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REFERENCE DESCRIPTION DIMENSIONS (cm)
APLOT 40<120 kg 90 cm
88 <265Ib VA103MB14 APLOT 90 - DERMALON 85x195x 14
PHARMA PLOTS 14 Z%igéf 90 cm VAT03MBT4/HIP APLOT 90 - PROMUST HIP 79x195x 14
30< 150 kg VAT03MB14/HIPH  APLOT 90 - PROMUST HIPH 85x195x 14
PHRAMA PLOTS 17 —2=33110 90 cm 04.5034P PHARMA PLOTS 90 - DERMALON ~ 88 x 195 x 17,5
3621132%8 120 et 140 om 04.5081P PHARMA PLOTS 90 - DERMALON ~ 88 x 195 x 14
04.5083P PHARMA PLOTS 90- PROMUST 88 x 195x 14
4
; 04.5070P-04.5070-P  PHARMA PLOTS 90 - PROMUST ~ 88x 195 17,5
! 04.5023P PHARMA PLOTS 120 - PROMUST 120X 195 17,5

1oh - 1sh o 21h o 24h 04.5085P PHARMA PLOTS 140 - PROMUST ~ 140x195x 17,5

@ Les références mentionnées peuvent étre complétées d'un suffixe pour constituer une référence commerciale selon le conditionnement.

The references mentioned can be completed with a suffix to constitute a commercial reference depending on the packaging.

Den genannten Artikelnummern kann ein Suffix hinzugefiigt werden, um je nach Verpackung eine Handelsnummer zu bilden.

Las referencias mencionadas pueden completarse con un sufijo para constituir una referencia comercial en funcién del envase.

| codici indicati citati possono essere completati con un suffisso per costituire un riferimento commerciale a seconda della confezione.

De genoemde referenties kunnen worden aangevuld met een achtervoegsel om een handelsreferentie te vormen, afhankelijk van de verpakking.
As referéncias mencionadas podem ser completadas com um sufixo para constituir uma referéncia comercial, dependendo da embalagem.
Do powyzej wymienionych numerdw referencyjnych materacy moze by¢ dodane dodatkowe oznakowanie w zaleznosci od sposobu pakowania
Uvedena referencni ¢isla mohou byt dopInéna pfiponou, aby vytvofila prodejni referencni ¢islo v zévislosti na obalu.

Uvedené referencné ¢isla mozu byt doplnené priponou, ktora predstavuje predajné referencné éislo v zavislosti od balenia.
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1. INDICATIONS

Destination du dispositif
Prévention des escarres. Compensation du handicap

Indications

Les matelas gaufrier sont des supports delit d'aide a la prévention
del'escarre chez le patient alité de 10 & 15 heures par jour, qui se
mobilise seul avec difficulté, sans trouble neurologique important,
sans artériopathie, état général bon & moyen.

> Une ou plusieurs escarres de stade 1 et/ou 2 hors zone
d'appui, ou avec possibilité d'exclusions d'appui avec systeme
de décharge localisée, patient levé ou non dans la journée,

> Une escarre de stade 3 ou 4 hors zone d'appui ou avec
possibilité d'exclusion d'appui avec systeme de décharge
localisée,

> Une escarre de stade 1 ou 2 en zone d’appui, patient levé
ou non dans la journée, avec systeme de positionnement
et intervention d'auxiliaires médicaux 3 fois par jour pour
vérification de l'installation et réalisation de retournement.

Contre-indications

> Repositionnement périodique impossible,

> Patients a risque élevé ou trés élevé d'escarres,

> Patients ayant des escarres de stade 3 ou 4 en zone d'appui,

> Patients ayant un poids maximal supérieur a celui toléré
par le matelas.

> Utilisation sur une table d'imagerie médicale.

Groupe cible de patients et d'utilisateurs
Personnes adultes hospitalisés, institutionnalisés ou a domicile,
présentant une ou plusieurs escarres et/ou a risque d’escarre du
fait de I'altération transitoire ou définitive de leur état de santé. Les
soins de ces personnes sont pris en charge par des professionnels
de santé, assistés d'aidant(s) le cas échéant.

Indiquer les effets

secondaires indésirables

Tout incident grave survenu en lien avec le dispositif devrait
faire l'objet d'une notification au fabricant et a l'autorité

compétente de |'état membre dans lequel I'utilisateur et/ou
le patient est établi.

Informer I'autorité compétente si vous considérez ou avez

des raisons de croire que le dispositif présente un risque
grave ou est un dispositif falsifié.

2. COMPOSITION
DU DISPOSITIF MEDICAL

a Matelas en mousse de polyuréthane (= 34 kg/m3).

9 Housse amovible avec fermeture a glissiere (PROMUST), ou
alése/drap-housse DERMALON.

e Etiquette d'identification présente & 'extérieur de la protection.
o Notice d'utilisation (papier ou électronique).
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3. BE"NEFICE CLINIQUE, PERFORMANCE,
MECANISME D’ACTION

Caractéristiques en matiére de performances
du dispositif

Les matelas en gaufrier permettent par immersion de soulager les
pressions d'appui pour améliorer la circulation sanguine et ainsi
réduire le risque d'escarre au niveau des régions du corps en appui.

Réduit les phénomeénes de cisaillement, et de macération

Bénéfices cliniques escomptés

Maintien de l'oxygénation tissulaire au niveau des zones
anatomiques en contact avec la surface du support par diminution
de la pression appliquée aux tissus cutanés et sous-cutanés.

Informations aux professionnels de santé
Observer plusieurs fois par jour I'état de la peau du patient en
contact avec le support. Vérifier que le matelas est correctement
installé.

4. INSTRUCTION D'UTILISATION

Formation des utilisateurs

La formation des utilisateurs doit étre réalisée par des personnes
formées et validées par les opérateurs économiques concernés. Le
choix du support doit prendre en considération le niveau de risque
d'escarre selon I'échelle de BRADEN ou autre échelle validée, le
poids de la personne et son utilisation par le personnel soignant.

Installation du dispositif

Lorsque le matelas est livré avec une housse PROMUST, elle
est livrée zippée. Lorsque le matelas est livré avec drap housse/
alése DERMALON, le drap-housse/alese est a positionner sur le
matelas, car livré a coté. La surface de la mousse constituée de
plots doit étre positionnée en contact avec le corps du patient.
La protection doit étre seche.

Installation du matelas sur le lit dans le bon sens, c'est-a-dire, avec
le rabat de la housse PROMUST vers le bas oU avec les cotés du
drap-housse/alése DERMALON vers le bas. Allonger le patient.

Matelas livré compressé

Matelas réversible
téte/pieds

D 30 min -+ 2h*

* Ce temps peut étre augmenté suivant le temps de stockage
(0a 5 mois).

Le retour a I'aspect visuel définitif du matelas dans les conditions
de température d'utilisation peut prendre jusqu'a 24 heures, mais
ne présente aucun risque a son utilisation.

Matelas livré a plat

Matelas réversible
téte/pieds




Maintenance préventive

> Effectuer annuellement un contréle visuel de I'état de la
mousse : la présence d'un affaissement visible de la matiére
et un retour non homogene et tres ralenti de la mousse sont
des critéres de vieillissement qui compromettent les propriétés
du support dans l'aide a la prévention des escarres.

> Contréler annuellement la surface extérieure de la housse en
exposant la face intérieure a une source de lumiére afin de
vérifier 'absence de trous et/ou déchirures.

Nettoyage et désinfection
> Entre chaque patient.

> Lavage de la housse PROMUST en machine jusqu'a 90°C
Ne pas laver 'alese/drap-housse DERMALON en machine
> Ne pas repasser la housse.

> Compatible avec une solution d'eau de javel jusqu’a 5000 ppm
(PROMUST), ou jusqu'a 1000 ppm (DERMALON).

Informations relatives aux procédés appropriés

pour permettre sa réutilisation

> A chaque réutilisation, le produit doit présenter un état de
propreté physique et bactériologique apres application des
procédés cités dans le manuel technique (téléchargeable
sur www.winncare.com).

> Remplacer la housse en cas de modification de son aspect
de surface.

5. MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS
D’EMPLOI

Mesures requises
Un support a lui seul ne suffit pas pour prévenir l'escarre. D'autres
mesures de prévention sont également indispensables.
Changer de position au moins toutes les 4 heures.
Maintenir I'hygiene de la peau et éviter la macération.
En cas d'incontinence, changer réguliérement les protections.
Observer ou faire observer quotidiennement I'état cutané.
S'assurer que I'alimentation est suffisante et adaptée.
Boire régulierement et en quantité suffisante.
Une distance minimum de 22 cm entre le haut de la barriére de
lit et le haut du matelas en présence du patient est conseillée.

Limiter au maximum les surépaisseurs entre le corps et
le support, a I'exception du drap pour un support de lit, du
vétement de corps ou d'un éventuel change complet.

Veiller a I'absence de tout corps étranger comme : tubulures,
miettes, corps gras, etc.

Surveillance renforcée chez des sujets a risque de chute (profil
patient: non valide, agité, non lucide).

Circonstances dans lesquelles I'utilisateur

devrait consulter un professionnel de santé
Siune des mesures requises ne peut étre suivie, il est indispensable
d’en avertir au plus tét votre médecin ou votre infirmiere.
Signalez au plus t6t a votre médecin ou a votre infirmiére tout
événement anormal comme de la fiévre, des douleurs, des
rougeurs ou le blanchiment des points d'appuis (téte, épaule,
dos, hanche, omoplate, bassin, talon, etc.).

Précautions d’emploi
> Traumatismes osseux non stabilisés et/ou musculaires en
contact avec le support,

> Premiers jours d'une post-chirurgie d'escarre hors appui (greffe
cutanée ou lambeau),

> Patient suivi a domicile sans possibilité d'intervention
d'auxiliaires médicaux,

> Veérifier également 'état de la peau exposée a chaque soin et
changement de positions.

Mises en garde
> Massage cardiaque externe non compatible sans planche
intercalée entre le thorax et la surface haute du matelas,

> Ré-évaluer les risques de piégeage du patient dans les
parties non mobiles du lit médical associés aux « matelas
thérapeutiques et accessoires et positions articulées du
sommier » selon la norme EN 60601-2-52/A1 chez I'adulte.

> Lutilisation de bouillottes seches réchauffées au micro-onde
en contact direct avec la surface du matelas est proscrite.

Informations sur la durée de vie

Le dispositif peut étre réutilisé dans la limite du maintien de ses
performances initiales durant son cycle de vie. Sa durée de vie
estimée est de 6 ans.

Accessoires
Seul l'accessoire de protection du matelas fournit par le fabricant
assure la sécurité et la performance du produit complet.

6. STOCKAGE/ MANIPULATION/
ELIMINATION

Conditions particulieres de stockage et/ou

manipulation
Stocker a I'abri de la lumiere, de la chaleur et de 'humidité.

Elimination du produit
Ne pas jeter le produit dans la nature en dehors des lieux dédiés.
Respecter les filiéres de recyclage en place dans votre pays.

Pressions (max) en mmHg avant vieillissement,
au poids maximal validé

Poids Max. Pression max utilisateur

utilisateur Fessier

PHARMA
PLOTS 14

PHARMA
PLOTS 17

180 kg 109 113 92
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1. INSTRUCTIONS

Purpose of the device
Prevention of pressure ulcers. Handicap compensation.

Indications

The waffle foam mattresses are bed supports which help to
prevent pressure ulcers in patients bedridden for 10 to 15
hours a day, who mobilise themselves with difficulty, with no
major neurological disorders, no arterial disease, and in good
to average general condition

> Oneormore stage 1 and/or 2 pressure ulcers, not located on
the weight bearing areas, or with the possibility of support
exclusion (using a localized pressure relief system), patient
standing or not during the day.

> One stage 3 or 4 pressure ulcer not located on the weight
bearing areas, with the possibility of support exclusion using
a localized pressure relief system,

One stage 1 or 2 pressure ulcer in the weight bearing areas, patient
standing or not during the day, with a positioning system and
intervention by medical assistants 3 times per day for verification
of the installation and for turning.

Contra-indications

> Periodic repositioning is not possible,

> Patients at high to very high of pressure ulcers,

> Patients with stage 3 or 4 pressure ulcers in the weight
bearing areas,

> Patients whose weight is higher than that which the mattress
can support.

> Use on a medical imaging table.

Patient and user target groups

Adult patients who are hospitalized, institutionalized, or at home,
presenting with one or more pressure ulcers and/ or who are
at risk of developing pressure sores due to any temporary or
permanent alterations in their health. These individuals are cared
for by health professionals, with the help of assistants if required.

Indicate the undesirable side-effects

All serious incidents which are related to the device
must be notified to the manufacturer and the competent
authority of the member state in which the user and/or
patient resides.

Inform the competent authority if you believe, or if you have
reason to believe, that the device presents a serious risk, or
that it has been tampered with

2. COMPOSITION
OF THE MEDICAL DEVICE

a Polyurethane foam mattress (= 34 kg/m3).

9 Removable cover with zip (PROMUST), or DERMALON
fitted sheet.

e Identification label on the outside of the cover.
o Instructions for use (paper or electronic).

I APLOT & PHARMA PLOTS

3. CLINICAL BENEFITS, PERFORMANCE,
MECHANISM OF ACTION

Performance characteristics of the device

The waffle foam mattresses allow for pressure relief in supporting
areas to improve blood circulation and thus reduce the risk of
pressure ulcers in the weight bearing areas of the body, Reduces
shearing and maceration.

