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

NimaCare

Dyna Nima Kub Visco Plan

Tryckférdelande rullstolsdyna med plan framkant, mjukt toppskikt, viscokuber och éppen, ventilerande konstruktion — for
ett battre mikroklimat

Avsedd anvandning

Tryckférdelande rullstolsdyna fér brukare som anvander rullstol dagligen med
begransad férmaga att variera sittstéllning, risk for trycksar och behov av
tryckfordelning — och som enkelt behdver kunna forflytta sig i och ur stolen.
Anpassad for vdarmekansliga brukare — och for situationer dar fukt i sittytan ar
ett problem.

Anvandarmiljo: primart rullstol, kan &ven placeras i 6vriga sitsar. Fasad i underkant —
passar plan sits och hangmattesits, rundad i bakkant for rullstolens ryggror. Levereras
férdig — ingen instéllining behdvs.

Nima Kub Visco Plan

Sa ar dynan uppbyggd — och varfor

Nima Kub Visco Plan &r identisk med Nima Kub Visco — en avancerad, handbyggd dyna limmad i flera skikt av olika skumtyper — men
utan bendelare och larstod: framkanten ar plan s& att brukaren enklare kan forflytta sig i och ur stolen.

o Fasat barlager i botten — hardare skum under hela dynan, fasat i sidorna for att ( )
passa bade plan sits och hangmattesits. Iasniifgiubmedivisce) S oBP
1. 3D mesh-6verdrag
e Framre del i ett helt stycke kallskum — skummet &r mjukt och luftigt med 6ppna e
celler. Plan i framkant, utan bendelare och larstod — for enklare forflyttning i och ur 2, Miuk allskum-topp (2 cm)
stolen F P
R i . o 3. Kuber (visco + kallskum)
e Bakre del i kuber — samma kallskum, delat i kuber med 6ppna mellanrum som vt kor ot ot
l&ter luften cirkulera genom sjalva dynan. 4. Bérlager (notten)
o Viscokuber under sittbenskndlarna — kubernas 6vre halva ar viscoelastiskt skum ot prssarpnlingmate
som ger efter for tryck; kallskumshalvan under ar mjuk och féljsam men sakerstéaller
att brukaren inte sitter igenom. Tvérsnitt med Iagerbeskrivning — plan sittyta
utan bendelare och larstod
e Mycket mjukt skum mellan sittdel och framre del — tar upp kraften om brukaren \. J
skjuvar framat, och gor 6vergadngen mellan bak och Iar mjuk dar ménga dynor
upplevs irriterande.
e Mjukt toppskikt — samma mjuka graa skum tacker hela sittytan och ger ytterligare

tryckférdelning.
o 3D mesh-o6verdrag — distansdverdrag som ger extra luftighet och tryckfordelning.

Darfor minskar Kub Visco Plan skjuvkrafter: om brukaren glider framat tas kraften
upp av det mjuka graa skummet dar kuberna slutar och det fasta skummet i framre
delen borjar — skjuvkraften blir en tryckkraft som haller brukaren pa plats, i stéllet
fér att hud och vavnad dras med.

Sa anvander du dynan Rekonditionering & skotsel Viktigt att tinka pa
1. Ta ur dynan ur férpackningen. Mellan brukare: avtorka dynbasen med Placera dynan korrekt enligt
2. Placera dynan enligt etiketteringen — desinfektion eller tvallosning 40 °C. etikettering — kontrollera
dverdragets BAK- och sidoetiketter visar Maskintvétta inte dynbasen. fram/bak och upp/ner.
riktning. Torkning: plantorka basen i torkskéap eller . Brukarvikt varierar med
3. Kontrollera storleken — vélj annan storlek  fritt liggande. storlek — kontrollera tabellen
om dynan inte passar. 3D mesh-dverdrag: maskintvatt 60 °C, tal nedan.
4. Dynan &r klar att anvéndas — inga torktumling och torkskap. « Inspektera dynan och huden
justeringar behdvs. Kassering: uttjant dyna sorteras som regelbundet.
brénnbart.
Brukarvikt Max 150 kg (<45x45) - Max 200 kg (storlekar dver 45x45) Tillbehor
Hojd ca 8,5 cm (matt under laret i obelastat tillstand) Standarddverdrag 3D mesh (medfoljer, ]
ink.skyddat)
Vikt 1-2,5 kg beroende pé storlek « Inkontinensskyddat 6verdrag
Livslangd Forvantad 5 &r - Garanti 2 &r * Hygienhatta

CE MD |I|:| Dynbas: @ —| Overdrag: @ Se sida 2 f6r symbolférklaring och full MDR-info.
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Teknisk dokumentation och MDR-information

Kompletterande regulatorisk information enligt férordning (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter (MDR). Avsedd anvéndning,

konstruktion, brukarvikt, tillbeh6r och skotsel framgar av sida 1.

