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1 Merkinnat ja selitteet

1.1 Laitteen ja pakkauksen symbolit

Valmistaja Ala kayta, jos Tuotekoodi
pakkaus on vauri- R E F
oitunut tai avattu

Valmistus- / Sailyta lammolta Eranumero

paivamaara \\ suojattuna LOT

\
N

(vvkkpp) AN

(]

p Katso d .“4‘ Sailyta sateelta Varoitus
1 kayttdohje T suojattuna

Laakintalaite-
asetuksen

2017/745 (MDR)

MD mukainen
luokan 1 laakin-
nallinen laite

2 Johdanto
2.1 Kayttotarkoitus

Kayttotarkoitus on toimia apuvalineena kaantamisessa, siirtamisessa ja nostamisessa po-
tilailla, joilla lilkkumismahdollisuudet ovat heikentyneet seka makuualustan inkontinens-
sisuojana edella mainituilla potilailla.

2.2 Kayttoymparisto

Terveydenhuollon ammattiymparistot seka kotikaytto.

2.3 Kayttajaprofiili

Terveydenhuollon ammattihenkilo tai tallaisen ammattihenkilon ohjeistama maallikko.

2.4 Kohdepotilaat

Potilaat edella mainituissa ymparistoissa, joille terveydenhuollon ammattihenkilo on
maarittanyt tarpeen hoidon tuelle seka arvioinut laakinnallisen laitteen potilaalle ja
kyseiseen hoitotilanteeseen soveltuvaksi.
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2.5 Indikaatiot

Toimii siirron apuvalineena potilaalla, jotka on siirrettava tai liikuteltava sivuttaissiirrolla,
liukumalla tai nostamalla. Suojaa imuominaisuuksiensa avulla potilaan ihoa kosteudelta.

2.6 Vasta-aiheet
Ei tunnettuja kontraindikaatioita.
2.7 Tuotteet, joiden kaytto on kuvattu tassa ohjeessa

« Siirron apuvalineet inkontinenssisuojaominaisuudella
o Tergo®Glide (S/M), (L/XL)

il 3 Lue huolellisesti tama kayttoohje ennen tuotteiden kayttoonottoa.Henkilot,
1 jotka eivat ole lukeneet tata kayttoohjetta tai jotka eivat kykeneymmarta-
it maan kayttoohjeen sisaltoa, eivat saa kayttaa tuotteita omatoimisesti.
— ] N
1 Sailytd tama kayttoohje.
— T

Kayttoohjeessa kuvailtuihin laakinnallisiin laitteisiin liittyvista vaka-
vista vaaratilanteista, jotka suoraan tai valillisesti johtivat, olisivat
saattaneet johtaa tai saattaisivat johtaa 1) potilaan, kayttajan tai
& muun henkilon kuolemaan 2) potilaan, kayttajan tai muun henkilon
terveydentilan vakavaan heikkenemiseen tilapaisesti tai pysyvasti 3)
vakavaan uhkaan kansanterveydelle, tulee ilmoittaa valittomasti val-

2.8 Varoitukset

A

e Mikali sinulla on kysyttavaa tuotteiden kayttoonotosta, ota yhteys valmistajaan.

« Ota yhteys valmistajaan, mikali jokin tuotteen osa on vahingoittunut tai toimii nor-
maalista poikkeavasti. Ala yrita itse korjata vahinkojaennen kuin olet ottanut yh-
teytta valmistajaan.

o Ala kayta tuotetta, jonka kokoonpano on puutteellinen tai jos jokin kokoonpanon
osista on rikkinainen, kulunut tai kontaminoitunut. Kuluneet, puuttuvat ja rikkinai-
set osat tulee korvata ja kontaminoituneet osat tulee puhdistaa.

o Ala tee muutoksia tuotteeseen ilman valmistajan lupaa. Luvattomat muutokset ja lii-
tokset voivat aiheuttaa vaaran tuotteen kayttajalle.

« Kayttaja vastaa kaikista seurauksista, jotka johtuvat laitteen kayttotarkoituksesta
poikkeavasta kaytosta seka huollosta, korjauksesta tai muutostyosta, jonka on suo-
rittanut jokin muu taho kuin valmistaja tai jalleenmyyja.

« Kayta vain alkuperaisia valmistajan lisatarvikkeita.
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e Tuotteen toimintakunto on varmistettava aina ennen hoitotilannetta.
« Kaytto mekaanisten nostolaitteiden kanssa on kielletty.

« Kahvoista tai sen alapuoleisista tukirakenteista rikkoutuneen tuotteen kaytto on kielletty.
Potilaan ja hoitajan turvallisuuden takaamiseksi tukirakenteista rikkoutunut tuote on
poistettava kaytosta valittomasti.

