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.

Mélnlycke® Z-Flo™ Fluidized Positioner

Neugeborene/Kinder
Positionierungshilfe fiir Neugeborene/Kinder im Krankenhaus.

Produktbeschreibung

Die Positionierungshilfe besteht aus einem fluidisierten Medium aus Silikondl und Mikrokugeln, das von
einer Polyurethanfolie umschlossen ist. Die fluidisierte 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 Korperstellen zu ermdglichen und so im Rahmen
einer prophylaktischen Behandlung der Entstehung von Druckgeschwiiren vorzubeugen.
Neugeborene/Kinder

¢ Entwicklungsgerechtes Positionieren von Kindern

« 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 kdnnen die Produkteigenschaften nicht
garantiert werden.

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

Warnhinweis(e)

 Bei der Verwendung von Positionierungshilfen miissen Patienten unter einem Jahr in
Gesundheitseinrichtungen angemessen beaufsichtigt und tiberwacht werden.

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

¢ 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)

* Verwenden Sie den Mglnlycke® Z-Flo™ Fluidized Positioner nicht bei Patienten und/oder Anwendern
rPnitgiT(er bekannten Uberempfindlichkeit gegentiber den verarbeiteten Materialien/Bestandteilen des

rodukts.

 Das Produkt sollte keinen Temperaturen tber 40 °C ausgesetzt werden.

* Nicht autoklavieren oder in die Mikrowelle legen.

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

¢ Wenn eine Positionierungshilfe durchstochen wurde, sollte sie in eine versiegelte Plastiktite gelegt werden,

um ein Austreten des Inhalts und damit verbundene Rutsch- und Sturzgefahren zu vermeiden.
* Uberwachen Sie insbesondere Patienten in Bauchlage, um ein Abhusten zu ermdglichen.

Gebrauchsanweisung
Der Mélnlycke® Z-Flo™ Fluidized Positioner sollte durch medizinisches Fachpersonal angewendet werden.

ALLGEMEINES

Die Form der Positionierungshilfe kann angepasst werden, um

* eine optimale Position zu erreichen und zu erhalten, den Patienten zu stiitzen und Abgrenzungen zu
errichten.

¢ den Oberflachenkontakt zu maximieren, um eine ibermaBige Krafteinwirkung auf die Haut zu minimieren.

o die Verwendung von medizinischen Geraten zu unterstiitzen oder Patienten das Abhusten zu erleichtern.

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

Die Positionierungshilfe kann ohne Bedenken bei MRT-, CT- und Réntgenuntersuchungen verwendet werden.

Falls eine Rontgenaufnahme durch die fluidisierte Positionierungshilfe gemacht wird, sollten Falten auf Folie
und Bezug vermieden/minimiert werden, da sonst Bildartefakte entstehen kénnen.

NEUGEBORENE/KINDER

1. Nehmen Sie die Positionierungshilfe aus dem Klarsichtbeutel.

. Falls dies aufgrund der klinischen Bediirfnisse des Patienten (z. B. Inkubator) erforderlich ist, warmen Sie
die Positionierungshilfe in einem Deckenwarmer oder einer ahnlichen Vorrichtung auf die gewlinschte
Temperatur auf.

. Zwischen der Haut des Patienten und der fluidisierten Positionierungshilfe muss wahrend des Gebrauchs

immer der Bezug der Positionierungshilfe oder ein Laken liegen.

Bevor Sie den Patienten auf die Positionierungshilfe legen, kann diese vorgeformt werden, um bestimmte

Kérperstellen oder Positionen zu unterstiitzen, z. B. um den Kopf zu stiitzen oder den Patienten in

Bauchlage zu positionieren.

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

. Stabilisieren Sie den Patienten vorsichtig auf der Positionierungshilfe. Halten Sie den Patienten mit einer

Hand fest, wahrend Sie das fluidisierte Medium der Positionierungshilfe in die gewiinschte Form bringen,

um Kaérperteile zu stiitzen und die Patientenposition zu sichern.

Falls die Funktionsfahigkeit des Produkts nachgelassen hat (z. B. aufgrund seiner Gebrauchsdauer) oder

seine GrofBe nicht mehr den Anforderungen entspricht, sollte es entsorgt und ersetzt werden.
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PADIATRIE

. Nehmen Sie die Positionierungshilfe aus dem Klarsichtbeutel.

. Zwischen der Haut des Patienten und der Positionierungshilfe muss wahrend des Gebrauchs immer der

Bezug der Positionierungshilfe oder ein Laken liegen.

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

. Passen Sie die Form der Positionierungshilfe vorsichtig an den Patienten bzw. die betreffende Korperstelle
an, um den Patienten zu stiitzen und in der gewlinschten Position zu halten. So erreichen Sie eine
Druckumverteilung und Entlastung, um die Haut des Patienten zu schonen.

. Falls die Funktionsfahigkeit des Produkts nachgelassen hat (z. B. aufgrund seiner Gebrauchsdauer) oder
seine GroBe nicht mehr den Anforderungen entspricht, sollte es entsorgt und ersetzt werden.
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HINWEISE ZU REINIGUNG UND PFLEGE:

* Verwenden Sie ein klinisch gepriiftes Desinfektionsmittel oder einen antimikrobiellen Haushaltsreiniger
bzw. ein antimikrobielles Desinfektionsmittel gemaB den Anweisungen auf dem Etikett. Verwenden Sie
keine bleichmittelhaltigen Reinigungsmittel. Eine langfristige Nutzung von Desinfektionsmitteln auf
Alkoholbasis kann die 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. Die Entsorgung sollte gemaf den lokalen
Umweltschutzbedingungen erfolgen. Das Produkt kann verbrannt werden.

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 1SO 12952-1 und SS-EN IS0 12952-2.

 Das Produkt ist ungiftig.

 Dieses Produkt und seine Verpackung wurden nicht aus Naturkautschuklatex hergestellt.

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

Malnlycke® Z-Flo™ Fluidized positioner
Néonatalogie / Pédiatrie
Coussin de positionnement pour des patients hospitalisés soit en Néonatalogie soit en Pédiatrie.

Description du produit

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

Indications

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

 Positionnement des nourrissons adapté a leur développement

* Positionnement, retournement et mobilisation d'un patient

* Mise en décharge du talon, du sacrum, de l'occiput et dautres proéminences osseuses

* 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 lapplication. Ce dispositif est a 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 ['étiquette de lemballage.

Avertissement(s)

o Lutilisation d'un coussin de positionnement chez des patients de moins d’'un an au sein d'établissements
de santé doit étre supervisée et surveillée en permanence.

* Pour éviter tout risque de suffocation, ne laissez jamais un patient en position couchée sur le ventre, face
contre le coussin de positionnement, sauf si ce patient est surveillé de pres.

. Poudr éviter les perforations, soyez prudent lorsque vous manipulez des objets tranchants a proximité du
produit.

* 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

* Ne pas utiliser le coussin Mélnlycke® Z-Flo™ Fluidized positioner chez des patients et/ou des utilisateurs
présentant une hypersensibilité connue aux composants du produit.

 Le produit ne doit pas étre exposé a des températures supérieures a 40 °C (104 °F).

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

* Remplacez rapidement le produit 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 d'éviter tout déversement de son contenu, car cela pourrait entrainer un
risque accru de glissade et de chute.

* Surveillez attentivement les patients en position de décubitus ventral pour garantir le dégagement des
voies respiratoires.

Mode d’emploi
Le coussin Mélnlycke® Z-Flo™ Fluidized positioner doit étre utilisé par un professionnel de santé qualifié.

GENERALITES

Le coussin de positionnement peut étre modelé pour :

* obtenir et maintenir une position optimale et délimiter des zones autour du patient ;

 obtenir une surface de contact maximale afin de réduire au minimum les forces excessives qui s'exercent
sur la peau ;

 installer des équipements médicaux ou optimiser le dégagement des voies respiratoires.

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

Le coussin de positionnement est compatible avec les IRM, scanners et radiographies. Si une radiographie
est réalisée a travers le coussin de positionnement fluidisé, les plis au niveau du film et de la housse
doivent étre évités/réduits au minimum en raison du risque d'artefacts d’image.

NOUVEAU-NES/NOURRISSONS

. Sortez le coussin de positionnement de l'emballage en plastique transparent.

. Si les besoins cliniques du patient Lexigent (par exemple en couveuse), préchauffez le coussin de

positionnement jusqu'a la température souhaitée a l'aide d'un chauffe-couverture ou équivalent.

Pendant toute la durée d'utilisation, placez une housse ou un drap adapté au coussin de positionnement

fluidisé entre la peau du patient et le coussin.

. Avant de placer le patient sur le coussin de positionnement, ce dernier peut étre préalablement modelé

pour s'adapter a certaines zones anatomiques ou certaines positions, notamment pour soutenir la téte

ou lorsque le patient est placé en décubitus ventral.

Placez le coussin de positionnement correctement sous le patient.

. Stabilisez délicatement le patient sur le coussin de positionnement. En maintenant le patient d'une
main, modelez lentement le matériau fluidisé du coussin de positionnement pour lui donner la forme
souhaitée, tout en soutenant les membres du patient et en maintenant sa position.

. Si le produit est détérioré (par exemple en raison de la durée d'utilisation) ou si sa taille ne répond plus
aux besoins cliniques du patient, il doit étre jeté et remplacé.
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ENFANTS

. Sortez le coussin de positionnement de l'emballage en plastique transparent.

Pendant toute la durée d'utilisation, placez une housse ou un drap adapté au coussin de positionnement
entre la peau du patient et le coussin.

Placez le coussin de positionnement correctement sous le patient.

Modelez délicatement le coussin de positionnement autour du patient/site anatomique afin de soutenir
et maintenir la position désirée et de redistribuer la pression pour réduire au minimum les forces
excessives qui s'exercent sur la peau.

Si le produit est détérioré (par exemple en raison de la durée d'utilisation) ou si sa taille ne répond plus
aux besoins cliniques du patient, il doit étre jeté et remplacé.
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INSTRUCTIONS DE NETTOYAGE ET D'ENTRETIEN :

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

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

Conditions particuliéres de stockage et de manipulation

Le coussin de positionnement fluidisé Mélnlycke Z-Flo Fluidized Positioner doit étre conservé a une
température inférieure a 40 °C (104 °F). Une exposition prolongée a des températures élevées peut
détériorer prématurément le dispositif. L'élimination doit étre effectuée conformément aux normes
environnementales en vigueur. Le dispositif peut étre incinéré.

Informations complémentaires

o ILne doit pas étre utilisé par des patients différents (destiné & un usage strictement individuel).
o Le dispositif fourni n’est 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 SO 12952 -2.

* Ce produit nest pas toxique.

« Ce produit et son emballage ne sont pas fabriqués avec du latex de caoutchouc naturel (NRL).

Tout incident grave intervenant dans le cadre de 'utilisation du coussin de positionnement Z-Flo Fluidized
positioner doit étre signalé a Mélnlycke Health Care, ainsi qu‘aux autorités locales compétentes.

Molnlycke

/-Flo Fluidized positioner

Molnlycke® 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.

Méolnlycke® Z-Flo™ Fluidized positioner

Neonatal/Pediatric
Positioner product for Neonatal/Pediatric in hospital population.

Product Description

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

Indications for use

Malnlycke® 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.

Neonatal/Pediatric

* Developmentally-appropriate infant positioning

 Patient positioning, turning and repositioning

o 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)

 Patients under one year of age must be properly supervised and monitored in health care facilities when
using positioners.

* Do not allow patients to lie face down in fluidized 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.

Precautionl(s)

Do not use Mdlnlycke® Z-Flo™ Fluidized positioner on patient and/or user with known hypersensitivity to
the ingoing materials/components of the product.

 The product should not be exposed to temperatures higher than 40°C (104° F).

* Do not autoclave or microwave.

* Replace promptly if punctured or damaged.

o 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.

 Closely monitor patient in prone position to secure airway clearance.

Instructions for use
Malnlycke® Z-Flo™ Fluidized positioner should be used by a qualified health care professional.

GENERAL

The positioner can be molded to;

 achieve and maintain optimal position, cradling and creating boundaries for the patient.
* maximize surface contact area to minimize excessive forces on the skin.

¢ accommodate medical equipment or airway clearance.

The positioner can easily be re-molded to accommodate changed clinical needs.

Mold the positioner to support anatomies or create boundaries

The positioner maintains its shape

The positioners are safe to use in MRI, CT and X-ray. If X-ray image is taken through the fluidized positioner,
wrinkles in film and cover should be avoided/minimized due to risk of image artefacts.

NEONATAL/INFANT

. Remove the positioner from the transparent plastic bag.

. If required by the patient’s clinical needs (e.g. in incubator), prewarm the positioner to the desired

temperature in a blanket warmer or equivalent.

ZOSitioner cover or linen is required between the patient’s skin and the fluidized positioner at all times
uring use.

Prior to placing the patient on the positioner, it can be pre-molded to accommodate certain anatomies or

positions e.g. pre-molded to support the head or when placing patient in prone position.

Place the positioner appropriately under the patient.

Gently stabilize the patient on the positioner. Holding the patient with one hand, slowly mold the fluidized

medium of the positioner into the desired shape, supporting limbs and securing the position of the

patient.

. If the product has deteriorated (e.g. due to time in use) or the size of the product no longer fulfils the
clinical needs of the patient it should be discarded and replaced.

PEDIATRIC

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. If the product has deteriorated (e.g. due to time in use] or the size of the product no longer fulfils the
clinical needs of the patient it should be discarded and replaced.
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CLEANING AND MAINTENANCE INSTRUCTIONS:

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

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

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

Other information

* Do not use on multiple patients [single patient use only).

¢ Product provided non-sterile. Do not sterilize.

* Not user repairable.

* Non-flammable according to SS-EN SO 12952-1 & SS-EN IS0 12952-2.

e This product is non-toxic.

e This product and its packaging are not made with Natural Rubber Latex (NRL).

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 para la movilizacion
y colocacion de pacientes.

Méalnlycke® Z-Flo™ Fluidized positioner

Uso neonatal/pediatrico
Producto posicionador concebido para la poblacion hospitalaria neonatal/pediatrica.

Descripcion del producto

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

Indicaciones de uso

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

Uso neonatal/peditrico

 Colocacion de los nifos adecuada para el desarrollo

 Colocacion, giro y recolocacion del paciente

¢ Descarga del talon, del sacro, del occipucio y de otras prominencias dseas

* Gestion de contracturas

Vida atil

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 informacidn:

No se garantizan las propiedades del producto si se utiliza después de su fecha de caducidad.

La fecha de caducidad del producto esta impresa en las etiquetas del embalaje.

Advertencias

 Los pacientes menores de un ano deberan 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
fluidizado a menos que esté bien vigilado.

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

¢ Al manipular el producto, especialmente durante el proceso de moldeado, evite el contacto con las ufias y
no lleve anillos con bordes afilados o elevados.

Precauciones

* No utilice Mélnlycke® Z-Flo™ Fluidized Positioner en pacientes o usuarios que presenten

hipersensibilidad a los materiales/componentes entrantes del producto.

« El producto no debe exponerse a temperaturas superiores a 40 °C (104 ° F).

* No esterilice el producto en autoclave ni microondas.

o Sustituya el sistema inmediatamente si esta perforado o ha sufrido dafos.

* Si el 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 reshalones y caidas.

« Vigile atentamente al paciente si esta en dectbito prono para asegurar que las vias respiratorias estén
despejadas.

Instrucciones de uso
Malnlycke® Z-Flo™ Fluidized Positioner debe ser utilizado por un profesional sanitario cualificado.

GENERAL

El posicionador se puede moldear para:

* lograr y mantener una posicion 6ptima, sujetando y creando barreras para el paciente;

* maximizar el area de contacto de la superficie para reducir las fuerzas excesivas sobre la piel; y
o colocar dispositivos médicos o despejar las vias respiratorias.

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

Los posicionadores se pueden utilizar de forma segura en resonancias magnéticas, tomografias
computerizadas y radiografias. Si la imagen radiografica se toma a través del posicionador fluidizado,
deben evitarse/reducirse las arrugas del film y de la funda debido al riesgo de artefactos de imagen.

USO NEONATAL/INFANTIL

. Retire el posicionador de la bolsa de plastico transparente.

. Si las necesidades clinicas del paciente asi lo requieren (por ejemplo, en una incubadora), precaliente el

posicionador a la temperatura deseada con un calentador de sabanas o equivalente.

Es obligatorio colocar la funda del posicionador o ropa de cama entre la piel del paciente y el

posicionador fluidizado en todo momento durante la utilizacién del producto.

. Antes de colocar el paciente sobre el posicionador, se puede moldear previamente para adoptar

determinadas anatomias o posiciones, por ejemplo, se puede moldear previamente para sujetar la

cabeza o cuando se coloca al paciente en decubito prono.

Coloque el posicionador de forma adecuada debajo del paciente.

. Estabilice al paciente con suavidad sobre el posicionador. Mientras sostiene al paciente con una mano,
moldee lentamente el medio fluidizado del posicionador para darle la forma deseada, apoyando las
extremidades y asegurando la posicion del paciente.

. El producto debe desecharse y sustituirse si se ha deteriorado (por ejemplo, debido al tiempo de uso) o si
su tamano ya no satisface las necesidades clinicas del paciente.
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USO PEDIATRICO

. Retire el posicionador de la bolsa de plastico transparente.

. Es obligatorio colocar la funda del posicionador o ropa de cama entre la piel del paciente y el

posicionador en todo momento durante la utilizacion del producto.

Coloque el posicionador de forma adecuada debajo del paciente.

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.

. El producto debe desecharse y sustituirse si se ha deteriorado (por ejemplo, debido al tiempo de uso) o si
su tamano ya no satisface las necesidades clinicas del paciente.
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INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA'Y MANTENIMIENTO:

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

* Si el medio fluidizado no parece homogéneo, el producto puede restablecerse moldeandolo varias veces.

Condiciones dealr i y uso

Los Mélnlycke Z-Flo Fluidized positioners deben almacenarse a una temperatura inferior a 40 °C (104 °F).
Una exposicion prolongada a temperaturas elevadas puede deteriorar el producto antes de tiempo. Debe
desecharse segun los procedimientos medioambientales locales. No se puede incinerar.

Otra informacion

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

o El producto se suministra sin esterilizar. No lo esterilice.

* El usuario no puede reparar el producto.

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

« Ni el producto ni su embalaje se han fabricado utilizando latex de caucho natural (NRL).

Cualguier incidente grave que pueda producirse en relacion 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.

Malnlycke® Z-Flo™ Fluidized positioner

Neonataal/pediatrisch
Product ter ondersteuning van neonatale/pediatrische patiénten tijdens een ziekenhuisopname.

Productomschrijving

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

Indicaties voor gebruik

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

* Bij de ontwikkeling passende positionering van baby’s

 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.

Waarschuwing(en)

* Patiénten jonger dan een jaar 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
gefluidiseerde steun liggen.

* 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)

* Gebruik Mélnlycke® Z-Flo™ Fluidized positioner niet bij patiénten en/of gebruikers met een bekende
overgevoeligheid voor de materialen/componenten waarmee dit product gemaakt is.

* Het product mag niet worden blootgesteld aan temperaturen die hoger zijn dan 40° C (104° F).

* Niet geschikt voor de autoclaaf of magnetron.

* 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.

* Een patiént in buikligging moet nauwlettend worden bewaakt om te zorgen dat de luchtweg vrij blijft.

Gebruiksaanwijzing
De Molnlycke® Z-Flo™ Fluidized positioner mag alleen door een erkende zorgverlener worden gebruikt.

ALGEMEEN

De steun kan worden gevormd om:

* een optimale positie te bereiken en handhaven, waarbij de patiént wordt omgeven en er grenzen voor de
patiént worden gecreéerd,

* het contactvlak te maximaliseren om buitengewone krachten op de huid te minimaliseren,

* toegang te bieden voor medische apparatuur of om de luchtwegen vrij te maken.

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

De steunen zijn veilig voor gebruik in MRI, CT en rontgen. Als er door de gefluidiseerde steun een
réntgenfoto wordt genomen, moeten kreukels in film en hoes worden voorkomen/geminimaliseerd,
vanwege het risico op beeldartefacten.

NEONATAAL/BABY

. Neem de steun uit de doorzichtige plastic zak.

. Indien dit voor de klinische behoeften van de patiént nodig is (bijvoorbeeld in een couveuse), verwarmt u

de steun tot de gewenste temperatuur voor in een dekenverwarmer of iets gelijksoortigs.

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

steun.

- Voorafgaand aan het plaatsen van de patiént op de steun, kan deze vooraf worden gevormd ten behoeve

van bepaalde anatomieén of posities, d.w.z. voorgevormd ter ondersteuning van het hoofd of bij het

plaatsen van de patiént in buikligging.

Plaats de steun op de juiste wijze onder de patiént.

Stabiliseer de patiént voorzichtig op de steun. Kneed terwijl u de patiént met één hand vasthoudt,

het gefluidiseerde mengsel van de steun geleidelijk in de gewenste vorm, ter ondersteuning van de

ledematen en positie van de patiént.

. Als het product versleten is (bv. door langdurig gebruik) of als de maat van het product niet langer aan de
klinische behoeften van de patiént voldoet, dient het te worden weggegooid en vervangen.
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PEDIATRISCH

1. Neem de steun uit de doorzichtige plastic zak.

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

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

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

5. Als het product versleten is (bv. door langdurig gebruik) of als de maat van het product niet langer aan de
klinische behoeften van de patiént voldoet, dient het te worden weggegooid en vervangen.

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 gefluidiseerde steunen 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. Het afvoeren moet gebeuren in overeenstemming met de plaatselijke milieuvoorschriften.
Het product kan worden verbrand.

Overige informatie

 Niet bij meerdere patiénten gebruiken (alleen te gebruiken bij één patiént).

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

* Niet door de gebruiker te repareren.

* Niet ontvlambaar volgens SS-EN SO 12952-1 & SS-EN IS0 12952-2.

* Dit product is niet giftig.

« Dit product en deze verpakking zijn niet gemaakt van natuurlijk rubberlatex (NRL).

