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Utilisation / Use / Verwendung / Uso / Utilizzo / Gebruik / Utilização / Użytkowanie / Použitie / Použití / Használat / Käyttö 
/ Användning / Anvendelse / Χρήση / Benotzung / Lietošana / Використання /

+40°C

+15°C

+104°F

+59°F

70%

30%

106kPA

50kPA

Stockage / Storage / Lagerung / Almacenamiento / Stoccaggio / Opslag / Armazenamento / Przechowywanie / Skladovanie / Skladování / Tárolás / 
Säilytys / Förvaring / Opbevaring / Αποθήκευση / Lagerung / Uzglabāšana / Зберігання /

+70°C

-25°C

+158°F
-13°F

95%

30%

106kPA

50kPA

نيزخت

الاستخدام

التخزين



Conforme aux exigences générales du règlement (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 über 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
Spełnia ogólne wymagania rozporządzenia (UE) 2017/745 w sprawie wyrobów medycznych
Spĺňa všeobecné požiadavky nariadenia (EÚ) 2017/745 týkajúce sa zdravotníckych pomôcok
Splňuje obecné požadavky nařízení (EU) 2017/745 o zdravotnických prostředcích
Megfelel az orvostechnikai eszközökről szóló (EU) 2017/745 rendelet általános követelményeinek
Täyttää lääkinnällisiä laitteita koskevan asetuksen (EU) 2017/745 yleiset vaatimukset
Uppfyller de allmänna kraven i förordning (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter
I overensstemmelse med de generelle krav i forordningen (EU) 2017/745 om medicinsk udstyr.
Συμμορφώνεται με τις γενικές απαιτήσεις του Κανονισμού (ΕΕ) 2017/745 για τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα.
Entsprécht den allgemengen Ufuerderunge vun der Veruerdnung (EU) 2017/745 iwwer Medezinprodukter
Atbilst medicīnas ierīču regulas (ES) 2017/745 vispārīgajām prasībām
Відповідає загальним вимогам Регламенту (EU) 2017/745 щодо медичних виробів

Plage poids patient
Patient weight range
Bereich Patientengewicht
Rango de peso del paciente
Peso del paziente
Gewicht van de patiënt
Gama de peso do paciente
Zakres masy ciała pacjenta
Rozsah hmotnosti pacienta
Rozsah hmotnosti pacienta
Beteg testtömeg-tartománya
Potilaan painoalue
Patientens vikt
Patientens vægtinterval
Εύρος βάρους ασθενούς
Beräich Patientegewiicht
Pacienta svara diapazons
Граничні значення ваги пацієнтів

Numéro de lot
Batch number
Chargennummer
Número de lote
Numero di lotto
Partijnummer
Número do lote
Numer partii
Číslo šarže
Číslo šarže
Gyártási tételszám
Eränumero
Batchnummer
Batchnummer
Αριθμός παρτίδας
Chargennummer
Partijas numurs
Номер партії

Numéro de série
Serial number
Seriennummer
Número de serie
Numero di serie
Serienummer
Número de série
Numer seryjny
Sériové číslo
Sériové číslo
Sorozatszám
Sarjanumero
Serienummer
Serienummer
Σειριακός αριθμός
Seriennummer
Sērijas numurs
Серійний номер

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 l’uso e/o scheda technica
Gebruiksaanwijzing en/of technische handleiding
Instrução de utilização e/ou manual técnico
Instrukcja użytkowania i/lub instrukcja techniczna
Návod na použitie a/alebo technická príručka
Návod k použití a/nebo technická příručka
Használati utasítás és/vagy műszaki kézikönyv
Käyttöohje ja/tai tekninen käsikirja
Bruksanvisning och/eller teknisk handbok
Brugsanvisning og/eller teknisk håndbog
Οδηγίες χρήσης και/ή τεχνικό εγχειρίδιο
Gebrauchsanweisung an/oder technescht Handbuch
Lietotāja rokasgrāmata un/vai tehniskā rokasgrāmata
Інструкція щодо використання та/або технічний посібник