Expected clinical benefits

Maintenance of tissue oxygenation in the anatomical areas
which are in contact with the supporting surface, by reducing
the pressure applied to the cutaneous and sub-cutaneous tissue.

Information for health professionals

Observe the condition of the patient’s skin which is in contact
with the support structure several times a day. Verify that the
mattress is correctly installed.

4. USAGE INSTRUCTIONS

User training

User training must be provided by people who are trained and
validated by the relevant economic operators. The choice of
support must take into account the risk of pressure ulcers, as
per the Braden scale, or any other validated scale, the individual's
weight, and its use by the caregivers

Installation of the device

When the mattress is supplied with a PROMUST cover, it
is delivered zipped. When the mattress is delivered with a
DERMALON fitted sheet, the sheet is placed on the mattress,
as it is delivered next to it. The surface of the foam made up of
studs must be positioned in contact with the patient’s body. The
protection must be dry.

Place the mattress on the bed in the right direction, i.e. with the
flap of the PROMUST cover facing downwards or with the sides
of the DERMALON fitted sheet/ underpad facing downwards.
Lay the patient down.

Mattress delivered compressed

Foot/head reversible
mattress

- 30 min - 2h*

*This time may be increased with the storage period (0 to 5 months).

The return to a normal visual appearance of the mattress under
normal usage temperature conditions may take up to 24 hours,
but this does not present any risk for his use.

Mattress delivered flat

Foot/head reversible
mattress




Preventive maintenance

> Annually carry out a visual inspection of the state of the foam:
visible subsidence of the material, and a non-equal and very
slow return to the foam'’s original state are signs of ageing
which compromise its pressure ulcers prevention properties.

> Once a year, check the external surface of the cover, by using a
light source from inside in order to check for holes and/or tears.

Cleanlng and disinfection
Between each patient.

> Machine wash the PROMUST cover at up to 90°C. Do not
machine wash the DERMALON fitted sheet
> Do not iron the cover.

> Compatible with a bleach solution of up to 5000 ppm
(PROMUST), or up to 1000 ppm (DERMALON).

Information regarding suitable

procedures for re-use

> Each time that it is re-used, the product must be physically
and bacteriologically cleaned by performing the procedures
given in the technical manual (which can be downloaded at
www.winncare.com).

> Replace the cover if the appearance of its surface changes

5. WARNINGS AND PRECAUTIONS

Required measures
A support by itself is not enough to prevent pressure ulcers. Other
preventative measures are also required

Change positions at least once every 4 hours.

Maintain skin hygiene and avoid maceration.

In case of incontinence, regularly change any protective items.

Once a day, observe the condition of the skin, or ensure that
it is observed.

Ensure that the patient’s food intake is sufficient and
appropriate

Regularly drink enough fluids.

A minimal distance of 22 cm between the top of the bed rail
and the top of the mattress with the patient on it is advised.

Limit large distances between the body and the support by
as much as possible, with the exception of the bed support
sheet, clothing, or adult diapers.

Ensure that there are no foreign bodies such as: tubing,
crumbs, grease, etc.

Reinforced surveillance in subjects at risk of falling (patient
profile: invalid, agitated, not lucid).

Circumstances under which a user should

consult with a health professional

If one of the required measures cannot be followed, you must
inform your doctor or nurse as soon as possible.

Inform your doctor or nurse as soon as possible of any abnormal
events such as fever, pain, reddening or whitening of the
weightbearing areas (head, shoulder, back, hip, shoulder blade,
pelvis, hip etc.)

Precautions
> Bone and/or muscle trauma which has not been stabilized
and which is in contact with the support.

> First days following surgery for a pressure ulcer (skin graft
or flap).

> Patient being followed-up at home, without the possibility of
receiving help from medical assistants.

> Also verify the condition of the exposed part of the skin each
time that care is provided, and during positional changes.

Warmngs
Not compatible with external cardiac massage, unless a
board is placed between the thorax and the upper surface
of the mattress.

> Re-evaluate the patient’s risk of entrapment in the non-moving
parts of the medical bed associated with “therapeutic mattress
and accessories and articulated positions of the bed frame” in
accordance with the EN 60601-2-52/A1 standard for adults.

> The use of dry hot water bottles heated in the microwave in
direct contact with the surface of the mattress is prohibited.

Lifespan information

The device can be reused as long as its initial performance is
maintained throughout its life cycle. Its estimated lifespan is
6 years.

Accessories

Only the mattress protection accessory supplied by the
manufacturer ensures the safety and performance of the complete
product.

6. STORAGE/HANDLING/ DISPOSAL

Specific conditions for storage and/or handling
Store away from light, heat, and humidity

Disposal of the product
Do not throw the product out into non-dedicated locations in
nature. Use the recycling facilities available in your country.

Pressure (max) in mmHg before ageing, using
the maximum validated weight

Max. user Max. user pressure

weight Head | Buttocks

PHARMA
PLOTS 14

PHARMA
PLOTS 17

180 kg 109 113 92
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1. INDIKATIONEN

Zweckbestimmung des Produkts
Dekubitusprophylaxe. Linderung der Behinderung.

Indikationen

Waffelschaummatratze sind Bettauflagen zur Unterstitzung

der Dekubitusprophylaxe bei Patienten mit mittlerem bis

hohem Dekubitusrisiko bei Patienten, die 10 bis 15 Stunden

am Tag bettlagerig sind, die sich nur schwer selbst mobilisieren

konnen, die keine gréReren neurologischen Stérungen und keine

arteriellen Erkrankungen haben und die sich in einem guten bis

durchschnittlichen Allgemeinzustand befinden.

> Ein oder mehrere Druckgeschwiire in Stadium 1 und/oder 2
aulerhalb des Auflagebereichs oder mit der Moglichkeit von
Druckentlastungen mit lokalisiertem Entlastungssystem,
unabhangig davon, ob der Patient im Laufe des Tages aufsteht
oder nicht,

> EinDekubitusin Stadium 3 oder 4 aulerhalb des Auflagebereichs
oder mit der Mdglichkeit von Druckentlastungen lokalisiertes
Entlastungssystem,

> Ein Dekubitus in Stadium 1 oder 2 im Auflagebereich,
unabhéangig davon, ob der Patient im Laufe des Tages aufsteht
oder nicht, mit Lagerungssystem und dreimal taglicher
Intervention durch medizinische Hilfskréfte zur Uberpriifung
der Lagerung und Durchfiihrung von Umlagerungen

Kontraindikationen

> Periodische Umlagerung nicht moglich,

> Patienten mit hohem bis sehr hohem Risiko fiir Dekubitus,

> Patienten mit Dekubitus in Stadium 3 oder 4 im Auflagebereich,

> Patienten mit einem Gewicht, das hoher ist als das von der
Matratze unterstiitzte Maximalgewicht

> Verwendung auf einem Tisch fiir medizinische Bildgebung

Zielgruppe der Patienten und Nutzer
Erwachsene Personen in Krankenhé&usern, Pflegeeinrichtungen
oder zu Hause, die einen oder mehrere Druckgeschwiire aufweisen
und/oder aufgrund einer voriibergehenden oder dauerhaften
Beeintrachtigung ihres Gesundheitszustands gefahrdet sind,
einen Dekubitus zu entwickeln. Die Pflege dieser Personen wird
von medizinischem Fachpersonal tibernommen, die ggf. von
Pflegekréaften unterstitzt werden.

Unerwiinschte Nebenwirkungen

unbedingt melden

Jeder schwerwiegende Zwischenfall, der im
Zusammenhang mit dem Produkt auftritt, ist dem Hersteller
und der zustandigen Behorde des Mitgliedstaates, in dem
der Nutzer und/oder Patient wohnhaft ist, zu melden.

Informieren Sie die zusténdige Behorde, wenn Sie
annehmen oder allen Grund zu der Annahme haben,
dass das Gerat eine ernste Gefahr darstellt oder es sich
um ein gefalschtes Gerat handelt.

2. BESTANDTEILE DES
MEDIZINPRODUKTS

o Matratze aus viskoelastischem Schaumstoff (= 34 kg/m3).

Abnehmbarer Bezug mit Reiverschluss (PROMUST), oder
DERMALON-Spannbetttuch.

e Identifikationsetikett an der AuBenseite des Bezugs.
0 Bedienungsanleitung (Papier oder elektronisch).

I APLOT & PHARMA PLOTS

3. KLINISCHER NUTZEN, LEISTUNG,
WIRKUNGSMECHANISMUS

Leistungsmerkmale des Produkts

Die Waffelschaummatratzen ermaglichen eine Druckentlastung
in den stiitzenden Bereichen, um die Blutzirkulation zu verbessern
und so das Risiko von Druckgeschwiren in den belasteten
Bereichen des Korpers zu verringern. Reduziert Scherung und
Mazeration.

Erwarteter klinischer Nutzen

Die anhaltende Sauerstoffversorgung des Gewebes in den
Korperregionen, die mit der Auflageflache in Berlihrung
kommen, wird durch die Druckentlastung auf das Haut- und
Unterhautgewebe gewahrleistet.

Informationen fiir medizinische Fachkrafte
Beobachten Sie mehrmals taglich den Zustand der Hautpartien
des Patienten, die mit der Matratze in Berlihrung kommen
Uberpriifen Sie, ob die Matratze richtig eingesetzt ist.is correctly
installed.

4. NUTZUNGSANLEITUNGEN

Die Anwenderschulung

Die Anwenderschulung muss von Personen durchgefihrt
werden, die von den betroffenen Wirtschaftsakteuren geschult
und autorisiert wurden. Bei der Auswahl der Matratze sind das
Dekubitusrisiko nach der BRADEN-Skala oder einer anderen
gepriften Skala, das Gewicht des Patienten und die Verwendung
durch das Pflegepersonal zu beriicksichtigen.

Installation des Produkts

Wenn die Matratze mit einem PROMUST-Bezug geliefert wird,
wird dieser mit Reilverschluss geliefert. Wenn die Matratze
mit einem DERMALON-Spannbettlaken geliefert wird, muss das
Spannbettlaken Uber der Matratze positioniert werden, da es
neben der Matratze geliefert wird. Die Oberflache des aus Noppen
bestehenden Schaums muss in Kontakt mit dem Korper des
Patienten positioniert werden. Der Schutz muss trocken sein.
Legen Sie die Matratze richtig herum auf das Bett, d. h. mit der
Lasche des PROMUST-Bezugs nach unten oder mit den Seiten
des DERMALON-Spannbettlakens/der DERMALON-Bettauflage
nach unten. Legen Sie den Patienten hin.

Matratze komprimiert geliefert

Umkehrbare Matratze
Kopf/FuB

- 30 min -+ 2h*

* Dieser Zeitraum kann verldngert werden, je nach Lagerungsdauer
(0 bis 5 Monate).

Bei Nutzung unter Betriebstemperatur kann das Wiedererlangen
des definitiven, visuellen Aspekts der Matratze bis zu 24 Stunden
betragen.

Matratze flach geliefert

Umkehrbare Matratze
Kopf/FuB




Praventive Instandhaltung

> Jahrlich Sichtkontrolle des Schaumstoffzustands: Ein
erkennbares Absinken des Materials und ein ungleichmaRiges,
stark verlangsamtes Zurlickbilden des Schaumstoffs sind
Alterungskriterien, die die Eigenschaften der Matratze bei
der Unterstitzung der Dekubitusprophylaxe beeintrachtigen.

> Jahrliche Kontrolle der Aullenseite des Bezugs, indem
die Innenseite gegen eine Lichtquelle gehalten wird, um
sicherzustellen, dass er keine Locher und/oder Risse aufweist.

Relnlgung und Desinfektion
Zwischen jedem Patienten.

> Waschen Sie den PROMUST-Bezug bei bis zu 90°C in der
Waschmaschine. DERMALON-Bettlaken/Spannbettlaken nicht
in der Waschmaschine waschen.

> Den Schutzbezug nicht blgeln.

> Kompatibel mit einer Bleichmittelldsung bis zu 5000 ppm
(PROMUST) bzw. bis zu 1000 ppm (DERMALON).

Informationen iiber geeignete Verfahren zur

Gewabhrleistung der Wiederverwendung

> Bei jeder Wiederverwendung muss das Produkt nach
Durchfiihrung der im technischen Handbuch (herunterladbar
unter www. winncare.com) aufgefiihrten Verfahren einen
physikalisch und bakteriologisch sauberen Zustand aufweisen.

> Bei Verdnderung des dulleren Erscheinungsbilds den
Schutzbezug wechseln

5. WARNHINWEISE UND
SICHERHEITSVORKEHRUNGENI

Erforderliche MaBnahmen

Eine Matratze allein reicht nicht aus, um einem Dekubitus
vorzubeugen. Weitere Prophylaxemalinahmen sind ebenfalls
unerlasslich.

Den Patienten mindestens alle 4 Stunden umlagern

Auf Hauthygiene achten und Mazeration vermeiden.

Bei Inkontinenz die Unterlagen regelmalig wechseln.

Den Hautzustand téglich beobachten oder beobachten lassen.
Fir eine ausreichende und angemessene Erndhrung sorgen.
Regelmalig und in ausreichender Menge trinken

Ein Mindestabstand von 22 cm zwischen der Oberkante des
Bettgitters und der Oberkante der Matratze wird beim Lagern
des Patienten empfohlen.

Zu dicke Schichten zwischen Kérper und Unterlage moglichst
vermeiden, mit Ausnahme des Lakens fiir eine Bettunterlage,
der Bekleidung oder einer eventuellen Windelhose.