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.

@ Lés alla anvisningar innan anvandning. Anvand enli t vardgivarens anvisning. Félj alltid de regler fér
vandning och positionering som géller pa din klinik/avdelning.

Méolnlycke® Z-Flo™ Fluidized positioner
Neonatal/Pediatrik

Positioneringsprodukt fér neonatala/pediatriska inneliggande patienter.

Produktbeskrivning

Positioneringskudden bestar av en flytande massa av viskés vatska och mikrosfarer som &r inkapslad i
ett polyuretanskikt. Den vatskefyllda positioneringskudden kan formas efter olika anatomiska former och
kliniska behov.

Anvindningsomraden

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

Neonatal/Pediatrik

* Utvecklingsmassigt gynnsam positionering av spadbarn

 Positionering, vandning och positionsandring av patient

 Avlastning av hal, sakrum, bakhuvud och andra benutskott

* Kontrakturhantering

Livslangd

Produktens egenskaper forsdmras med tiden. Férsamringsgraden beror pa anvéndningsmiljon och
tilldmpningen. Produkten kan anvéndas av en patient tills produktens prestanda har fdrsémrats eller
produkten inte langre uppfyller det avsedda syftet.

Qvrig information:

Om produkten anvands efter utgdngsdatum kan dess egenskaper inte garanteras.

Produktens férbrukningsdatum star angivet pa forpackningen.

Varninglar)

« Patienter under ett &rs &lder maste héllas under uppsikt nar positioneringskuddar anvands p&
vardinrattningar.

 Lat inte patienterna ligga pd mage pa den vatskefyllda positioneringskudden utan noggrann uppsikt,
eftersom det kan leda till kvavnlng

o Var férsiktig med vassa foreméal i narheten av produkten for att undvika att det sticks hali den.

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

Observera

* Anvénd inte Mdlnlycke® Z-Flo™ positioneringskudde pa patienter och/eller anvandare med kand
overkansllghet mot materialen/komponenterna i produkten.

 Produkten far inte utsattas for temperaturer éver 40 °C (104 °F).

 Produkten far inte autoklaveras eller koras i mikrovagsugn.

Byt genast ut produkten om det g&r hali den eller om den skadas.

* Om positioneringskudden punkteras ska den placeras i en forseglad plastpase for att forhindra lackage
avinnehallet, eftersom detta kan oka risken for halkningar och fall.

« Overvaka noggrant patienter som ligger i maglage, for att sakerstlla fria luftvagar.

Bruksanvisning
Malnlycke® Z-Flo™ positioneringskudde ska anvandas av kvalificerad vardpersonal.

ALLMANT

Positioneringskudden kan formas for att:

« skapa och bibeh3lla basta méjliga position och for att skapa ett ombonat och avgransat utrymme fér
patienten.

* maximera kontaktytan och saledes minimera nétning mot huden.

o ge plats 3t medicinsk utrustning eller hilla luftvdgarna fria.

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

Positioneringskuddarna &r sdkra for anvandning vid MRI-, CT- och réntgenundersdkning. Om réntgenbilder
ska tas genom den vatskefyllda positioneringskudden maste eventuella veck i skydd och ytskikt undvikas/
minimeras da de kan paverka bildatergivningen.

NEONATAL/SPADBARN

. Ta ut positioneringskudden ur den genomskinliga plastpasen.

. Om patientens kliniska behov kréver det (t.ex. vid kuvosbehandling) bor positioneringskudden férvarmas

till onskad temperatur i en filtvarmare eller motsvarande.

Ett skydd eller ett lakan maste hela tiden vara placerat mellan patientens hud och den vatskefyllda

positioneringsdynan under anvéndning

Innan patienten placeras pa positioneringskudden kan den formas for att skapa utrymme for viss

anatomi eller specifika positioner. Den kan till exempel formas i forvag for att ge stod at huvudet eller for

att placera patienter i maglage.

Placera positioneringskudden pé ratt satt under patienten.

. Stabilisera varsamt patienten pé positioneringskudden. Hall patienten med en hand och forma sakta
den flytande massan i positioneringskudden till 6nskad form, sa att den ger stod at kroppen och sakrar
patientens position.

. Om produkten har slitits ut (t.ex. p& grund av l8ngvarig anvindning) eller om produktens storlek inte
langre uppfyller patientens kliniska behov ska den kasseras och ersattas.
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PEDIATRISK

. Ta ut positioneringskudden ur den genomskinliga plastpasen.

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

Placera positioneringskudden pa rétt satt under patienten.

Forma férsiktigt positioneringskudden mot pahenten/anatomln for att stddja och bibehalla den position
som 6nskas, och pé sa vis omférdela trycket fér att minimera nétning mot huden.

Om produkten har slitits ut (t.ex. pa grund av ldngvarig anvandning) eller om produktens storlek inte
langre uppfyller patientens kliniska behov ska den kasseras och erséttas.
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RENGORING OCH UNDERHALL:

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

* Om den flytande massan kanns ojamn kan produkten aterstéllas genom upprepad knadning och
formning.

Sarskilda forvarings- och hanteringsforhallanden

Mélnlycke Z-Flo Fluidized Positioner ska forvaras under 40 °C (104 °F). Om produkten utsétts fér hoga
temperaturer under en langre tid kan det leda till att den férsamras i fortid. Avfall ska hanteras enligt
lokala miljérutiner. Produkten kan férbrénnas.

Ovrig information

 Far ej anvandas for flera olika patienter (endast enpatientsbruk).

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

* Kan ej repareras av anvandaren.

o Ej brandfarlig enligt SS-EN IS0 12952-1 och SS-EN 1S0 12952-2.

* Denna produkt ar giftfri.

* Naturgummilatex (NRL) har inte ingatt i tillverkningen av denna produkt eller dess férpackning.

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

en Mold the positioner to support anatomies or create boundaries

de Bringen Sie die Positionierungshilfe in die entsprechende Form, um Kérperstellen zu stiitzen oder
Abgrenzungen zu errichten.

fr Modelez le coussin de positionnement pour protéger ou délimiter les zones anatomiques.

es Moldee el posicionador para apoyar anatomias o crear limites

nl Vorm de steun ter ondersteuning van het lichaam of het creéren van grenzen

sv Forma positioneringskudden fér att ge stod &t kroppens anatomi eller for att skapa avgrénsningar
it Modellare il cuscino di posizionamento per sostenere i siti anatomici o delimitare spazi

fi Muotoile asentotyyny tukemaan kehoa tai rajaamaan tilaa

pt Molde o posicionador para suportar a anatomia ou criar limites

da Form positioneringspuden, s& den understotter anatomien, eller s der laves barrierer

el [lpooappoorte Tov pubutotn Béong yia va oTnpi&eTe avaropies n va dnpLoupynoeTe opla

pl Uksztattowac stabilizator tak, aby wspierat anatomiczne utozenie ciata lub aby utworzyt brzegi
ograniczajace.

Polohovaci podlozku upravte tak, aby se pfizpdsobila anatomii téla nebo aby vytvorila zabranu.

hu lgazitsa a pozicionaldt a megfeleld testrészek megtamasztasahoz vagy hatarok képzéséhez megfeleld
alakba.

no Form posisjoneringshjelpemidlet slik at det stotter anatomi eller danner avgrensninger.

[ Oblikujte opornik tako, da z njim podprete dele telesa ali ustvarite fizicno prepreko

bg @opmoBaiite no3uLmoHepa 3a NoaAbPXKaHe Ha aHaTOMUYHN GOPMU MM 3a Cb3[aBaHe Ha rpaHnLn
0 Modelati pozitionerul pentru a sustine forma anatomica dorita sau pentru a crea delimitari.

k Polohovaciu podlozku upravte do poZadovaného tvaru na podporu anatomickych Struktdr alebo vytvorte
ohranicenia

Viicudu desteklemek veya kenarliklar olusturmak icin konumlayiciya sekil verin

Suformuokite padéties nustatymo priemone, kad atitikty anatomines formas ar sukurtu ribas

Pozicionétajs pielagojams anatomisko struktdru atbalstam vai robezu izveidei

Vormige asendiseadmisalus, et toetada anatoomiat voi luua piire.

u [Mo3numoHepy MoxeT bbITb NpuAaHa HyxXHas A5 NOAAEPXKKM aHaTOMUYECKMX CTPYKTYP UMW CO3aaHNs
rpanuL, ¢popma

hr Podupirac oblikujte tako da podupire tijelo ili oblikuje granice

sr Oblikujte podlogu za pozicioniranje kao podrsku anatomskim lokacijama ili za postavljanje ogranicenja
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en The positioner maintains its shape

de Die Positionierungshilfe behalt ihre Form

fr Le coussin de positionnement conserve sa forme
es El posicionador mantiene su forma

nl De steun behoudt zijn vorm

sv Positioneringskudden bibehaller sin form

it Il cuscino di posizionamento mantiene la sua forma
fi Asentotyyny sdilyttad muotonsa

pt O posicionador mantém a sua forma

da Positioneringspuden beholder formen

el 0 puButotng B€ong dtarnpei To oxnpa Tou

pl Stabilizator zachowuje swdj ksztatt [nie odksztatca sie)
cs Podlozka si uchova svij tvar

hu A pozicionalé megérzi az alakjat

no Posisjoneringshjelpemidlet beholder fasongen

sl Opornik po gnetenju ohrani obliko

bg Mo3unumoHepwT noaabpxa popmata cu

ro Pozitionerul isi pastreaza forma

sk Polohovacia podlozka si zachova svoj tvar

tr Konumlayici seklini korur

It Padéties nustatymo priemoné islaiko savo forma

v Pozicionétajs saglaba izveidoto formu

et Asendiseadmisalus hoiab oma kuju

ru Mo3numoHep coxpaHsieT ¢opmy, KoTopyto eMy npuaanm
hr Podupirac zadrzava svoj oblik

sr Podloga za pozicioniranje ostaje u datom obliku

ar LelSiy aua gall Jana 32l g Jaiag



Leggere attentamente le istruzioni prima dell'uso. Utilizzare secondo le indicazioni del personale
clinico qualificato. Attenersi sempre al protocollo locale, per la mobilizzazione e il posizionamento.

Mélnlycke® Z-Flo™ Fluidized positioner

Neonatale/pediatrico
Cuscino di posizionamento per pazienti ospedalieri neonatali/pediatrici.

Descrizione del prodotto

Il cuscino di posizionamento contiene un fluido viscoelastico composto da fluido viscoso e microsfere,
incapsulato in un film esterno di poliuretano. Il cuscino di posizionamento fluidizzato pu6 essere modellato
per adeguarlo alle varie forme anatomiche e soddisfare le diverse esigenze cliniche.

Indicazioni d’uso

Molnlycke® 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. Pud essere
utilizzato come parte di un protocollo di prevenzione delle ulcere da pressione.

Neonatale/pediatrico

* Posizionamento del neonato adeguato allo sviluppo

* 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 finche non si deteriora e
non risulta pit 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 di eta inferiore a un anno devono essere
adeguatamente supervisionati e monitorati in strutture sanitarie.

* Non permettere ai pazienti di giacere proni sul cuscino di posizionamento fluidizzato 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

* Non utilizzare il cuscino di posizionamento fluidizzato Mélnlycke® Z-Flo™ in caso di paziente e/o
operatore con ipersensibilita accertata ai materiali/componenti del prodotto.

« Non esporre il prodotto a temperature superiori a 40 °C (104 °F).

* Non sterilizzare in autoclave né asciugare nel forno a microonde.

 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.

* Monitorare con attenzione i pazienti in posizione prona per assicurarsi di lasciare libere le vie aeree.

Istruzioni per Uuso
Il cuscino di posizionamento fluidizzato Mdlnlycke® Z-Flo™ deve essere usato da personale sanitario
qualificato.

GENERALI

Il cuscino di posizionamento puo essere modellato per:

 ottenere e mantenere una posizione ottimale, supportando e definendo gli spazi per il paziente;
* massimizzare la superficie di contatto per ridurre al minimo le forze eccessive sulla cute;

o fare spazio ad apparecchiature medicali o lasciare libere le vie aeree.

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

Il cuscino di posizionamento é sicuro da utilizzare durante risonanze magnetiche, tomografie
computerizzate e radiografie. Se si utilizzano raggi X attraverso il cuscino di posizionamento fluidizzato
& viscoelastico, eliminare/ridurre il piti possibile le grinze del film e del telo di protezione per evitare la
formazione di artefatti sullimmagine.

NEONATALE/NEONATO

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

. Se le esigenze cliniche del paziente lo richiedono (per es. in incubatrice), preriscaldare il cuscino

di posizionamento in un dispositivo per il riscaldamento di coperte o equivalente, portandolo alla

temperatura desiderata.

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

cuscino di posizionamento fluidizzato.

Prima di posizionarvi il paziente, il cuscino di posizionamento puo essere pre-modellato per adattarsi

a determinati siti anatomici o posizioni, ad es. per sostenere la testa o durante il posizionamento del

paziente in posizione prona.

Collocare il cuscino di posizionamento correttamente sotto il paziente.

. Stabilizzare delicatamente il paziente sul cuscino di posizionamento. Tenere il paziente con una mano,
modellare lentamente il fluido viscoelastico del cuscino di posizionamento nella forma desiderata,
sostenere gli arti e definire la posizione del paziente.

. Se il prodotto si & deteriorato (ad es. per un utilizzo prolungato) o le sue dimensioni non soddisfano pit le
esigenze cliniche del paziente, smaltirlo e sostituirlo.

oo A~ W N

~

PEDIATRICO

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

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

. Collocare il cuscino di posizionamento correttamente sotto il paziente.

. 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.

. Se il prodotto si & deteriorato (ad es. per un utilizzo prolungato) o le sue dimensioni non soddisfano pit le
esigenze cliniche del paziente, smaltirlo e sostituirlo.
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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. Luso prolungato di disinfettanti a base di alcol puo ridurre la durata utile del prodotto.

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

Condizioni di conservazione e gestione speciali

Conservare Malnlycke 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. Effettuare

lo smaltimento secondo le procedure locali in materia di tutela dellambiente. Il prodotto puo essere
incenerito.

Altre informazioni

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

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

* Prodotto non riparabile dall'utente.

* Non inflammabile in conformita a SS-EN IS0 12952-1 e SS-EN IS0 12952-2.

¢ Questo prodotto € atossico.

 Questo prodotto e la relativa confezione non sono stati realizzati con lattice di gomma naturale (NRL).

Eventuali gravi incidenti in relazione all'uso del cuscino di posizionamento fluidizzato Z-Flo devono essere
segnalati a Mélnlycke Health Care e alle autorita competenti locali.

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

Malnlycke® Z-Flo™ Fluidized positioner
Vastasyntyneet/Lapset

Asentotyyny sairaalahoidossa oleville vastasyntyneille ja lapsille.

Tuotekuvaus

Asentotyyny koostuu nestemaisestd aineesta, jonka ainesosia ovat viskoosinen neste ja mikrohelmet ja joka
on koteloitu polyuretaanikalvoon. Asentotyyny voidaan muotoilla tukemaan erilaisia anatomisia alueita ja
kliinisia tarpeita.

Kayttoaiheet

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

 Vauvan kehityskauden mukaisen asennon tukemiseen

 Potilaan asennon tukeminen, kaantaminen ja asennon vaihtaminen

* Paineen vahentaminen kantapdiden, ristiluun, takaraivon ja muiden luuharjanteiden alueilla

o Jaykistymisen hallinta

Kayttoika

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

Muita tietoja:

Jos tuotetta kdytetadn viimeisen kayttopdivan jalkeen, tuotteen ominaisuuksia ei voida taata.
Tuotteen viimeinen kayttopaiva on painettu pakkaukseen.

Varoitukset

 Alle vuoden ikdisia potilaita on valvottava ja seurattava asianmukaisesti hoitoyksikdissa, kun heilla
kaytetaan asentotukea.

* Ald anna potilaan maata kasvot alaspain asentotukea vasten valvomatta tukehtumisriskin vuoksi.

* Reikien valttamiseksi kayta terdvia esineitd varovasti tuotteen laheisyydessa.

* Kun késittelet tuotetta, erityisesti muottia kasitellessasi, ala kayta kynsia dlaka pida sormuksia, joissa on
koholla olevat tai teravat reunat.

Varotoimet

* Molnlycke® Z-Flo™ Fluidized positioner -asentotyynya ei saa kayttaa potilailla, joiden tiedetaan olevan
allergisia tuotteen materiaaleille/komponenteille.

* Tuotetta ei saa altistaa yli 40 °C:n lampétilalle.

 Ala laita tuotetta autoklaaviin tai mikroaaltouuniin.

 Vaihda reikiintynyt tai vahingoittunut jarjestelma viipymatta.

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

* Seuraa tarkasti vatsallaan olevaa potilasta ja varmista, etta ilmatie pysyy auki.

Kayttoohjeet
Molnlycke® Z-Flo™ Fluidized positioner -asentotyynya saa kayttaa pateva terveydenhoidon ammattilainen.

YLEISTA

Asentotyynya muotoilemalla voidaan:

* saavuttaa ja sailyttaa optimaalinen asento seka tukea potilasta rajaten tilaa.

« laajentaa kontaktipinta-alaa, jotta ihoon kohdistuvat voimat kohdistuisivat mahdollisimman laajalle
alueelle.

* mahdollistaa l[dakinnallisten laitteiden kaytto tai ilmatien auki pysyminen.

Asentotyynya on helppo muotoilla vaihtuvien kliinisten tarpeiden mukaan.

Asentotyynyt ovat MR-turvallisia ja ne sopivat myds CT- ja rontgenkuvaukseen. Jos réntgenkuva otetaan
asentotyynyn lapi, kalvon ja paallisen on oltava mahdollisimman suorassa kuvaan tulevien artefaktien
valttamiseksi.

VASTASYNTYNEET/VAUVAT

. Ota asentotuki ldpindkyvasta muovipussista.

Mikali potilaan kliiniset tarpeet (esim. hoito keskoskaapissa) sitd edellyttavat, esilammitd asentotyyny

haluttuun l@mpétilaan lampdhuovalla tai vastaavalla.

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

Ennen kuin potilas asetetaan asentotyynylle, sitd voidaan muotoilla ennalta sopivaksi tietylle

anatomiselle alueelle tai asennolle, esim. tukemaan paata tai vatsalleen asettamista.

Aseta asentotuki oikein potilaan alle.

. Vakauta potilaan asento hellavaroen asentotyynyn paalla. Pitele potilasta toisella kadelld, ja muotoile
asentotyynya toisella kadelld hitaasti haluttuun asentoon tukemaan raajoja ja pitamaan potilas tietyssa
asennossa.

. Jos tuote on vahingoittunut (esim. pitkdssé kaytdssa) tai tuotteen koko ei enda vastaa potilaan kliinisia
tarpeita, se tulee poistaa kaytostd ja vaihtaa.
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LAPSET

1. Ota asentotuki lapinakyvasta muovipussista.

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

3. Aseta asentotuki oikein potilaan alle.

4. Muotoile asentotyynya helldvaraisesti potilasta/anatomista aluetta vasten niin, etté se tukee ja pitaa
halutun asennon seka jakaa painetta vahentden ihoon kohdistuvia voimia.

5. Jos tuote on vahingoittunut (esim. pitkassa kaytossa) tai tuotteen koko ei enaa vastaa potilaan kliinisia
tarpeita, se tulee poistaa kdytdsta ja vaihtaa.

PUHDISTUS- JA KUNNOSSAPITO-OHJEET:

* Kaytd sairaalan hyvaksymaa desinfiointiainetta tai kotitalouskayttoon tarkoitettua antimikrobista
puhdistus- tai desinfiointiainetta etiketin ohjeiden mukaan. Ala kayta valkaisuainetta sisaltavia
puhdistusaineita. Alkoholipohjaisten desinfiointiaineiden runsas kayttc voi lyhentda tuotteen kayttoikaa.

* Jos nestepehmuste tuntuu paakkuiselta, tuote saadaan kayttékuntoon muokkaamalla ja muotoilemalla
toistuvasti.

Erityiset sdilytysolosuhteet ja kdsittelyolosuhteet

Mélnlycke Z-Flo Fluidized Positioners tulee silyttaa alle 40 °C:n (104°F) lampétilassa. Pitka altistuminen
korkeille lampétiloille voi heikentaa tuotteen kuntoa ennenaikaisesti. Tuotteen havittaminen tulee tehda
paikallisten ymparistomaaraysten mukaisesti. Tuote voidaan havittaa polttamalla.

Muita tietoja

* Al kayta monella potilaalla (vain yhden potilaan kaytton).

« Tuote toimitetaan epasteriilina. Al steriloi.

o Ei kayttdjan korjattavissa.

* Syttymaton standardien SS-EN IS0 12952-1 ja SS-EN SO 12952-2 mukaisesti.

* Tuote ei sisalld myrkyllisia aineita.

* Taman tuotteen ja sen pakkauksen valmistuksessa ei ole kaytetty luonnonkumilateksia.

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

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

Méolnlycke® Z-Flo™ Fluidized positioner

Neonatal/Pediatrico
Produto posicionador para Neonatal/Pediatrico em populacao hospitalar.

Descricao do produto

0 posicionador consiste num meio fluidizado composto por um fluido viscoso e microesferas que se
encontra encapsulado numa pelicula exterior de poliuretano. O posicionador fluidizado pode ser moldado
para suportar multiplas formas anatémicas e necessidades clinicas.

Indicacoes de utilizacao

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

Neonatal/Pediatrico

* Posicionamento de criancas apropriado ao desenvolvimento

* Posicionamento do paciente, viragem e reposicionamento

* Reducao de peso do tornozelo, sacro, occipicio e outras proeminéncias 6sseas

* Tratamento de contraturas

Vida util

As propriedades do produto irdo deteriorar-se ao longo do tempo de utilizacao. A velocidade de
deterioracao depende do ambiente de utilizacdo e da aplicacdo. O produto pode ser usado num paciente até
que esteja de tal modo deteriorado que j& nao cumpra a utilizagao 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 rétulos da embalagem.