« Noudata tyoturvallisuudesta saadettyja asetuksia maksimipainon suhteen per nostava
henkilo.

« Terveydenhuollon ammattilainen vastaa hoitotilanteessa ergonomisesti sopivan ja oikean
nosto- ja siirtomenetelman toteuttamisesta kayttoohjeiden antaman tuen mukaisesti.

« Potilaan nostamiseen tuotteen varassa tarvitaan aina vahintaan nelja (4) henkiloa,
kaksi (2) molemmille puolille. Nostaminen tapahtuu aina kayttajan vastuulla.

« Sallittu maksimipainoraja potilasnostoissa on 250 kg.

e Mikali tuotteiden pintamateriaali altistuu pitkaaikaisesti urealle (hiki ja virtsa) tai
tuotetta pestaan pesuohjeiden vastaisesti, voi tuotteen sisainen polyuretaanikalvo
vaurioitua heikentaen tuotteen suorituskykya ja aiheuttaa lapivuotoa. Puhdista ure-
alle altistunut tuote valittomasti.

o Ala puhdista tuotteita liuottimilla, fenoleilla tai puhtailla alkoholeilla.

« Pesun ja puhdistuksen jalkeen varmista, etta tuote on kokonaan kuiva ennen kayttoon-
ottoa.

« Kaikissa pesuhuollon vaiheissa on varmistuttava, ettei tuotteeseen kohdistu vaurioittavaa
kuumakontaktia muun muassa laitteissa olevien metalliosien kautta.

« Mikali tuotetta kaytetaan vastoin kayttoohjeessa maariteltyja ohjeita, puhdistetaan
puutteellisesti erityisesti ureaa sisaltavien ruumiineritteiden osalta tai tuotetta kayt-
taa runsaasti hikoileva tai liikehtiva potilas, voi tuotteen arvioitu elinkaari lyhentya.
Tama ei laajenna tuotetakuuta.

« Kontaminoituneet tuotteet tulee puhdistaa ennen havitysta tai mikali puhdistus ei ole
mahdollista, tulee nama havittaa terveydenhuollonkontaminoituneita jatteita koske-
vien viranomaismaaraysten mukaisesti.

« Tuotteet tulee aina puhdistaa tassa ohjeessa kuvattujen puhdistusohjeiden mukaisesti.
Takuu ei koske tuotetta, jota on puhdistettu ohjeiden vastaisesti.

« Kayttoohjeessa kuvailtuihin laakinnallisiin laitteisiin tai niiden lisavarusteisiin liittyvista
vakavista vaaratilanteista, jotka suoraan tai valillisesti johtivat, olisivat saattaneet joh-
taa tai saattaisivat johtaa 1) potilaan, kayttajan tai muun henkilon kuolemaan 2) potilaan,
kayttajan tai muun henkilon terveydentilan vakavaan heikkenemiseen tilapaisesti tai py-
syvasti 3) vakavaan uhkaan kansanterveydelle, tulee ilmoittaa valittomasti valmistajalle
seka laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimealle.
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3 Tergo®Glide
3.1 Myyntipakkauksen sisalto

Jos toimitus on vahingoittunut tai puutteellinen, ala ota tuotetta kayt-
toon. Ota valittomasti yhteytta tuotteen jalleenmyyjaan.

Kuva 1: Tergo®Glide.

Myyntipakkaus sisaltaa:
- Tergo®Glide (S/M tai L/XL)
- Kayttoohje (KOHJ-D-FI)

3.2 Yleiskuvaus

Tergo®Glide on kahvallinen ergonominen apuvaline, joka on tarkoitettu liikuntarajoitteisten
potilaiden siirtamiseen ja kaantamiseen. Tuotteeseen on integroitu inkontinenssisuoja.

Tergo®Glide koostuu monikerroksisesta vuodesuojasta seka alla olevista liuku- ja kahvaraken-
teista. Tuotteen pitkilla sivuilla on 6 kahvaa/puoli.

Tergo®Gliden alapuolella oleva kangas liukuu poikittaissuuntaisesti lakanaa vasten helpottaen
muun muassa kayttajan omatoimista kaantymista seka hanen kaantamistaan. Vuoteen pituus-
suuntaisesti kangas on vastaavasti kitkainen, joten Tergo®Glide jarruttaa liukumista alaspain
selkanojan ollessa kohotettuna.

3.3 Kayttoonotto ja kaytto

1) Tuote toimitetaan pakkausmuoviin kaarittyina. Poista pakkausmuovi varovasti niin,
ettei mikaan terava esine kuten mattoveitsi tai sakset osu tuotteeseen. Teravat esineet
voivat osuessaan rikkoa tuotteen.