Fremdkorper wie Schlduche, Krimel, Fett usw. sind von der
Matratze fernzuhalten

Verstérkte Uberwachung von Personen mit Sturzrisiko
(Patientenprofil: nicht valide, unruhig, nicht bei klarem
Verstand).

Umstande, unter denen der Nutzer medizinisches

Fachpersonal hinzuziehen sollte

Wenn eine der erforderlichen Malinahmen nicht durchgefihrt
werden kann, ist unbedingt Ihr Arzt oder Ihre Krankenschwester
schnellstmaglich zu verstandigen.

Melden Sie Ihrem Arzt oder Ihrer Krankenschwester moglichst
friihzeitig alle anormalen Ereignisse wie Fieber, Schmerzen,
Rotungen oder das Weilwerden von Druckpunkten (Kopf, Schulter,
Ricken, Hiifte, Schulterblatt, Becken, Ferse usw.).

VorsichtsmaBnahmen beim Gebrauch

> Nicht stabilisierte Knochen- und/oder Muskelverletzungen,
die mit der Unterlage in Berlihrung kommen,

> Erste Tage einer postoperativen Dekubitusbehandlung
(Hauttransplantation oder Lappenbildung),

> ZuHause betreuter Patient, ohne dass medizinische Hilfskréafte
eingesetzt werden konnen,

> Auch den Zustand der exponierten Haut bei jeder Pflege und
jedem Lagerungswechsel Uiberpriifen,

Warnhinweise
> Externe Herzmassage ohne Brett zwischen Brustkorb und
Matratzenoberseite nicht durchfiihrbar,

> Neubeurteilung des Risikos, dass sich der Patient in den nicht
beweglichen Teilen des medizinischen Bettes einklemmt, in
Verbindung mit ,therapeutischen Matratzen und Zubehor und
beweglichen Positionen des Lattenrosts” gemal EN 60601-
2-52/A1 bei Erwachsenen.

> Die Verwendung von trockenen, in der Mikrowelle
erwdrmten Warmflaschen, die in direktem Kontakt mit der
Matratzenoberflache stehen, ist untersagt.

Informationen zur Lebensdauer

Das Gerat kann innerhalb der Grenzen der Aufrechterhaltung
seiner urspriinglichen Leistung wahrend seines Lebenszyklus
wiederverwendet werden. Seine geschétzte Lebensdauer betragt
6 Jahre.

Matratzenzubehor

Nur das vom Hersteller gelieferte Zubehor zum Schutz der
Matratze gewahrleistet die Sicherheit und Leistung des gesamten
Produkts.

6. LAGERUNG/ HANDHABUNG/
ENTSORGUNG

Besondere Bedingungen fiir die Lagerung und/

oder Handhabung
Vor Licht, Hitze und Feuchtigkeit geschutzt lagern.

Entsorgung des Produkts

Das Produkt nicht auerhalb der dafiir vorgesehenen Stellen
in der freien Natur entsorgen. Beachten Sie die in Ihrem Land
geltenden Recyclingsysteme.

Druck (max) in mmHg vor der Alterung, bei
validiertem Hochstgewicht

Maximaler Druck
Hochstgewicht e e
Benutzer

PHARMA
PLOTS 14

PHARMA
PLOTS 17

180 kg 100 | 113 92

APLOT & PHARMA PLOTS



1. INDICACIONES

Objetivo del producto
Prevencion de las Ulceras por presion. Compensacion de la
discapacidad.

Indicaciones

Los colchones de espuma waffle son soportes para camas que
ayudan a prevenir las Ulceras por presion en pacientes encamados
de 10 a 15 horas al dia, que se movilizan con dificultad, sin
trastornos neuroldgicos importantes, sin enfermedades arteriales
y con un estado general bueno o medio.

> Una o mas Ulceras por presion de estadio 1 0 2 excluyendo
la zona de apoyo o con posibilidad de excluir el apoyo con un
sistema de descarga localizada, tanto si se levanta al paciente
durante el dia como si no,

> Una Ulcera por presion de estadio 3 0 4 excluyendo la zona de
apoyo o con posibilidad de excluir el apoyo con un sistema
de descarga localizada,

> Una ulcera por presion de estadio 1 o 2 situada en la zona
de apoyo, tanto si se levanta al paciente durante el dia como
si no, con un sistema de posicionamiento e intervencion
de auxiliares sanitarios 3 veces al dia para comprobar la
instalacion y darle la vuelta al paciente.

Contraindicaciones

> Silarecolocacion periddica no es posible,

> Pacientes con riesgo alto o muy alto de Ulceras por presion,,

> Sj el paciente tiene Ulceras por presion de estadio 3 0 4 en
la zona de apoyo,

> Si el paciente tiene un peso maximo superior al soportado
por el colchon.

> Uso en una mesa de imagenes médicas.

Grupo de pacientes y usuarios destinatarios

Personas adultas hospitalizadas, internadas o en su domicilio,
con una o varias Ulceras por presion o con riesgo de sufrir Ulceras
por presién debido a la alteracién transitoria o definitiva de su
estado de salud. El tratamiento de estas personas lo realizan
profesionales sanitarios, con la ayuda de auxiliares si es necesario

Indicacion de los efectos secundarios

no deseados

Todo incidente grave sobrevenido en relacién con
el producto debera ser objeto de una notificacion al
fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro
en el que el usuario o el paciente esté establecido.

Informar a la autoridad competente si considera o tiene
razones para creer que el producto presenta un riesgo
grave o es un producto falsificado.

2. COMPOSICI()N’DEL
PRODUCTO MEDICO

a Colchon de espuma de poliuretano (= 34 kg/m3).

9 Funda extraible con cremallera (PROMUST), o sabana
bajera DERMALON.

e Etiqueta de identificacion en el exterior de la funda.
o Aviso de uso (papel o electrénico).

I APLOT & PHARMA PLOTS

3. BENEFICIO CLINICO, PRESTACIONES,
MECANISMO DE ACCION

Caracteristicas en materia de prestaciones del
producto

Los colchones de espuma reticular permiten aliviar la presion
en las zonas de apoyo para mejorar la circulacion sanguinea y
reducir asi el riesgo de Ulceras por presion en las zonas del cuerpo
que soportan peso. Reduce el cizallamiento y la maceracion.

Beneficios clinicos previstos

Mantener la oxigenacion de los tejidos en las zonas anatémicas
en contacto con la superficie de soporte al disminuir la presion
aplicada en los tejidos cutdneos y subcutaneos.

Informacion para los profesionales sanitarios
Observar varias veces al dia el estado de |a piel del paciente en
contacto con el soporte. Comprobar que el colchén se haya
instalado correctamente.

4. INSTRUCCIONES DE USO

Formacion de usuarios

La formacion de los usuarios debe ser realizada por personas
formadas y autorizadas por los agentes econdmicos afectados.
Al elegir el soporte se debe tener en cuenta el nivel de riesgo de
sufrir Ulceras por presion empleando la escala de BRADEN o
cualquier otra escala validada, el peso de la persona y su uso
por parte de los profesionales sanitarios.

Instalacién del producto

Cuando el colchon se entrega con una funda PROMUST, ésta se
entrega cerrada con cremallera. Cuando el colchon se entrega
con una sabana bajera DERMALON, ésta debe colocarse sobre el
colchon, ya que se entrega junto a él. La superficie de la espuma
formada por tacos debe colocarse en contacto con el cuerpo del
paciente. La proteccion debe estar seca.

Coloque el colchon sobre lacama en la direccion correcta, es decir,
con la solapa de la funda PROMUST hacia abajo o con los laterales
de la sdbana bajera/colchoneta DERMALON hacia abajo. Acueste
al paciente

Colchoén entregado comprimido

Colchon reversible
cabeza/pies

D 30 min -+ 2h*

* Este tiempo podrd ser aumentado en funcion del tiempo de
almacenamiento (de 0 a 5 meses).

El colchon puede tardar hasta 24 horas en recobrar su aspecto
visual definitivo en las condiciones de temperatura de utilizacion,
pero esto no presenta ningun riesgo para su utilizacion.

Colchén entregado plano

Colchén reversible
cabeza/pies




Mantenimiento preventivo

> Realizar anualmente una inspeccion visual del estado del
colchén: si el material estd visiblemente hundido, la espuma
no recupera la forma homogéneamente o la recupera muy
lentamente son indicios de envejecimiento que debilitan las
propiedades de soporte que ayudan a prevenir las Ulceras
por presion.

> Inspeccionar anualmente la superficie exterior de la funda
exponiendo el interior a una fuente de luz para comprobar la
ausencia de orificios o desgarros.

lepleza y desinfeccion
Entre cada paciente.

> Lave la funda PROMUST a maquina hasta 90°C. No lavar a
maquina la sabana bajera DERMALON.

> No planchar la funda.

> Compatible con una solucion de lejia de hasta 5000 ppm
(PROMUST), o hasta 1000 ppm (DERMALON).

Informacion relativa a los procedimientos

|doneos para su reutilizacién
En cada reutilizacion, el producto debe encontrarse en
condiciones de correcta limpieza fisica y bacterioldgica tras
haber aplicado los procedimientos citados en el manual
técnico (que se puede descargar en www.winncare.com).

> Sustituir la funda en caso de que cambie el aspecto de su
superficie.

5. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
DE USO

Medidas obligatorias
Un soporte por si solo no basta para prevenir las Ulceras por
presion. Se requieren también otras medidas de prevencion

Es preciso cambiar de posicién al menos cada 4 horas.
Es preciso mantener la piel limpia y evitar la maceracion.

En caso de incontinencia, es preciso cambiar regularmente
los protectores.

Es preciso observar diariamente el estado de la piel.

Es preciso asegurarse de que la alimentacion sea suficiente
y esté adaptada.

Es preciso asegurarse de que el paciente bebe regularmente
y en cantidad suficiente.

Se recomienda una distancia minima de 22 cm entre la parte
superior de la barandilla de la cama vy la parte superior del
colchén en presencia del paciente.

Limitar en la medida de lo posible los sobreespesores entre el
cuerpoy el soporte, salvo la sdbana del soporte de cama, las
prendas de ropa o, si es necesario, los pafiales para adultos.

Es preciso garantizar la ausencia de cuerpos extrafios: tubos,
migajas, grasas, etc.

Vigilancia reforzada en sujetos con riesgo de caidas (perfil
del paciente: invalido, agitado, no ltcido)

Circunstancias en las que el usuario debe
consultar con un profesional sanitario

Si no se puede llevar a cabo una de las medidas obligatorias,
es preciso informar lo antes posible a su médico o personal de
enfermeria.

Informe lo antes posible a su médico o personal de enfermeria
de cualquier circunstancia anomala, como fiebre, dolores, rojeces
o blanqueamiento de los puntos de apoyo (cabeza, hombros,
espalda, caderas, omoplatos, pelvis, talones, etc.).

Precauciones de uso
> Traumatismos 6seos 0 musculares no estabilizados en
contacto con el soporte,

> Primeros dias del posoperatorio de una ulcera por presion
(injerto o colgajo de piel),

> Paciente tratado en su domicilio sin posibilidad de intervencion
de auxiliares sanitarios,

> Comprobacion del estado de la piel expuesta en cada
tratamiento y cambio de posicion,

Advertencias
> MEI masaje cardiaco externo no es posible sin una tabla entre
el torax y la superficie superior del colchdn,

> Reevaluar los riesgos de atrapamiento del paciente en partes
inmoviles de la cama médica relacionados con «colchones
terapéuticos y accesorios y posiciones articuladas del somier»
de conformidad con la norma EN 60601-2-52/A1 en adultos.

> Se prohibe el uso de bolsas secas de agua caliente calentadas
en el microondas en contacto directo con la superficie del
colchon.

Informacién de vida util

El dispositivo puede reutilizarse siempre que se mantengan sus
prestaciones iniciales durante todo su ciclo de vida. Su vida util
estimada es de 6 afios

Accesorios

Solo el accesorio de proteccion del colchén suministrado por el
fabricante garantiza la seguridad y las prestaciones del producto
completo.

6. ALMACENAMIENTO / MANIPULACION /
ELIMINACION

Condiciones particulares de almacenamiento o

manipulacion
Guardar en un lugar alejado de la luz, el calor y la humedad.

Desecho del producto

No tirar el producto en la naturaleza ni en lugares no habilitados
especificamente. Respetar la clasificacion de reciclaje vigente
en su pais de residencia.

Presiones (max.) en mmHg antes del
envejecimiento, con el peso maximo
permitido

Peso méx. | Presion max. del usuario

delusuario | capeza | Gliteos

PHARMA
PLOTS 14

PHARMA
PLOTS 17

180 kg 109 118 92

APLOT & PHARMA PLOTS |
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1. NDICAZIONI

Destinazione del dispositivo
Prevenzione delle piaghe da decubito. Compensazione
dell'invalidita.

Indicazioni

| materassi in schiuma di waffle sono supporti per il letto che
aiutano a prevenire le piaghe da decubito in pazienti costretti
a letto per 10-15 ore al giorno, che si muovono con difficolta,
senza disturbi neurologici importanti, senza malattie arteriose
e in condizioni generali da buone a medie.

> Una o piu piaghe da decubito di stadio 1 e/o 2 al di fuori dell'area
diappoggio, o con possibilita di esclusione dell'appoggio con
un sistema di scarico localizzato, indipendentemente dal fatto
che il paziente sia sollevato o meno durante il giorno,

> Una piaga di stadio 3 e/o 4 al di fuori dellarea di appoggio,
o con possibilita di esclusione dell’appoggio con un sistema
di scarico localizzato,

> Una piaga da decubito di stadio 1 o 2 nell'area di appoggio,
indipendentemente dal fatto che il paziente sia sollevato o
meno durante il giorno, con un sistema di posizionamento e
l'intervento di ausiliari medici 3 volte al giorno per controllare
l'installazione ed effettuare la rotazione.

