Lddkinndllisen laitteen, tarvikkeen tai apuvilineen soveltuvuus, toimivuus
tai vaikuttavuus tuotteen valmistajan tarkoittamaan kdyttotarkoitukseen
on arvioitava yksiléllisesti terveydenhuollon ammattihenkilén toimesta.

Exact™> on hygieniapaallisella varustettu matalan painehaavariskin
viskoelastinen istuintyyny.

Istuintyyny pyrkii kudospaineen tasaamiseen ensisijaisesti uppouman ja
myotailevyyden hallinnalla.*
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Exact"5-istuintyyny on valmistettu hitaasti muo-
toutuvasta, viskoelastisesta vaahtomuovista. EKO
PU-geelivaahto tasaa kudospaineita ehkaisten puu-
tumista ja painehaavojen muodostumista.*

*

Tuotteiston kayttotarkoitus on painehaavojen en-
naltaehkaisy tai istuinasennon korotus tasaisilla
istuma-alustoilla matalan tai matalan ja keskin-
kertaisen riskin potilailla, joille terveydenhuollon
ammattihenkild on maarittanyt kayton tarpeel-
liseksi painehaavariskin tai muun kayttotarpeen
vuoksi seka arvioinut tuotteen sopivan kyseiseen
hoitotilanteeseen.

Kayttoymparistoja ovat terveydenhoidon ammatti-
yksikot seka kotikaytto.

Kayttaja voi olla terveydenhuollon ammattihenki-
0, joka on perehtynyt istumisen fysiologiaan, tai
tallaisen ammattihenkilon ohjeistama maallikko.

Kohdepotilaita ovat potilaat edella mainituissa
ymparistoissa, joille terveydenhuollon ammatti-
henkilo on maarittanyt tarpeen hoidon tuelle seka
arvioinut laakinnallisen laitteen potilaalle ja kysei-
seen hoitotilanteeseen soveltuvaksi.

Istuintyynyt on tarkoitettu vain valiaikaiseen kayt-
toon istuma-asennossa, istumisvaiheiden kesto
tulee maarittaa erikseen terveydenhuollon am-
mattihenkilon toimesta. Heikentynyt tunne ja/tai
kyvyttomyys suorittaa paineita vahentavia liikkeita
voi rajoittaa suuresti jokaista istumisjaksoa.

Inspecta Sertifointi Oy

Painehaavariskiluokka voidaan teknisen raken-
teensa perusteella arvioida olevan seuraava, kun
otetaan huomioon kaikki muut tekijat:

Exact"5 - matala riski

Tyynyn suurin kayttajan paino riippuu tyynyn so-
veltuvuudesta potilaalle. Kayton painoraja on 20-
110 kg.

Terveydenhuollon ammattihenkilon on arvioitava
istuinalustan mitat erikseen.

Istuintyynya ei tule kayttaa potilailla, joilla on kor-
kea tai erittain korkea painehaavan riski kliinisen
arvioinnin perusteella. Kaikki potilaat, joille on
kehittynyt painehaava istuintyynyn kanssa koske-
tuksessa olevalle alueelle, kuuluvat joko korkean
tai erittain korkean riskin luokkiin riippumatta
edellisen tai olemassa olevan painehaavan vaka-
vuusluokituksesta.

Istuintyynyt eivat sovellu kaytettavaksi leikkauk-
sen jalkeisessa hoidossa kosketuksissa operoituun
alueeseen.

Tuote on Laakintalaiteasetuksen 2017/745 (MDR)
mukainen luokan | laakinnallinen laite (Saanto 1 -
Ei-invasiiviset laitteet). Paallis- ja sisusmateriaalit
ovat Oko-Tex Standard 100 Class | -sertifioituja ja
analysoitu bioyhteensopivaksi EN ISO 10993:2018
-mukaisesti. Vaahtomateriaalit ovat CertiPUR-ser-
tifioituja. Tuotteen paloluokitus on SL 1.’
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5 cm viskoelastinen PU-geelivaahto

50 kg/m? keskikova \

Tyynyssa on 5 cm viskoelastista PU-geelivaahtoa. Vaahdon korkea tiheys-
paino (50 kg/m3) takaa pitkan kayttoian.

Hygieniapaallisen materiaali on joustavaa, neste-?, lika- ja eritetiivista®
PU-laminoitua polyesteria. Materiaalilla on korkea hankaus- ja kulutus-
kestavyys*. Paallisen materiaaliin on integroitu bakteeri-, home- ja sieni-
suojaus®. Paallisessa on tippasuojallinen vetoketju kahdella sivulla.

Exact"5 on saatavilla myos kuumasaumatulla tai pohjatarrallisella
Medicase® hygieniapaallisella.

Vakiokoot: 42 x 42 x 5 cm, 40 x 45 x 5 cm.
Tiedustele muita kokovaihtoehtoja valmistajalta.

Paino paallisineen n. 600 g.
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Medicase® (vakiopaallinen)
Medicase® KS (kuumasaumattu)
Medicase® PT (pohjatarrallinen)

Tarkista tuotteen kunto saannollisesti. Vaihda vau-
rioitunut tuote ehjaan. Istuintyynyn arvioitu elin-
kaari normaalissa kayttotarkoituksensa mukaisessa
kaytossa asianmukaisesti puhdistettuna on arvioitu
seuraavasti:

« Sisukset: viisi (5) vuotta
« Paalliset: kaksi (2) vuotta
» Tarrapinnat: ~5000 avausta

Tuote voidaan havittaa turvallisesti ja edullisesti
energiajakeena tai sekajatteisiin.

Tuotteilla on kahden (2) vuoden takuu ostopaivas-
ta lukien. Takuu kattaa kaikki viat, jotka johtuvat
materiaalivirheista tai valmistuksesta.

Inspecta Sertifointi Oy

Hygieniapaallisen pintapyyhintd pesevalla ja tarvit-
taessa desinfioivalla pesuliuoksella. Syovyttavien
aineiden kayttoa ei suositella. Kloorin maksimipitoi-
suus 2000 ppm, satunnaisesti enintaan 5000 ppm.
Etanoliliuosten tehoainepitoisuus saa olla max.
60-80 % (pH=10). Muista riittava huuhtelupyyhinta ja
kuivaus.

Pyyhi paalliselle joutunut virtsa ja hiki pois. Saannolli-
nen pintapyyhinta pidentaa tuotteen kayttoikaa.

Paallinen voidaan irrottaa ja pestd pesukoneessa.
Kuumadesinfiointi on mahdollinen 70 °C:ssa 10 minuu-
tin ohjelmalla tai max. 95 °C:ssa.

Huom! Vaahtosisukselle ei vesipesua!

Testattu EN 1SO 12952 - 1: 2010 & EN ISO 12952 -2:2010 tai vastaa-
van mukaisesti.

Testattu EN ISO 811:2018 mukaisesti: 2000 mm.

3Testattu hyvaksytysti ASTM F1670 - 08/ASTM F1671 - 13 mukaisesti
“Testattu ISO 12947-2: 100 000 kierrosta.

Aktiivinen ainesosa sinkkipyritioni.
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