2) Tarkista, etta saamasi tuote on vahingoittumaton ja vastaa tilausta. Tuotteen tunniste-
tiedot loytyvat etiketeista.
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3) Aseta Tergo®Glide tasaisesti vuoteeseen ilman potilasta. Tergo®Glide sijoitetaan vuo-
teeseen paallimmaiseksi lakanan paalle ja heti potilaan alle. Harmaa liukuosa tulee
alaspain, vihrea vuodesuojapuoli ylospain kayttajaan pain. Integroidut nostokahvat tu-
levat aina vuoteen sivuille pituussuuntaisesti alla olevan kuvan mukaisesti.

4) Oikein sijoitettuna Tergo®Glide ylettyy kayttajan hartioiden yli alla olevan kuvan mu-
kaisesti.
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3.4 Siirrot ja nostaminen

1) Ennen siirtoa saada sanky hoitajan mukaan sopivalle korkeudelle niin, etta hoitajan sor-
met ovat suunnilleen vuoteen ylaosan tasolla alla olevien kuvien mukaisesti.

2) Kayttajan ote kahvoista tulee valita siirtotehtavan vaatimusten mukaisesti siten, etta
taman niveliin kohdistuu mahdollisimman pieni rasite. Alla olevassa kuvassa on esitelty

vastaote.
- y R d

3) Siirrot tehdaan painonsiirtoa kayttaen.
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4) Potilaan kaantaminen.

o
-

5) Istumaan avustaminen.
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6) Siirto ylospain vuoteessa kahden hoitajan voimin.

Tutustu myos:
Tergo®Glide -kaytonopastus (Video-URL)

https://www.youtube.com/watch?v=9VwQ3KsOrZ4

A Tuotteen toimintakunto on varmistettava aina ennen hoitotilannetta.
Kahvoista tai sen alapuoleisista tukirakenteista rikkoutuneen tuotteen
kaytto on kielletty. Potilaan ja hoitajan turvallisuuden takaamiseksi tukira-
kenteista rikkoutunut tuote on poistettava kaytosta valittomasti.

A Noudata tyoturvallisuudesta saadettyja asetuksia maksimipainon suhteen
per nostava henkilo.
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Potilaan nostamiseen tuotteen varassa tarvitaan aina vahintaan nelja
(4) henkiloa, kaksi (2) molemmille puolille. Nostaminen tapahtuu aina

Noudata tyoturvallisuudesta saadettyja asetuksia maksimipainon suhteen
per nostava henkilo.

Terveydenhuollon ammattilainen vastaa hoitotilanteessa ergonomisesti so-
pivan ja oikean nosto- ja siirtomenetelman toteuttamisesta kayttoohjeiden
antaman tuen mukaisesti.

Sallittu maksimipainoraja potilasnostoissa on 250 kg.

> B P

Kaytto mekaanisten nostolaitteiden kanssa on kielletty.

5 Yllapito ja varastointi

5.1 Puhdistus

Tuotteet tulee puhdistaa naiden ohjeiden mukaisesti aina

» kun on epailys, etta tuotteiden jokin osa on kontaminoitunut
 kun tuotteiden pinnalla on nakyvaa likaa tai eritteita
 potilaan vaihtuessa

Ald puhdista tuotteita liuottimilla, fenoleilla tai puhtailla alkoholeilla.

Mikali tuotteiden pintamateriaali altistuu pitkaaikaisesti urealle (hiki ja

& virtsa) tai tuotetta pestaan pesuohjeiden vastaisesti, voi tuotteen sisai-
nen polyuretaanikalvo vaurioitua heikentaen tuotteen suorituskykya ja
aiheuttaa lapivuotoa.

Koneellinen pesu
» Kuumadesinfiointisuositus 70 °C 10 min
» Max. pesulampotila 95 °C
« Ripustuskuivaus (tai 1-pisteen rumpukuivaus pesupussissa)
» Varmista etta tuote on kokonaan kuiva ennen kayttoonottoa
» Kayta pesupussia
« Ei kloorivalkaisua
« Eisilitysta
« Ei kuivapesua
« Ei huuhteluaineita
» Pestava pehmeassa pyykissa
 Ei kovia tai raapivia esineita (esim. tarroja, vetoketjuja)

= X O XXX
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Kuivaus ja viimeistely

» Lakanaohjelma(vaihtoehtoinen):
-Rumpukuivaus yhden pisteen ohjelmalla.
-Tuote kuivataan rummussa nihkeaksi, jonka jalkeen kuumamankelointi
max.150°C:ssa.
-Mankeloitaessa imupuoli kourua vasten.

» Froteeohjelma(vaihtoehtoinen):
-Rumpukuivaus yhden pisteen ohjelmalla.
-Tuote kuivataan rummussa kuivaksi, minka jalkeen taittelu.
-Froteeohjelmalla tuote jaa ryppyiseksi.