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 possível tensão térmica
Suszenie przy zmniejszonym naprężeniu termicznym
Sušenie pri nízkej teplote
Sušení v sušičce při nízké teplotě
Szárítógépben alacsony hőfokon szárítható
Runpukuivaus miedolla lämmöllä
Torkning med termisk belastning möjlig
Tørring med varmepåvirkning mulig
Επιτρέπεται το στέγνωμα σε στεγνωτήριο σε μέτρια θερμοκρασία
Dréchne mat reduzéierter thermescher Belaaschtung méiglech 
Žāvēt veļas žāvētājā zemā temperatūrā
Сушіння при допустимій температурній напрузі

Repassage exclu
Do not iron
Nicht bügeln
No planchar
Non stirare
Niet strijken
Não engomar
Nie prasować
Nežehliť
Nežehlit
Vasalni tilos
Ei saa silittää
Ingen strykning
Strygning er undtaget
Μη σιδερώνετε
Net strecken
Negludināt
Не прасувати

Ne pas nettoyer à sec
Do not dry clean
Nicht trocken reinigen
No lavar en seco
Non lavare a secco
Niet chemisch reinigen
Não limpar a seco
Nie czyścić na sucho
Nesušiť v sušičke
Nečistit chemicky
Nem vegytisztítható
Ei kuivapesua
Får inte kemtvättas
Renses ikke ved tørrensning.
Μην καθαρίζετε με στεγνό καθάρισμα
Net cheemesch botzen
Netīrīt ķīmiskā tīrītavā
Хімчищення не допускається

Date de fabrication
Manufacturing date
Produktionsdatum
Fecha de fabricación
Data di produzione
Productiedatum
Data de fabrico
Data produkcji
Dátum výroby
Datum výroby
Gyártási dátum
Valmistuspäivä
Produktionsdatum
Fabrikationsdato
Ημερομηνία κατασκευής
Produktiounsdatum
Izgatavošanas datums
Дата виготовлення

تعليمات الاستخدام و/أو الدليل الفني

تاريخ الصنع

الكي مستبعد لا تستخدم التنظيف الجاف التجفيف مع الإجهاد الحراري ممكن

نطاق وزن المريض رقم الدفعة الحد الأقصى المسموح به لتركيز الكلور هو 5000 جزء في المليونالرقم التسلسلي

تحذير

الغسيل المعتدل حتى 90 درجة مئوية

المتعلقة بالأجهزة الطبيةيتوافق مع المتطلبات العامة للائحة (الاتحاد الأوروبي 2017/745

Avertissement
Warning
Warnung
Advertencia
Avvertenze
Waarschuwing
Advertência
Ostrzeżenie
Upozornenie !
Upozornění
Figyelmeztetés
Varoitus
Varning
Advarsel
Προειδοποίηση
Warnung
Brīdinājums
Застереження

Lavage modéré jusqu’à 90°C
Moderate wash up to 90°C
Waschen bis 90°C
Lavado moderado hasta 90°C
Lavaggio moderato a 90°C
Gematigd wassen tot 90°C
Lavagem moderada até 90°C
Pranie umiarkowane w temperaturze do 90°C
Mierne pranie do 90 °C
Jemné pranie do 90°C
Jemné praní do 90 °C
Kímélő mosás legfeljebb 90 °C-on
Pesu kohtuullisessa lämpötilassla, enintään 90 °C
Måttlig tvätt upp till 90 °C
Moderat vaskiindtil 90 °C
Πλύσιμο σε ήπιο κύκλο έως 90 °C
Moderat wäsche bis 90°C
Mērena mazgāšana līdz 90°C
М’яке миття при температурі до 90°C