Avisos

* Os pacientes com menos de um ano de idade devem ser supervisionados adequadamente nas
instalacdes de cuidados de salde quando utilizarem posicionadores.

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

 Para evitar perfuracdes, 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

* N3o utilize 0 M6lnlycke® Z-Flo™ Fluidized positioner num paciente e/ou utilizador com hipersensibilidade
conhecida aos materiais integrantes/componentes do produto.

« 0 produto ndo deve ser exposto a temperaturas acima de 40 °C (104 °F).

* Nao autoclavar nem colocar no micro-ondas.

 Substituir de imediato se perfurado ou danificado.

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

* Monitorize de perto o paciente em decubito ventral para garantir a desobstrucao das vias respiratorias.

Instrucdes de utilizacao
0 Molnlycke® Z-Flo™ Fluidized positioner deve ser utilizado por um profissional de cuidados de satde
qualificado.

GERAL

0O posicionador pode ser moldado para;

* atingir e manter a melhor posicao, segurar com cuidado e criar limites para o paciente.
* maximizar a area de contacto superficial para minimizar forcas excessivas na pele.

* acomodar equipamento médico ou para desobstrucao das vias respiratorias.

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

Os posicionadores sao seguros para usar em RMN, TC e raios-X. Se forem tiradas imagens de raios-X
através do posicionador fluidizado, devem ser evitadas/minimizadas rugas na pelicula e na cobertura
devido ao risco de artefactos na imagem.

UTILIZACAO NEONATAL/PEDIATRICA

. Retire o posicionador da embalagem de plastico transparente.

. Se exigido pelas necessidades clinicas do paciente (por exemplo, numa incubadora), pré-aqueca o
posicionador a temperatura desejada numa manta de aquecimento ou equivalente.

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

. Antes de colocar o paciente no posicionador, este pode ser pré-moldado para acomodar certas
anatomias ou posicoes, por exemplo, pré-moldado para suportar a cabeca ou ao colocar o paciente na
posicao de decubito ventral.

Coloque o posicionador da forma correta por baixo do paciente.

Estabilize suavemente o paciente no posicionador. Segurando o paciente com uma mao, molde
lentamente o meio fluidizado do posicionador na forma desejada, suportando os membros e fixando a
posicao do paciente.

Se o produto se tiver deteriorado (por exemplo, devido ao tempo de utilizagao) ou se o tamanho do
produto ja n3o servir as necessidades clinicas do paciente, deve ser descartado e substituido.
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UTILIZACAO PEDIATRICA

1. Retire o posicionador da embalagem de plastico transparente.

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

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

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

5. Se o produto se tiver deteriorado (por exemplo, devido ao tempo de utiliza¢ao) ou se o tamanho do
produto ja nao servir as necessidades clinicas do paciente, deve ser descartado e substituido.

INSTRUCOES DE LIMPEZA E MANUTENCAO:

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

* Se 0o meio fluidizado parecer nao homogéneo ao toque, o produto pode ser restaurado por moldacao e
formacao repetidas.

Condicoes especiais de armazenamento e utilizacao

0Os Mélnlycke Z-Flo Fluidized positioners devem ser guardados a temperaturas abaixo de 40 °C (104 °F). A
exposicao longa a temperaturas elevadas pode deteriorar prematuramente o produto. A eliminacao devera
atender aos procedimentos ambientais locais. O produto pode ser incinerado.

Outras informacoes

* N3o utilizar em multiplos pacientes (utilizacao apenas para um Unico paciente).

* Produto ndo estéril. Nao esterilizar.

* N3o é reparavel pelo utilizador.

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

 Este produto ndo é toxico.

 Este produto e a sua embalagem n&o sao fabricados com latex de borracha natural (NRL).

Caso tenha ocorrido algum incidente grave relacionado com a utilizacao dos Z-Flo Fluidized positioners, o
mesmo deverd ser comunicado a Mélnlycke Health Care e as autoridades locais competentes.

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

Malnlycke® Z-Flo™ Fluidized positioner

Neonatal/padiatrisk
Positioneringsprodukt til neonatal/paediatrisk brug i hospitalspopulationen.

Produktbeskrivelse

Positionereringspuden bestdr af et fluidiseret medie bestdende af viskgs vaeske og mikrokugler, der er
indkapslet i en polyurethanfilm. Den fluidiserede positioneringspude kan formes, s3 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 inatomlske steder, eksempelvis som led i en profylaktisk behandling som en hjzelp til at forebygge
tryksar.

Neonatal/paediatrisk

* Positionering af spaedbgrn, som tager hensyn til deres udviklingsstadie

* Positionering, vending og repositionering af patienter

o Aflastning af hael, korsben, baghoved og andre knoglefremspring

» Kontrakturbehandling

Levetid

Produktets egenskaber forringes med tiden under brug. Nedbrydningsgraden afhaenger af
anvendelsesforholdene og selve anvendelsen. Produktet kan anvendes til én patient, indtil produktet er
slidt op og ikke laengere 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

e Patienter under ét ar skal vaere under behgrigt opsyn og skal overvages pa hospital ved brug af
positioneringspuden.

* Pa grund af risikoen for kveelning ma patienter ikke ligge med ansigtet ned i den fluidiserede
posmonerlngspude medmindre patienten overvages ngje.

e Vaer forsigtig, nar der anvendes skarpe genstande i naerheden af produktet, s punktering undgas.

* Brug ikke fingerneglene til at handtere produktet, iszer ikke under formning. Baer heller ikke ringe med
forhgjede eller skarpe kanter.

Forholdsregler

* Molnlycke® Z-Flo™ Fluidized positioner ma ikke anvendes til patienter og/eller brugere med kendt
overfmlsomhed over for de materialer/bestanddele, der indgar i produktet.

* Produktet ma ikke udszettes for temperaturer over 40 °C.

* Anvend ikke autoklavering eller mikrobglgeovn.

* Produktet skal udskiftes omgaende, hvis det punkteres eller beskadiges.

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

« Overvag patienten ngje i liggende stilling (pa maven), saledes at frie luftveje sikres.

Brugervejledning
Mélnlycke® Z-Flo™ Fluidized positioner skal anvendes af uddannet sundhedspersonale.

GENERELT

Positioneringspuden kan formes, saledes at man:

* opnar og bevarer den optimale position, idet puden omslutter og skaber barrierer for patienten.
* maksimerer overfladekontaktarealet for at minimere belastningen af huden.

e giver plads til medicinsk udstyr eller rydning af luftveje.

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

Positioneringspuderne er MR-, CT-og rgntgensikre. Hvis der tages rgntgenbilleder gennem den
fluidiserede posmonerlngspude skal folder i film eller betreek undgas/minimeres pga. risikoen for
artefakter.

NEONATAL/SPADBARN

1. Tag positioneringspuden ud af den gennemsigtige plastpose.

. Hvis patientens kliniske behov kreever det (fx kuvgse) forvarmes positioneringspuden til den gnskede
temperatur i et varmeskab eller lignende.

. Positioneringspudebetraek eller sengetgj er pakraevet mellem patientens hud og den fluidiserede
positioneringspude hele tiden under brug.

. For patienten laegges pé positioneringspuden, kan denne formes, sa den passer til bestemte anatomier
eller positioner, fx kan den formes til at statte hovedet eller til at give statte, nar patienten skal leegges i
maveliggende stilling.

. Anbring positioneringspuden korrekt under patienten.

. Stabiliser forsigtigt patienten pa positioneringspuden. Mens patienten holdes med den ene hénd, formes

positioneringspudens fluidiserede del til den gnskede form, sa den understgtter arme og ben og sikrer

positionering af patienten.

Hvis produktet er blevet slidt (for eksempel pa grund af lang tids brug), eller hvis stgrrelsen af produktet

ikke leengere opfylder patientens kliniske behov, skal det kasseres og udskiftes.
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PZADIATRISK

1. Tag positioneringspuden ud af den gennemsigtige plastpose.

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

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 p3 at opna trykfordeling for at minimere belastning af huden.

5. Hvis produktet er blevet slidt (for eksempel pa grund af lang tids brug), eller hvis stgrrelsen af produktet
ikke leengere opfylder patientens kliniske behov, skal det kasseres og udskiftes.

RENG@RING 0G VEDLIGEHOLDELSE:

* Brug desinfektionsmiddel, der er godkendt til hospitalsbrug, eller et antimikrobielt
husholdnlngsrengzrlngsmlddel/desmfektlonsmlddel i henhold til anvisningerne pa meerkaten. Undga
at benytte renggringsmidler, der indeholder blegemiddel. Leengerevarende brug af spritbaserede
desinfektionsmidler kan reducere produktets levetid.

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

Serlige betingelser for opbevaring og handtering

Molnlycke Z-Flo Fluidized Positioner skal opbevares ved temperaturer under 40 °C. Laengerevarende
eksponering for hgje temperaturer kan medfgre, at produktets levetid reduceres. Bortskaffelse skal ske i
henhold til lokale miljgmaessige procedurer. Produktet kan bortskaffes ved forbraending.

Andre oplysninger

* M3 ikke anvendes til flere patienter (ma kun anvendes pa en enkelt patient).

« Produktet leveres ikke-sterilt. M3 ikke steriliseres.

 Kan ikke repareres af brugeren.

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

o Dette produkt er ikke giftigt.

¢ Dette produkt og dets emballage er ikke fremstillet af naturgummilatex (NRL).

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



AlaBaoTe NpooeKTIKA OAEG TIG 0dNnyieg Npwv T xpnan. Xpnon oUppwva He odnyieg and katdAAnAo
KAWVIKO 1aTpo. Mavra va akoAouBeite To MPWTOKOAAO TOU KEVTPOU 0AG Yid TNV MEPLOTPOPN Kal TNV
TonoBETnan.

Méalnlycke® Z-Flo™ Fluidized positioner

Neoyévvntwv/Mawdatpikog
PuBpLoThg B€onG yia voookopEeLako MANBUGHO veoyEwnTwy/natdLatpiko.

Nepypagn npoiovrog

0 puBptoThg BEong anoteAeital anod éva peuaTonotnpévo PHECO anoTeAOUPEVO and NaxUpPeUaTo Uypo Kat
Hikpoopatpidia nou eivat evBuhakwpéva oe e§wTeptkn pepBpavn noAuoupeBavng. O peuoTonotnpevog
puBpLoTAG BEONG Pnopei va poppaploTel yla va unooTnpiel NOANANAG avaToptka oXAPATa Kat KAWIKEG
QVAYKEG.

Evdeieig xpnong

0 peuatonotnpévog puBuLotng Beang Malnlycke® Z-Flo™ eivat oxedlaopévog yia neploTpo@n Kat alkayn
B€ang Tou aoBevoug, nou pnopel va xpnotponotnBet eniong wg HEPOG TNG NPOPUAAKTIKNG Bepaneiag yla Tnv
nNPOANYN EAK®Y KATAKALONG.

Neoyvav/Matdlatpikog

* TonoBétnon Bpepawv Baoel avantu§lakou oTadiou

¢ PUBpLon B€ong, neplotpo@n kat ahayn B€ong acBevolg

* Xpnon TEXVIKNG xwpig popTio NTépvag, LEpoU, Vakou Kat ANV 00QUIKMY NPOEEOXMV

¢ Alaxeiplon dlatapaxev

Awdpkela zwng

O 316TnTEG TOU NpPoiovTog Ba unoBabuiaTouv e TNV Napodo Tou xpovou xpnang. O puBpog ¢Bopag egaprarat
ano To neptBaANoV xpnang Kat Tnv epappoyn. To npolov pnopei va xpnotgonotnBet pe vav acBevn eav dev
€xeLunootel pBopa kat mAnpoi TNV NpoBAENOPEVN Xpron Tou.

Aownéc nAnpogopiegq

Eav 1o npoidv xpnotponotnBei Hetd Tnv npepopnvia AMENG, dev eyyumvTal ot OLOTNTEG TOU.

H npepopnvia AnEng Tou NpoidvTog Eivat TUNWHEVN OTLG ETIKETEG TNG CUCKEUAOIAG.

Mposidonotnoelg

* AoBeveig KATw TOU £VOG ETOUG NPENEL VA €XOUV KATAANAN EMONTELD OE £YKATAGTACELG UYELOVOULKNAG
nepi®aAyng kara Tn xpnon Twv pubpLoTey Béong.

* Mnv apnvete Toug aoBeveic va EanAoouV UNPOUHUTa OTO PEUCTONOLNHEVO pUBULOTH BEONG, EKTOG €AV
napakoAouBouvrat, Adyw KivdUvou acpuéiag.

e [ava UI'IO(pUVSTE ™ BLdTpncn NPOCEXETE OTAV XELPIZEOTE ALXUNPA uvnKsipevu KOVTa 070 npo’(dv

* Kard Tov XepLopd Tou npoiovTog, £15ka KaTa Tn SLAPKELA TOU GOPUAPIOATOG, HNV XPNOLHOMOLELTE Ta VUXLa
0aG Kat ano@UyETe va gopare daxTulidla pe avuywpéva N axpnpa akpa.

MNpoguAagelg
Mnv xpnatponoteire Tov peustonotnpévo puBptotn 6éang Molnlycke® Z-Flo™ oe aoBevi n/kat xpnoTn pe
YVWOTN unepeualabnoia oTa akaTEPyaoTa UAKG/OTOXELD TOU MPOLOVTOG.

To npoiodv dev npenet va extiBerat oe Beppokpaoieg Gvw Twv 40°C (104°F).

* Mnv TonoBeTeiTe 0 AUTOKAUGTO N POUPVO HIKPOKUPATWV.

* AvTIKATaOTNOTE AUEOWG EAV TPUNNBEL h KaTaoTpagei.

* Av Tpunnoel, o puButotng B€ong Ba npénet va TonoBeTeiTal oe o@paylopévn NAACTIKA GaKoUAa yila Tnv
ano@uyn SlapPoOWY TOU NEPLEXOHEVOU, YEYOVOG MOU UMOPEL va auENOEL TOV KivOUVO aTUXAPATOG KAl NTMWONG.

* [apakoouBeire oTeva Tov acBevi oe npnvn BEon yla va eEaopaNOETe TN 0WOTH AELTOUPYIa TWV AEPAYWYWDV.

0dnyieg xpnong

0 peuatonotnpévog puButotng Beang Malnlycke® Z-Flo™ npénet va xpnotgonoleitat ano el8IKeUpEVO
enayyeAparia vyeiag.

FENIKA

0 puBpLoThG BEong pnopet va NpocapHooTeL NPOKELUEVOU:

® va eNTUyxaverat kat va diarnpeitat BEAtiotn BEon, othptEn kat dnptoupyia opiwv yla Tov acBevn.
© va JeyLoTONOLELTAL N ENWPAVELD ENAPNG yLa TNV EAAXLoTONoINCN UYPNAGY NIECEWY 0TO OEPHA.

® va JLEUKOAUVETAL N XpNaon taTpikoU eE0NALOHOU N N aneAeuBEPWON TwWV agpaywywV.

0 puBptoTng B£ong pnopei UKOAG va ENAvVanpPooappooTel CUNPWVA HE TIG KAMVIKEG QVAYKEG.

Ot puBpLoTég BEong eivatl aopaleis yla xpnon otn dtapketa MRI, CT kat aktvoypaguwy. Edv AapBavetat
QKTVOYPaPia HECW TOU PEUCTONONKEVOU PUBULOTA BEONC, ANOPEVUYETE/ENAXIOTOMOLNGTE TIG NTUXWOELG OTO
P\ KALTO KAAUPHG AOYw TOU KLVOUVOU TEXVOUPYNHAT®Y ELKOVAG.

NEOINA/BPE®H

1. Apatpgote To puBPLOTA BEONG anod Tnv Slagavn NAACTIKNA oakoUAa.

. Eav xpetazerat, Baoet Twv KAWIKGV avaykav Tou acBevoug (n.x. oe Bsppomméu] npoBeppavere Tov
puBuLoTh B€ong oTnv Enteupmn Bspuoxpuum o€ BeppaocTpa KouBEPTAG M avTioToLXxn GUOKEUN.

. Anaureitat navra n xpnon KaAAUPPaTog n ugpacpaTog PeTagu Tou d€pparog Tou acBevoug Kat Tou

peuoTonotnpévou pubploth B€ong.

IMpwv and tnv TonoBeTnon Tou aoBevoug aTov puBULOTA, 0 PUBULOTAG PNopEl va NPocappooTEL yla va

KAAUNTEL OUYKEKPLUEVEG avaTopieg n BECELG, N.X. va NPOoCApHOCTEL yla T oTAPLEN TOU KEPAALOU N KATa ThV

TonoB€Tnon Tou aoBevoug o npnvn B€on.

. TonoBeTnote 10 pubpLoTh B€0NG KAaTGMNAa KaTw and Tov aoBevn.

. XTaBeponotnoTe anaka Tov acBevn otov puBpioth B€ang. Kpatavtag Tov acBevn He To €va xEpL,
NpPOCAPHOCTE apyd TO PEUCTOMOLNHEVO HECO TOU pUBULOTA 0TO EMBUKNTO GXNpa, 0TNPLZOVTAG Ta AKPa Kat
aopaizovrag Tn B€on Tou aoBevoug.

. Eav 10 npoidv éxet unootei gBopa (n.x. Aoyw Tou xpdvou xphang Tou) f To péyeBog Tou npoidvrog Sev
KaAUNTEL NAEOV TIG KAWIKEG avaykeg Tou acBevoUg, Npénel va anopplpBel kat va avrikataotabei.
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MAIAIATPIKA

1. Apapgate 10 puBpLoTh BEONG and Tnv SLagavn NAACTIKN cakoUAa.

2. Anaureitat navra n xpnon KAAUPPAToOG N UPAcHaTog HeTagu Tou dEPPATog Tou acBevoug Kat Tou puBpLoTh
B¢onc.

. TonoBeTnote 1o pubpLoTH BE0NG KATGMNAG KaTwW and Tov acBevn.

. Mpooappoote anaka Tov puBPLOTh BEGNG NPOG Tov acBeV/TNV NEPLOXN AVATOWIAG yLa va UNooTNPIEETE Kat
va dlatnpnoeTe TNV entBuuntn BEon, ENLTUYXAvVoOVTag avakatavopn TNG Nieong yla va EAaXIoTOMNOLNCETE TIG
unepBOAKEG MIECELG OTO O€PHA.

. Eav 1o npoiov éxet unooTet ¢pBopa (n.x. Adyw Tou Xpovou xpnang Tou) 1 1o péyeBog Tou npoioviog dev
KaAUNTeL NAEOV TIG KAVIKEG avaykeg Tou aoBevolg, npénet va anopptpBel kat va avrikataoTabet.
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OAHTIEZ KABAPIZMOY KAI ZYNTHPHIHZ:

© XpNOLHOMOLELOTE TO EYKEKPLUEVO QMG TO VOOOKOUELD AMOAUHAVTIKO N OLKLAKG avTLHIKpoBLako kaBaploTiko/
ANOAUHAVTIKO CUHP®VA HE TIG 00NYIEG TNG ETIKETAG. ANOPUYETE TN XPNON KABAPLOTIK®Y NOU NEPLEXOUV
AeuKavTKo. EKTETAPEVN XPAON ANOAUHAVTIKGV HE BAGN TO AAKOOA HMOPEL va PELWOEL TN SLAPKELD ZWAG TOU
npotovTog.

* Edv 10 peuoTonotnpévo PETO £ival Un opOLOYEVEG, TO MPOTLOV PMnopet va anokatacTabet pe enavalapBavopevo
(popuUapLopa Kat Slapoppwan.

A

Edikég uong Kat NKEG

O Mélnlycke Z- Flo Fluidized PuBptotég B€ong npsnetvu puAdocovTal oe Beppokpacia KaTw Twv 40°C
(104°F). H pakpa ékBeon oe uynAég Beppokpacieg propet va npokaréaet npowpn GBopd Tou MPOoVToG.

H anoppupn npénet va yiverat cUpQwva Pe Toug Tonkoug NepLBarovTIkoUug Kavoviopoug. To npolov pnopet
va anotePpwBet.

Aownég nAnpogopieg

* Na pnv xpnotponoteirat e noAoug acBeveig (HOvo yia xphon PegovopEVwY aoBevav).

* To npoiov nou napéxetat Oev eivat anooTePwHEVO. MV aNooTEPGVETE.

* Aev gival enokeuactyo ano Tov xpnotn.

* Mn eUpAekTo oUppwva pe 1o SS-EN IS0 12952-1 & SS-EN IS0 12952-2.

* To npotov dev eival TOEIKO.

 AUTO T NPOLOY KaL N CUOKEUAGLa TOU SEV ival KATAOKEUAOHEVA HE AGTEE and QUOLKS kaoutaoUk (NRL).

Le nepinTeon 00Bapou NEPLOTATIKOU OE OXEON JIE TN XpRON Tou peuaTonotnpévou pubpioth Beang Z-Flo, autd
Ba npénet va avagépetat otn Molnlycke Health Care kat atnv Tonikn 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.

Malnlycke® Z-Flo™ Fluidized positioner

Noworodki/Dzieci
Stabilizator przeznaczony dla pacjentéw hospitalizowanych: noworodkéw i dzieci.

Opis produktu

Stabilizator zawiera fluidalny wsad sktadajacy sie z lepkiego ptynu oraz mikrokulek, 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. Dzigki
czemu moze by¢ stosowany jako element prewencji przeciwodlezynowej.

Noworodki/Dzieci

* Pozycjonowanie niemowlat

* 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
Srodowiska 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 waznosci nie mozna zagwarantowac wtasciwosci
produktu.

Data waznosci wydrukowana jest na etykietach opakowania.

Ostrzezenia

* Pacjenci w wieku ponizej jednego roku powinni zostac objeci szczegélnym 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 unikna¢ przebicia, nalezy ostroznie obchodzi¢ sie z ostrymi przedmiotami w poblizu tego produktu.

* Podczas pracy z produktem, zwtaszcza podczas formowania, nalezy uwazac na paznokcie oraz pierscionki
z podniesionymi lub ostrymi krawedziami.