Kaikissa pesuhuollon vaiheissa on varmistuttava, ettei tuotteeseen koh-
distu vaurioittavaa kuumakontaktia muun muassa laitteissa olevien me-
talliosien kautta.

5.2 Tuotteen toimintakunnon tarkastaminen

Tuotteen toimintavarmuuden yllapitamiseksi kuntoa on tarkkailtava sen elinkaaren aikana
seuraavan kappaleen mukaisesti.

5.2.1 Tuotteen elinkaari

Tuotteen arvioitu elinkaari normaalissa kayttotarkoituksensa mukaisessa kaytossa asian-
mukaisesti puhdistettuna on arvioitu olevan noin kaksi (2) vuotta.

Mikali tuotteita kaytetaan vastoin kayttoohjeessa maariteltyja ohjeita,
puhdistetaan puutteellisesti erityisesti ureaa sisaltavien ruumiinerittei-
den osalta tai tuotetta kayttaa runsaasti hikoileva tai liikehtiva potilas,
voi tuotteen arvioitu elinkaari merkittavasti lyhentya. Tama ei laajenna
tuotetakuuta.

5.2.2 Tarkastusvadilit

Tuotteen kunto tulee tarkastaa seuraavien ohjeiden mukaisesti:
» Otettaessa tuote kayttoon
« Siirrettaessa tuotetta hoitojen valilla
» Puhdistuksen yhteydessa
» Mikali epailys, etta laitetta on kohdannut vahinko
» Mikali epailys tuotteen rikkoontumisesta tai sisuksen kontaminaatiosta
 Potilaan vaihtuessa
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5.2.3 Tarkastuskohteet

» Tarkasta erityisesti kahvat ja sen alapuoliset tukirakenteet (kuvassa) purkautumis-
ten ja saumojen rikkoontumisten varalta. Mikali havaitset vaurioita, poista tuote-

kaytosta valittomasti.

» Tuotteen vedenlapaisevyys/vuodot (polyuretaanikalvon kunto). Mikali tuote vuotaa ha-

vaittavasti lapi, poista tuote kaytosta.

» Tuotteen luonnollinen kuluminen, kuten reunakanttien kuluminen, pintatikkausompelei-
den purkautuminen tai satiinin (silkin) nyppyyntyminen eivat aiheuta kaytolle estetta.

» Mikali nyppyyntyminen (kuitujen rikkoontuminen) kuitenkin etenee merkittavaksi, voi
tuotteen liukuominaisuus vahitellen huonontua. Tuote tulisi poistaa kaytosta, kun kayt-

Kahvoista tai soljista seka niiden alapuoleisista tukirakenteista rikkou-

A tuneen tuotteen kaytto on kielletty. Potilaan ja hoitajan turvallisuuden
takaamiseksi tukirakenteista rikkoutunut tuote on poistettava kaytosta

valittomasti.

5.3 Varastointi ja kuljetus

» Varastoi siistissa, kuivassa paikassa.
» Ala laita teravia tai painavia esineita tuotteiden paalle tai lahelle.
« Ala varastoi lahella lammonlahteita.

6 Tuotteiden havittaminen

Kontaminoituneet tuotteet tulee puhdistaa ennen havitysta tai mikali
puhdistus ei ole mahdollista, kontaminoituneet tuotteet tulee havittaa
terveydenhuollon kontaminoituneita jatteita koskevien viranomaismaa-

raysten mukaisesti.
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6.1 Tuote

Tuote voidaan havittaa energiajakeena tai sekajatteisiin. Kayttoohje voidaan havittaa pa-
perinkerayksessa.

6.2 Pakkaus

Pakkausmuovi voidaan lajitella muovipakkausten keraykseen.

7 Takuu

Tuotteilla on yhden (1) vuoden takuu ostopaivasta lukien. Takuu kattaa kaikki viat, jotka
johtuvat materiaalivirheista tai valmistuksesta.

Ota yhteytta takuuasioissa tuotteen myyjaan.

Rajoitettu valmistajan takuu ei koske tilanteita, joissa tuotetta on ka-
sitelty, kaytetty tai puhdistettu kayttoohjeiden vastaisesti.

8 Tekniset tiedot

Basic UDI-DI (GMN) 642981059150TEGW6

REF-ryhmatunnus 50TEG

Kayton painoraja, nostaminen max. 250 kg (EN ISO 10535:2021 alilauseke 8.3)
Rakenteen nesteen imukyky ~30 dl/m?