Controindicazioni

> Riposizionamento periodico impossibile,

> Pazienti a rischio elevato o molto elevato di ulcere da pressione,

> Pazienti con piaghe da decubito di stadio 3 o 4 nell'area di
appoggio,

> Pazienti con un peso massimo superiore a quello tollerato
dal materasso.

> Utilizzare su un tavolo per imaging medico.

Gruppo target di pazienti e utenti

Adulti ricoverati in ospedale, in istituto o a domicilio, con una
o pit piaghe da decubito e/o a rischio di piaghe da decubito a
causa di un‘alterazione transitoria o permanente del loro stato
di salute. L'assistenza a queste persone & fornita da operatori
sanitari, assistiti, se del caso, da badanti.

Indicare gli effetti collaterali indesiderati
Qualsiasi incidente grave che si verifichi in connessione
con il dispositivo dovra essere comunicato al fabbricante
e all'autorita competente dello Stato membro in cui risiede
I'utente e/o il paziente.

Informare 'autorita competente se siritiene o si ha ragione
di credere che il dispositivo presenti un grave rischio o
sia un dispositivo falsificato.

2. COMPOSIZIONE
DEL DISPOSITIVO MEDICO

o Materasso in schiuma di poliuretano (= 34 kg/m3).

9 Coperta sfoderabile con cerniera (PROMUST), o lenzuolo
aderente DERMALON.

9 Etichetta di identificazione presente all'esterno del
coprimaterasso.

o Istruzioni per 'uso (cartaceo o elettronico).

I APLOT & PHARMA PLOTS

3. BENEFICIO CLINICO, PERFORMANCE,
MECCANISMO D’AZIONE

Caratteristiche prestazionali del dispositivo

| materassi in schiuma waffle consentono di alleviare la pressione
nelle aree di supporto per migliorare la circolazione sanguigna e
ridurre cosi il rischio di ulcere da pressione nelle aree del corpo
che sopportano il peso. Riducono la lacerazione e la macerazione.

Benefici clinici attesi

Mantiene l'ossigenazione dei tessuti nelle aree anatomiche a
contatto con la superficie del supporto, riducendo la pressione
applicata ai tessuti cutanei e sottocutanei.

Informazioni per gli operatori sanitari

Osservare pil volte al giorno le condizioni della pelle del paziente a
contatto con il supporto. Verificare che il materasso sia installato
correttamente.

4. ISTRUZIONI PER LUSO

Formazione degli utenti

La formazione degli utenti deve essere effettuata da personale
formato e convalidato dagli operatori economici interessati. La
scelta del supporto deve tenere conto del livello di rischio di
piaghe da decubito secondo la scala di BRADEN o altra scala
convalidata, del peso della persona e dell'uso del supporto da
parte del personale infermieristico.

Installazione del dispositivo

Quando il materasso viene consegnato con una fodera PROMUST,
questa viene consegnata con una cerniera. Quando il materasso
viene consegnato con un lenzuolo aderente DERMALON, il lenzuolo
aderente deve essere posizionato sopra il materasso, poiché
iene consegnato accanto ad esso. La superficie della schiuma
composta da borchie deve essere posizionata a contatto con il
corpo del paziente. La protezione deve essere asciutta.
Posizionare il materasso sul letto nel senso giusto, cioe con il
lembo della copertura PROMUST rivolto verso il basso o con i lati
del lenzuolo/tappetino DERMALON rivolti verso il basso. Adagiare
il paziente.

Materasso consegnato compresso

Materasso reversibile
testa/piedi

7 30 min » 2h*

* E' possibile aumentare tale periodo di immagazzinamento (da
0a 5 mesi).

Il ritorno all'aspetto visivo definitivo del materasso nelle condizioni di
temperatura d'utilizzo puo prendere fino a 24 ore, ma non presenta
nessun rischio per il suo utilizzo.

Materasso consegnato piatto

Materasso reversibile
testa/piedi




Manutenzione preventiva

> Effettuare annualmente un controllo visivo delle condizioni
della schiuma: la presenza di cedimenti visibili del materiale
e un ritorno non omogeneo e molto lento della schiuma sono
criteri di invecchiamento che compromettono le proprieta del
supporto nel contribuire a prevenire le piaghe da decubito.

> Controllare annualmente la superficie esterna del
coprimaterasso esponendo il lato interno a una fonte di luce
per verificare la presenza di fori e/o strappi.

Pulizia e disinfezione

> Tra un paziente e l'altro.

> Lavare la fodera PROMUST in lavatrice fino a 90°C. Non lavare
in lavatrice il lenzuolo aderente DERMALON.

> Non stirare il coprimaterasso.

> Compatibile con una soluzione di candeggina fino a 5000 ppm
(PROMUST) o fino a 1000 ppm (DERMALON).

Informazioni sui processi appropriati per

consentirne il riutilizzo

> Ogni volta che viene riutilizzato, il prodotto deve essere pulito
fisicamente e batteriologicamente dopo l'applicazione delle
procedure indicate nel manuale tecnico (scaricabile da www.
winncare.com).

> Sostituire il coprimaterasso se I'aspetto della superficie &
cambiato.

5. AVVERTENZE E PRECAUZIONI D'USO

Misure necessarie

Un supporto da solo non é sufficiente a prevenire le piaghe da

decubito. Sono essenziali anche altre misure preventive
Cambiare posizione almeno ogni 4 ore.
Mantenere l'igiene della pelle ed evitare la macerazione.
In caso diincontinenza, cambiare regolarmente le protezioni.
Osservare o far osservare quotidianamente lo stato cutaneo.
Assicurarsi che l'alimentazione sia sufficiente e adeguata.
Bere regolarmente e in quantita sufficiente.
Si raccomanda una distanza minima di 22 cm tra la parte
superiore della sponda del letto e la parte superiore del
materasso in presenza del paziente.
Limitare il piu possibile i sovraspessori tra il corpo e il
supporto, ad eccezione del lenzuolo per il supporto del letto,
dell'indumento del corpo o di un eventuale pannolino completo.
Assicurarsi che non siano presenti oggetti estranei come
tubicini, briciole, corpi grassi, ecc.

Sorveglianza rafforzata nei soggetti a rischio di caduta (profilo
del paziente: invalido, agitato, non lucido).

Circostanze in cui I'utente deve consultare un

professionista della salute

Se non & possibile seguire una qualsiasi delle misure richieste, &
indispensabile informare il medico o I'infermiere il prima possibile.
Segnalare al piu presto al medico o all'infermiere eventuali
anomalie come febbre, dolore, arrossamento o shiancamento dei
punti di appoggio (testa, spalla, schiena, anca, scapola, bacino,
tallone, ecc.).

Precauzioni d’'uso

> Lesioni ossee non stabilizzate e/o muscolari a contatto con il
supporto, Primi giorni di intervento post-chirurgico per lesioni
da pressione (innesto o lembo di pelle),

> Paziente seguito a domicilio senza possibilita di intervento
da parte di personale medico ausiliario,

> Controllare anche le condizioni della pelle esposta a ogni
trattamento e cambio di posizione,

Avvertenze
> |l massaggio cardiaco esterno non & compatibile senza un
asse tra il torace e la superficie superiore del materasso,

> Rivalutareirischi di intrappolamento del paziente in parti non
mobili del letto medico associati a «<materassi terapeutici e
accessori e posizioni articolate della base» secondo la norma
EN 60601-2-52/A1 negli adulti.

> Evietato l'uso di borse dell'acqua calda secche riscaldate nel
microonde a diretto contatto con la superficie del materasso.

Informazioni sulla durata di vita

Il dispositivo puo essere riutilizzato a condizione che le sue
prestazioni iniziali siano mantenute per tutto il suo ciclo di vita.
La durata di vita stimata e di 6 anni.

Accessori
Solo l'accessorio di protezione del materasso fornito dal produttore
garantisce la sicurezza e le prestazioni del prodotto completo.

6. STOCCAGGIO/ MANIPOLAZIONE/
SMALTIMENTO

Condizioni speciali di stoccaggio e/o

manipolazione
Conservare al riparo da luce, calore e umidita.

Smaltimento del prodotto
Non smaltire il prodotto nellambiente al di fuori delle aree dedicate
Rispettate le filiere di riciclaggio in vigore nel proprio paese.

Pressioni (max) in mmHg prima
dell'invecchiamento, al massimo peso
convalidato

Peso Pressione massima utente

massimo
dell'utente ‘ Testa ‘Natiche‘Tallone

120 kg 54 46 92
PHARMA
PLOTS 14 120 kg 69 60 69
150 kg 92 93 76
PHARMA
PLOTS 17
180 kg 109 113 92

APLOT & PHARMA PLOTS
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1. INDICATIES

Bestemming van het hulpmiddel
Preventie van decubitus. Compensatie van de handicap.

Indicaties

De matrassen van wafelschuim zijn bedhulpmiddelen om
decubitus te helpen voorkomen bij patiénten die 10 tot 15 uur
per dag bedlegerig zijn, zichzelf moeilijk kunnen mobiliseren, geen
ernstige neurologische aandoeningen hebben, geen arteriéle
aandoening hebben en in een goede tot gemiddelde algemene
conditie verkeren.

> Een of meer doorligwonden in categorie 1 en/of 2 buiten de
drukzone, of met de mogelijkheid om druk te voorkomen met
een lokaal druk verlagend hulpmiddel, ongeacht of de patiént
overdag uit bed komt of niet.

> Een doorligwond in categorie 3 of 4 buiten de drukzone of
met de mogelijkheid om druk te voorkomen met een lokaal
druk verlagend hulpmiddel.

> Eendoorligwond in categorie 1 of 2in de drukzone, patiént al dan
niet overdag uit bed komend, met een positioneringssysteem
en medische hulpverlening driemaal per dag om de installatie
te controleren en de patiént om te draaien

Contra-indicaties

> Periodieke positiewijziging niet mogelijk.

> Patiénten met een hoog tot zeer hoog risico op decubitus.

> Patiénten met doorligwonden in categorie 3 of 4 in de drukzone.

> Patiénten met een hoger maximaal gewicht dan het door de
matras getolereerde gewicht.

> Gebruik op een medische beeldvormingstafel.

Doelgroep van patiénten en gebruikers
Volwassenen in een ziekenhuis, een instelling of thuis, met één
of meer doorligwonden en/of met een risico op doorligwonden
door een tijdelijke of permanente aantasting van hun gezondheid.
De verzorging van deze personen wordt verleend door
gezondheidswerkers, eventueel bijgestaan door verzorgers.

Melding van ongewenste bijwerkingen
Elk ernstig incident in verband met het hulpmiddel moet
worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit
van de lidstaat waar de gebruiker en/of de patiént is
gevestigd.

Informeer de bevoegde autoriteit als u van mening bent of
een reden hebt om te veronderstellen dat het hulpmiddel
een ernstig risico inhoudt of een imitatie betreft.

2. SAMENSTELLING VAN HET MEDISCH
HULPMIDDEL

a Matras van polyurethaanschuim (= 34 kg/m3).

9 Afneembare hoes met rits (PROMUST), of DERMALON
hoeslaken

e Identificatielabel aan de buitenzijde van de hoes.
o Gebruiksaanwijzing (papier of elektronisch).

I APLOT & PHARMA PLOTS

3. KLINISCH VOORDEEL, PRESTATIES,
WERKINGSMECHANISME

Prestatiekenmerken van het hulpmiddel

De matrassen van wafelschuim zorgen voor drukontlasting in de
ondersteunende gebieden om de bloedcirculatie te verbeteren en
zo het risico op decubitus in de gewichtdragende gebieden van
het lichaam te verminderen. Vermindert afschuiving en maceratie.

Verwachte klinische voordelen

Maintien de l'oxygénation tissulaire au niveau des zones
anatomiques en contact avec la surface du support par diminution
de la pression appliquée aux tissus cutanés et sous-cutanés.

Informatie voor gezondheidswerkers

Inspecteer meerdere malen per dag bij de patiént de conditie van
de huid die in contact is met de ondersteuning. Controleer of de
matras correct is geinstalleerd.

4. GEBRUIKSAANWIJZING

Opleiding van gebruikers

De gebruikers moeten worden opgeleid door personen die door de
betrokken marktpartijen zijn opgeleid en gevalideerd. Bij de keuze
van de ondersteuning moet rekening worden gehouden met het
niveau van het decubitusrisico volgens de Braden-schaal of een
andere gevalideerde schaal, het gewicht van de persoon en het
gebruik van het hulpmiddel door de zorgverleners.

Installatie van het hulpmiddel

Wanneer de matras geleverd wordt met een PROMUST hoes,
wordt deze geritst geleverd. Wanneer de matras geleverd wordt
met een DERMALON hoeslaken, moet het hoeslaken over de
matras geplaatst worden, omdat het ernaast geleverd wordt. Het
schuimoppervlak met noppen moet in contact zijn met het lichaam
van de patiént. De bescherming moet droog zijn.

Leg de matras in de juiste richting op het bed, d.w.z. met de
flap van de PROMUST-hoes naar beneden of met de zijkanten
van het DERMALON hoeslaken/onderlegger naar beneden. Leg
de patiént neer.

Matras gecomprimeerd geleverd

Matras met verwisselbaar
hoofd-/voeteneind

D 30 min -+ 2h*
* Deze tijd kan verlengd worden volgens de opslagtijd (0 tot 5
maanden).