Srodki ostroznosci

Nie nalezy stosowa¢ Mélnlycke® Z-Flo™ Fluidized positioner u pacjentéw i/lub uzytkownikéw ze znana

nadwrazliwo$cia na materiaty/sktadniki produktu.

* Produkt nie powinien by¢ wystawiany na temperatury powyzej 40°C (104°F).

* Nie nalezy sterylizowa¢ w autoklawie ani poddawac dziataniu mikrofali.

* W przypadku uszkodzenia lub przedziurawienia, produkt nalezy niezwtocznie wymienic.

* W przypadku przedziurawienia stabilizatora, nalezy umiesci¢ go w zamknietej plastikowej torbie w
celu unikniecia rozlania sie fluidowej substancji, ktéra mogta by spowodowac ryzyko poslizgniecia sie i
upadku.

* Nalezy uwaznie monitorowac pacjenta znajdujacego sie w pozycji lezacej na brzuchu, aby zabezpieczy¢
droznos¢ drég oddechowych.

Instrukcja uzywania
Molnlycke® Z-Flo™ Fluidized positioner powinien by¢ uzywany przez wykwalifikowany personel medyczny.

OGOLNE

Stabilizator mozna uksztattowac, tak aby:

 osiagnac i utrzymac optymalna, stabilna pozycje ciata pacjenta,

* zmaksymalizowac¢ powierzchnie kontaktu w celu zminimalizowania nadmiernych sit dziatajacych na
skore.

* umozliwi¢ przytaczenie aparatury medycznej do pacjenta i zachowac droznos¢ drég oddechowych.

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

Stabilizatory te moga by¢ uzywane podczas wykonywania rezonansu magnetycznego, tomografii
komputerowej oraz zdje¢ rentgenowskich. Jezeli zdjecie rentgenowskie jest wykonywane przez ten
stabilizator, nalezy unika¢/zminimalizowa¢ zagniecenia btony i pokrywy ze wzgledu na ryzyko wystapienia
artefaktéw obrazu.

NOWORODEK/NIEMOWLE

1. Nalezy wypakowac stabilizator z plastikowego opakowania.

2. Jezeli jest to wymagane dla potrzeb klinicznych pacjenta (np. inkubator), podgrza¢ wstepnie stabilizator
do 2adanej temperaturyw kocu grzewczym lub jego odpowiedniku.

3. Nalezy uzywac podktadu lub przescieradta pomiedzy stabilizatorem a skéra pacjenta przez caty czas
uzytkowania.

4. Stabilizator mozna wstepnie uformowac do okreslonych anatomii lub pozycji jeszcze przed
umieszczeniem na nim pacjenta, np. w celu podparcia gtowy lub podczas umieszczania pacjenta w pozycji
lezacej na brzuchu.

5. Nalezy odpowiednio umiescic stabilizator pod pacjentem.

6. Delikatnie ustabilizowac pacjenta na stabilizatorze. Trzymajac pacjenta jedna reka, powoli uformowaé
fluidyzowany $rodek pozycjonera do pozadanego ksztattu, podtrzymujac konczyny i zabezpieczajac
pozycje pacjenta.

7. Jezeli produkt utracit swoje wtasciwosci (np. z powodu czasu uzytkowania) lub wielko$¢ produktu nie
spetnia juz potrzeb klinicznych pacjenta, nalezy go wyrzuci¢ i wymienic.

DZIECKO

. Nalezy wypakowac stabilizator z plastikowego opakowania.

. Nalezy uzywac podktadu lub przescieradta pomiedzy stabilizatorem a skéra pacjenta przez caty czas

uzytkowania.

Nalezy odpowiednio umiescic stabilizator pod pacjentem.

. Ostroznie uformowac stabilizator do pacjenta/miejsca anatomicznego w celu zapewnienia
podparcia i utrzymania zadanej pozycji. Dzieki temu nastepuje redystrybucja ucisku, umozliwiajaca
zminimalizowanie nadmiernych sit oddZ|a'tuJacych na skore.

- Jezeli produkt utracit swoje wtasciwosci (np. z powodu czasu uzytkowanla] lub wielko$¢ produktu nie
spetnia juz potrzeb klinicznych pacjenta, nalezy go wyrzuci¢ i wymienic.
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WSKAZOWKI DOTYCZACE CZYSZCZENIA | KONSERWACJI:

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

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

Specjalne instrukcje dotyczace przechowywania oraz uzytkowania

Stabilizatory Mélnlycke Z-Flo Fluidized Positioner powinny by¢ przechowywane w temperaturze ponizej
40°C (104°F). Dtuga ekspozycja na wysokie temperatury moze spowodowa¢ przedwczesna utrate
wiasciwosci produktu. Utylizacja powinna by¢ przeprowadzona zgodnie z lokalnie obowiazujacymi
procedurami. Produkt ten moze by¢ spalony.

Informacje dodatkowe

* 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 ISO 12952-1 oraz SS-EN IS0 12952-2.

* Produkt ten nie jest toksyczny.

* Produkt ani jego opakowanie nie sa wykonane z naturalnego lateksu kauczukowego (NRL).

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

Pred pouzmm sinejprve prectéte veskeré pokyny. Polohovaci podlozku pouzwveﬁe dle doporuceni
lékare. Pri otaceni a polohovani vzdy dodrzujte postupy platné ve vasem zarizeni.

Méolnlycke® Z-Flo™ Fluidized positioner

Novorozenecka/pediatricka
Polohovaci pomicka pro novorozence a détské pacienty.

Popis vyrobku

Polohovaci podlozka je naplnéna fluidnim médiem, které tvori viskdzni kapalina a mlkrokullcky uzaviené v
obalu z polyuretanove folie. Fluidni polohovaci podlozku lze vytvarovat tak, aby se pfizpGsobila anatomii téla
a vyhovovala rliznym klinickym potiebam.

Indikace pouZziti

Fluidni polohovaci podlozka Mélnlycke® Z-Flo™ Fluidized positioner je ur¢ena jako pomucka k polohovani
pacienta, redistribuci tlaku a k odlehéeni predilekénich mist, kterd muze byt pouzita v ramci profylaktické
terapie za Ucelem prevence vzniku dekubitd.

Novorozenecka/pediatricka

* Vyvojové vhodné polohovani kojencl

* Polohovani a otaceni

 Odlehceni pat, kosti kfizové, zahlavi a jinych kostnich vyénélkd

* Péce o kontraktury

Zivotnost

Vlastnosti vyrobku se casem zhorsuji. Mira znehodnoceni zavisi na prostredi pouZiti a aplikaci. Vyrobek
mzZe byt pouzivan u jednoho pacienta, dokud se stav vyrobku nezhorsi a neprestane plnit zamysleny tcel.
Dal&i informace:

V pripadé pouziti po uplynuti doby pouzitelnosti nelze vlastnosti vyrobku zarucit.

Datum konce pouzitelnosti vyrobku je vytisténo na stitku baleni.

Varovani

* V pripadé pouziti polohovaci podlozky musi byt pacienti do jednoho roku véku nalezité sledovani a
monitorovani zdravotnickym personalem.

 Dbejte na to, aby pacient bez pravidelného dohledu nelezel s obli¢ejem zaborenym do fluidni podlozky,
nebot hrozi nebezpeci jeho uduseni.

o Pri ngﬁnipulaci s ostrymi predmeéty v blizkosti vyrobku dbejte opatrnosti, aby nedoslo k propichnuti
vyrobku

« Pfi manipulaci s vyrobkem, zejména pfi jeho tvarovani, nepouZivejte nehty a sundejte si prsteny se
zvySenymi nebo ostrymi hranami.

Preventivni opatfeni

o Fluidnf polohovaa podlozku Mdlnlycke® Z-Flo™ Fluidized positioner nepouZivejte u pacient nebo
uzivateld se zndmou precitlivélosti na materialy/slozky vyrobku.

 Vlyrobek by nemél byt vystavovan teplotam prekracujicim 40 °C (104 °F).

 Vlyrobek nesterilizujte v autoklavu ani neohrivejte v mikrovinné troubé.

 V/ pripadé propichnuti nebo poskozeni vyrobek neprodlené vymérite.

 Pri propichnuti poskozenou polohovaci podlozku vlozte do plastového sacku a uzavrete, abyste zabranili
uniku fluidniho obsahu.

 Peclivé sledujte pacienta v poloze na bFise, aby byla zajisténa priichodnost dychacich cest.

Pokyny k pouziti
Fluidni polohovaci podlozka Molnlycke® Z-Flo™ Fluidized positioner by méla byt pouzivana pod dohledem
kvalifikovaného zdravotnika.

OBECNE

Polohovaci podlozku lze tvarovat:

* aby byla dosazena a udrZena optimalni poloha pacienta, pripadné aby byla vytvorena kolébka nebo
zabrana.

« aby byla maximalizovana kontaktni plocha a tim minimalizovdno nadmérné pasobeni sil na kizi.

 aby vznikl potfebny prostor pro lékar'ské vybaveni nebo pro zpriichodnéni dychacich cest.

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

Polohovaci podlozku lze pouZit pri vySetienich pomoci MRI, CT a RTG. Pri provadéni RTG vysSetreni, kdy
zareni prochazi fluidni polohovaci podlozkou, dbejte na to, aby félie ani povlak podlozky nebyly zvrasnéné,
nebot vysledny snimek by mohl byt zkresleny.

NOVOROZENCI/KOJENCI

1. Vyjméte polohovaci podlozku z priihledného plastového obalu.

2.V zavislosti na klinickych potrebach (napf. umisténi v inkubatoru) polohovaci podlozku predehfejte na
pozadovanou teplotu v ohrivaci prikryvek nebo obdobném zarizeni.

3. Na fluidni polohovaci podlozku je nutné pouZit povlak nebo povleceni, aby se zamezilo jejimu primému
kontaktu s kizi pacienta.

4. Pred umisténim podlozky pod pacienta je mozné ji vytvarovat, aby se pfizpUsobila konkrétni anatomii téla
nebo poloze, jako napf. aby poskytovala Gcinnou oporu hlavy nebo téla pacienta v poloze na brise.

5. Polohovaci podlozku umistéte vhodnym zplsobem pod pacienta.

6. Pacienta na podloZce Setrnym zplisobem stabilizujte. Jednou rukou pridrzujte pacienta a poté zaénéte
pomalu podlozku tvarovat stlacovanim fluidniho média do pozadovaného tvaru, ktery poskytne oporu
koncetindm a udrzi pacienta ve zvolené poloze.

7. Je-li vyrobek opotiebeny (napF. dobou pouzwam] nebo svou velikosti jiz nevyhovuje klinickym potrebam,
mél by byt zlikvidovan a nahrazen novym.

DETI

1. Vyjméte polohovaci podlozku z prihledného plastového obalu.

2.Na Polohovam podlozku je nutné pouZit povlak nebo povleceni, aby se zamezilo jejimu primému kontaktu
s kuzi pacienta.

3. Polohovaci podlozku umistéte vhodnym zpisobem pod pacienta.

4. Polohovaci podlozku zaénéte pomalu tvarovat stla¢ovanim smérem k pacientovi/predilekénimu mistu
tak, aby podlozka zUstala na pozadovaném misté a poskytovala zadouci oporu, ¢imz bude dosazeno
redistribuce tlaku a snizeni plsobeni stfizné a smykové sily na kdzi.

5. Je-li vyrobek opotiebeny (napf. dobou pouzivani) nebo svou velikosti jiz nevyhovuje klinickym potfebam,
mél by byt zlikvidovan a nahrazen novym.

POKYNY PRO CISTENI A UDRZBU:

¢ Pouzivejte dezinfekéni prostredek schvaleny zdravotnickym zafizenim nebo antimikrobialni Cistici/
dezinfekéni prostfedek uréeny pro pouziti v domacnosti podle pokyn( uvedenych na obalu. NepouZivejte
CISUCI prostredky obsahujici bélidlo. Nadmérné pouZiti dezinfekénich prostfedki s obsahem alkoholu
miiZe zkratit Zivotnost vyrobku.

 PUsobi-li fluidni médium nehomogenng, |ze vlastnosti vyrobku obnovit opakovanym stlacovanim a
tvarovanim.

Specialni podminky pro skladovani a manipulaci
Fluidni polohovaci podlozky Mélnlycke Z-Flo Fluidized positioner uchovavejte prl teploté do 40 °C (104 °F).

podle platnych predpist na ochranu Zivotniho prostiedi. Vyrobek lze spalit.

Dalsi informace

« Viyrobek nepouzivejte u vice pacientt (je uréen pouze pro jednoho pacienta).
 \lyrobek je dodavan nesterilni. Nesterilizujte.

* Vlyrobek neumoznuje opravu uZivatelem.

 \lyrobek je nehorlavy dle norem EN 1SO 12952-1 a EN IS0 12952-2.

* Vlyrobek je netoxicky.

« Tento produkt a jeho obal nejsou vyrobeny z prirodniho latexu (NRL).

Pokud dojde k zdvazné nezadouci prihodé v souvislosti s pouzitim fluidnich polohovacich podloZek Z-Flo
Fluidized positioner, je nutno ji oznamit spolecnosti Mélnlycke Health Care a prislusnému mistnimu organu.

Hasznalat el6tt olvasson el minden utasitast. Az adott klinikai orvos Gtmutatasa alapjan alkalmazza
aterméket. Az atforditashoz és helyzetvaltoztatashoz mindig tartsa szem el6tt a létesitmény
protokolljat.

Mélnlycke® Z-Flo™ Fluidized positioner
Ujsziilott- és gyermekgyogyaszat

Pozicionalé termék az Ujsziilott és gyermekkory korhazi populécié szamara.

Termékleiras

A pozicionaldt viszkozus folyadékbdl és mikrogombokbdl kialakitott, poliuretan félidba tokozott fluidizalt
kozeg alkotja. A fluidizalt pozicionalé szamos anatémiai formanak és klinikai igénynek megfeleléen
alakithato.

Felhasznalasi javallatok

AMélnlycke® Z-Flo™ Fluidized positioner a beteg pozicionalasara, nyomaskiegyenlitésre, illetve azon
anatomiai teriiletek tehermentesitésére hasznalhaté, mely a nyomas kovetkeztében kialakult fekélyek
megelozesere szolgalo kezelés részét képezheti.

Ujsziilott- és gyermekgyogyaszat

¢ Csecsemdék fejlédési szintnek megfeleld pozicionalasa

¢ A beteg pozicionalasa, atforditdsa és helyzetének megvaltoztatasa

* A sarok, keresztcsont, nyakszirt és egyéb kiallé csontok tehermentesitése

* Kontrakturak kezelése

Elettartam

A hasznalat soran a termék jellemz6i idével romlanak. Az elhasznalddas mértéke a kornyezettdl és
az alkalmazastol fligg. A termék egy betegnél hasznalhatd egészen addig, amikor az elhasznalédas
kovetkeztében mar nem tolti be rendeltetését.

Tovabbi informaciok:

A lejérati datum utani felhasznalas esetén a termékjellemzok nem garantalhatok.
Atermék lejarati ddtuma a csomagolas cimkéin van feltiintetve.

Figyelmeztetés(ek)

¢ Az egyéves kor alatti betegek a pozicionalé hasznalatakor megfeleld felligyeletet és monitorozast
igényelnek az egészségligyi intezményekben.

* Szigord monitorozas nélkiil a beteg nem fekhet arccal lefelé a fluidizalt pozicionalon, mert ez
fulladasveszéllyel jar.

¢ A kilyukadas megeldzése érdekében a termék kozelében dvatosan banjon a hegyes targyakkal.

¢ Atermék megfogasakor, kiilonésen a formazasakor ne hasznalja a kormét, és ne viseljen kiallo vagy éles
szélekkel rendelkezd gy(rit.

Ovintézkedés(ek)

¢ Ne hasznalja a Mélnlycke® Z-Flo™ Fluidized positionert olyan betegek és/vagy felhasznalok esetében,
akiknél ismert a termék alapanyagaival/komponenseivel szembeni tulérzékenység.

o A terméket nem szabad 40 °C-nal (104 °F) magasabb hémérsékletnek kitenni.

¢ Ne helyezze a terméket autoklavba vagy mikrohullamu siitébe.

* Akilyukadt vagy sériilt terméket azonnal ki kell cserélni.

o Kilyukadas esetén a pozicionalét zart mlianyag tasakba kell helyezni, hogy a tartalma ne folyjon ki, mert
ez novelheti a megcslszas és az elesés kockazatat.

A hason fekvé beteget szigorian monitorozni kell a légutak nyitottsaganak biztositasa érdekében.

Hasznalati utasitas
A Molnlycke® Z-Flo™ Fluidized positionert csak képzett egészségiigyi szakember hasznalhatja.

ALTALANOS INFORMACIOK

A pozicionald olyan alakba igazithato, hogy

* optimalis pozicidoba hozza és ott tartsa a beteget, bolcsdt és hatarokat képezve szamara;
* maximalis érintkezési feliiletet képezzen, minimalizalva a bérre haté tulzott eréket;

* helyet biztositson az orvosi berendezések szamara, illetve a légutak nyitottsagahoz.

A pozicionalé konnyen atformazhaté a megvaltozott klinikai igényeknek megfeleléen.

A pozicionald biztonsagosan hasznalhaté MR-, CT- és rontgeneljaras soran. Ha a rontgenkép a fluidizalt
pozicionalon keresztil késziil, a képhibak kockazata miatt el6zze meg vagy minimalizalja a folia és a huzat
gylirédését.

UJSZULOTT- ES CSECSEMOGYOGYASZAT

1. Vegye ki a pozicionaldt az atlatszé mlianyag tasakbol.

. Ha a beteg klinikai igényei sziikségessé teszik (pl. inkubatorban), akkor melegitse el a pozicionalét a
kivant hémérsékletre takaromelegitoben vagy ezzel egyenértékl eszkozben.

3. Abeteg bére és a fluidizalt pozicionalé kdzé a hasznalat teljes idejére helyezzen pozicionalé feddparnat

vagy agynemdit.

Mieltt a pozicionaléra helyezné a beteget, bizonyos testrészeknek vagy pozicioknak megfelelden

eléformazhatja a pozicionaldt, pl. a fej megtamasztasadhoz vagy a beteg hason fekvd helyzetbe

forditdsahoz.

Helyezze a pozicionalot megfelelden a beteg ala.

. Ovatosan stabilizalja a beteget a pozicionalon. Egyik kezével a beteget tartva, lassan igazitsa a

pozicionald fluidizalt kozegét a megfeleld alakba Ugy, hogy az megtdmassza a végtagokat és biztositsa a

beteg pozicidjat.

Ha a termék elhasznalddott [pl. a hasznalat ideje miatt), vagy a mérete mar nem elégiti ki a beteg klinikai

igényeit, akkor ki kell dobni, és le kell cserélni.
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GYERMEKGYOGYASZAT

1. Vegye ki a pozicionalot az atlatszé miianyag tasakbol.

2. A beteg bdre és a pozicionald kdzé a hasznalat teljes idejére helyezzen pozicionalé feddparnat vagy

agynem(it.

3. Helyezze a pozicionalét megfelelden a beteg ala.

4. Finoman nyomja a pozicionaldt a beteghez/anatémiai helyhez a kivant pozicié megtartasa, illetve
nyomaskiegyenlités, a borre hato tulzott erék minimalizalasa érdekében.

. Ha a termék elhasznalédott (pl. a hasznalat ideje miatt), vagy a mérete mar nem elégiti ki a beteg klinikai
igényeit, akkor ki kell dobni, és le kell cserélni.

o

TISZTITASI ES KARBANTARTASI UTMUTATO:

¢ A kérhaz altal jovahagyott fertdtlenitét vagy haztartasi antimikrobialis tisztitét/fertétlenit6t hasznaljon
a cimkén szerepld utasitdsoknak megfeleléen. Ne hasznaljon fehéritét tartalmazo tisztitoszert. Az
alkoholbazisu fertétleniték gyakori hasznalata esetén lerdvidiilhet a termék élettartama.

¢ Ha a fluidizalt kozeg érezhetéen nem homogén, a termék tobbszori formazassal helyreallithato.

Specialis tarolasi és kezelési feltételek

A Mélnlycke Z-Flo Fluidized Positioner 40 °C (104 °F) hémérséklet alatt tarolandd. Magas hémérsékletnek
torténd hosszu kitettség esetén a termék idé elétt elhasznalddhat. A terméket a helyi kérnyezetvédelmi
eléirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. A termék elégethetd.

Tovabbi informaciok

¢ Nem szabad t6bb betegnél hasznalni (csak egy betegnél hasznalhatd).

¢ Atermék nem steril. Ne sterilizalja.

¢ A felhasznalo altal nem javithato.

¢ Nem gyulékony az SS-EN IS0 12952-1 és az SS-EN IS0 12952-2 szerint.

¢ Atermék nem toxikus.

¢ Atermék és a csomagoldsa eldallitasahoz nem hasznaltak fel természetes latexgumit.

AZ-Flo Fluidized positionerrel kapcsolatos minden komoly incidenst jelenteni kell a Mdlnlycke Health Care
és az illetékes helyi hatdsag felé.



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

Méolnlycke® Z-Flo™ Fluidized positioner
Nyfodt/Pediatrisk

Posisjoneringshjelpemiddel for nyfadte/pediatriske sykehuspasienter.

Produktbeskrivelse

Posisjoneringshjelpemidlet bestar av et fluidisert medium som bestér av silikonolje og mikrosfeerer
innkapslet i en ytre polyuretanfilm. Det fluidiserte posisjoneringshjelpemidlet kan formes slik at det passer
til flere anatomiske former og kliniske behov.

Bruksomrader

Mélnlycke® Z-Flo™ Fluidized positioner er utviklet for & posisjonere pasienter, fordele trykk og/eller avlaste
anitl:)n;\iske omrader, og kan brukes som en del av profylaktisk behandling for & bidra til & forebygge
trykksar.