Mitat (L x P x S) - kokonaispaino Tergo®Glide: 88 x 120 cm (S5-M) - 815 g, 105 x 120 cm (L-XL) - 980 g

Materiaalit Monikerrosrakenne: PE(veluuri/fleece/silkki)/PU
Syttyvyysluokka SL1 (EN ISO 12952-1:2010 ja EN I1SO 12952-2:2010 -mukaisesti
Suunnittelustandardit EN ISO 10535:2021 alilauseke 8.3

EN ISO 13485:2016
EN ISO 14971:2019
EN 1SO 10993-1:2018
EN ISO 15223-1:2016

EN ISO 3758:2012

Laakintalaiteasetuksen 2017/745 (MDR) mukaiset luokan | laakinnalliset
c € MD laitteet (Saanto 1 - Non-invasiiviset laitteet).

Patenttitiedot Eurooppapatentti 2 787 950
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9 Valmistajan yhteystiedot

Valmistaja:

MediMattress Oy
Haukilahdenkatu 4
00550 Helsinki
puh. 0306 40 40 40
asiakaspalvelu@medimattress.fi
www.medimattress.fi
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1 Markningar och forklaringar

1.1 Symboler pa enhet och forpackning

ol
o
g
v

Tillverkare

Tillverknings- < | /_
datum //T\
(ddmmdd)
S
J
Se bruksanvis- S

X d °y4
ning T

Medicinteknisk pro-
dukt, klass | i enlig-
het med forord-
ningen om medicin-
tekniska produkter
2017/745 (MDR)

2 Inledning

2.1 Avsedd anvandning

Anvand inte om
forpackningen
ar skadad eller
oppnad

Forvara
skyddad
mot
varme

Forvara skyddad
mot regn

REF

LOT

Produktkod

Partinummer

Varning!

Den avsedda anvandningen ar att fungera som ett hjalpmedel for att vanda, forflytta och
lyfta patienter med nedsatt rorlighet och som inkontinensskydd for underlaget hos ovan
namnda patienter.

2.2 Anvandningsomrade

Professionella vardmiljoer och hemanvandning.

2.3 Anvandarprofil

Halso- och sjukvardspersonal eller en lekman som handleds av en halso- och sjukvards-

personal.

KOHJ-D-SE1-2.2-24042024
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2.4 Malpatienter

Patienter i ovan namnda miljoer, for vilka en halso- och sjukvardspersonal har ordinerat
behov av behandlingsstod samt bedomt att den medicintekniska produkten ar lamplig
for patienten och den ifragavarande behandlingssituationen.

2.5 Indikationer

Tergo®Glide fungerar som ett overforingshjalpmedel for en patient som behover flyttas ge-
nom sidoforflyttning, glidning eller lyftning. Dess absorberande egenskaper skyddar patien-
tens hud mot fukt.

2.6 Kontraindikationer

Inga kanda kontraindikationer.

2.7 Produkter vars anvandning beskrivs i denna bruksanvisning

« Forflyttningshjalpmedel med inkontinensskydd
o Tergo®Glide (S/M), (L/XL)

wl 3 Las igenom denna bruksanvisning noggrant innan produkterna anvands. Per-
1 soner som inte har last denna bruksanvisning eller som inte kan forsta inne-
— hallet i bruksanvisningen far inte anvanda produkterna pa egen hand.
—_— ]
i Spara den har bruksanvisningen.
)

Allvarliga incidenter relaterade till de medicintekniska produkter
som beskrivs i bruksanvisningen och som direkt eller indirekt ledde
till, kan eller kunde ha lett till 1) att patienten, anvandaren eller
A annan person avled, 2) en allvarlig forsamring av patientens, anvan-
darens eller nagon annan persons halsotillstand tillfalligt eller per-
manent, 3) ett allvarligt hot mot folkhalsan, ska omedelbart anmalas

till tillverkaren och till Sakerhets- och utvecklingscentret for lake-
medelsomradet Fimea.

2.8 Varningar

A

o Om du har fragor om ibruktagningen av produkterna, kontakta tillverkaren.

« Kontakta tillverkaren om nagon del av produkten ar skadad eller inte fungerar nor-
malt. Forsok inte reparera skadan sjalv forran du har kontaktat tillverkaren.

¢ Anvand inte produkten om den ar bristfalligt hopmonterad eller om nagon av mon-

teringskomponenterna ar defekt, sliten eller kontaminerad. Delar som ar slitna,
saknas eller ar trasiga ska bytas ut och kontaminerade delar ska rengoras.
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e Modifiera inte produkten utan tillverkarens tillstand. Obehdriga andringar och an-
slutningar kan orsaka fara for anvandaren av produkten.

e« Anvandaren ansvarar for alla foljder av annan an avsedd anvandning av enheten
och for underhall, reparationer eller andringar som utfors av nagon annan an till-
verkaren eller aterférsaljaren.

« Anvand endast originaltillbehor fran tillverkaren.