Kan het tot 24 uur duren voor de matras het definitief visueel aspect
terug aangenomen heeft als de matras volgens de voorgeschreven
temperatuurom standigheden gebruikt wordt, maar vormt geen
enkel risico voor hun gebruik.

Matras plat geleverd

Matras met verwisselbaar
hoofd-/voeteneind




Preventief onderhoud

> Controleer jaarlijkse visueel de staat van het schuim. De
aanwezigheid van zichtbare verzakkingen in de matras en een
niet-homogene en zeer langzame terugkeer van het schuim,

> zijn verouderingsverschijnselen die de ondersteunende
eigenschappen voor het voorkomen van decubitus aantasten.

> Controleer jaarlijks de buitenzijde van de hoes op gaten of
scheuren door de binnenzijde met een lamp te verlichten.

Relnlglng en ontsmetting
Tussen elke patiént

> Was de PROMUST hoes in de wasmachine op maximaal
90°C. Het DERMALON hoeslaken niet in de machine wassen.

> Strijk de hoes niet

> Compatibel met een bleekoplossing tot 5000 ppm (PROMUST)
of tot 1000 ppm (DERMALON)

Informatie over passende processen om
hergebruik mogelijk te maken

> Voor elk hergebruik moet het product fysiek en bacteriologisch
rein zijn na de toepassing van de procedures die zijn vermeld in
de technische handleiding (downloadbaar op www.winncare.
com)

> Vervang de hoes als hij uiterlijk veranderingen vertoont.

5. WAARSCHUWINGEN EN
VOORZORGSMAATREGELEN VOOR
HET GEBRUIK

Vereiste maatregelen
Een matras alleen is niet voldoende om decubitus te voorkomen.
Ook andere preventieve maatregelen zijn essentieel.

Verander minstens elke 4 uur de positie van de patiént.
Handhaaf de huidhygiéne en vermijd maceratie.

Vervang in geval van incontinentie regelmatig het incomateriaal
Zorg voor een dagelijkse inspectie van de huidconditie.
Zorg voor voldoende en geschikte voeding.

Zorg voor regelmatig en voldoende drinken.

Een minimumafstand van 22 cm tussen de bovenkant van
het bedhek en de bovenkant van de matras in aanwezigheid
van de patiént wordt aanbevolen.

Beperk tot het minimum de lagen tussen het lichaam en de
matras, met uitzondering van een laken, kleding of eventueel
een wegwerpluier.

Let erop dat er geen ongewenste voorwerpen of stoffen
aanwezig zijn, zoals leidingen, kruimels, vet enz.

Versterkt toezicht bij personen met valrisico (patiéntenprofiel:
invalide, geagiteerd, niet helder)

Omstandigheden waarin de gebruiker een

gezondheidswerker moet raadplegen

Als een van de vereiste maatregelen niet kan worden toegepast,
moet u zo snel mogelijk uw arts of verpleegkundige hierover
informeren.

Meld ook zo snel mogelijk aan uw arts of verpleegkundige alle
abnormale verschijnselen, zoals koorts, pijn en rood of wit
wordende steunpunten (hoofd, schouder, rug, heup, schouderblad,
bekken, hiel enz.).

Voorzorgen voor het gebruik
Ongestabiliseerd bot- en/of spierletsel in contact met de
matras. Eerste dagen na een chirurgische decubitusoperatie
(huidtransplantatie of -flap).

> Thuis verzorgde patiént zonder de mogelijkheid van interventie
door medische hulpverleners.

> Controleer ook de conditie van de blootgestelde huid bij elke
behandeling en positiewijziging..

Waarschuwmgen
Externe hartmassage is niet compatibel zonder een plank
tussen de borstkas en de bovenzijde van de matras

> Evalueer of herevalueer de risico’s van beknelling van de patiént
in niet-bewegende delen van het medische bed in verband met
«therapeutische matrassen en accessoires en gelede posities
van bedbodems » volgens EN 60601-2-52/A1 bij volwassenen.

> Het gebruik van droge kruiken met heet water die in de
magnetron zijn verwarmd en rechtstreeks in contact komen
met het oppervlak van de matras, is verboden.

Informatie over levensduur

Het apparaat kan worden hergebruikt zolang de oorspronkelijke
prestaties gedurende de hele levenscyclus behouden blijven. De
geschatte levensduur is 6 jaar.

Accessoires

Alleen het accessoire voor matrasbescherming dat door de
fabrikant wordt geleverd, garandeert de veiligheid en prestaties
van het volledige product.

6. OPSLAG, BEHANDELING EN
VERWIJDERING

Speciale voorwaarden voor de opslag en/of
behandeling

Bewaren in een ruimte afgeschermd van licht, hitte en vocht.

Verwijdering van het product
Gooi het product niet weg in de natuur of op andere niet hiervoor
bestemde plaatsen. Neem de recyclingkanalen in uw land in acht.

Druk (max) in mmHg v6o6r veroudering,
bij maximaal gevalideerd gewicht

Max. gewicht Max. gebruikersdruk

gebruiker Billen

PHARMA
PLOTS 14

PHARMA
PLOTS 17

180 kg 109 113 92

APLOT & PHARMA PLOTS
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1. INDICAGOES

Utilizagao do dispositivo
Prevengao das escaras. Compensagdo da incapacidade.

Indicagoes

Os colchdes em espuma waffle sdo suportes de cama de auxilio
a prevencdo de escaras em pacientes acamados durante 10
a 15 horas por dia, que se mobilizam com dificuldade, sem
perturbagdes neuroldgicas importantes, sem doenga arterial e
em estado geral bom a médio.

> Uma ou vérias escaras de grau 1 e/ou 2 fora zona de apoio,
ou com possibilidade de exclusGes e apoio (com sistema
de descarga localizada), com o paciente levantado ou ndo
durante o dia,

> Uma escara de grau 3 ou 4 fora zona de apoio, ou com
possibilidade de exclusdes e apoio com sistema de descarga
localizada,

> Uma ou varias escaras de grau 1 ou 2 em zona de apoio,
com o paciente levantado ou ndo durante o dia, com sistema
de posicionamento e intervengdo de auxiliares médicos 3
vezes por dia para verificagdo da instalagéo e realizagdo da
mudanga de posigéao.

Contraindicagoes
> Reposicionamento periddico impossivel,
Doentes com risco elevado a muito elevado de Ulceras de
> pressao,
Pacientes com escaras de grau 3 ou 4 em zona de apoio,
Pacientes com um peso méaximo superior ao tolerado pelo
colchéo.
> Utilizar numa mesa de imagiologia médica.

Grupo-alvo dos pacientes e dos utilizadores
Pessoas adultas hospitalizadas, institucionalizadas ou ao
domicilio, que apresentam uma ou varias escaras e/ ou com
risco de surgimento de escaras devido a alteragéo transitéria
ou definitiva do seu estado de saude. Os cuidados destas
pessoas sao realizados por profissionais de salde, assistidos
por auxiliares, se necessario.

v v

Indicar os efeitos secundarios indesejaveis
Qualquer incidente grave que ocorra em relagao ao
dispositivo devera ser notificado ao fabricante e &
autoridade competente do Estado-Membro em que o
usudrio e/ou o paciente estéo localizados.

Informe a autoridade competente se considerar ou tiver
motivos para acreditar que o dispositivo representa um
risco grave ou é um dispositivo falsificado.

2. CO’MPOSIQAO DO DISPOSITIVO
MEDICO

a Colch&o em espuma de poliuretano (> 34 kg/m3).

9 Cobertura amovivel com fecho de correr (PROMUST), ou
lengol DERMALON.

e Etiqueta de apresentagdo presente no exterior da capa.
o Manual de utilizagdo (papel ou eletrénico).

I APLOT & PHARMA PLOTS

3. BENEFICIO CLINICO, DESEMPENHO,
MECANISMO DE AGAO

Caracteristicas em matéria de desempenho do
dispositivo

Os colchbes de espuma waffle permitem o alivio da presséo nas
zonas de apoio para melhorar a circulagdo sanguinea e, assim,
reduzir o risco de Ulceras de presséo nas zonas de suporte de
peso do corpo. Reduz o cisalhamento e a maceragdo

Beneficios clinicos esperados

Manutencéo da oxigenagéo dos tecidos ao nivel das zonas
anatomicas em contacto com a superficie de suporte por
diminuigao da pressao aplicada aos tecidos cuténeos e
subcutaneos.

Informagdes para os profissionais de satde
Observar varias vezes por dia o estado da pele do paciente que
se encontra em contacto com o suporte. Verificar que o colchédo
estd devidamente instalado.

4. INSTRUGAO DE UTILIZAGAO

Formacao dos utilizadores

A formagao dos utilizadores deve ser realizada por pessoas
formadas e validadas pelos operadores econémicos envolvidos.
A escolha do suporte deve ter em consideragéo o nivel do risco
de escara segundo a escala de BRADEN ou outra escala validada,
0 peso da pessoa e a sua utilizagdo por parte do pessoal auxiliar
de saude.

Instalagao do dispositivo

Quando o colchéo é entregue com uma capa PROMUST, esta é
entregue com fecho de correr. Quando o colchao é entregue com
um lengol DERMALON, este deve ser colocado sobre o colchéo,
uma vez que é entregue ao lado deste. A superficie da espuma
constituida por tachas deve ser colocada em contacto com o
corpo do doente. A protegdo deve estar seca.

Colocar o colchdo na cama na direg&o correcta, ou seja, com a
aba da capa PROMUST virada para baixo ou com os lados do
lencol/ tapete DERMALON virados para baixo. Deitar o doente.

Colchao fornecido comprimido

Colché&o reversivel
cabega/pés

D 30 min -+ 2h*

* Este tempo pode ser aumentado de acordo com o tempo de
armazenamento (0 a 5 meses).

0 regresso ao aspecto visual definitivo do colchdo nas condigdes
de temperatura de utilizagdo pode levar até 24 horas, mas néo
apresenta nenhum risco para a respectiva utilizagao.

Colchao entregue plano

Colchao reversivel
cabega/pés




Manutenq.ao preventiva
Efetuar anualmente um controlo visual do estado da espuma:
a presenga de flacidez visivel da matéria e um retorno nao
homogéneo e muito lento da espuma constituem critérios
de envelhecimento que comprometem as propriedades do
suporte no auxilio a prevengao de escaras.

> Controlar anualmente a superficie exterior da capa expondo a
face interior a uma fonte de luz com vista a verificar a auséncia
de furos e/ou rasgdes..

lepeza e desmfegao
Entre Cada paciente.

> Lavar na maquina a capa PROMUST até 90°C. N&o lavar na
maquina lengol DERMALON
> N&o engomar a capa.

> Compativel com uma solugdo de lixivia até 5000 ppm
(PROMUST), ou até 1000 ppm (DERMALON).

Informagoes relativas aos procedimentos

apropriados para permitir a sua reutilizagao

> A cada reutilizagéo, o produto deve apresentar um estado
de limpeza fisico e bacteriolégico apds a aplicagdo dos
procedimentos citados no manual técnico (disponivel para
download em www.winncare.com).

> Substituir a capa em caso de alteragdo do seu aspeto
superficial.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES DE
UTILIZAGAO

Medidas necessarias
Um suporte sé ndo basta para prevenir as escaras. Sdo
indispensaveis igualmente outras medidas de preveng&o.

Mudar a posigao do paciente pelo menos a cada 4 horas.
Manter a higiene da pele e evitar a maceragé&o.

Em caso de incontinéncia, mudar frequentemente as
protegoes.

Observar ou mandar observar diariamente o estado cutaneo.
Assegurar-se de que a alimentagao é suficiente e adaptada.
Beber com regularidade e em quantidade suficiente

Na presenca do paciente, aconselha-se uma distancia minima
de 22 cm entre o topo da barreira da cama e o topo do colchéo

Limitar ao maximo a sobreposigdo de espessuras entre o
corpo e o suporte, com excegdo do lengol para um suporte de
cama, da roupa do paciente e de uma eventual fralda completa.

Assegurar-se da auséncia de quaisquer corpos estranhos
como: tubagens, migalhas, corpos gordos, etc.

Vigilancia reforgada em sujeitos em risco de queda (perfil do
paciente: invalido, agitado, ndo Itcido).

Circunstancias em que o utilizador deveria

consultar um profissional de satide

Se uma das medidas necessarias ndo puder ser implementada,
torna-se indispensavel avisar sem tardar o(a) seu(sua) médico(a)
ou enfermeiro(a).

Avise sem tardar o(a) seu(sua) médico(a) ou enfermeiro(a) sobre
qualquer episédio anormal como febre, dores, vermelhiddes ou
aclaramento dos pontos de apoio (cabega, ombro, costas, anca,
omoplata, bacia, calcanhar, etc.).

Precaucoes de utilizagao
> Traumatismos ¢sseos ndo estabilizados e/ou musculares
em contacto com o suporte,

> Primeiros dias pds-operatérios de escara (enxerto cutaneo
ou retalho),

> Paciente acompanhado ao domicilio sem possibilidade de
intervengéo de auxiliares médicos,

> Verificar igualmente o estado da pele exposta a cada cuidado
e mudanga de posigao,

Adverténcia
> Massagem cardiaca externa ndo compativel sem prancha
intercalada entre o térax e a superficie superior do colchéo,

> Reavaliar os riscos para o paciente de ficar entalado nas
partes ndo moveis da cama médica, associados aos «colchdes
terapéuticos e acessorios e posigoes do sommier» segundo
anorma EN 60601-2-52/A1 no adulto.