Nyfedt/Pediatrisk

« Utviklingstilpasset posisjonering av spedbarn

 Posisjonere, vende og reposisjonere pasienter

 Avlaste heel, korsben, bakhode og andre benfremspring

¢ Behandling av kontraktur

Levetid

Produktets egenskaper svekkes over tid under bruk. Forringelsesgraden avhenger av bruksmiljget og
bruksomradet. Produktet kan brukes pa 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 utlepsdato er trykket pa pakningsetikettene.

Advarsler

« Pasienter under ett 8r mé& overvékes av helseinstitusjonen ved bruk av posisjoneringshjelpemidler.

o |kke la pasienter ligge i det fluidiserte posisjoneringshjelpemidlet med ansiktet ned uten tett overvaking,
grunnet fare for kvelning.

o Ver forsiktig ved handtering av skarpe gjenstander i naerheten av produktet, for & unngé punktering.

o Ikke bruk fingerneglene nar du handterer produktet, spesielt under forming, og unnga & bruke ringer
med utstikkende eller skarpe kanter.

Forholdsregler

Ikke bruk Mdlnlycke® Z-Flo™ Fluidized positioner pa pasienter og/eller brukere med kjent overfalsomhet

overfor materialene/komponentene i produktet.

 Produktet skal ikke utsettes for temperaturer over 40 °C (104 °F).

« Taler ikke autoklav eller mikrobglgeovn.

* M3 skiftes ut umiddelbart ved punktering eller skade.

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

* Pasienter i mageleie ma overvakes ngye for & sikre frie luftveier.

Bruksanvisning
Mélnlycke® Z-Flo™ Fluidized positioner skal brukes under tilsyn av kvalifisert helsepersonell.

GENERELT

Posisjoneringshjelpemidlet kan formes for &;

* oppna og opprettholde optimal posisjon, omslutte og danne avgrensninger for pasienten.

* maksimere omradet med overflatekontakt for @ minimere overdreven belastning pa huden.
o tilrettelegge for medisinsk utstyr eller frie luftveier.

Posisjoneringshjelpemidlets form kan enkelt endres for 4 tilpasses endrede kliniske behov.

Det er trygt & bruke posisjoneringshjelpemidlene i MR, CT og rgntgen. Hvis det tas et nz!ntgenb\lde gjennom
det fluidiserte posisjoneringshjelpemidlet, skal rynker i filmen og trekket unngds/minimeres pa grunn av
faren for bildestay.

NYF@ODT/SPEDBARN

. Fijern posisjoneringshjelpemidlet fra den gjennomsiktige plastposen.

2. Dersom det er ngdvendig pa grunn av pasientens kliniske behov (f.eks. kuvase), skal

posisjoneringshjelpemidlet varmes opp pa forhand til gnsket temperatur i en teppevarmer eller

tilsvarende.

Det m4 alltid brukes et trekk eller sengetgy mellom pasientens hud og det fluidiserte

posisjoneringshjelpemidlet under bruk.

For pasienten plasseres pa posisjoneringshjelpemidlet, kan det forhdndsformes for 3 tilrettelegge for

visse anatomier eller stillinger, f.eks. for & stette hodet eller nar pasienten plasseres i mageleie.

Plasser posisjoneringshjelpemidlet under pasienten.

. Stabiliser pasienten forsiktig pa posisjoneringshjelpemidlet. Hold pasienten med en hand og form
langsomt det fluidiserte mediet i posisjoneringshjelpemidlet til gnsket form, slik at det gir statte til
lemmer og sikrer pasientens stilling.

. Hvis produktet er svekket (pa grunn av f.eks. tid i bruk) eller produktets sterrelse ikke lenger oppfyller
pasientens kliniske behov, skal det kasseres og byttes ut.
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PEDIATRISK

Fjern posisjoneringshjelpemidlet fra den gjennomsiktige plastposen.

Det m3 brukes et trekk eller sengetsy mellom pasientens hud og posisjoneringshjelpemidlet under bruk.
Plasser posisjoneringshjelpemidlet under pasienten.

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

Hvis produktet er svekket (pa grunn av f.eks. tid i bruk) eller produktets stgrrelse ikke lenger oppfyller
pasientens kliniske behov, skal det kasseres og byttes ut.

e
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RENGJ@RINGS- 0G VEDLIKEHOLDSINSTRUKSJONER:

* Bruk desinfeksjonsmiddel godkjent for sykehus eller antimikrobielt rengjgrings-/desinfeksjonsmiddel for
husholdningsbruk. Fglg instruksjonene pa etiketten. Unngd 8 bruke rengjgringsmidler som inneholder
blekemiddel. Langvarig bruk av alkoholbaserte desinfeksjonsmidler kan forkorte produktets levetid.

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

Spesielle lagrings- og handteringsbetingelser

Mélnlycke Z-Flo fluidisert posisjoneringshjelpemiddel skal lagres i temperaturer under 40 °C (104 °F).
Langvarig eksponering for hgye temperaturer kan fgre til at produktet forringes for tidlig. Kasseres i
samsvar med lokale miljgprosedyrer. Produktet kan brennes.

Annen informasjon

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

* Produktet leveres usterilt. M3 ikke steriliseres.

 Kan ikke repareres av brukeren.

o |kke brannfarlig i samsvar med SS-EN I1SO 12952-1 og SS-EN IS0 12952-2.
 Dette produktet er ikke giftig.

o Dette produktet og emballasjen er ikke fremstilt med naturgummilateks (NRL).

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 z napotki ustreznega
zdravnika. Vedno upostevajte protokol ustanove glede obracanja in namescanja.

Malnlycke® Z-Flo™ Fluidized positioner

Uporaba pri novorojenckih/otrocih
Opornik je namenjen novorojenckom in otrokom na bolnisnic¢nih oddelkih.

Opis izdelka
Opornik vsebuje tekocCe sredstvo iz viskozne tekocine in mikrosfer, ovito v poliuretanski zunaniji film. Opornik
je mogoce oblikovati tako, da ustreza razlicnim anatomskim oblikam in klini¢nim potrebam.

Namen uporabe

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

Uporaba pri novorojenckih/otrocih

* Razvoju primerno namescanje dojenckov

* Namescanje, obracanje in premescanje oskrbovancev

* 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.
Izdelek je primeren za uporabo pri enem pacientu, dokler se ne obrabi in ne izpolnjuje ve¢ svoje predvidene
uporabe.

Druge informacije:

Ne jamcimo za lastnosti izdelka, uporabljenega po izteku roka uporabnosti.

Rok trajanja izdelka je odtisnjen na ovojnini.

Opozorila

* Oskrbovanci, mlajsi od enega leta, morajo biti pri uporabi opornika v zdravstveni ustanovi ustrezno
nadzorovani.

* Oskrbovanci ne smejo biti obrnjeni na trebuh, kadar so namesceni v oporniku (razen pod strogim
nadzorom) zaradi nevarnosti zadusitve.

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

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

Ukrepi

Ne uporabljajte opornika Mélnlycke® Z-Flo™ Fluidized positioner pri bolnikih in/ali uporabnikih z znano

preobCutljivostjo na materiale/komponente, iz katerih je izdelek.

« Izdelka ne izpostavljajte temperaturam nad 40 °C (104 °F).

* Ne obdelujte z avtoklavom ali mikrovalovno pecico.

o Ce se izdelek preluknja ali poskoduje, ga nemudoma zamenjajte.

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

* Pozorno nadzorujte oskrbovanca, obrnjenega na trebuh, da zagotovite prost prehod dihalnih poti.

Navodila za uporabo
Opornik Molnlycke® Z-Flo™ Fluidized positioner je namenjen za uporabo s strani usposobljenega
zdravstvenega osebja.

SPLOSNO

Opornik je mogoce oblikovati tako, da:

* doseze in ohrani optimalni poloZaj, zaobjame oskrbovanca in ga obdrzi na svojem mestu;
* poveca stikalno povrsino in zagotovi najmanj$e mozno delovanje sil na kozo;

* omogoca namestitev medicinske opreme ali prost prehod dihalnih poti.

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

Oporniki so varni za uporabo pri slikanju z MRI, CT in rentgenom. Pri zajemanju rentgenske slike prek
opornika je treba prepreciti/¢im bolj zmanjSati nastanek gub v ovojnini in prevleki, da se ne bodo na sliki
pojavili artefakti.

UPORABA PRI NOVOROJENCKIH IN DOJENCKIH

. Odstranite opornik iz prosojne plasticne vrecke.

. Ce to zahtevajo kliniéne potrebe bolnika (na primer ¢e leZi v inkubatorju), predhodno segrejte opornik na

Zeleno temperaturo z grelnikom za odeje ali primerljivo napravo.

Namestite prevleko ali pregrinjalo opornika med bolnikovo koZo in opornik s tekocino.

Preden oskrbovanca namestite v opornik, lahko opornik preoblikujete glede na dele telesa ali poloZaje,

na primer za podporo glave ali namescanje oskrbovanca na trebuh.

Podstavite opornik pod oskrbovanca.

Narahlo stabilizirajte oskrbovanca v opornik. DrZite bolnika z eno roko in pocasi preoblikujte tekoce

sredstvo opornika v Zeleno obliko, da podpre telesne ude in ohrani bolnika na svojem mestu.

Cese stanje izdelka poslabsa (npr. po dolgotrajnejsi uporabi) ali velikost izdelka ne ustreza ve¢ klini¢nim
potrebam oskrbovanca, ga zavrzite in zamenjajte.
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UPORABA PRI OTROCIH

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

2. Namestite prevleko ali pregrinjalo opornika med oskrbovancevo koZo in opornik.

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. Ce se stanje izdelka poslabsa (npr. po dolgotrajnejsi uporabi) ali velikost izdelka ne ustreza ve¢ klini¢nim
potrebam oskrbovanca, ga zavrzite in zamenjajte.

NAVODILA ZA CISCENJE IN VZDRZEVANJE:

* Uporabite dezinfekcijsko sredstvo, ki ga je odobrila bolniSnica, ali komercialno Cistilo proti mikrobom/
dezinfekcijsko sredstvo v skladu z navodili proizvajalca. Izogibajte se Cistilom, ki vsebujejo belilo.
Dolgotrajna uporaba dezinfekcijskih sredstev na osnovi alkohola lahko skrajsa Zivljenjsko dobo izdelka.

» Ce se vam zdi struktura tekoCega sredstva nehomogena, lahko izdelek preoblikujete s ponavljajocimi gibi.

Posebni pogoji skladis¢enja in rokovanja

Opornike Mdlnlycke Z-Flo Fluidized Positioners shranjujte pri temperaturi pod 40 °C (104 °F). Dolgotrajna
izpostavljenost izdelka visjim temperaturam lahko skrajsa njegovo Zivijenjsko dobo. Izdelek zavrzite v
skladu z lokalnimi smernicami o varovanju okolja. lzdelek lahko sezgete.

Druge informacije

» Ne uporabljajte istega izdelka pri ve¢ pacientih (namenjen za uporabo pri samo enem pacientu).
o |zdelek ni dobavljen sterilen. Ne sterilizirajte ga.

* Izdelek ni uporabnisko popravljiv.

o Izdelek ni vnetljiv skladno s standardoma SS-EN ISO 12952-1 in SS-EN ISO 12952-2.

e |zdelek ni strupen.

« Pri proizvodnji izdelka in njegove embalaze ni bil uporabljen naravni kavéuk (NRL).

Ceje prislo do resnega incidenta v zvezi z uporabo opornikov Z-Flo Fluidized positioner, morate o tem
porocati druzbi Molnlycke Health Care in vasemu lokalnemu pristojnemu organu.

I'IpoueTeTe BCUYKWN NHCTPYKUMW npean yl'lOTpesa. WN3nonsgante crnopef ykasaHuaTa Ha nekaps.
BuHaru CJ'IEJJ'EBIZTG 60nHUYHUSA NPOTOKO/ 3a 3aBbpTaHe M No3nLMoHNpaHe.

Méolnlycke® Z-Flo™ Fluidized positioner

HoBopopeHo/nepmaTpuueH naumueHTt
n03V1LLMOHEp 3a XxocnuTanunsnpaHun HOBOpOJJ,EHVI/I'IeﬂVIaTPMHHM nauveHTu.

OnucaHue Ha NpoAyKTa

rlOBVILIMOHepr Cce CbCTOM OT ¢ﬂyl/I[J,M3l/IpaHa cpeAa, CbCTaBeHa OT BUCKO3Ha Te4HOCT N MMKp0C¢epV|, KofTO e
KancynosaHa BbB BbHLWHa obBuBKa oT nonnypeTaHoBo ¢OJ'IVIO. lDﬂyI/I}J,VIZil/IpaHI/IﬂT nosnunoHep Moxe aa 61:FL€
¢0pMOBaH, Taka 4e fia noaabpi>Ka MHOXECTBO aHaTOMUYHU (I)OpMI/I W KNIUHUYHU ﬂOTp€6HOCTV|.

MokasaHus 3a ynotpeba

OnynpnsnpannsT nosnumorep Molnlycke® Z-Flo™ Fluidized positioner e npoekTipaH 3a nosuumnoHnpaHe
Ha NauueHTa, NpepasnpefensiHe Ha HaTUCKa U/VAK NpeMaxBaHe Ha HaTOBapPBAHETO OT HAKOW aHAaTOMUYHM
MecTa 1 Moxe Aa Ce U3M0/13Ba KaTo YacT T NpoduiakTyHaTa Tepanus 3a NpefoTBpaTsiBaHe Ha NnosiBaTa Ha
nekybuTanHm s3su.

3a HoBopoAeHW/aeLa

* Mo3uynoHupare Ha bebe, KoeTo e cbobpaseHo ¢ pa3BUTUETO My

* MosnumoHmpate, obpbliaHe 1 penosnLMoHMpaHe Ha nauneHTa

* MpeMaxBaHe Ha HaTOBapPBAHETO OT NeTaTa, KPbCTa, TUAA U IPYA KOCTHN N3MbKHANO0CTM

* CnpaBsiHe C KOHTpaKTypn

ExcnnoartaunoHeH cpok

Kavectsarta Ha NpoAyKTa e ce BNoLWaT C BpeMeTo Ha yrlm'peﬁa. CreneHTa Ha B/IOLLaBaHe Ha Ka4yecTBOTO
3aBWCK OT cpefaTta Ha ynorpe6a W NPUN0XKeHNeTo. I'Ipo,u,yK'n:T MOXe fia Ce U3nonssa Npu eguH nauneHT,
JA0KaTo Ka4yeCTBOTO My Ce BJIOLIN W BeYye He U3NbJIHABA NpeHa3Ha4YeHneTo cu.

QOHBJ’IHMTeﬂHa nHopmaumna:

XapaKTepMCTMKMTE Ha npoAykTa He MoraT Aa 6baat rapaHTupaHu, ako TOV Ce U3non3ga cnef n3TuyaHe Ha
eKcrnioaTaunoHHUs CpoK.

,El,aTaTa Ha U3TMYaHe Ha eKCcnioaTauMoHHNA CPOK Ha MPOAYKTa e oTrneYyaTaHa Ha eTMKeTUTe BbpXy OnakoBKaTa.

MpepynpeXxxpeHus

* [1p1 n3non3saHe Ha NO3ULMOHEPU NaLMEHTUTE Ha Bb3PACT NoJ efiHa roavHa Tpsbsa Aa 6baat nog,
BHUMAaTesIeH Hafi30p W HabnlofeHVe B 3[paBHNTe 3aBefeHUS.

* Mopagu pucK oT 3aayLiaBaHe He No3BONSBaNTE Ha NaLMeHTUTe [a JIexaT ¢ uLe Hafoy BbpXy
bnynan3npaHns No3nLMoHep, 0OCBeH aKko He ce HabniofaBaT BHUMATENHO.

*3a Aaa nsberveTe ﬂpOﬁMBaHe Ha NpoaykTa, 6bﬂ,eT€ BHUMaTesIHK, KoraTo 60paBI/ITe C OCTpwn npegMeTn B
6nusoct go Hero.

* Korato paboTute ¢ npoaykTa, ocobeHo no Bpeme Ha GpopMoBaHe, He U3MNon3BaiTe HOKTU U u3bareaiTe aa
HOCWTE MPBLCTEHU C N3MbKHANM UK ocTpY prboBe.

MpepnasHu Mepku

* He n3nonseaiite Mélnlycke® Z-Flo™ Fluidized positioner npu nauneHT! u/unu notpebutent c fokasaHa
CBPbXUYBCTBUTEHOCT KbM MaTepuanute/KOMMOHEHTIUTE, OT KOWTO € HarnpaseH NpoayKTbT.

 MpoayKTLT He TpsibBa Aa ce u3nara Ha Temnepatypu Hag, 40°C (104°F).

* He n3nonsgaiiTe aBToK/1aB MM MUKPOBBIIHOBA MNeYKa.

B cnyyaii Ha npobrBate vnv nospea Ha NpoaykTa ro 3amMeHeTe HesabaBHo.

* Ako nosnunoHepsLT 6'bFLE ﬂpOGMT, ToM Tpﬂ6Ea Aa Ce NOCTaBW B 3ane4vyaTaH NiacTtMacoB NauK, 3a Aa ce
nsberHe pasnunaBaHe Ha CbAbpXKaHNETO MY, KOETO MOXKe [ia yBeJIn4u puUCKa OT NoAxTb3BaHe 1 nagaHe.

* HabnlopaBaiiTe BHMMATEHO MaLMeHTITE, KOMTO Ca B MO3ULIMS MO KOPEM, 3a ja 0CUTypuTe MPOXOANMOCT Ha
AvxaTenHuTe MbTULa.

WUHcTpyKuum 3a ynotpeba
DnynamampanusaT nosuumorep Molnlycke® Z-Flo™ Fluidized positioner Tpsi6sa fa ce u3nonssa ot
KBannuLUMpaH 34paBeH CneLmanuct.

OBLLA NHOOPMALMA

Mo3nunoHepsT Moxe Aa 6bae popMoBaH 3a:

® nocturaHe n nogabp>XkaHe Ha onTUManHa No3nuuns, HeXXHO o6rpb|_|_|.aHe W1 Cb3aBaHe Ha rpaHnun 3a
nauneHTa;

 yBe/MYaBaHe Ha NOBBPXHOCTHATa KOHTAKTHa MOL C Liel HaMassiBaHe Ha TBbP/E roieMuTe Cuu,
AeiicTBaLLW BbPXY KOXaTa;

® NoctaBsiHe Ha MeANLUUHCKO OﬁOPyFLBaHE nnn ocurypsBaHe Ha NPOXOAMMOCT Ha AuxaTesIHuTe NbTulla.

Mo3uumoHepsT Modke NecHo Aa 6bae NoBTOpPHO GpopMOBaH, 3a la CbOTBETCTBA Ha NPOMEHEHUTE KIIMHUYHY
notpebHocTy.

Mo3unumoHepuTe ca 6esonacHu 3a ynotpeba no BpeMe Ha iPEHO-MarHUTeH Pe3oHaHc, KOMMIOTbPHa ToMorpadus
1 PeHTreHOBY U3cneaBaHus. Ako ce NpaBu peHTreHoBa CHIMKa npes ¢pynan3npaHus nosnumoHep, Tpsbea aa ce
OTCTPaHST/HaManAT rbHKUTE BbB GONMOTO U KastbdKaTa Nopaam pUCK OT N0sBa Ha apTedakTi B U306paxeHMeTo.

HOBOPOJIEHW/BEBETA

. MEBE[JGT@ nosunumnoHepa oT Npo3pavHma N1acTMacoB Nnk.

. 3aTonneTe nNpeABapUTENHO MO3MLMOHEPA [0 XeNaHaTa TeMnepaTypa B LKad 3a 3aTonssHe Ha ofesna uim
nofobeH yped, ako KIMHUYHUTE NOTPeBHOCTY Ha NaLMeHTa Hanarat Tosa (ako HanpuMep e B KyBbo3).

Mo BpeMe Ha yno‘rpeﬁa e HGOGXO/JMMO Aa ce u3nonsea Kaﬂb¢Ka 3a nosnumnoHepa UK fa ce nocrasn cnaaHo
6esbo MeX[y KoXaTa Ha nauueHTa n q)ﬂyl’l}J.l’lBMpaHMﬂ nosnuuoHep.

. Npean Aa nosoxuTe NaLmeHTa BbpXy NO3NLMOHEPa, MO3ULMOHEPLT MOXe Aa Bbae NpeABapuTENHO GOPMOBaH,

3a fia NpUeMe HKOM aHaTOMUYHYU GOPMM UM MO3ULMM, HAaNpUMep Aa e NPeABapUTENHO GpOPMOBaH 3a

MOAAbPXaHE Ha raBaTa WK 3a NoCTaBsiHe Ha MaLMeHTa B 03U N0 KOPEM.

MocraseTe rnosunumoHepa no NoaxoAsLy, Ha4MH NojA nauneHTa.

. BHUMaTenHo crabunuampaiite nauueHTa Bbpxy no3uumoHepa. Npuabpxaiite naumeHTa ¢ eAHata cu pbka
1 dopMoBaiiTe basHo GnynaM3MpaHaTa cpeaa Ha nonLmMoHepa Ao XenaHarta GpopMa, Kato nopabpxkare
KpanHWLMTE 1 3ana3saTe MO3ULMATA Ha NaLMeHTa.

7. Ao ka4ecTBOTO Ha NPo/yKTa ce BAOLM (HanpUMep Nopaan NPOABIKUTENHOCTTA Ha U3N0A3BaHe) nn pasMepbT

My Be4e He 0TroBapd Ha KNUHUYHUTE I'IOTpeGHOCTVI Ha nauueHTa, TOl Tpﬂ6Ba Aa Ce U3XBBbPAN U 3aMeHU.

OEUA

. M3BapeTe no3uumoHepa oT Npo3payHmMa NNacTMacoB NamK.

. Mo BpeMe Ha ynoTpeba e HeobxoanMo fa ce N3M0n3Ba kanbdka 3a No3ULMOHepa UK cnaHo benbo Mexay
KoXaTa Ha naLyeHTa 1 No3uLMoHepa.

. MocTageTe no3numMoHepa No NOAXOAALL HAaUWH NOA NaLMeHTa.