« Kontrollera alltid funktionsskicket pa produkten fore behandlingstillfallet.
e Anvandning med mekaniska lyftanordningar ar forbjuden.

o Det ar forbjudet att anvanda en produkt som gatt sonder i handtagen eller stodstruk-
turerna under dem. For att trygga patientens och skotarens sakerhet maste en produkt
vars stodstrukturer har gatt sonder omedelbart tas ur bruk.

o Folj arbetsmiljobestammelserna gallande maximal vikt i forhallande till varje lyftande
person.

« | behandlingssituationen ansvarar en sjukvardspersonal for att implementera en ergono-
miskt lamplig och korrekt lyft- och forflyttningsmetod i enlighet med det stod som ges
i bruksanvisningen.

o Vid lyft av patient med produkten kravs alltid minst fyra (4) personer, tva (2) pa
vardera sidan. Lyft sker alltid pa anvandarens ansvar.

« Den hogsta tillatna viktgransen vid lyft av patient ar 250 kg.

« Om produkternas ytmaterial utsatts for urea (svett och urin) under en langre tid eller
produkten tvattas i strid med tvattinstruktionerna, kan produktens inre polyuretan-
film skadas, vilket minskar produktens prestanda och orsakar lackage. Rengor en pro-
dukt som exponerats for urea omedelbart.

e Rengor inte produkter med losningsmedel, fenoler eller rena alkoholer.
« Efter tvatt och rengoring, se till att produkten/overdraget ar helt torrt fore anvandning.

« | varje steg av tvatten maste man sakerstalla att produkten inte exponeras for kontakt
med varme som skadar den, till exempel via metalldelar i anordningarna.

e Om produkten anvands i strid med bruksanvisningen, rengors otillrackligt, sarskilt
med tanke pa kroppssekretion som innehaller urea, eller om produkten anvands av
en patient som svettas eller ror sig kraftigt, kan den beraknade livscykeln for produk-
ten forkortas. Detta forlanger inte produktgarantin.

 Kontaminerade komponenter bor rengoras innan de bortskaffas eller om rengoring inte
ar mojlig bor de bortskaffas i enlighet med myndighetsbestammelser gallande konta-
minerat halso- och sjukvardsavfall.

 Produkterna ska alltid rengoras i enlighet med de rengoringsanvisningar som beskrivits

i denna bruksanvisning. Garantin galler inte for en produkt som har rengjorts i strid med
anvisningarna.
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« Allvarliga incidenter relaterade till de medicintekniska produkter som beskrivs i bruksan-
visningen och som direkt eller indirekt ledde till, kan eller kunde ha lett till 1) att pati-
enten, anvandaren eller annan person avled, 2) en allvarlig forsamring av patientens,
anvandarens eller nagon annan persons halsotillstand tillfalligt el-ler permanent, 3) ett
allvarligt hot mot folkhalsan, ska omedelbart anmalas till tillverkaren och till Sakerhets-
och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea

3 Tergo®Glide

3.1 Sdljforpackningens innehall

Om leveransen ar skadad eller ofullstandig, ska du inte ta produkten i
bruk. Kontakta aterforsaljaren av produkten omedelbart.

Bild 1: Tergo®Glide.

Beroende pa saljforpackningens sammansattning:
Tergo®Glide (S/M eller L/XL)
Bruksanvisning (KOHJ-D-SE1)

3.2 Allman beskrivning

Tergo®Glide ar ett handtagsforsett ergonomiskt hjalpmedel, som ar avsett for forflyttning och
vandning av patienter med funktionsnedsattningar. Produkten har ett integrerat inkontinens-
skydd.

Tergo®Glide bestar av ett sangskydd i flera skikt samt nedan angivna skjut- och handtagskon-
struktionerna. Langsidorna pa produkten har 6 handtag per sida.

Tyget under Tergo®Glide glider pa tvaren mot lakanet, vilket bland annat gor det enklare for
patienten att sjalvstandigt och assisterat vanda sig. Pa motsvarande satt uppstar friktion langs-
gaende i tyget, vilket innebar att Tergo®Glide bromsar upp glidande nedat da ryggstodet ar
uppfallt.

3.3 Ibruktagande och anvandning
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1) Produkten levereras inlindad i forpackningsplast. Ta forsiktigt bort forpackningsplasten
sa att inget vasst foremal, sasom en mattkniv eller sax, traffar produkten. Om vassa
foremal stoter i produkten, kan produkten ga sonder.

2) Kontrollera att produkten som du har emottagit ar oskadad och att den overensstam-
mer med bestallningen. Produktidentifiering finns pa etiketterna.