> 0 uso de bolsas de dgua quente secas aquecidas no micro
ondas em contato direto com a superficie do colchéo é
proibido.

Informagoes sobre a vida util

0 dispositivo pode ser reutilizado desde que o seu desempenho
inicial seja mantido durante todo o seu ciclo de vida. O seu tempo
de vida util estimado é de 6 anos.

Acessorios

Apenas o acessorio de protegdo do colchéo fornecido pelo
fabricante garante a seguranga e o desempenho do produto
completo.

6. ARMAZENAMENTO/ MANIPULAGAO/
ELIMINAGAO

Condigdes especiais de armazenamento e/ou
manipulagao
Armazenar ao abrigo da luz, do calor e da humidade.

Eliminagao do produto
N&o eliminar o produto na natureza, fora dos locais dedicados.
Respeitar o processo de reciclagem implementado no seu pais.

Pressdes (max) em mmHg antes
do envelhecimento, ao peso maximo validado

Peso Mix. Pressao Max. Utilizador

Utilizador

PHARMA
PLOTS 14

PHARMA
PLOTS 17

180 kg 109 113 92

APLOT & PHARMA PLOTS |
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1. WSKAZANIA

Przeznaczenie wyrobu
Zapobieganie odlezynom. Poprawa stanu zdrowia.

Wskazania

Materace z pianki waflowej stanowig dodatek do to6zka
pomagajacy przeciwdziata¢ odlezynom u pacjentéw przykutych do
t6zka przez 10-15 godzin dziennie, ktérzy z trudem sie poruszaja,
bez powaznych zaburzen neurologicznych, bez choréb tetnic i w
dobrym lub $rednim stanie ogélnym.

> Conajmniej jedna odlezyna w stadium 1i/lub 2 poza miejscami
podtrzymujgcymi ciezar ciata lub w miejscach, w ktérych
mozna unikng¢ podtrzymywania ciezaru (dzieki systemowi
miejscowego odcigzania) U pacjenta przebywajgcego w ciggu
dnia w pozycji siedzgcej/stojacej lub lezacej,

> Odlezyna w stadium 3 lub 4 poza miejscami podtrzymujacymi
ciezar ciata lub w miejscach, w ktérych mozna unikna¢
podtrzymywania ciezaru dzieki systemowi miejscowego
odcigzania,

> Odlezyna w stadium 1 lub 2 w miejscach podtrzymujacych
ciezar ciata u pacjenta przebywajgcego w ciggu dnia w
pozycji siedzacej/stojacej lub lezacej, system zmiany pozycji
i interwencji personelu medycznego 3 razy dziennie w celu
sprawdzenia potozenia i odwrdcenia ciata

Przeciwwskazania

> Brak mozliwosci okresowej zmiany pozyciji,

> Pacjenci z wysokim lub bardzo wysokim ryzykiem wystapienia
odlezyn,

> Pacjenci, u ktérych wystepuja odlezyny w stadium 3 lub 4 w
miejscach podtrzymujacych ciezar ciata,

> Pacjenci, ktérych masa ciafa jest wieksza niz maksymalna
masa ciata dopuszczalna w przypadku materaca.

> Zastosowanie na stole do obrazowania medycznego.

Docelowa grupa pacjentéw i uzytkownikow
Osoby doroste hospitalizowane, przebywajgce w zaktadach
opiekunczych lub w domu, u ktérych wystepuje co najmniej
jedna odlezyna i/lub ryzyko wystapienia odlezyn ze wzgledu
na czasowe lub state pogorszenie stanu zdrowia. Opiekag nad
tymi osobami zajmujg sie pracownicy ochrony zdrowia, w razie
potrzeby wspomagani przez asystentow

Sygnalizowanie niepozadanych

skutkéw ubocznych

Kazdy powazny incydent zwigzany z produktem powinien
zostac zgtoszony producentowi i wiasciwemu organowi
nadzoru panstwa cztonkowskiego uzytkownika i/lub
pacjenta.

Nalezy zawiadomi¢ wiasciwy organ, jesli uwaza sie lub ma
sie powdd, by sadzi¢, ze wyrdb stanowi powazne ryzyko
lub zostat sfatszowany.

2. SKLAD WYROBU

o Materac z pianki poliuretanowej (= 34 kg/m3).

e Zdejmowany pokrowiec z zamkiem btyskawicznym
(PROMUST) lub przescieradto DERMALON.

e Etykieta identyfikacji produktu na zewnetrznej stronie
pokrowca.

o Instrukcja obstugi (papier lub elektronika).

I APLOT & PHARMA PLOTS

3. KORZYSCI KLINICZNE, WYDAJNOSG,
MECHANIZM DZIALANIA

Charakterystyka wydajnosciowa wyrobu
Materace z pianki waflowej pozwalajg na zmniejszenie nacisku w
obszarach podparcia, aby poprawic krazenie krwi, a tym samym
zmniejszy¢ ryzyko odlezyn w obszarach ciata noszacych ciezar.
Zmniejsza scinanie i maceracje.

Oczekiwane korzysci kliniczne

Utrzymanie odpowiedniego poziomu utlenienia tkanek w czesciach
ciata pozostajgcych w kontakcie z powierzchnig materaca poprzez
zmniejszenie ucisku na tkanki skorne i podskorne.

Informacje dla pracownikéw ochrony zdrowia
Obserwowac kilka razy dziennie stan skory pacjenta pozostajacej
w kontakcie z materacem. Sprawdzi¢, czy materac jest
odpowiednio utozony.

4. INSTRUKCJA STOSOWANIA

Szkolenie uzytkownikow

Szkolenie uzytkownikéw musi zosta¢ przeprowadzone przez
osoby przeszkolone i zatwierdzone przez uprawnione instytucje. W
czasie wyboru materaca nalezy wzigé pod uwage poziom ryzyka
wystapienia odlezyn w skali BRADEN lub innej zatwierdzonej
skali, mase ciata osoby oraz sposéb korzystania z materaca
przez personel medyczny.

Pierwsze uzytkowanie wyrobu

Jesli materac jest dostarczany z pokrowcem PROMUST,
jest on zapinany na zamek btyskawiczny. Jesli materac jest
dostarczany z przescieradtem DERMALON, przescieradto musi
by¢ utozone na materacu, poniewaz jest dostarczane obok niego
Powierzchnia pianki z ¢wiekami musi stykac sie z ciatem pacjenta
Zabezpieczenie musi by¢ suche

Umiesci¢ materac na tdézku we wiasciwym kierunku, tj. klapa
pokrowca PROMUST skierowang w dot lub bokami przescieradta/
podkfadu DERMALON skierowanymi w dét. Utozy¢ pacjenta.

Materacow dostarczany skompresowanej

Materac dwustronny
gtowa/nogi

7 30 min =+ 2h*

* Czas ten moze sie wydtuzy¢, w zaleznosci od czasu
przechowywania (od 0 do 5 miesiecy).

Powr6t do ostatecznego wygladu materaca, w warunkach
temperatury pokojowej, moze trwac do 24 godzin. Nie stanowi to
zadnego zagrozenia, ani ryzyka zwigzanego z ich uzytkowaniem

Materacow dostarczany na ptasko

Matelas réversible
téte/pieds




Konserwacja zapobiegawcza

> Raz do roku Przeprowadzac kontrole wzrokowg stanu pianki:
wystgpienie widocznego wklesniecia oraz niespdjny i bar dzo
wolny powr6t pianki do wczesniejszej objetosci stanowia
kryteria zuzycia, ktére wptywaja negatywnie na wiasciwosci
materaca zapobiegajgce odlezynom

> Raz do roku przeprowadza¢ kontrole powierzchni zewnetrznej
pokrowca, wystawiajgc czes¢ wewnetrzng na zrodto Swiatta
w celu upewnienia sig, ze nie wystepuja dziury i/lub rozdarcia.

CZyszczeme i dezynfekcja
Miedzy kazdym kolejnym pacjentem

> Pokrowiec PROMUST nalezy pra¢ w pralce w temperaturze do
90°C. Nie prac¢ w pralce przescieradta DERMALON

> Pokrowca nie nalezy prasowac¢

> Kompatybilny z roztworem wybielacza do 5000 ppm
(PROMUST) lub do 1000 ppm (DERMALON)

Informacje o wtasciwych dziataniach

umozI|W|ajqcych ponowne wykorzystanie
Za kazdym razem, gdy jest ponownie wykorzystywany, produkt
musi by¢ czysty pod wzgledem fizycznym i bakteriologicznym.
W tym celu stosuje sie dziatania wymienione w instrukcji
technicznej (do pobrania ze strony www.winncare.com).

> W razie zmiany wygladu wierzchniego, pokrowiec nalezy
wymienic.

5. OSTRZEZENIA | SRODKI
OSTROZNOSCI

Wymagane srodki
Sam materac nie wystarczy, by zapobiega¢ odlezynom. Niezbedne
jest stosowanie takze innych srodkéw zapobiegawczych.

Zmiana pozycji nie rzadziej niz co 4 godziny.

Utrzymywanie higieny skory i niedopuszczanie do jej
uszkodzen.

W razie nietrzymania moczu regularna wymiana podktadek.
Codzienna obserwacja stanu skory.

Dbanie o odpowiednig diete i wystarczajaca ilo$¢ pozywienia.
Regularne nawadnianie odpowiednig iloscig ptynow.

Zaleca sig, by odlegtosé miedzy gdérng czescig poreczy tdzka
a gorng czescig materaca pozostajgcg w kontakcie z ciatem
pacjenta wynosita co najmniej 22 cm.

Maksymalne ograniczenie warstw oddzielajgcych ciato od
materaca do samego przescieradta oblekajgcego t6zko,
odziezy pacjenta i ewentualnej pieluchy.

Unikanie wszelkich ciat obcych, takich jak: przewody, okruchy,
drobinki tiuszczu itd.

Wzmocniony nadzor u oséb zagrozonych upadkiem (profil
pacjenta: inwalida, pobudzony, nieSwiadomy).

Okolicznosci, w ktorych uzytkownik powinien

skonsultowac sie z lekarzem lub pielegniarzem/- ka
Jeslinie jest mozliwe zastosowanie sie do jednego z wymaganych
$rodkow, nalezy jak najszybciej poinformowac o tym fakcie lekarza
lub pielegniarza/-ka.

Lekarzowi lub pielegniarzowi/-ce nalezy jak najszybciej zgtosi¢
wszelkie niecodzienne okolicznosci, takie jak gorgczka, bole,
zaczerwienienie, blados¢ miejsc podtrzymujacych ciezar ciata
(gtowa, ramiona, plecy, biodra, topatki, miednica, piety itd.).

Srodki ostroznosci
> Nieustabilizowane urazy kosci i/lub migsni pozostajgce w
kontakcie z materacem,

> Pierwsze dni po chirurgii stosowanej w leczeniu odlezyn
(przeszczep skory lub natozenie ptata skory),

> Pacjent leczony w domu bez mozliwosci podejmowania
interwencji przez personel medyczny,

> Regularne sprawdzanie stanu wyeksponowanej skory przy
kazdym zabiegu i zmianie pozycji,

Ostrzezenia

> Wykonanie zewnetrznego masazu serca nie jest mozliwe
bez umieszczenia deski migdzy klatka piersiowa a gérng
powierzchnig materaca,

> Nalezy dokonac¢ ponownej oceny ryzyka uwiezienia pacjenta w
nieruchomych czesciach tézka medycznego stosowanego u
0s6b dorostych wraz z,materacami leczniczymii akcesoriami
o funkcjach przegubowych” zgodnie z normg EN 60601-
2-52/A1.

> Uzywanie suchych butelek z gorgcg wodg podgrzewanych

w kuchence mikrofalowej w bezposrednim kontakcie z
powierzchnig materaca jest zabronione.

Informacje o zywotnosci

Urzadzenie moze by¢ ponownie uzyte, o ile jego poczatkowa
wydajnosc¢ zostanie utrzymana przez caty cykl zycia. Szacowany
okres uzytkowania wynosi 6 lat.

Akcesoria

Tylko akcesoria do ochrony materaca dostarczone przez
producenta zapewniajg bezpieczenstwo i wydajnos¢ catego
produktu.

6. PRZECHOWYWANIE / OBSLUGA
/ USUWANIE

Szczegélne warunki przechowywania i/lub
obstugi

Przechowywac z dala od zrédta $wiatta, ciepta i wilgoci.

Usuwanie produktu

Produktu nie nalezy wyrzuca¢ w miejscach innych niz
przeznaczone do tego celu. Nalezy stosowac kanaty recyklingu
obowigzujace w kraju.

Ucisk (maks.) w mmHg przed zuzyciem
produktu, przy maksymalnej dopuszczalnej
wadze

Maksymalny uci
Makvzn;alna uzytkownika

uzytkownika

‘ Glowa ‘Poéladek‘ Pieta

PHARMA
PLOTS 14

PHARMA
PLOTS 17

180 kg 109 113 92

APLOT & PHARMA PLOTS
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1. INDIKACE

Uéel zdravotnického prostiedku
Prevence dekubitl. Kompenzac¢ni pomucka v pfipadé invalidity.

Indikace

Pénové matrace slouzi jako podlozka do postele. Pomaha
predchazet prolezeninam u pacient(l upoutanych na ltzko 10
a7z 15 hodin denné, ktefi se sami pohybuiji pouze s obtizemi, ale
netrpi vyraznou neurologickou poruchou nebo arteriopatii a maji
dobry az pramérny celkovy stav.