Produktidentifiering och klassificering

Artikelnummerformat: KVPsbsd (dér sb = sittbredd, sd = sittdjup i
cm — t.ex. KVP4545).

ISO-kod: 04 33 03 — Tryckfordelande sittdyna.

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

Avsedd anvéandare: brukare efter behovsbedémning av
legitimerad forskrivare.

UDI-DI: Varje storlek har eget UDI-DI enligt GS1 (GTIN). Exempel:
KVP4545 — GTIN 7333376025326.

Streckkod: EAN-13.

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

Tester och standarder

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

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

Kvalitetsledning: Tillverkning enligt ISO 13485.

Forsakran om 6verensstammelse: Tillverkaren har upprattat EU-
férsakran om dverensstammelse — kontakta Nimacare AB for
aktuell version.

Restriktioner

e Brukare med befintligt trycksar av kategori 3 eller 4
pa sittytan — kraver bedémning av legitimerad
forskrivare innan anvandning.

e Brukarvikt 6verstigande tillaten gréans for aktuell storlek
(se sida 1).

e Anvandning pa skadad dyna.

Symbolfdérklaring

Forvaring, inspektion och milj6é
e Inspektera dyna och dverdrag regelbundet — skadad
produkt far inte anvandas.
e Undvik anvéndning nara 6ppen laga eller kraftig
varmekalla.
e Forvara svalt och torrt. Undvik langvarig direkt
solbelysning.

e Anvéand inte Idsningsmedel vid rengdring.

Anpassning

Dynan far inte beskéras. Vid behov av annan storlek — valj annan
storlek ur sortimentet. Modifiering eller beskarning innebar att CE-
markningen upphor att gélla och att tillverkarens ansvar bortfaller.
Fasningen i underkant och rundningen i bakkant maéjliggér
anvandning i bade plan sits och hangmattesits utan separat
utjamningsskiva.

Kvarstaende risker

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

Rapportering av allvarliga tillbud

Allvarliga tillbud i samband med anvandning av produkten ska
rapporteras till Nimacare AB (info@nimacare.se) samt till behorig
myndighet i det medlemsland dar anvandaren och/eller patienten
ar etablerad. | Sverige rapporteras tillbud till Likemedelsverket
(www.lakemedelsverket.se).

Tillverkare och regulatorisk kontakt

Nimacare AB

Sigurdvagen 4, 18254 Djursholm, Sverige

SRN (EUDAMED): SE-MF-000050989

Tel: +46 (0)70 635 50 70 - E-post: info@nimacare.se - Webb:
www.nimacare.se

Person ansvarig for regulatorisk efterlevnad (PRRC) enligt MDR Art.
15 — kontakta info@nimacare.se.

Medicintekniska symboler enligt EN ISO 15223-1. Tvatt- och skotselsymboler enligt ISO 3758.

MD

]
w/

Medicinteknisk produkt

Las bruksanvisningen

i

Avtorkning — endast dynbas, ej maskintvatt

Plantorka — dynbas torkas plant

©

CE

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

Tillverkare

Maskintvéatt 60 °C — endast 6verdrag

Torktumling tillaten — 6verdrag, normal temperatur

Dokumentinformation: Detta produktblad utgér bade produktinformation och bruksanvisning i pappersform enligt MDR (EU) 2017/745, Bilaga |, avsnitt 23.
Senaste revision: 2026-07-28. Dokument-ID: NIMA-KVP-IFU-Rev2026-07-28. Vid avvikelse mellan denna version och senare publicerad version pa
www.nimacare.se galler den senare. Produkten &r markt med UDI-DI pa etikett — kontrollera att UDI pa etiketten matchar leveransen.
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