Concentration maximale de chlore autorisée de 5000 ppm
Maximum allowable chlorine concentration of 5000 ppm
Zulässige maximale Chlorkonzentration 5000 ppm
Concentración máxima autorizada de cloro de 5000 ppm
Massima concentrazione di cloro autorizzata 5000 ppm
Maximale chloorconcentratie van 5000ppm
Concentração máxima permitida de cloro de 5000ppm
Maksymalne dopuszczalne stężenie chloru 5000ppm
Maximálna povolená koncentrácia chlóru 5000 ppm
Maximální povolená koncentrace chloru 5000 ppm
Legnagyobb megengedett klórkoncentráció 5000 ppm
Kloorin suurin sallittu pitoisuus on 5000 ppm
Högsta tillåtna klorkoncentration: 5 000 ppm
Maksimal koncentration af klor på 5000 ppm tilladt
Μέγιστη επιτρεπόμενη συγκέντρωση χλωρίου: 5.000 ppm
Zoulässeg maximal Chlorkonzentratioun 5000 ppm
Maksimāli pieļaujamā hlora koncentrācija 5000 ppm
Максимально дозволена концентрація хлору – 5 000 ч./млн

ALOVA 
(L ≥ 146 cm)

ALOVA JUNIOR
(125 cm ≥ L ≥ 145 cm)

L x l x h

VMA62 VMA63 VMA64 VMA120BAR
VMA140BAR VMA82-CIC VMA/PEDIA/M

196 x 87 x 14 cm 196 x 87 x 14 cm 196 x 87 x 14 cm 196 x 117 x 17 cm
196 x 137 x 17 cm 170 x 82 x 14 cm 160 x 80 x 14 cm

30 < 120 kg
66 < 265 lb

30 < 150kg
66 < 331 lb

30 < 180kg
66 < 397 lb

30 < 150kg
66 < 331 lb

15 < 70 kg
33 < 154 lb

15 < 70 kg
33 < 154 lb

PROMUST HIP x x

PROMUST HIP3 x x x

PROMUST HIPH x x x

PROMUST CIC x x x x

Viscoélastique / Viscoelastic / Viskoelastisch / Viscoelástico / Viscosoelastico / Visco-elastisch / Viscoelástico / 
Wiskoelastyczny / Viskoelastický / Viskoelastický / Viszkoelasztikus / Viscoelastinen / Viskoelastisk / Viskoelastisk 

/ Ιξωδοελαστικός / Viskoelastesch / Viscoelastīgs / В’язкоеластичний /

≥ 75 kg/m3

1.8 kPa
≥ 80 kg/m3

2.7 kPa
≥ 85 kg/m3

1.7 kPa

HR / Nagy rugalmasságú / 

≥ 18 kg/m3

3.0 kPa
≥ 25 kg/m3

3.4 kPa
≥ 34 kg/m3

3.4 kPa
≥ 40 kg/m3

6.0 kPa
≥ 25 kg/m3

3.4 kPa

لزوجة مرنة

مرونة عالية

Les références mentionnées peuvent être 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 hinzugefügt werden, um je nach Verpackung eine Handelsnummer zu bilden.

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

I 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 referências mencionadas podem ser completadas com um sufixo para constituir uma referência comercial, dependendo da embalagem.

Do powyżej wymienionych numerów referencyjnych materacy może być dodane dodatkowe oznakowanie w zależności od sposobu pakowania.

K vyššie uvedeným referenciám sa môže pridať prípona na vytvorenie obchodného odkazu v závislosti od balenia.

Uvedená referenční čísla mohou být doplněna příponou, aby vytvořila prodejní referenční číslo v závislosti na obalu.

A feltüntetett cikkszámok utótaggal egészülhetnek ki a kereskedelmi cikkszámok létrehozásakor a csomagolástól függően.

Mainittuihin viitenumeroihin voidaan lisätä loppuliite, jolloin niistä muodostuu pakkauskohtainen myyntiviitenumero.