3) Placera Tergo®Glide jamnt i sangen utan patienten. Tergo®Glide placeras hogst upp i
sangen, pa lakanet och direkt under patienten. Den gra gliddelen hamnar nedat, den
grona baddskyddsdelen uppat mot anvandaren. De integrerade lyfthandtagen hamnar
alltid langsgaende i sidorna av badden, sasom visas pa bilden nedan.
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3.4 Forflyttningar och lyft

1) Fore forflyttningen ska sangen justeras till en lamplig hojd for skotaren, sa att skotarens
fingrar ar ungefar i hojd med den 6vre delen av sangen, sasom visas pa bilderna nedan.

2) Anvandarens grepp om handtagen ska valjas enligt kraven for forflyttningsuppgiften, sa
att sa liten belastning som mojligt riktas till hens leder. Pa bilden nedan illustreras ett

motgrepp.
o\ A

3) Forflyttningarna gors med hjalp av viktoverforing.
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4) Vanda patienten.
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6) Forflyttning uppat i sangen med hjalp av tva skotare.

Las aven:
Bruksanvisning for Tergo®Glide (Video-URL pa finska)

https://www.youtube.com/watch?v=9VwQ3KsOrZ4

A Kontrollera alltid funktionsskicket pa produkten fore behandlingstillfallet.

Det ar forbjudet att anvanda en produkt som gatt sonder i handtagen eller
stodstrukturerna under dem. For att trygga patientens och skotarens sa-
kerhet maste en produkt vars stodstrukturer har gatt sonder omedelbart

tas ur bruk.

Q Folj arbetsmiljobestammelserna gallande maximal vikt i forhallande till
varje lyftande person.
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https://www.youtube.com/watch?v=9VwQ3KsOrZ4

Vid lyft av patient med produkten kravs alltid minst fyra (4) personer,
tva (2) pa vardera sidan. Lyft sker alltid pa anvandarens ansvar.

Folj arbetsmiljobestammelserna gallande maximal vikt i forhallande till
varje lyftande person.

| behandlingssituationen ansvarar en sjukvardspersonal for att imple-

mentera en ergonomiskt lamplig och korrekt lyft- och forflyttningsmetod

i enlighet med det stod som ges i bruksanvisningen.

Den hogsta tillatna viktgransen vid lyft av patient ar 250 kg.

Anvandning med mekaniska lyftanordningar ar forbjuden.

Kontrollera alltid funktionsskicket pa produkten fore behandlingstill-
fallet.

Det ar forbjudet att anvanda en produkt med trasiga spannen eller stod-
konstruktioner. For att trygga patientens och skotarens sakerhet maste
en produkt vars stodstrukturer har gatt sonder omedelbart tas ur bruk.

Folj arbetsmiljobestammelserna gallande maximal vikt i forhallande till
varje lyftande person.

Det ar forbjudet att anvanda denna produkt vid lyft av patienter.
| behandlingssituationen ansvarar en sjukvardspersonal for att imple-

mentera en ergonomiskt lamplig och korrekt forflyttningsmetod i enlig-
het med det stod som ges i bruksanvisningen.

> b b bbb

5 Underhall och forvaring

5.1 Rengoring

Produkterna ska alltid rengoras i enlighet med dessa anvisningar

« vid misstanke om att nagon del av produkterna har kontaminerats
« nar det finns synlig smuts eller sekret pa produkternas yta
« vid byte av patient

& Rengor inte produkter med losningsmedel, fenoler eller rena alkoholer.

Om produkternas ytmaterial utsatts for urea (svett och urin) under en
langre tid eller produkten tvattas i strid med tvattinstruktionerna, kan
produktens inre polyuretanfilm skadas, vilket minskar produktens pre-
standa och orsakar lackage.

KOHJ-D-SE1-2.2-24042024 10/14



Maskintvatt.
» Varmedesinficering 70 °C 10 min.
» Max. tvattemperatur 95 °C
« Hangtorkning (eller torktumling i tvattpase pa lag varme)
« Se till att overdraget/produkten ar helt torr innan den anvands
« Anvand en tvattpase
« Ingen klorblekning
 Ingen strykning
» Ingen kemtvatt
« Inga skoljmedel
o Tvattbar i mjuk tvatt
« Inga harda eller repande foremal (t.ex. kardborreband, blixtlas)

w7 X O XX

Torkning och efterbehandling

» Program for lakan (valbart):
- Torktumling pa lag varme.
- Torka produkten stryktorr i torktrumma, varefter den kan varmmanglas i

max.150 °C.

- Vid mangling ska sugsidan ligga mot valsen.

o Frottéprogram (valbart):
- Torktumling pa lag varme.
- Torka produkten torr i trumman och vik darefter den.
- Med frottéprogrammet forblir produkten skrynklig.

eras for kontakt med varme som skadar den, till exempel via metalldelar

2 | varje steg av tvatten maste man sakerstdlla att produkten inte expon-
i anordningarna.