. BHUMaTenHo popMoBaitTe No3MLMOHEPa KbM NaLMeHTa/aHaTOMUYHOTO MACTO, 3a A1a NOAAbPKa 1 3ana3sa
>XenlaHaTa no3uuus, KaTo NocT1ra npepasnpeaensHe Ha HaTicka v HaMaJisiBaHe Ha TBbp/ie rofleMuTe CUmn
BbPXY KOXaTa.

5. AKo Ka4ecTBOTO Ha NPoAyKTa ce BAOLUY (HanpUMep Nopaan NPOALKUTENHOCTTA Ha U3N0A3BaHe) K pasMepbT

My Beye He 0TroBaps Ha KIMHUYHMTE NOTPebHOCTM Ha NauneHTa, Toi TpAbBa Aa ce M3XBBLPAM U 3aMeHN.
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WHCTPYKLMU 3A NOYNCTBAHE U MOAAPBXKKA:

* /3nonzBaiite onoﬁpeH oT bosHMYHOTO 3aBefeHune ,ELeEVIHd)eKTaHT unu butos aHTVIGaKTepVIaﬂEH noyncreauy
npenapaT/p.ede:eKTaHT cnopef UHCTPYKLUMUTe Ha eTUKeTa. W3bsareaiite Aa n3nonsearte no4YnucTeawm
npenaparu, KOUTO CbAbp>KaT benuHa. npO,ELbJ'I)KI/ITeJ'IHaTa ynmpeGa Ha FLE3MH¢EKT8HTM Ha OCHOBaTa Ha
aJikoxoJ1 MOXKe ia CbKpaTu ekcrioaTtalunoHHUa CPOK Ha NpoayKTa.

* Ako ¢ynan3MpaHaTa cpeaa ce ycelua HexoMoreHHa, MPoAyKTHT MoXe Aia Bbjie Bb3CTaHOBEH Ype3
HEKOJIKOKPaTHO GpopMOBaHe 1 0popMsiHe.

CneuuanHu ycnoBus 3a cbxpaHeHue u pabota

Dnynamampanute nosuumorepu Mélnlycke Z-Flo Fluidized positioner Tpsabsa aa ce cbxpaHsisat npu
Temnepatypa nog 40°C (104°F). N3naraHeTo Ha BUCOKYM TeMNepaTypu MoXe Aa BIOLIM NPeXAeBpeMeHHo
XapaKTepuCTUKUTE Ha NpofykTa. 3xBbpisiHeTo TpsbBa Aa ce 0CbLLEeCcTBABA B CbOTBETCTBUE C MECTHUTE
npoLeflypy 3a onasBaHe Ha oKosiHaTa cpefia. [poayKTsT Moxe Aa Gbae U3ropeH.

Apyra uHdopmauusa

* He u3snonssaiite npu MHOXeCTBO NauMeHTH (a ce U3Mon3Ba camo Npu efuH nauuenT).
* [lpepocTaBeHVST NPoAYKT He e cTepuneH. He ctepunusnpaiite.

* He Mode aa ce nonpass oT notpebutens.

 [popyKTsT e Hesananum cbrnacHo SS-EN SO 12952-1 1 SS-EN ISO 12952-2.

* To3n NpofiyKT He € TOKCHYEH.

 To31 NPOAYKT M HEeroBaTa onakoBKa He ChibpxkaT ecTecTBeH Kayyykos natekc (NRL).

[Mpu Bb3HMKBaHE Ha CEPUO3EH MHLMAEHT, CBbP3aH ¢ ynoTpebaTa Ha Gynan3npaHns No3uLMoHep
Z-Flo Fluidized positioner, cbwmaT Tpsabea fa 6vae poknaasaH Ha Molnlycke Health Care u Ha MecTHus
KOMMeTEeHTEH opraH.

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

Malnlycke® Z-Flo™ Fluidized positioner
Nou-nascuti/copii
Pozitioner pentru nou-nascuti si copii internati in spitale.

Descrierea produsului

Pozitionerul contine un mediu fluid compus din ulei vascos si microsfere cuprinse intr-un invelis
poliuretanic. Pozitionerul cu mediu fluid 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.

Nou-nascuti/copii

e Pozitionarea adecvata a copilului mic in functie de nevoile de dezvoltare

* Pozitionarea, intoarcerea si repozitionarea pacientului

¢ Reducerea presiunii la calcaie, sacrum, occipital si alte proeminente osoase

e Gestionarea contracturilor musculare

Durata de viata

Proprietatile produsulul 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

e Pacientii cu varsta sub un an 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 pozitionerul cu mediu fluid, decat daca sunt atent
supravegheati, deoarece exista riscul de sufocare.

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

* Cand manevrati produsul, in special in timpul modelarii, nu utilizati unghiile si nu purtati inele cu margini
ridicate sau ascutlte

Precautii

* Nu folositi Molnlycke® Z-Flo™ Fluidized positioner in cazul pacientilor si/sau utilizatorilor cu
hipersensibilitate cunoscuta la materialele/componentele acestui produs.

¢ Produsul nu trebuie expus la temperaturi mai mari de 40 °C (104 °F).

* Nuintroduceti in autoclavd sau in aparate cu microunde.

. Inlocum imediat dacs este perforat sau deteriorat.

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

 Monitorizati indeaproape pacientii aflati in decubit ventral pentru a asigura circulatia aerului.

Instructiuni de utilizare
Mélnlycke® Z-Flo™ Fluidized positioner trebuie utilizat de c&tre un cadru medical calificat.

GENERALITATI

Pozitionerul poate fi modelat pentru a asigura urmatoarele:

 obtinerea si mentinerea pozitiei optime, sustinerea corpului si crearea delimitarilor pentru pacient;

e cresterea la maximum a suprafetei de contact pentru a minimiza fortele excesive exercitate asupra pielii;
e utilizarea echipamentelor medicale sau asigurarea circulatiei aerului.

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

Pozitionerele se pot folosi in conditii de siguranta la RMN-uri, CT-uri si radiografii. Daca radiografia se
realizeaza prin pozitionerul cu mediu fluid, evitati/minimizati formarea de cute pe invelis si hus3, deoarece
apare riscul de artefacte de imagine.

NOU-NASCUTI/COPII MICI

1. Scoateti pozitionerul din punga transparenta de plastic.

2.7n functie de nevoile clinice ale pacientului (de exemplu, pentru incubator), preincalziti pozitionerul intr-
un incalzitor pentru paturi sau intr-un dispozitiv echivalent, pana cand ajunge la temperatura dorita.

3. Pe toata durata de utilizare, este necesar s& se foloseasca husa pozitionerului sau un cearsaf intre pielea
pacientului si pozitionerul cu mediu fluid.

4. Inainte de a aseza pacientul pe pozitioner, acesta din urma poate fi modelat pentru a sustine anumite
parti anatomice sau pozitii, cum ar fi pentru sustinerea capului sau pentru asezarea pacientului in
decubit ventral.

5. Asezati pozitionerul in mod corespunzitor sub pacient.

6. Asezati pacientul in pozitie stabila pe pozitioner. In timp ce tineti pacientul cu 0 mana, modelati cu atentie
mediul fluid al pozitionerului pentru a-l aduce in forma doritd, sustinand membrele si mentinand pozitia
pacientului.

7. Produsul trebuie aruncat si inlocuit daca s-a deteriorat (din cauza utilizarii indelungate) sau daca
dimensiunea sa nu mai corespunde nevoilor clinice ale pacientului.

COPII

1. Scoateti pozitionerul din punga transparenta de plastic.

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

3. Asezati pozitionerul in mod corespunzator sub pacient.

4. Presati usor pozitionerul inspre pacient/zona anatomica vizatd pentru a sustine si mentine pozitia dorit3,
redistribuind presiunea pentru a minimiza fortele excesive exercitate asupra pielii.

5. Produsul trebuie aruncat si inlocuit daca s-a deteriorat (din cauza utilizarii indelungate) sau dacd
dimensiunea sa nu mai corespunde nevoilor clinice ale pacientului.

INSTRUCTIUNI DE CURATARE S| INTRETINERE:

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

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

Conditii speciale de depozitare si manipulare

Pozitionerele Mélnlycke Z-Flo Fluidized Positioner trebuie pastrate la temperaturi sub 40 °C (104 °F).
Expunerea indelungata la temperaturi inalte poate deteriora produsul in mod prematur. Eliminarea trebuie
efectuatd conform procedurilor locale de protectie a mediului. Produsul poate fi incinerat.

Alte informatii

* 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.

 Acest produs nu este toxic.

e Acest produs si ambalajul sau nu sunt fabricate din latex de cauciuc natural.

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



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

Mélnlycke® Z-Flo™ Fluidized positioner

Novorodenci/pediatricki pacienti
Polohovacia pomécka pre novorodencov a pediatrickych pacientov v nemocni¢nom prostredi.

Opis vyrobku

Polohovacia podlozka je naplnena fluidnym médiom, ktoré sa sklada z viskdznej kvapaliny a mikrogul6cok
uzatvorenych v polyuretanovej folii. Polohovaciu podlozku je mozné vytvarovat tak, aby sa prispsobila
réznym anatomickym tvarom a vyhovovala réznym klinickym potrebam.

Indikacie na pouzitie

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

Novorodenci/pediatricki pacienti

¢ Vhodné polohovanie novorodencov vzhladom na ich vyvoj

* Polohovanie a otacanie pacienta

 Odlahcenie piat, krizovej kosti, zahlavia a dalSich kostnych vy¢nelkov

o Liecba kontraktir

Zivotnost

Vlastnosti vyrobku sa v priebehu pouzivania postupne zhorsuju. Rychlost zhorSovania zavisi od prostredia
pouzitia a aplikacie. Tento vyrobok méZze pouzivat jeden pacient, kym sa neznehodnoti a neprestane plnit
svoj Ucel.

DalSie informécie:

Ak sa vyrobok pouzije po datume exspiracie, nie st zarucené jeho vlastnosti.

Datum exspiracie vyrobku je vytlaceny na Stitkoch na obale.

Varovanie (varovania)

 Pri pouziti polohovacej podlozky musi zdravotnicke zariadenie zabezpecit riadny dozor a monitorovanie
pacientov mladsich ako jeden rok.

* Zabezpecte, aby pacient bez staleho monitorovania neleZal tvarou na fluidnej polohovacej podlozke,
pretoze hrozi nebezpecenstvo udusenia.

o Pri rEinlpulacu 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 prstefiov s
vyvySenymi alebo ostrymi hranami.

Bezpe&nostné opatrenie (opatrenia)

* Nepouzivajte polohovaciu podlozku Mélnlycke® Z-Flo™ Fluidized positioner u pacientov a/alebo
pouzivatelov so znamou precitlivenostou na materialy/sucasti tohto vyrobku.

o Vlyrobok sa nesmie vystavovat teplotdm vy&&im ako 40 °C (104 °F).

» Nesterilizujte v autoklave ani mikrovlnnej rare.

 V pripade prepichnutia alebo poskodenia vyrobok urychlene vymerite.

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

* Pozorne monitorujte pacienta v polohe na bruchu s cielom zaistit priechodnost dychacich ciest.

Navod na pouzitie
Polohovaciu podlozku Mélnlycke® Z-Flo™ Fluidized positioner smie pouzivat len kvalifikovany zdravotnicky
odbornik.

VSEOBECNE INFORMACIE

Polohovacia podlozka sa méze vytvarovat na:

* dosiahnutie a zachovanie optimalnej polohy, uloZenie vytvorenim tvaru kolisky a vytvorenie ohraniceni pre
pacienta,

* maximalizovanie kontaktnej povrchovej plochy na minimalizovanie pésobenia nadmerného tlaku na
pokozku,

 ulozenie zdravotnickych zariadeni alebo uvolnenie dychacich ciest.

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

Tieto polohovacie podlozky sa m6zu bezpecne pouzivat v prostredi MRI, CT a RTG. Ak sa RTG snimka snima
cez fluidnl polohovaciu podlozku, ma sa zabranit/minimalizovat pokrcenie félie a krycej vrstvy z dévodu
rizika vzniku artefaktov.

NOVORODENCI/DOJCATA

1. Vyberte polohovaciu podlozku z priehladného plastového vrecka.

2. Ak sa to vyzaduje vzhladom na klinické potreby pacienta (napriklad v inkubatore), vopred ohrejte

polohovaciu podlozku na pozadovanu teplotu v ohrievaci na prikryvky alebo podobnom zariadeni.

Medzi pokozkou pacienta a fluidnou polohovacou podloZkou musi byt pocas celej doby pouZzivania

prikryvka polohovacej podlozky alebo plachta.

Pred ulozenim pacienta sa polohovacia podlozka da vytvarovat tak, aby sa prisposobila konkrétnym

anatomickym oblastiam alebo polohdm. Mdze sa napriklad vytvarovat tak, aby podopierala hlavu alebo

ako opora pri umiestneni pacienta v polohe na bruchu.

. Vhodnym spdsobom umiestnite polohovaciu podlozku pod pacienta.

. Jemne stabilizujte pacienta na polohovacej podlozke. Drzte pacienta jednou rukou, pomaly upravujte
naplh polohovacej podlozky do poZadovaneho tvaru tak, aby boli podopreté koncatiny a zaistena poloha
pacienta.

7. Ak je vyrobok znehodnoteny (napriklad v désledku pouzivania) alebo velkost vyrobku viac nezodpoveda

klinickym poZiadavkam pacienta, mal by sa zlikvidovat a vymenit za novy.
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PEDIATRICKI PACIENTI

1. Vyberte polohovaciu podlozku z priehladného plastového vrecka.

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

3. Vhodnym spdsobom umiestnite polohovaciu podlozku pod pacienta.

4. Polohovaciu podlozku zaénite tvarovat jemnym stlacanim smerom k pacientovi/anatomickej oblasti tak,
aby poskytovala podporu a zachovavala pozadovanu polohu, ¢im sa dosiahne rovnomerné rozlozenie
tlaku a minimalizuje sa nadmerny tlak na pokozku.

5. Ak je vyrobok znehodnoteny (napriklad v dosledku pouzivania) alebo velkost vyrobku viac nezodpoveda
klinickym poZiadavkam pacienta, mal by sa zlikvidovat a vymenit za novy.

POKYNY NA CISTENIE A UDRZBU:

 PouZivajte nemocnicou schvaleny dezinfekény prostriedok alebo antimikrobialny istiaci/dezinfekény
prostriedok pre doméacnosti podla pokynov na stitku. NepouZzivajte Cistiace prostriedky s obsahom
bielidla. Nadmerné pouzivanie dezinfekénych prostriedkov na baze alkoholu méze skratit Zivotnost
vyrobku.

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

Specialne podmienky na uchovavanie a manipulaciu

Polohovacie podlozky Mélnlycke Z-Flo Fluidized positioner sa maju uchovavat pri teplote do 40 °C (104
°F). Dlhodobé vystavenie vysokym teplotdm mdZe spdsobit predéasné opotrebenie vyrobku. Pri likvidacii
postupujte podla miestnych predpisov na ochranu zZivotného prostredia. Vyrobok sa méze spalit.

Dalsie informacie

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

 \lyrobok sa dodava nesterilny. Nesterilizujte.

 \lyrobok neumoZznuje opravu pouzivatelom.

 \lyrobok je nehorlavy v sulade s normami SS-EN S0 12952-1 a SS-EN IS0 12952-2.
* \lyrobok nie je toxicky.

« Viyrobok a jeho obal nie st vyrobené z prirodného kau¢ukového latexu (NRL).

Ak dbjde v stvislosti s pouzivanim polohovacich podloZiek Z-Flo Fluidized positioner k akejkolvek zavaznej
udalosti, nahlaste ju spolocnosti Mélnlycke Health Care a prislusnému miestnemu kompetentnému dradu.

Kullanmadan 6nce Litfen tiim talimatlari okuyun. Bir klinisyenin yonlendirmeleri uyarinca kullanin.
Déndiirme ve konumlandirma icin daima tesis protokoliiniizii izleyin.

Malnlycke® Z-Flo™ Fluidized positioner
Neonatal/Pediatrik

Hastane popiilasyonunda Neonatal/Pediatrik icin konumlayici Griin.

Uriin aciklamasi

Konumlandiricl, viskoz sivi ve mikrokiirelerden olusan akiskanlastirilmis bir ortamdan olusur ve bu ortam
bir politiretan film dis ylizeyle kapstillenmistir. Konumlayici coklu anatomik sekilleri ve klinik ihtiyaclari
desteklemek icin bicimlendirilebilir.

Kullanim endikasyonlari

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

Neonatal/Pediatrik

* Gelisimsel bakimdan uygun bebek konumlandirma

* Hastayl konumlandirma, déndiirme ve yeniden konumlandirma

* Topuk, sakrum, oksiput ve diger kemikli ¢ikintilarin bosaltilmasi

* Sozlesme yonetimi

Kullanim Omrii

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

Diger bilgiler:

Uriniin son kullanma tarihinden sonra kullanilmasi durumunda, Griin 6zellikleri garanti edilemez.
Uriiniin son kullanma tarihi ambalaj etiketlerinde basilidir.

Uyari(lar)

 Bir yasin altindaki hastalar konumlayicilari kullanirken, saglik kuruluslarinda uygun sekilde denetlenmeli
ve izlenmelidir.

* Bogulma riski oldugundan yakindan izlenmedigi siirece hastalarin akiskan konumlayiciya yuz tsti
yatmasina izin vermeyin.

 Delinmekten kacinmak icin, irtiniin yakininda keskin cisimleri tutarken dikkatli olun.

o Uriini 6zellikle kaliplama sirasinda kullanirken tirnak kullanmayin ve kabarik veya keskin kenarli yiiziik
takmaktan kacinin.

Onlem(ter)

* M6lnlycke® Z-Flo™ Akiskan konumlayiciyi, Griiniin giren malzemelerine/bilesenlerine karsi asiri
duyarliligi oldugu bilinen hasta ve/veya kullanici izerinde kullanmayin

o Uriin, 40°C’den (104° F) daha yiiksek sicakliklara maruz birakitmamalidir.

* Otoklavlamayin veya mikrodalgaya koymayin.

 Delinirse veya hasar gériirse acilen degistiriniz.

 Delinirse, yere dokildugiinde kayma ve diisme riskini artirabilecek olan icerigin dokilmesini 6nlemek
icin konumlayici kapali bir plastik torbaya konulmalidir.

* Hava yolu acikligini glivenceye almak icin yiiziistli pozisyondayken hastayi yakindan izleyin.

Kullanim talimatlar
Malnlycke® Z-Flo™ Akiskan konumlayici kalifiye bir saglik uzmani tarafindan kullanitmalidir.

GENEL

Konumlayici su amaglar icin bicimlendirilebilir;

* optimal pozisyonu elde etmek ve korumak, hastayl muhafaza etmek ve kenarliklar olusturmak.
o cilt tizerindeki asiri baskiyi en aza indirmek icin yiizey temas alanini azami seviyeye cikarmak.
* tibbi ekipman veya hava yolu agikligina imkan saglamak.

Konumlayici, degisen klinik ihtiyaclari karsilamak icin kolayca bicimlendirilebilir.

Konumlayicilarin MRI, CT ve X-ray'de kullanimi giivenlidir. X-ray goriintlisi akiskan konumlayici ile alinirsa,
gorintd artefakt riski nedeniyle film ve 6rtiideki burusmalar 6nlenmeli/en aza indirilmelidir.

NEONATAL/BEBEK

. Konumlayiciy seffaf plastik torbadan cikartin.

. Hastanin klinik gereksinimlerinin gerektirdigi durumlarda (6rn. inkiibatorde), konumlayiciyi daha sicak
bir battaniye veya esdeger bir seyin icinde istenilen sicakliga kadar onceden isitin.

Kullanim sirasinda her zaman hastanin cildi ve akiskan konumlayici arasinda konumlayici kilifi veya bir
ortli gerekir.

Hastay konumlayici tizerine yerlestirmeden once, basi desteklemek ya da hastayi yiizisti pozisyonda
yatirmak gibi belirli anatomiler veya pozisyonlar icin konumlayici 6nceden bicimlendirilebilir.
Konumlayiciyr hastanin altina uygun bir sekilde yerlestirin.

Hastay konumlayici tizerinde yavasca saglamlastirin. Hastayi bir elinizle tutarak, hastanin bacaklarini
destekleyecek ve pozisyonunu sabitleyecek bir sekilde konumlayicinin akiskan maddesini yayarak
yavasca istenen sekle getirin.

Uriintin kalitesi dustiyse (6rnegin kullanim siiresi nedeniyle) veya triiniin ebatlari artik hastanin klinik
ihtiyaclarini karsilayamiyorsa atilmali ve degistirilmelidir.
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PEDIATRIK

1. Konumlayiciyi seffaf plastik torbadan cikartin.

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

3. Konumlayiciyr hastanin altina uygun bir sekilde yerlestirin.

4. Istenilen pozisyonu desteklemek ve korumak icin konumlayiciyi hasta/anatomik bélgeye dogru hafifce
yayin, boylelikle cilt Uzerindeki asiri baskiyi en aza indirmek icin basinc dagilimini saglayin.

5. Uriiniin kalitesi diistiiyse [ornegln kullanim siiresi nedeniyle) veya tirtiniin ebatlari artik hastanin klinik
ihtiyaglarini karsilayamiyorsa atilmali ve degistirilmelidir.

TEMIZLEME VE BAKIM TALIMATLARI:

o Etiketteki talimatlara gore hastane onayli dezenfektan veya ev tipi antimikrobiyal temizleyici/dezenfektan
kullanin. Camasir suyu iceren temizlik maddeleri kullanmaktan kacinin. Alkol bazli dezenfektanlarin
uzun siireli kullanimi drindn 6mrind kisaltabilir.

. Eg‘je_r_?kll)_$lkanla$t|r|lm|$ ortam homojen olmazsa, iiriin tekrarlayan yayma ve sekillendirme ile eski haline
getirilebilir.