> Jedna nebo vice prolezenin 1. a/nebo 2. stupné mimo
podpdrnou zénu nebo s moznosti zruseni podpory
lokalizovanym uvolfiovacim systémem, pacient béhem dne
zvednuty nebo nezvednuty,

> Prolezeniny 3. nebo 4. stupné mimo podpUrnou zénu nebo
s moznosti zruseni podpéry lokalizovanym uvolfiovacim
systémem,

> Prolezeniny 1. nebo 2. stupné v oblasti podpéry, pacient béhem
dne zvednuty nebo nezvednuty, s polohovacim systémem a
asistenci zdravotnickych pracovnikd 3x denné pro kontrolu
instalace a provedeni otoceni.

Kontraindikace

> Pokud pravidelna zména polohy neni mozna,

> Pacienti s vysokym nebo velmi vysokym rizikem vzniku
prolezenin,

> Pacienti s prolezeninami stupné 3 nebo 4 v oblasti podpéry,

> Pacienti s maximalni hmotnosti vy$si, nez je pripustné zatizeni
matrace.

> Pouziti pro snimaci zdravotnicky stul.

Cilova skupina pacientt a uZivateli
Hospitalizované dospélé osoby, doma nebo v nemocni¢nim
prostiedi s jednou nebo vice prolezeninami a/nebo s rizikem
vzniku prolezenin v dusledku pfechodné nebo trvalé zmény jejich
zdravotniho stavu. Péci o tyto osoby zajistuji zdravotnici, kterym
v pfipadé potreby pomahaji pecovatelé.

@ Identifikovni nezédoucich/vedlejsich
ucinka

Jakakoli zavazna udalost, k niz dojde v souvislosti se
zdravotnickym prostfedkem, by méla byt oznamena
vyrobci a prislusnému organu ¢lenského statu, v némz
se uzivatel a/ nebo pacient nachazi.

Informujte pfislusny orgén, pokud se domnivate nebo
mate divod se domnivat, ze zdravotnicky prostredek
predstavuje vazneé riziko nebo ze se jedna o padélany
zdravotnicky prostredek.

2. SLOZENi ZDRAVOTNICKEHO
PROSTREDKU

a Matrace z polyuretanové pény (> 34 kg/m3).

9 Snimatelny potah se zipem (PROMUST) nebo prostéradlo/
natahovaci prostéradlo DERMALON.

e Identifikaéni Stitek na vnéjsi strané ochrany.
o Névod k pouziti (papirovy nebo elektronicky).

I APLOT & PHARMA PLOTS

3. KLINICKY PRINOS, VYKON,
MECHANISMUS UCINKU

Vykonové vlastnosti zdravotnického prostredku
Pénové matrace umoznuji vnoreni téla, aby se uvolnil podptrny
tlak, aby se zlepsil krevni obéh, a tim se snizilo riziko prolezenin
v oblastech téla lezicich na podpére. Snizuje jevy deformace a
mokvani.

Ocekavané klinické prinosy

Udrzeni okysliceni tkani v anatomickych oblastech, které jsou v
kontaktu s povrchem podlozky, a to snizenim tlaku aplikovaného
na kozni a podkozni tkédné

Informace pro zdravotnické pracovniky
Nekolikrdt denné sledujte stav pokozky pacienta, ktera je v
kontaktu s podlozkou. Zkontrolujte, zda je matrace umisténa
spravné.

4. NAVOD K POUZITi SKOLENi UZIVATELU

Skoleni uzivatelil
Skoleni uzivatell smi provadét pouze osoby vyskolené a schvélené
prislusnymi hospodarskymi subjekty. Pfi vybéru podlozky je treba
vzit v vahu miru rizika vzniku dekubit(i podle BRADENOVY
stupnice nebo jiné ovérené stupnice, vahu osoby a jeji vyuziti
oSetfujicim personalem.

Instalace zdravotnického prostredku

Pokud se matrace dodava spolu s potahem PROMUST, dodéva
se na zip. Pokud se matrace dodava spolu s natahovacim
prostéradlem DERMALON, musf byt natahovaci prostéradlio/
prostéradlo umisténo na matraci, protoze se doddvaji spolu.
Povrch pény tvoreny podlozkovymi vrstvami musi byt v kontaktu
s télem pacienta.

Ochrana musi byt sucha.

Umistéte matraci na postel spravnym smérem, to znamena s
chlopni potahu PROMUST doll nebo se stranami natahovaciho
prostéradla/prostéradla DERMALON doll. PoloZte pacienta.

Matrace se dodava jako stlacena

Oboustranna
matrace hlava/nohy

- 30 min » 2 hod*

* Tuto dobu Ize prodlouzit v zavislosti na dobé skladovani (0 az
5 mésict).

Navrat matrace do findlniho vizudiniho vzhledu za teplotnich
podminek pouzivani mize trvat az 24 hodin, ale nepfedstavuje

7&dné riziko pro pouziti matrace.

Matrace se dodava jako plocha

Oboustranna
matrace hlava/nohy




Preventivni idrzba

> Kazdy rok provedte vizudIni kontrolu stavu pény: pritomnost
viditelného prohnuti materialu a nehomogenni/velmi pomalé
vraceni se pény jsou kritéria opotrebeni, kterd ohrozujf
vlastnosti podlozky pfi prevenci prolezenin.

> Kazdy rok zkontrolujte vnéjsi potah tim, ze vnitfni ¢ast vystavite
zdroji svétla, abyste zkontrolovali otvory a/nebo trhliny.

Cisténi a dezinfekce

> Mezi jednotlivymi pacienty.

> Potah PROMUST je tfeba prat v pracce do 90 °C. Prostéradlo/
natahovaci prostéradlo DERMALON neperte v pracce

> Potah nezehlete.

> Kompatibilni s bélicim roztokem az do 5000 ppm (PROMUST)
nebo az 1000 ppm (DERMALON).

Informace o vhodnych postupech umoziujicich

opetovne pouziti
PFi kazdém opétovném pouziti musi byt produkt po aplikaci
postupt uvedenych v technické prirucce (ke stazeni z www.
winncare.com) fyzicky a bakteriologicky Cisty.

> Pokud se zméni vzhled povrchu, potah vymeénte

5. UPOZORNENI A BEZPECNOSTNI
OPATRENI PRO POUZITI

PoZadovana opatreni
Samotnd podlozka k prevenci prolezenin nestaci. Nezbytna jsou i
dalsi preventivni opatreni.

Zmérnite polohu alespon kazdé 4 hodiny.

Dodrzujte hygienu pokozky a vyhnéte se mokvani.

V pfipadé inkontinence pravidelné mérte ochranu pred
inkontinenci.

Denné sledujte nebo nechte sledovat stav pokozky.

Ujistéte se, ze stravovani je dostatecné a vhodné.

Zajistéte pravidelny a dostatecny pitny rezim.

Doporucuje se minimalni vzdélenost 22 cm mezi horni hranou
zabrany postele a hornf stranou matrace v pfitomnosti
pacienta.

Co nejvice omezte prebyte¢nou tloustku mezi télem a
podlozkou, s vyjimkou prostéradla natazeného na IGzkovou
podlozku, obleceni nebo celkové vymény.

Ujistéte se, ze v posteli se nenachazeji zadné cizi predméty,
jako jsou: hadicky, drobky, mastné latky atd

Zvysené sledovani u osob s rizikem padu (profil pacienta:
invalidni, rozruseny, nelucidni).

Okolnosti, za kterych by se mél uzivatel poradit
se zdravotnikem

Pokud nelze dodrzet jedno z pozadovanych opatreni, je nezbytné,
abyste o tom co nejdfive informovali svého |ékare nebo sestru.
Oznamte co nejdfive svému lékafi nebo zdravotni sestfe jakoukoli
abnormalni udalost, jako je horec¢ka, bolest, zarudnuti nebo
zbéleni opérnych bodu (hlava, rameno, zada, kycle, lopatka,
péneyv, pata atd.)

Bezpecnostnl opatreni pro pouziti
Nestabilizované kostni a/nebo svalové trauma v kontaktu
s podlozkou,

> Prvni dny dekubitu bez podlozky po operaci (kozni stép
nebo lalok),

> Pacient monitorovdn doma bez moznosti asistence
zdravotnickych pracovnikd,

> Zkontrolujte také stav pokozky vystavené kazdému osetreni
a zméné polohy.

Varovani
> Externi srde¢ni masaz neni mozna bez desky vlozené mezi
hrudnik a horni povrch matrace,

> Prehodnotte rizika zachyceni pacienta v nepohyblivych ¢astech
zdravotnického Itzka spojena s ,terapeutickymi matracemi
a prislusenstvim a kloubovymi polohami Itizka" podle normy
EN 60601-2-52/A1 u dospélych.

> Pouzivani suchych lahvi s horkou vodou ohfatych v mikrovinné
troubé v prfimém kontaktu s povrchem matrace je zakézano.

Informace o Zivotnosti

Zdravotnicky prostredek Ize béhem trvani zivotnosti znovu pouzit,
pokud si zachové svij ptivodni vykon. Zivotnost se odhaduje
na dobu 6 let.

Prislusenstvi
Bezpecnost a vykon celého produktu zajisti pouze prislusenstvi
na ochranu matrace doddvané vyrobcem

6. SKLADOVANI/MANIPULACE/
LIKVIDACE

Zvlastni podminky skladovani a/nebo manipulace
Skladujte mimo dosah svétla, tepla a vihkosti.

Likvidace produktu
Nevyhazujte vyrobek do volného prostranstvi mimo vyhrazené
prostory. Respektujte recyklacni systém ve vasi zemi.

Tlaky (max) v mmHg pred opotfebenim, pfi
maximalni ovérené hmotnosti

Max. tlak zptisobeny

Max. =
uzivatelem
hmotnost

uzivatele

PHARMA
PLOTS 14

PHARMA
PLOTS 17

180 kg 109 113 92

APLOT & PHARMA PLOTS
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1. INDIKACIE

Ucel zdravotnickej pomacky

Prevencia dekubitov. Kompenzacna pomadcka v pripade invalidity.
Indikacie

Penovy matrac sluzi ako podlozka do postele. Pomaha
predchadzat prelezanindm u pacientov pripitanych na 16zko 10
az 15 hodin denne, ktori sa sami pohybuju iba s tazkostami, ale
netrpia vyraznou neurologickou poruchou alebo arteriopatiou a
maju dobry az priemerny celkovy stav.

> Jedna alebo viac prelezanin 1. a/alebo 2. stupfia mimo
podpornt zénu alebo s moznostou zrusenia podpory
lokalizovanym uvolfiovacim systémom, pacient pocas dna
zdvihnuty alebo nezdvihnuty,

> Prelezaniny 3. alebo 4. stupfia mimo podpornu zénu alebo
s moznostou zrusenia podpery lokalizovanym uvolfiovacim
systémom,

> Prelezaniny 1. alebo 2. stupna v oblasti podpery, pacient pocas
dna zdvihnuty alebo nezdvihnuty, s polohovacim systémom a
asistenciou zdravotnickych pracovnikov 3x denne pre kontrolu
inStaldcie a vykonanie otocenia.

Kontraindikacie

> Ak pravidelnd zmena polohy nie je mozna,

> Pacienti s vysokym alebo velmi vysokym rizikom vzniku
prelezanin,

> Pacienti s prelezaninami stupia 3 alebo 4 v oblasti podpery,

> Pacienti s maximalnou hmotnostou vys$sou, ako je pripustné
zatazenie matraca.

> Pouzitie na snimaci zdravotnicky stol.

Ciel'ova skupina pacientov a pouzivatelov
Hospitalizované dospelé osoby, doma alebo v nemocni¢nom
prostredi s jednou alebo viacerymi prelezaninami a/alebo s rizikom
vzniku prelezanin v dosledku prechodnej alebo trvalej zmeny
ich zdravotného stavu. Starostlivost o tieto osoby zabezpecuju
zdravotnici, ktorym v pripade potreby poméhaju opatrovatelia.

Identifikovanie neziaducich/

vedlajsSich Gcinkov

Akykolvek vazny incident, ktory sa vyskytne v suvislosti
s pomadckou, je nutné oznamit vyrobcovi a prislusnému
organu ¢lenského statu, v ktorom maju pouzivatel a/
alebo pacient sidlo.

Ak sa domnievate alebo mate dévod sa domnievat, ze
pomaocka predstavuje vazne riziko alebo ide o falSovanu
pomaécku, informujte o tom prislusny orgén.

2. ZLOZENIE ZDRAVOTNICKEJ
POMOCKY

a Matrac z polyuretanovej peny (= 34 kg/m3).

9 Snimatelny potah so zipsom (PROMUST), alebo plachta/
napinacia plachta DERMALON

e Identifikacny Stitok na vonkajsej strane ochrany.
o Névod na pouzitie (papierovy alebo elektronicky).

I APLOT & PHARMA PLOTS

3. KLINICKY PRINOS, VYKON,
MECHANIZMUS UCINKU

Vykonové vlastnosti zdravotnickej pomocky
Penové matrace umozriuju vnorenie tela, aby sa uvolnil podporny
tlak, aby sa zlepsil krvny obeh, a tym sa zniZilo riziko prelezanin
v oblastiach tela leziacich na podpere. Znizuje javy deformacie
a mokvanie.

Ocakavané klinické prinosy

Udrzanie okyslicenia tkaniv v anatomickych oblastiach, ktoré st v
kontakte s povrchom podlozky, a to znizenim tlaku aplikovaného
na kozné a podkozné tkaniva.