5.2 Kontroll av produkternas funktionsduglighet

For att uppratthalla produktens funktionsduglighet maste skicket kontrolleras under dess
livscykel i enlighet med foljande kapitel.

5.2.1 Produkternas livscykel

Den for produkterna forvantade livscykeln vid normal anvandning for anvandningsanda-
malet och korrekt rengjord bedéms vara cirka tva (2) ar.

Om produkten anvands i strid med bruksanvisningen, rengors otillrack-
ligt, sarskilt med tanke pa kroppssekretion som innehaller urea, eller

& om produkten anvands av en patient som svettas eller ror sig kraftigt,
kan den beraknade livscykeln for produkten forkortas betydligt. Detta
forlanger inte produktgarantin.

5.2.2 Inspektionsintervaller

Kontrollera skicket pa produkterna i enlighet med féljande instruktioner:
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« Nar du tar i bruk en produkt

» Nar du flyttar en produkt mellan behandlingarna
» | samband med rengoring

« Vid misstanke om att enheten har skadats

» | samband med rengoring
« Vid misstanke om skada pa overdraget eller kontaminering av insidan

« Vid byte av patient
5.2.3 Inspektionsomrdden
» Kontrollera sarskilt handtagen och stodkonstruktionerna under den (se bilden) for

att upptacka eventuella bristningar och spruckna sommar. Om du marker nagon
skada, ta bort produkten fran anvandning omedelbart.

» Produktens vattenpermeabilitet/lackage (polyuretanfilmens skick). Om produkten sipp-
rar igenom, ta bort produkten fran anvandning.

« Produktens naturliga slitage, sasom slitna kanter, spruckna ytsommar och noppig satin
(silke), utgor inte ett hinder for att anvanda produkten.

» Men om pillingen (bristningen av fibrerna) fortskrider i betydande utstrackning, kan pro-
duktens glidegenskaper gradvis forsamras. Produkten ska ta bort fran anvanding nar
anvandaren upplever att funktionaliteten har forsamrats markbart vid normal an-

vandning.

Det ar forbjudet att anvanda en produkt som gatt sonder i handtagen
eller spannena under dem. For att trygga patientens och skotarens sa-
kerhet maste en produkt vars stodstrukturer har gatt sonder omedelbart

tas ur bruk.

5.3 Forvaring och transport

« Forvara pa en ren, torr plats.
« Lagg inte vassa eller tunga féremal pa eller i narheten av produkterna.

e Forvara inte i narheten av varmekallor.

6 Bortskaffning av produkterna

Kontaminerade produkter bor rengoras innan de bortskaffas eller om

rengoring inte ar mojlig bor kontaminerade produkter bortskaffas i en-
lighet med myndighetsbestammelser gdllande kontaminerat halso- och

sjukvardsavfall.
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6.1 Produkt

Produkten kan bortskaffas som energiavfall eller blandavfall. Bruksanvisningen kan kastas
i pappersinsamlingen.

6.2 Forpackning

Forpackningsplasten kan sorteras i insamlingen av plastforpackningar.

7 Garanti

For produkterna lamnas ett (1) ars garanti fran inkopsdatumet. Garantin tacker alla de-
fekter till foljd av materialfel eller tillverkningsfel.

| garantiarenden kontaktar du saljaren av produkten.

Den begransade tillverkargarantin galler inte situationer dar produkten
har hanterats, anvants eller rengjorts i strid med bruksanvisningen.

8 Tekniska data

GTIN 06429810591128

REF-gruppidentifiering 50TEG

Viktgrans for anvandning, lyft max. 250 kg (EN 1SO 10535:2021 underklausul 8.3)

Strul-(turens formaga att absorbera ~30 dl/m?

vatska

Matt (B x L x D) - totalvikt 88 x 120 cm (S-M) - 815 g, 105 x 120 cm (L-XL) - 980 g

Material Struktur med flera skikt: PE (velour/fleece/silke)/PU-
Antandlighetsklass SL1 (i enlighet med EN ISO 12952-1:2010 och EN ISO 12952-2:2010)
Designstandarder EN 1SO 10535:2021 underklausul 8.3

EN ISO 13485:2016
EN ISO 14971:2019
EN ISO 10993-1:2018
EN ISO 15223-1:2016
EN ISO 3758:2012

c € M D Medicinteknisk produkt klass | i enlighet med férordningen om medicin-
tekniska produkter 2017/745 (MDR) (regel 1 - icke-invasiva produkter).

Patentmeddelande Europeiskt patent 2 787 950
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9 Tillverkarens kontaktuppgifter

KOHJ-D-SE1-2.2-24042024

Tillverkare:

MediMattress Oy
Gaddviksgatan 4
00550 Helsingfors
tfn 0306 40 40 40
kundservice@medimattress.fi
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