0Ozel saklama kosullari ve kullanim kosullari

Malnlycke Z-Flo Fluidized positioners Griinleri 40°C (104°F) Gizerinde saklanmalidir. Yiiksek sicakliklara
uzun siire maruz kalmak iiriin 8mriinii kisaltabilir. imha islemi, yerel cevresel prosediirlere gére
yapilmalidir. Uriin yakilabilir.

Diger bilgiler

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

* Kullanici tarafindan onarilabilir degildir.

© SS- EN IS0 12952-1 ve SS-EN IS0 12952 -2 uyarinca yanici degildir.

© Bu Urin toksik degildir.

 Bu Uiriin ve ambalaji Dogal Kaucuk Lateksten (DKL) tretilmemistir

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

Prie$ naudodami perskaitykite visas instrukcijas. Naudokite pagal atitinkamo gydytojo nurodymus.
Visuomet laikykites jusu institucijoje patvirtinty pavertimo ir padeties nustatymo procedury.

Méolnlycke® Z-Flo™ Fluidized positioner
Naujagimiams / vaikams
Padéties nustatymo priemoné skirta naujagimiams / vaikams ligoninése naudoti.

Produkto aprasymas

Padéties nustatymo priemone sudaro skysta terpé i$ klampaus skyscio ir mikrosferu, enkapsuliuoty
poliuretano plévelés apvalkale. Skyscio pripildytos padéties nustatymo priemonés forma galima pakeisti,
kad ji atitiktu skirtingas anatomines formas ir klinikines reikmes.

Naudojimo indikacijos

.Mblnlycke® 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 praguly
susidarymo.

Naujagimiams / vaikams

 Vystymuisi tinkamos padéties kudikiams nustatymas

* Paciento padéties nustatymas ar pakeitimas ir pavertimas

» Kulno, kryzkaulio, pakausio ir kitu kaulétu iskilumu apkrovos sumazinimas

* Kontrakttros palengvinimas

Naudojimo trukmeé

Gaminio savybés per laika nusidévi. Nusidevejimo greitis priklauso nuo aplinkos ir naudojimo. Sl gaminj
galima naudoti vienam paC|entU| kol nepablogéja jo bukle ir kol ji galima naudoti pagal numatytaja paskirtj.
Kita informacija:

Jeigu gaminys naudojamas pasibaigus galiojimo laikui, gamintojas nesuteikia jokiy garantiju dél jo savybiy.
Sio gaminio galiojimo data nurodyta ant pakuoteés.

Ispéjimai

* Naudojant padéties nustatymo priemones sveikatos priezitros jstaigose, pacientus iki vienu mety
amZiaus batina tinkamai prizidreti.

* Del uzdusimo pavojaus neleiskite pacientams skyscio pripildytoje padéties nustatymo priemonéje guleti
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 Ziedu su pakeltais ar astriais krastais.

Atsargumo priemonés

Nenaudokite .. Mélnlycke® Z-Flo™ Fluidized positioner” pacientui ir (arba) naudotojui, kuriam yra padidéjes

jautrumas produkto sudéties medziagoms / komponentams.

« Gaminj reikia saugoti nuo aukstesneés kaip 40 °C (104 °F) temperatiros.

* Neapdoroti autoklave ar mikrobangu krosneléje.

 Pradrus ar kitaip pazeidus nedelsiant pakeisti.

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

* Atidziai stebekite knilbscia pacienta, kad likty védinimo tarpas.

Naudojimo instrukcija
.Mblnlycke® Z-Flo™ Fluidized positioner™ turi naudoti kvalifikuotas sveikatos prieZidros specialistas.

BENDROJI INFORMACIJA

Padéties nustatymo priemone galima formuoti, kad:

 bity galima iSgauti ir palaikyti optimalia padeét;, atskiriant ir sukuriant ribas pacientui;

bty galima kuo labiau padidinti kontaktinj pavirsiu ir taip kuo labiau sumazinti oda veikiancias jégas;
* Salia tilptu medicinos jranga ar likty védinimo tarpas.

Pasikeitus klinikinéms reikméms, padéties nustatymo priemoneés forma galima lengvai pakeisti.

Padéties nustatymo priemoneés yra saugios naudoti MRT, KT ir rentgeno spinduliu aplinkoje. Jei rentgeno
spinduliu nuotrauka daroma naudojant skyscio pripildyta padéties nustatymo priemone, dél vaizdo
artefaktu rizikos reikia vengti / sumazinti pléveles ir apdangalo rauksliy.

NAUJAGIMIAI / KUDIKIAI

. ISimkite padéties nustatymo priemone i$ skaidraus plastikinio maiso.

. Jei reikia dél paciento klinikiniy reikmiy (pvz., inkubatoriaus), uztiesalu Sildytuvu ar panasiu daiktu
pasildykite padéties nustatymo priemone iki reikiamos temperatiros.

. Tarp skyscio pripildytos padéties nustatymo priemonés ir paciento odos reikia patiesti priemonés

apdangala ar paklode.

Pries guldant pacienta ant padéties nustatymo priemonés, ja galima isformuoti, kad lengviau prisitaikytu

prie tam tikry anatominiu sriciu ar padéciu, pvz., iSformuoti galvai prilaikyti arba kai pacientas turi bati

knitibscias.

Padeties nustatymo priemone tinkamai padékite po pacientu.

Svelniai stabilizuokite pacienta ant padéties nustatymo priemonés. Viena ranka laikydami pacienta, i$

leto formuokite padeties nustatymo priemonés skysta terpe i norima forma, prilaikydami galtnes ir

itvirtindami paciento padeti.

7. Jei gaminio savybés suprastéjo (pvz., dél naudojimo trukmeés] arba gaminys neatitinka paciento klinikiniy

reikmiu, jj reikia iSmesti ir pakeisti.
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VAIKAI

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

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

3. Padeties nustatymo priemone tinkamai padekite po pacientu.

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

5. Jei gaminio savybés suprastéjo (pvz., dél naudojimo trukmés) arba gaminys neatitinka paciento klinikiniu
reikmiu, ji reikia iSmesti ir pakeisti.

VALYMO IR PRIEZIUROS NURODYMAI:

* Naudokite ligoninéje leidZziama dezinfekavimo priemone arba buitine antimikrobine valymo ir (arba)
dezinfekavimo priemone pagal etiketéje pateikta instrukcija. Nenaudokite valikliu, 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 Positioners” reikia laikyti ne aukstesnéje kaip 40 °C (104 °F) temperataroje.
Ilgalaikis aukstos temperatlros poveikis gali pirma laiko sugadinti gaminj. Utilizuokite pagal vietinius
aplinkosaugos reikalavimus. Gaminj galima deginti.

Kita informacija

* Nenaudoti keliems pacientams (galima naudoti tik vienam).

* Gaminys tiekiamas nesterilus. Nesterilizuoti.

* Naudotojui taisyti draudziama.

 Nedegus pagal SS-EN ISO 12952-1 ir SS-EN ISO 12952-2.

« Sis gamlnys netoksiskas.

« Sis gaminys ir jo pakuoté néra pagaminti i natiralaus latekso (NRL).

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

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

Malnlycke® Z-Flo™ Fluidized positioner

Jaundzimuso/bérnu
Pozicionétajs paredzéts jaundzimusajiem/pediatriskiem pacientiem slimnicas.

Izstradajuma apraksts

Pozicionétajs sastav no skidras pildvielas, ko veido viskozs Skidrums un mikrolodites, kas iepilditas aréja
poliuretana plévé. Ar skidro masu pildita pozicionétaja formu var pieldgot dazadam anatomiskam formam
un kliniskam vajadzibam.

LietoSanas indikacijas

Pozicionétajs Molnlycke® 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 palidz&tu noverst izguléjumu rasanos.

Jaundzimu3o/bérnu

* Attistibu atbalstoSai mazulu pozicionésanai

¢ Pacientu pozicionésanai, 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 merki.

Cita informacija

Ja produkts tiek lietots péc ta deriguma termina beigam, més negarantgjam ta lietoSanas kvalitati.
Izstradajuma deriguma termins ir noradits uz iepakojuma markégjumiem.

Bridinajums(-i)

* Pozicionétajus izmantojot veselibas aprpes iestade, pacienti, kas jaunaki par vienu gadu, pienacigi
jauzrauga.

* Nosmaksanas riska dél pacienti ar seju lejup pozicionétaja drikst gulét tikai ciesa uzraudziba.

o |zstradajuma 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)

¢ Pozicionétaju Mdlnlycke® Z-Flo™ Fluidized positioner nedrikst izmantot pacientiem un/vai lietotaji ar
zindmu paaugstinatu jutibu pret izstradajuma materialiem/sastavdalam.

e |zstradajums nedrikst atrasties temperattra, kas augstaka par 40 °C (104 °F).

 Neapstradat autoklava vai mikrovilnu krasni.

* Sadursanas vai bojajuma gadijuma nomainit nekavéjoties.

¢ Ja pozicionétdjs tiek pardurts, tas jaievieto nosledzama plastmasas maising, lai nepielautu skidra
materiala izplusanu, jo tas var radit paslidésanas un nokrisanas risku.

¢ Uz vedera guloSs pacients ripigi jauzrauga, lai nodrosinatu gaisa piekluvi.

LietoSanas pamaciba
Pozicionétaju Mélnlycke® Z-Flo™ Fluidized positioner drikst izmantot kvalificéts veselibas apripes
specialists.

VISPARIGI

Pozicionétaju var pielagot, lai:

e izveidotu un uzturétu pacientam vispiemérotako poziciju, séZu un robezas,
e palielinatu virsmas kontakta zonu, mazinot parmérigu spiedienu uz adu,

e izvietotu medicinisku aprikojumu vai gaisa piekluvi.

Pozicionétaja formu var érti parveidot, pielagojot kliniskajam vajadzibam.

Pozicionétaji ir drosi magnétiskas rezonanses, datortomografijas un rentgena izmekléjumu laika. Ja
rentgena uznémumu veic caur So veidojamo pozicionétaju, tad, lai nerastos attéla artefakti, noteikti
jaizlidzina pleves un apvalka krokas.

JAUNDZIMUSAJIEM/ZIDAINIEM

. Iznemiet pozicionétaju no caurspidiga plastikata maisina.

. Pacienta klinisko vajadzibu dél (piem., inkubatora) pozicionétaju lidz vélamajai temperatarai iepriek$
sasildiet sequ silditaja vai lidziga iericé.

. Stalrp pacienta adu un pozicionétaju izmantosanas laika vienmer ir janovieto pozicionétaja parklajs vai
palags.

. Pirms pacienta novietoSanas uz pozicionétaja ta formu var izveidot ieprieks, pielagojot konkrétai

anatomiskai strukturai vai pozicijai, piem., ieprieks izveidot galvas atbalstam vai pacienta noliksanai

gulus uz védera.

Novietojiet pozicionétaju atbilstosa stavokli zem pacienta.

. Pacientu uz pozicionétaja stabilizgjiet uzmanigi. Ar vienu roku turot pacientu, pozicionétaja skidro
pildvielu leni veidojiet velamaja forma, kas atbalsta ekstremitates un drosi balsta pacienta poziciju.

7. Jaizstradajums ir nolietojies (piem., kalpodanas ilguma d&l) vai ta lielums vairs neder pacienta

kliniskajam vajadzibam, tad So izstradajumu izmetiet un aizstajiet ar jaunu.

I S
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BERNIEM

1. Iznemiet pozicionétaju no caurspidiga plastikata maisina.

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

3. Novietojiet pozicionétaju atbilstosa stavokli zem pacienta.

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

5. Ja izstradajums ir nolietojies (piem., kalpodanas ilguma dél) vai ta lielums vairs neder pacienta
kliniskajam vajadzibam, tad $o izstradajumu izmetiet un aizstajiet ar jaunu.

NORADIJUMI PAR TIRISANU UN KOPSANU

« 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 sakotngja stavokli, atkartoti mainot
izstradajuma formu.

Tpasi 1as un Li
Mélnlycke Z-Flo Fluidized PosmonerSJaglaba temperatara zem 40 °C (104 °F). Ja izstradajums ilgstosi tiek
paklauts augstai temperatirai, ta kvalitate var priekslaicigi pasliktinaties. |zstradajums jalikvidé atbilstigi
vietejiem vides aizsardzibas noteikumiem. Izstradajumu drikst sadedzinat.

Cita informacija
* Neizmantojiet vairakiem pacientiem (paredzéts lietosanai tikai vienam pacientam).
o Izstradajums tiek piegadats nesterils. Nesterilizgjiet.
o Lietotajs nevar veikt Sis ierices remontu.
* Nav uzliesmojoss atbilstigi standartam SS-EN 1SO 12952-1 un SS-EN IS0 12952-2.
® Izstradajums nav indigs.
« Siizstradajuma un ta iepakojuma izgatavo$anai nav izmantots dabigais gumijas latekss (DGL).

Ja pozicionétaja Z-Flo Fluidized positioner lietoSanas laika ir radies kads nopietns negadijums, par to jazino
razotajam Malnlycke Health Care un vietéjai kompetentajai iestadei.



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

Méalnlycke® Z-Flo™ Fluidized positioner

Vastsiindinute/laste
Asendiseadmistoode vastsiindinute/laste haiglapatsientide riihmadele.

Toote kirjeldus

Asendiseadmisalus koosneb vedelsisuga keskmise koostisega viskoossest vedelikust ja mikrosfaaridest,
mis on kapseldatud poliiuretaankilest imbrisesse. Vedelsisuga asendiseadmisalust saab vormida, et
saavutada mitu anatoomilist kuju ja arvestada kliinilisi vajadusi.

Kasutusnaidustused

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

Vastsiindinute/laste

* Beebi arengule sobiv asendiseadmine

* 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 v6ib kasutada iihel patsiendil seni, kuni toode ei ole halvenenud ja vastab ettendhtud kasutusviisile.

Muu teave.

Kui toodet kasutatakse parast aegumiskuupaeva méodumist, ei saa tagada selle ette ndhtud omadusi.

Toote kehtivusaeg on triikitud pakendile.

Hoiatused

o Alla iiheaastased patsiendid peavad asendiseadmisaluste kasutamisel tervishoiuasutustes olema
nouetekohase jarelevalve ja jalgimise all.

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

» Torkeaukude valtimiseks olge toote ldheduses teravaid esemeid kasutades ettevaatlik.

« Arge kasutage toote kasitsemisel, eriti vormimise ajal, sdrmekiiiisi ega kandke sérmuseid, millel on
tostetud voi teravad servad.

Ettevaatusabinoud

o Arge kasutage toodet Mdlnlycke® Z-Flo™ Fluidized positioner patsiendil ja/véi kasutajal, kellel on
teadaolev tundlikkus tootes kasutatavate materjalide/komponentide suhtes.

* Toode ei tohi kokku puutuda temperatuuridega tile 40 °C (104 °F).

* Arge kuumutage autoklaavis ega mikrolaineahjus.

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

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

 Jalgige hoolikalt kohuliasendis olevaid patsiente, et tagada vabad hingamisteed.

Kasutusjuhised
Toode Molnlycke® Z-Flo™ Fluidized positioner on méeldud kasutamiseks kvalifitseeritud
tervishoiutdotajale.

ULDINE

Asendiseadmisalust saab vormida, et:

* saavutada ja hoida optimaalset asendit, luues patsiendi jaoks piirid;

* maksimeerida pinnakontakti ala, minimeerides liigset survet nahale;
 toetada meditsiiniseadmete kasutamist voi hingamisteede puhastumist.

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

Asendiseadmisaluseid tohib kasutada ka MRT, KT ja rontgeni ajal. Kui réntgenipilt tehakse l&abi
vedeliksisuga asendiseadmisaluse, tuleks valtida kortsumist kiles ja kattes, et valtida/minimeerida
moonutuste ohtu kujutisel.

VASTSUNDINUD/IMIKUD

1. Eemaldage asendiseadmisalus l&bipaistvast plastkotist.

2. Juhul kui patsiendi kliinilised vajadused néuavad (nt inkubaator), eelsoojendage asendiseadmisalus
tekisoojendi voi muu sarnase abil soovitud temperatuurile.

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

4. Enne patsiendi paigutamist asendiseadmisalusele saab selle eelvormida, et kohandada kindlaid
kehaosasid voi asendeid, nt eelvormimine pea toetamiseks voi patsiendi paigutamiseks kéhuliasendisse.

5. Asetage asendiseadmisalus nouetekohaselt patsiendi alla.

6. Stabiliseerige patsient 6rnalt asendiseadmisalusel. Hoides patsienti iihe kdega, vormige
asengiseadmisaluse vedeliksisu aeglaselt soovitud kujusse, toetades jasemeid ja kindlustades patsiendi
asendi.

7. Kui toode on halvenenud [nt kasutuses oleku aja téttu) ja toote suurus ei tdida enam patsiendi kliinilisi
vajadusi, tuleb see korvaldada ja asendada.

LAPSED

1. Eemaldage asendiseadmisalus labipaistvast plastkotist.

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

3. Asetage asendiseadmisalus nouetekohaselt patsiendi alla.

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

5. Kui toode on halvenenud [nt kasutuses oleku aja tGttu] ja toote suurus ei tiida enam patsiendi kliinilisi
vajadusi, tuleb see korvaldada ja asendada.

PUHASTUS- JA HOOLDUSJUHISED

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

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

Spetsiaalsed hoiu- ja kditlemistingimused

Toodet Mélnlycke Z-Flo Fluidized Positioner tuleb hoida temperatuuril alla 40 °C (104 °F). Pikaajaline
kokkupuude korgete temperatuuridega voib toote kvaliteeti enneaegu halvendada. Jaatmeid tuleb kaidelda
kohalike keskkonnaeeskirjade kohaselt. Toodet saab péletada.

Muu teave

« Arge kasutage mitmel patsiendil (ainult iihel patsiendil kasutamiseks).

« Toode ei ole steriilne. Arge steriliseerige.

* Kasutaja ei saa toodet parandada.

 Mittestittiv standardite SS-EN SO 12952-1 ja SS-EN IS0 12952-2 kohaselt.

* See toode ej ole toksiline.

 See toode ja selle pakend ei ole valmistatud looduslikust kummilateksist (NRL).

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

lMepe Mcnonb3oBaHMEM NPOUTUTE BCe MHCTPYKLMM. MICnonb3yiiTe B COOTBETCTBUM C yKasaHUsMI
COOTBETCTBYIOLLErO Bpaya. B Bonpocax nepeBopaunBaHus 1 No3vLMOHMPOBaHMS NaLMeHTa BCeraa cneayite
NPOTOKONY BaLLEro y4peskaeHNs.

Méolnlycke® Z-Flo™ Fluidized positioner
HeoHaTanbHoe/neguaTpuyeckoe UCMNosb30BaHUe

lMo3uumoHep NpegHasHayeH UCMOsb30BaHMsS Ha HOBOPOX/AEHHBIX/AETSX, MPOXOASLLMX IeYeHMUe B CTAaLMOHape.

Onucanue npoaykTa

Mo3nLMOHEp COCTOMT 13 3aKNKYEHHOTO B HAPYXKHYIO MOMNYpPeTaHoBYto 060/104KY resIeBoro HanoNHUTENs, B COCTaB
KOTOPOTO BXOAST BA3Kas KUAKOCTb 1 MUKPOTPaHybl. [eneBoMy NosuLmoHepy MOXeT 6biTb MpUAaHa HyxHas
¢opMma, koTopas ByaeT obecnieynsaTs MOAAEPXKKY Pa3NUYHbIX AHATOMUYECKUX GOPM B COOTBETCTBUM C PasNUHbIMU
KIMHUYECKUMU Hy>XAaMM.

MokasaHus K NpUMeHeHHIo

W3penve Mélnlycke® Z-Flo™ Fluidized positioner npeaHasHaueHo 4ns NoAAep>KaHWs onpeaeneHHOro NooXeHus
Tena nauueHTa, nepepacrnpedenenus faBneHus /unu pasrpysku aHaToMU4eCKUX CTPYKTYP, YTO MOXET
MCMoNb30BaThbCs B paMKax NpodunakTM4eckoro neyeHus, nomMorasi npeoTepaLLatb BO3HUKHOBEHWE NPONEXHEN.
HeOHaTaanoe/neAManmquKoe ncnonb3oBaHne

* Mopnepxka Tena rpyaHoro pebexka B Moa0XKeHUM, CMocobCTBYloLLLEM OMTUMAbHOMY Pa3BUTUIO

. I'IoaquOproaaHme, rnepesopaynBaHne U 3MeHeHue NoIoKeHua Tena nauneHToB

 Pa3rpyska cTon, KpecTLa, 3aTbIIOYHOr0 BbICTYNa U PYr X KOCTHbIX BbICTYNOB

 JleyeHnie KOHTPAKTYpbI

Cpok cny>6bl

CgolicTBa NpopykTa co BpeMeHeM yxyALwaioTcsi. CTeneHb yXy/LIeHns CBOUCTB 3aBUCHUT OT YCIOBMIA IKCTyaTaLmMm
1 yCNIoBUi NPUMeHeHNs. 3T0 N3feNne MOXHO CMONb30BaTb Ha OAHOM NaLMeHTe [0 TeX Mop, NoKa OHO He
MCMOPTUTCA U HE NMepeCcTaHeT BbIMOMHATL CBOW $yHKLUM.

IMpoyas nHdopmaLms:

B cnyvyae npuMeHeHus nsfenns nocae OKoH4aHWs cpoka rogHocTV ero CBOWCTBA He rapaHTupyoTcsa.

[Jlata ncTeyeHus cpoka rofHOCTY NPOAYKTa ykasaHa Ha 3TUKeTKax Ha ynakoBke.

BHumanue!

* [py MCNoNb30BaHNM NO3NLMOHEPA B MEAULIMHCKIX YYPEXAEHNAX NaLMEHTh! B BO3pacTe 40 rofa AOSKHbI
HaXo[MTLCS MOA HAZNEXALLMM HabIIOfEHNEM 1 KOHTPONIEM.

* Bo usbexaHve yAywba He no3sonsaiTe nauneHTy fiexkaTb Ha renesom nosvunoHepe NLOoM BHIU3, eCin He
OCYyLLIeCTBIAeTCA COOTBETCTBYOLWMN KOHTPOSTb.