Informace pro zdravotnické pracovniky
Nekolikrdt denné sledujte stav pokozky pacienta, ktera je v
kontaktu s podlozkou. Zkontrolujte, zda je matrace umisténa
spravné.

4. POKYNY NA POUZIVANIE SKOLENIE
POUZIVATELOV

Skolenie pouzivatelov

Skolenie pouzivatelov smu vykondvat iba osoby vykolené a
schvélené prislusnymi hospodarskymi subjektmi. Pri vybere
podlozky je potrebné vziat do Gvahy mieru rizika vzniku dekubitov
podla BRADENOVEJ stupnice alebo inej overenej stupnice, vahu
osoby a jej vyuzitie oSetrujucim personalom.

InStalacia zdravotnickej pomocky

Pokial sa matrac dodava spolu s potahom PROMUST, dodava
sa na zips. Ak sa matrac dodava spolu s natahovacou plachtou
DERMALON, musi byt natahovacia plachta/plachta umiestnena
na matraci, pretoze sa dodavaju spolu. Povrch peny tvoreny
podlozkovymi vrstvami musi byt v kontakte s telom pacienta.
Ochrana musi byt sucha.

Umiestnite matrac na postel spravnym smerom, to znamena s
chlopriou potahu PROMUST dole alebo so stranami natahovacej
plachty/plachty DERMALON dole. PoloZte pacienta.

Matrac sa doddva ako stlaceny

Obojstranny matrac
hlava/nohy

- 30 min » 2 hod*

* Tlito dobu je mozné predizit v zavislosti od doby skladovania
(0 az 5 mesiacov).

Ndvrat matraca do findlneho vizudlneho vzhladu za teplotnych
podmienok pouzivania moze trvat az 24 hodin, ale nepredstavuje
Ziadne riziko pre pouzitie matraca.

Matrac sa dodava ako plochy

Obojstranny matrac
hlava/nohy




Preventivna udrzba

> Kazdy rok vykonajte vizualnu kontrolu stavu peny: pritomnost
viditelného prehnutia materidlu a nehomogénne/velmi pomalé
vratenie sa peny su kritérid opotrebovania, ktoré ohrozuju
vlastnosti podlozky pri prevencii prelezanin.

> Kazdy rok skontrolujte vonkajsi potah tym, ze vnutornu
Cast vystavite zdroju svetla, aby ste skontrolovali otvory a/
alebo trhliny.

Cistenie a dezinfekcia
> Medzi jednotlivymi pacientami.

> Potah PROMUST je potrebné prat v pracke do 90 °C. Plachtu/
natahovaciu plachtu DERMALON neperte v pracke

> Potah nezehlite.

> Kompatibilné s bieliacim roztokom az do 5000 ppm
(PROMUST) alebo az 1000 ppm (DERMALON).

Informacie o vhodnych postupoch umoziujicich

opatovne pouzitie
Pri kazdom opéatovnom pouziti musi byt produkt po aplikécii
postupov uvedenych v technickej prirucke (na stiahnutie z
www. winncare.com) fyzicky a bakteriologicky Cisty.

> Ak sa zmeni vzhlad povrchu, potah vymerite

5. UPOZORNENIA A BEZPECNOSTNE
OPATRENIA PRI POUZIVANI

PoZadované opatrenia
Samotnd podlozka na prevenciu prelezanin nestaci. Nevyhnutné st
aj dalSie preventivne opatrenia.

Zmente polohu aspon kazdé 4 hodiny.

Dodrzujte hygienu pokozky a vyhnite sa mokvaniu.

V pripade inkontinencie pravidelne mente ochranu pred
inkontinenciou.

Denne sledujte alebo nechajte sledovat stav pokozky.
Uistite sa, ze stravovanie je dostatoc¢né a vhodné.
Zaistite pravidelny a dostatocny pitny rezim

Odporuca sa minimalna vzdialenost 22 cm medzi hornou
hranou

zdbrany postele a hornou stranou matraca v pritomnosti
pacienta.

Co najviac obmedzte prebytoénu hribku medzi telom a
podlozkou, s vynimkou plechty natiahnutej na 16zkovu
podlozku, oblecenia alebo celkovej vymeny.

Uistite sa, ze v posteli sa nenachadzaju ziadne cudzie predmety,
ako su: hadicky, omrvinky, mastné latky atd’

Zvy$ené sledovanie u 0sob s rizikom padu (profil pacienta:
invalidny, rozruseny, nelucidny).

Okolnosti, za ktorych by sa mal uzivatel’
poradit so zdravotnikom

Ak nie je mozné dodrzat jedno z pozadovanych opatreni, je
nevyhnutné, aby ste o tom ¢o najskér informovali svojho lekdra
alebo sestru.

Ozndmte ¢o najskor svojmu lekdrovi alebo zdravotnej sestre
akukolvek abnormalnu udalost, ako je horucka, bolest,
zacervenanie alebo zbelenie opornych bodov (hlava, rameno,
chrbét, bedra, lopatka, panvica, pata atd")

Bezpecnostne opatrenia na pouzitie
Nestabilizovana kostnd a/alebo svalova trauma v kontakte
s podlozkou,

> Prvé dni dekubitu bez podlozky po operacii (kozny Step
alebo lalok),

> Pacient monitorovany doma bez moznosti asistencie
zdravotnickych pracovnikov,

> Skontrolujte tiez stav pokozky vystavenej kazdému oSetreniu
a zmene polohy.

Upozornema
Externd masaz srdca nie je mozna bez dosky vlozenej medzi
hrudnik a horny povrch matraca,

> Prehodnotte rizika zachytenia pacienta v nepohyblivych
Castiach zdravotnickeho 16zka spojené s ,terapeutickymi
matracmi a prislusenstvom a kibovymi polohami l6ka" podla
normy EN 60601-2-52/A1 u dospelych.

> Uporaba suhih steklenic z vroco vodo, segretih v mikrovalovni
pecici, ki so v neposrednem stiku s povrsino lezis¢a, je
prepovedana.

Informacie o Zivotnostii

Zdravotnicku pomdcku je mozné pocas trvania zivotnosti znovu
pouZit, pokial si zachové svoj pévodny vykon. Zivotnost sa
odhaduje na dobu 6 rokov.

Prislusenstvo
Bezpecnost a vykon celého produktu zaisti iba prislusenstvo na
ochranu matraca dodavané vyrobcom.

6. SKLAD(’)VANIEIMANIPULI-'\CIA/
LIKVIDACIA

Zvlastne podmienky skladovania a/alebo
manipulacie
Skladujte mimo dosahu svetla, tepla a vlhkosti.

Likvidacia produktu
Nevyhadzuijte vyrobok do volného priestranstva mimo vyhradené
priestory. ReSpektujte recyklacny systém vo vasej krajine.

Tlaky (max) v mmHg pred opotrebovanim,
pri maximalnej overenej hmotnosti

Max.
hmotnost
pouzivatela

Hlava | Zadok | Pata

PHARMA
PLOTS 14

PHARMA
PLOTS 17

180 kg 109 113 92

APLOT & PHARMA PLOTS |
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Conforme aux exigences générales du reglement (UE) 2017/745 relatif aux dispositifs médicaux
Complies with the general requirements of Medical Devices Regulation (EU) 2017/745

Entspricht den allgemeinen Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/745 tiber Medizinprodukte
Cumple los requisitos generales del Reglamento (UE) 2017/745 sobre productos sanitarios

Conforme ai requisiti generali del Regolamento (UE) 2017/745 sui dispositivi medici

Voldoet aan de algemene vereisten van Verordening (EU) 2017/745 betreffende medische hulpmiddelen
Cumpre os requisitos gerais do Regulamento (UE) 2017/745 sobre dispositivos médicos

Spefnia ogélne wymagania rozporzadzenia (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych

Spliiuje obecné pozadavky nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostiedcich

Spifia véeobecné poziadavky nariadenia (EU) 2017/745 tykajice sa zdravotnickych pomacok

edll &egille L3qll 2017/745 JumeelUl el5lUI(E5ILL 33Ul el ldegll 39 86lesy

(1]

Notice d'utilisation et/ou le manuel technique
Instruction for use and/or technical manual
Gebrauchsanweisung und/oder technisches Handbuch
Instrucciones de uso y/o manual técnico
Istruzioni per 'uso e/o scheda technica
Gebruiksaanwijzing en/of technische handleiding
Instrugdo de utilizago e/ou manual técnico
Instrukcja uzytkowania i/lub instrukcja techniczna
Navod k pouziti a/nebo technickd prirucka

Navod na pouZitie a/alebo technickd prirucka
ol Lylell el eyl wlqzLye

od]

A

Concentration maximale de chlore autorisée de 5000 ppm
Maximum allowable chlorine concentration of 5000 ppm
Zulassige maximale Chlorkonzentration 5000 ppm

Date de fabrication
Manufacturing date
Produktionsdatum

]

Numéro de lot
Batch number
Chargennummer

Plage poids patient
Patient weight range
Bereich Patientengewicht

<5000 ppm

._pp Concentracién maxima autorizada de cloro de 5000 ppm Fecha de fabricacion Rango de peso del paciente Ntmero de lote

8 Massima concentrazione di cloro autorizzata 5000 ppm Data di produzione Peso del paziente Numero di lotto

§ Maximale chloorconcentratie van 5000ppm Productiedatum Gewicht van de patiént Partijnummer

o Concentragdo maxima permitida de cloro de 5000ppm Data de fabrico Gama de peso do paciente Ntmero do lote
Maksymalne dopuszczalne stezenie chloru 5000ppm Data produkeji Zakres masy ciafa pacjenta Numer partii
Maximalni povolena koncentrace chloru 5000 ppm Datum vyroby Rozsah hmotnosti pacienta Cislo sarze
Maximélna povolend koncentracia chléru 5000 ppm . Datum vyroby Rozsah hmotnosti pacienta Cislo sarze
el 2oz 5000 el (lesbe el weckiUlesU 3ol 33l Sotll eietldo i3ecllqic
Concentration maximale de chlore autorisée de 1000 ppm & Avertissement m Lavage modéré jusqu'a 90°C w Pas de lavage
Maximum allowable chlorine concentration of 1000 ppm Warning —— Moderate wash up to 90°C No washing

<1000 ppm Zulassige maximale Chlorkonzentration 1000 ppm Warnung b Waschen bis 90°C z Kein Waschen

Concentracién maxima autorizada de cloro de 1000 ppm Advertencia g Lavado moderado hasta 90°C = No lavar

E Massima concentrazione di cloro autorizzata 1000 ppm Avvertenze g Lavaggio moderato a 90°C % Nessun lavaggio

<§i Maximale chloorconcentratie van 1000ppm Waarschuwing Gematigd wassen tot 90°C a Niet wassen

& Concentragdo méxima permitida de cloro de 1000ppm Adverténcia Lavagem moderada até 90°C Sem lavagem

= Maksymalne dopuszczalne stezenie chloru 1000ppm Ostrzezenie Pranie umiarkowane w Bez prania
Maximdlni povolend koncentrace chloru 1000 ppm Varovéani temperaturze do 90°C Z4dné prani
Maximélna povolend koncentracia chléru 1000 ppm Upozornenie Mirné prani do 90 °C Ziadne pranie
el o 1000 e Ul (sl e seqeudl sl esU Qi Mierne pranie do 90 °C L3Il

E2eqince 90 s besdglamd

=
17}
=]
=
S
&
a

Séchage avec contrainte thermique possible
Trumble dry on low heat

Trocknen mit reduzierter thermischer Beanspruchung
Secado con possible estrés térmico

Asciugatura con stress termico possibile

Drogen met beperkte thermische belasting

Secagem com possivel tenséo térmica

Suszenie przy zmniejszonym naprezeniu termicznym
Susenf pfi tepelném namahani je mozné

Susenie pri tepelnom namahani

Aligq udgUl cleglll 3q izl

&

DERMALON

Pas de séchage Repassage exclu Ne pas nettoyer a sec

=) &

No drying Do not iron Do not dry clean

Kein Trocknen = Nicht biigeln = Nicht trocken reinigen

Sin secado g No planchar g No lavar en seco

Nessuna asciugatura e Non stirare e Non lavare a secco

Niet drogen ; Niet strijken ; Niet chemisch reinigen

Sem secagem <9( N&o engomar <9( Néo limpar a seco

Bez suszenia = Nie prasowac = Nie czysci¢ na sucho

Zadné suseni = Nezehlete & Negistéte chemicky

Ziadne sugenie Nezehlite Necistite chemicky
Lyigell g Pl 50 Lpdgel qeies 1L

CH

Siotec AG, Untere Brihlstrasse 10,
CH-4800 Zofingen
CHRN-AR-20001368

REP

SA

QETAF Medical EST. 3599 Princ
Mohammed Bin. Abdulaziz
ST,. Saud Langawi Center,

REP

Al Andalus. Jeddah 23326 Saudi Arabia

Mangar International Limited (WINNCARE group)
Presteigne Industrial Estate,
Presteigne, LD8 2UF, Powys, United Kingdom

UK | REP

WINNCARE France

4, Le Pas du Chateau,

85670 Saint-Paul-Mont-Penit
(France)

WINNCARE France, Miniac
ZONE ACTIPOLE

2 rue de Saint-Coulban

35540 Miniac-Morvan (France)

O www.

WINNCARE France, Nimes
ZI DE GREZAN

200 Rue Charles Tellier,
30000 Nimes (France)

nncare.com

Tél.:+33(0)466 021515 | Fax.:+33(0)466 021500 | Email : contact@winncare.fr