* Bo usbexatue npokanbiBaH1s U3ENUS C OCTOPOKHOCTbIO 0BpalLaiiTecs ¢ OCTPbIMM NpeaMeTamMm B
HemocpeacTBeHHoM Ban3ocTu oT u3fenus.

* [pu pabote ¢ n3gennem, ocobeHHo Bo BpeMst GOPMOBKY, HE NCMONb3YIATE HOTTY 1 He HOCUTE KoJlblia C
BbICTyNaloLWMMU U OCTPbIMU KpagMu.

Mepbl npeaocTopoXKHOCTH

* 3anpeLuaetcs ucnons3osats Malnlycke® Z-Flo™ Fluidized positioner nauveHTam u/unn nonb3osatensm ¢
A10Ka3aHHOM MOBbILLIEHHO YYBCTBUTENBHOCTBIO K MAaTepUasnam/KOMMOHEHTaM, 13 KOTOPbIX U3rOTOBAIEHO U3AENME.

* 3anpeLuaeTcs nofsepratb 3feMe Bo3geicTaMio TeMneparyp ebilwe 40 °C (104 °F).

 3anpeLlaetcs 0bpaboTka B aBTOK/NaBE UV MUKPOBOSHOBOIA NEYN.

B Cllyqae Npokosia niv NoBpexxaeHns usaenue cnedyet HesaMmeasIMTeNlbHO 3aMeHNUTb.

* [ocne npokona renesblid NO3MLMOHEP OMKEH BbiTb NOMELLeH B repMeTUYHbIA NNacTUKOBbINA NakeT, YTobbl n3bexaTs
yTeuKky refieBoro Matepuana. B pesynstate nonafaHus mMatepuana Ha non 04U MOTYT MOCKOMb3HYTbCS 1 yNacTs.

* BuumarenbHo cnefuTe 3a NauveHToM, NiexalliM Ha CrivHe, npefoTepallas niobble 3aTpyaHeHUa ana nocTynnexHns
BO3/lyXa B AblXaTeibHble NyTu.

WHCTpYKUMs No NnpuMeHeHUo
W3penue Mélnlycke® Z-Flo™ Fluidized positioner gomkHo MCNonb30BaTbes KBANUGULMPOBAHHBIM
MeaNLMHCKUM paboTHUKOM.

OBLLUME CBEAEHMA

Mo3numoHepy MOXeT BbiTb NpUAaHa Hy>kHas Gpopma Ans:

® [OCTUXXKeHUA 1 noaaepXaHna oNnTUManbHOro NooXKeHNA Tena, oxsara aHaToMu4eckow CTPYKTypbl NauuneHTa n
Co3faHusa rpaHunL, ang Hee;

© MaKCMMasIbHOr0 YBENUYEHIS MIOLLAAN KOHTAKTa, C TeM YTOBbI MUHMMM3MPOBATL HArpy3KK1 Ha KOXKY;

® Co3AaHnA NpoCTpaHCTBa ANs pasmeLleHna MeanumHCKoro 06opy,u.osava wnu ang nocTtynneHns Bo3ayxa B
AblXaTesibHble NyTU.

I'Ipm N3MEHeHNN KNNHUYECKUX HY>Xa ¢OpMy nosnunoHepa MOXXHO N1€rko N3MeHnTb.

Mo3nunoHepsl 6esonacHsl npu nposefernn MPT, KT 1 peHTreHonornyeckoro nccneposanus. Ecnu tpebyetcs
NoMy4YUTh PEHTrEHOBCKOE M30bpaxeHie Yepes reesblil NO3ULMOHEP, U3-3a PUCKa BOBHUKHOBEHWS fledekToB
n3obpaxkenus cnepyeT nsberaTb ck1afok Ha 060s104Ke 1 Yexsie MO3ULIMOHEPa UM CBECTU CKIAAKN K MUHUMYMY.

HOBOPOXX/EHHbIE/FPYHbIE AETUN

. 3Bnekute nosuumoHep 13 Npo3payHoro NAacTMKoBOro naketa.

.Ecnn HeOﬁXO[J.I/IMO B COOTBETCTBUW C KIMHUYECKUMWN HYy>XXAaMU nauuneHTa [Hanpmmep npw pasmelleHnn B

nHKybaTope), npeABapuTeNbHO NOAOrPeNTe NO3ULMOHEP [0 KeNaeMor TeMNepaTypbl B nogorpesarene

Ang ogesan nin aHanornyHbiM 06pa30M.

06s13aTe/IbHO NMPOIOXIUTE MEX/Y refleBbIM MO3ULMOHEPOM W KOXEl NaLjyeHTa Yexon No3uLMoHepa uim

nocTenibHoe benbe.

[lo pasMelLeHns naumeHTa Ha No3nLMoHepe MOXHO NpuAaTh No3uLuoHepy GopMy, COOTBETCTBYIOLLLYIO

onpegeneHHbIM aHaTOMUYECKUM 0COBEHHOCTAM UK MONOXKEHUSM, HanpuMep, GopMy, MOAXOASILLYIO A5

NoAAEPXKKMU ronoBbl Unu GopMy Ans NofAep>KKY Tea NaLMeHTa, 1eXallero Ha CrmvHe.

. AKKypaTHO pa3MmecTuTe no3nuuoHep nof naumMeHToM.

. AkkypaTHo cTabunusunpyiiTe naumneHTa Ha NO3nLMOHepe. Yaepxusas nauneHTa oaHON pyKow,
NoAAepPXKMNBas KOHEYHOCTU U COXPaHSs Hy>KHOe MONIoXKeHWe TeNla NaLyueHTa, MeaseHHo NpugainTe
re/IeBOMY HaMoJIHUTENIO MO3NLIMOHEPa HYXKHYIO GOpMY.

.Ecnn usfenue ncnopTnioce [Hanpmmep, BCneacTene ANuUTeNbHOro I/ICI'IOJ'Ib3OEBHVI51] v BonbLie He MoXeT
MCMosib30BaThCsl B COOTBETCTBUM C KIIMHNUYECKUMW HY>XXOaMK, ero cregyet BblﬁpOCMTb W 3aMeHUTb.
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LETU

1. i3aBnekunTe No3numoHep 13 Npo3payHoro N1acTMkoBOro NakeTa.

2. 06s3aTenbHO NPONOXMUTE MeX/Y refleBbIM NO3ULIMOHEPOM 1 KOXeli NaLjyeHTa Yexon No3unLmMoHepa nnm
noctenbHoe benbe.

. AkKypaTHO pa3MecTiTe NO3NLMOHEP MOA NaLMeHTOM.

. AkkypaTHO chopMUPpYiTE NO3WULMOHEP B HAaNpaBieHUM TeNa NaLmMeHTa/aHaTOMUYECKOM CTPYKTYpbI TaKUM

06pa3oM, uTobbl OH MofepKMBan U COXpaHA Xenaemoe NoNoXeHe, Nnepepacnpeaensn AasneHue n

MVHMMW3MPOBaN Ype3MepHbIe Harpysku Ha KOXy.

Ecnu uzpgenue ucnoptunocs (Hanpumep, BCieacTBue ANNTENBHOTO UCMONB30BaHNs) 1 Bomblue He MoXeT

MCMONb30BaTbCA B COOTBETCTBUN C KIIMHUYECKUMM HY>KAaMK, ero cieflyeT BbibpockTh 1 3aMeHuUTb.

~w

o1

WHCTPYKLIMW NO YACTKE U OBCNTY)KNBAHUIO:

. V]CI‘IO}'IbByl;ITe O,EloﬁpeHHOe MeANLIMHCKUM y4pexxaeHnem JZLeBVIHq)VILIMpleLL[ee CpeAcTBo Unu 6bIToBOE
aHTMﬁaKTepmaanoe HVICTﬂUJ.ee/D,eSMH(I)MLLMpleLLlee CpeAcTBo B COOTBETCTBUM C UHCTPYKUNAMU Ha ero
3TukeTKe. He ncnonb3yiiTe MotoLLme CpeAcTBa, Cofepxallve otbennsateny. [MpogonxuTensHoe Cnonb3oBaHue
[Ne3VHGULMPYIOLLMX CPEACTB Ha OCHOBE CMMPTa MOXET MPUBECTU K COKPALLEHMIO CpoKa Cybbl u3genus.

* Eciin 4yBCTBYyeTCS, YTO refieBblit HaNoOHWUTENb CTan HEOLHOPOAHbIM, U3fenne MOXXHO BOCCTaHOBUTb, HECKONIbKO
pa3 U3MeHMB ero Gopmy.

Ocobble ycnoBus XxpaHeHUs ¥ obpalLeHus

Wspenus Mélnlycke Z-Flo Fluidized positioner gomkHbl xpaHuTbest npu Temnepartype Huxe 40 °C (104 °F).
[nuTensHoe Bo3feinCTBUE BLICOKMX TeMMepaTyp MOXET NPUBECTM K NPekeBpeMeHHOMY U3HOCY U3aenis.
YTUansaumio cneflyeT NpoBoANTL B COOTBETCTBMM C MECTHBIMI 3KOIOMMYeCKMMI HopMaThBaMu. M3genve
MOXKET YHNYTOXATBCS NyTeM CKUraHns.

Mpouas nHpopmauusa

* 3anpeLyaeTcs MCNob30BaTh A71s HECKOSIbKMX NaLMeHTOB (13Aenune npefHasHaueHo Ans UCNONb30BaHNs
TOMBKO Ha Of{HOM MaLMeHTe).

* W3genvie nocTaBaseTcs HecTepunbHbIM. He cTepununsosarte.

. I'Ipm BbIX0A€ U3 CTPOA PEMOHTY He MOANEXNT.

* Vi3nenve sensetcs HeropioyuM B cooteeTctum ¢ SS-EN 1SO 12952-1 1 SS-EN 1SO 12952-2.

* N3genue HETOKCUYHO.

. MBASJ’IVIS W ynakoBKa U3rotosieHbl 6e3 ncnonb3osaHus HaTypanbHOro Kay4ykoBoro narekca [NRL naTeKca].

Mpw nioboM cepbe3HOM MHLMAEHTE, CBA3aHHOM C Ucnonb3oBaHveM napenus Z-Flo Fluidized positioner,
obsizatenbHo yBegomute Molnlycke Health Care u MecTHble KOMNeTEHTHbIE OpraHbl.

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

Méolnlycke® Z-Flo™ Fluidized positioner

Neonatalni/pedijatrijski
Proizvod za podupiranje namijenjen za neonatalne/pedijatrijske pacijente u bolni¢koj populaciji.

Opis proizvoda

Podupirac se sastoji od fluidiziranog medija koji Cine viskozna tekucina i mikrosfere zatvorene u
poliuretansku foliju. Fluidizirani podupirac moze se oblikovati tako da podupire vise anatomskih oblika i
klinickih potreba.

Indikacije za upotrebu

Mélnlycke® Z-Flo™ Fluidized positioner sluZi za podupiranje pacijenta, preraspodjelu pritiska i/ili
rasterecenje anatomskih mjesta i moze se upotrebljavati u okviru profilakticke terapije za prevenciju
dekubitusa.

Neonatalni/pedijatrijski

* Postavljanje novorodenceta u poloZaj koji odgovara razvoju

 Pozicioniranje, okretanje i premjestanje pacijenta

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

* Upravljanje kontrakcijama

Rok valjanosti

Svojstva proizvoda s vremenom ce se pogorsati. Stopa pogoréanja ovisi o okruzenju i primjeni uredaja.
Proizvod se moze 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

* Pacijente mlade od godinu dana u zdravstvenim ustanovama treba na odgovarajuéi nacin nadzirati
prilikom upotrebe podupiraca.

* 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.

o Prilikom rukovanja proizvodom, osobito za vrijeme kalupljenja, nemojte upotrebljavati nokte niti nositi
prstene s povisenim ili o$trim rubovima.

Mjere opreza

* Nemojte upotrebljavati M6lnlycke® Z-Flo™ Fluidized positioner na pacijentima i/ili korisnicima s
poznatom preosjetljivoS¢u na sastavne materijale/sastojke proizvoda.

« Proizvod se ne smije izlagati temperaturi vi$oj od 40 °C (104 °F).

* Nemojte sterilizirati u autoklavu ili mikrovalnoj pecnici.

* Ako je proizvod probusen ili oste¢en, odmah ga zamijenite.

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

 Pazljivo nadzirite pacijenta kad se nalazi u lezecem polozaju na trbuhu i da bi se osigurao slobodan
prostor za disni sustav.

Upute za upotrebu
Mélnlycke® Z-Flo™ Fluidized positioner treba upotrebljavati kvalificirani zdravstveni djelatnik.

OPCENITO

Podupirac se moze oblikovati tako da;

* postize i zadrzava optimalan poloZaj, podupiruci pacijenta i stvarajuci granice za njega.
* povecava podrucje kontaktne povrsine da bi se umanijilo pretjerano opterecenje na kozu.
* stvori prostor za medicinsku opremu ili oslobodi prostor za disni sustav.

Podupirac se moze lako preoblikovati radi prilagodbe razlicitim klinickim potrebama.

Podupirac je siguran za upotrebu tijekom magnetske rezonancije, CT i rendgenskog snimanja. Ako se
rendgensko snimanje obavlja kroz fluidizirani podupira¢, treba izbjegavati/umanijiti nabore na foliji i pokrovu
zbog opasnosti od utjecaja na artefakte snimanja.

NEONATALNI/ZA NOVOROBDENCAD

1. Izvadite podupirac iz prozirne plasticne vrecice.

2. Ako je potrebno i ovisno o klinickim potrebama (npr. inkubator), podupira¢ zagrijte na Zeljenu
temperaturu grijacem pokrivaca ili sliénim uredajem.

3. Prilikom svake upotrebe obavezno postavite pokrivac za podupirac ili posteljinu izmedu pacijentove koze
i fluidiziranog podupiraca.

4. Prije no Sto se pacijent postavi na podupirac, moze ga se oblikovati tako da se prilagodava gradi tijela
Ilibpol':oiajima, npr. oblikovati ga tako da podupire glavu ili kada se pacijent postavlja u lezeci polozaj na
trbuhu.

5. Stavite podupira¢ pravilno ispod pacijenta.

6. Pacijenta pazljivo stabilizirajte na podupiracu. Drzedi pacijenta za jednu ruku polako oblikuijte fluidizirani
medij podupiraca u Zeljeni oblik tako da podupire udove pacijenta i njegov siguran polozaj.

7. Ako je proizvod oStecen (npr. zbog vremena upotrebe) i vise ne moze ispunjavati klini¢ke potrebe
pacijenta, treba ga baciti i zamijeniti.

PEDIJATRIJSKI

1. lzvadite podupirac iz prozirne plasti¢ne vrecice.

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

3. Stavite podupira¢ pravilno ispod pacijenta.

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

5. Ako je proizvod ostecen (npr. zbog vremena upotrebe) i vise ne moZe ispunjavati klinicke potrebe
pacijenta, treba ga baciti i zamijeniti.

UPUTE ZA CISCENJE | ODRZAVANJE:

« Upotrebljavajte klini¢ki odobrena dezinfekcijska sredstva ili antimikrobna sredstva za ¢is¢enje/
dezinfekcijska sredstva za domacinstvo prema uputama na naljepnici. Izbjegavajte upotrebu sredstava za
CiS¢enje koja sadrze izbjeljivac. Dulja upotreba dezinfekcijskih sredstava na bazi alkohola moze smanjiti
Zivotni vijek proizvoda.

* Ako vam se €ini da fluidizirani medij nije homogen, proizvod mozete obnoviti uzastopnim oblikovanjem.

Posebni uvjeti za skladistenje i rukovanje

Fluidizirani podupira& Mélnlycke Z-Flo treba ¢uvati na temperaturi niZoj od 40 °C (104 °F). Dulje izlaganje
visokim temperaturama moze dovesti do preuranjenog ostecenja proizvoda. Odlozite u skladu s lokalnim
postupcima za zastitu okoliSa. Proizvod se moze spaliti.

Ostale informacije

* Nemojte upotrebljavati na viSe pacijenata (samo za jednog pacijenta).

 Proizvod nije sterilan. Nemojte ga sterilizirati.

 Korisnici ne smiju izvoditi nikakve popravke.

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

* Ovaj proizvod nije otrovan.

« Ovaj proizvod i njegovo pakiranje nisu izradeni od prirodnog gumenog lateksa (NRL).

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 za okretanje i pozicioniranje.

Malnlycke® Z-Flo™ Fluidized positioner

Za novorodencad/pedijatrijske pacijente
Podloga za pozicioniranje za novorodencad/pedijatrijske pacijente na bolnickom le¢enju.

Opis proizvoda

Podloga za pozicioniranje se sastoji iz tecnog medijuma sacinjenog od viskozne tec¢nosti i mikrosfera koje
su zatvorene u omotacu od poliuretanskog filma. Podloga za pozicioniranje sa te¢nim punjenjem 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 omoguci pozicioniranje pacijenta,
preraspodelu pritiska i/ili rastere¢ivanje anatomskih lokacija, pa se moze koristiti kao deo profilakti¢ke
terapije radi sprecavanja dekubitalnih ulkusa.

Za novorodencad/pedijatrijske pacijente

* Pozicioniranje bebe u skladu sa njenim razvojem

* Pozicioniranje, okretanje i promena poloZzaja 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 mozZe da se koristi za jednog pacijenta dok se proizvod ne
istro$i 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

e Pacijenti mladi od godinu dana moraju da imaju odgovarajuci nadzor u zdravstvenim ustanovama prilikom
koriscenja podloga za pozicioniranje.

 Ne dozvolite da pacijenti bez nadzora leze okrenuti licem nadole na podlozi za pozicioniranje sa tecnim
punjenjem zbog rizika od gusenja.

« Da biste izbegli busenje proizvoda, budite pazljivi kada u njegovoj blizini rukujete ostrim predmetima.

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

Mere predostroznosti

* Nemojte da koristite Mdlnlycke® Z-Flo™ Fluidized positioner kod pacijenata i/ili korisnika za koje je
utvrdeno da su preosetljivi na sastavne materijale/komponente proizvoda.

* Proizvod ne treba izlagati temperaturama vid&im od 40°C (104° F).

 Ne koristite u autoklavu ili mikrotalasnoj pecnici.

¢ Zamenite ako se probusi ili osteti.

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

* Pazljivo pratite pacijenta u leze¢em poloZaju na stomaku da biste omogudili protok vazduha.

Uputstvo za upotrebu
Mblnlycke® Z-Flo™ Fluidized positioner treba da koristi stru¢no zdravstveno osoblje.

OPSTI PODACI

Podloga za pozicioniranje moze da se oblikuje da bi se:

* postigao i odrzao optimalan poloZaj, potpora i postavljanje ogranicenja za pacijenta.

¢ maksimalno povecala povrsina kontakta i kako bi se smanjio prekomeran pritisak na kozu.
* postavila medicinska oprema ili omogucio protok vazduha.

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

Podloge za pozicioniranje su bezbedne za MRI, CT i rendgensko snimanje. Ako se rendgensko snimanje
obavlja preko podloge za pozicioniranje sa tecnim punjenjem, treba ukloniti nabore na filmu i navlaci,
odnosno smanijiti ih na minimum zbog rizika od nastanka artefakata na snimku.

ZA NOVORODENCAD/BEBE

. Izvadite podlogu za pozicioniranje iz providne plasticne kese.

- Ako je to neophodno za klinicke potrebe pacijenta [npr. u inkubatoru), prethodno zagrejte podlogu za
pozicioniranje do Zeljene temperature u grejacu za cebe ili slicnoj opremi.

3. Tokom upotrebe je neophodno da se uvek koristi navlaka za podlogu za pozicioniranje ili posteljina
izmedu koze pacijenta i podloge za pozicioniranje sa tecnim punjenjem.

. Pre postavljanja pacijenta na podlogu za pozicioniranje, ona moze da se oblikuje da bi se prilagodila
anatomskoj lokaciji ili poziciji, npr. kako bi pridrzavala glavu ili kod postavljanja pacijenta u lezeci polozaj
na stomaku.

. Adekvatno postavite podlogu za pozicioniranje ispod pacijenta.

Blago stabilizujte pacijenta na podlozi za pozicioniranje. Jednom rukom drzite pacijenta, lagano oblikujte

tecni medijum podloge u Zeljeni oblik, tako Sto cete podesiti potporu za udove I osigurati polozaj

pacijenta.

. Ako proizvod izgubi svoja svojstva (npr. usled dugog koris¢enja ili veli¢ina proizvoda vise ne zadovoljava
klinicke potrebe pacijenta, proizvod mora da se baci i zameni.
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ZA PEDIJATRIJSKI PACIJENTE

1. Izvadite 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.

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. Ako proizvod izgubi svoja svojstva (npr. usled dugog koriséenja) ili veli¢ina proizvoda vide ne zadovoljava
klinicke potrebe pacijenta, proizvod mora da se baci i zameni.

UPUTSTVA ZA CISCENJE | ODRZAVANJE:

« Koristite sredstvo za dezinfekciju koje odobrava bolnica ili kuéno antimikrobno sredstvo/sredstvo za
dezinfekciju u skladu sa uputstvima na etiketi. Izbegavajte koris¢enje sredstava za ¢iScenje koja sadrze
izbeljiva¢. Produzeno koriscenje sredstava za dezinfekciju na bazi alkohola moZze da skrati Zivotni vek
proizvoda.

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

Posebni uslovi za skladiStenje i rukovanje

Mdlnlycke Z-Flo Fluidized Positioners treba Cuvati na temperaturi ispod 40°C (104°F). Duze izlaganje
visokim temperaturama moze da dovede do preranog gubitka svojstava proizvoda. Proizvod odlazite na
otpad u skladu sa lokalnim procedurama za zastitu Zivotne sredine. Proizvod sme da se spaljuje.

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 1SO 12952-1i SS-EN IS0 12952-2.

¢ Ovaj proizvod nije toksican.

« Ovaj proizvod i njegovo pakovanje nisu napravljeni od prirodnog gumenog lateksa (NRL).

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