De angivna referenserna kan kompletteras med ett suffix för att bilda en kommersiell referens beroende på förpackningen.

De angivne referencenumre kan suppleres med et suffiks, så de udgør et varenummer afhængigt af emballeringen.

Οι αναφερόμενοι κωδικοί αναφοράς μπορούν να συμπληρωθούν με ένα επίθημα, ώστε να προκύψει ο εμπορικός κωδικός, ανάλογα με τη

De genannten Artikelnummere kann e Suffix bäigefüügt ginn, fir jee no Verpakung eng Handelsnummer ze bilden.

Atkarībā no iepakojuma minētās atsauces var papildināt ar sufiksu, lai veidotu komerciālu atsauci.

До зазначених найменувань може бути доданий суфікс на позначення торгового артикулу в залежності від упаковки.

PL

FR

EN

IT

NL

PT

AR

DE

ES

يمكن إضافة لاحقة إلى المراجع المذكورة أعلاه لإنشاء مرجع تجاري حسب العبوة.
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Destination du dispositif
Prévention des escarres. Compensation du handicap.

Indications 
Les matelas en mousse viscoélastique sont des supports de 
lit d’aide à la prévention de l’escarre chez les patients à risque 
moyen à élevé de survenue d’escarre (évalué selon une échelle 
validée et sur jugement clinique), levé dans la journée et alité plus 
de 15 heures par 24 heures.

	> Une ou plusieurs escarres de stade 1 et/ou 2 hors zone 
d’appui, ou avec possibilité d’exclusions d’appui avec système 
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 système de décharge 
localisée,

	> Une escarre de stade 1 ou 2 en zone d’appui, patient levé 
ou non dans la journée, avec système 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 à risque très élevé d’escarres,
	> Patients ayant des escarres de stade 3 ou 4 en zone d’appui,
	> Patients ayant un poids maximal supérieur à celui toléré 

par le matelas.
	> Utiliser sur une table d’imagerie.

Groupe cible de patients et d’utilisateurs
	> Personnes adultes hospitalisés, institutionnalisés ou à 

domicile, présentant une ou plusieurs escarres et/ou à 
risque d’escarre du fait de l’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.

Maintenance préventive
	> Effectuer annuellement un contrôle visuel de l’état de la 

mousse : la présence d’un affaissement visible de la matière 
et un retour non homogène et très ralenti de la mousse sont 
des critères de vieillissement qui compromettent les propriétés 
du support dans l’aide à la prévention des escarres.

	> Contrôler annuellement la surface extérieure de la housse en 
exposant la face intérieure à une source de lumière afin de 
vérifier l’absence de trous et/ou déchirures.

Nettoyage et désinfection 
	> Entre chaque patient.
	> Lavage de la housse en machine jusqu’à 90°C.
	> Ne pas repasser la housse.
	> Compatible avec une solution d’eau de javel jusqu’à 5000 ppm.

Informations relatives aux procédés appropriés 
pour permettre sa réutilisation

	> A chaque réutilisation, le produit doit présenter un état de 
propreté physique et bactériologique après 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.

	> Vérifier également l’état de la peau exposée à chaque soin et 
changement de positions,

	> Troubles bronchopulmonaires type BPCO avec une réduction 
sévère du tonus des muscles respiratoires,

	> Enraidissement articulaire et rétractions tendineuses,

	> Fractures du bassin ou du rachis.

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 chez l’adulte.

	> L’utilisation de bouillottes sèches réchauffées au micro-onde 
en contact direct avec la surface du matelas est proscrite.

Informations sur la durée de vie
Le dispositif peut être 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.

Mesures requises
Un support à 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 l’hygiène de la peau et éviter la macération.

•	 En cas d’incontinence, changer régulièrement les protections.

•	 Observer ou faire observer quotidiennement l’état cutané.

•	 S’assurer que l’alimentation est suffisante et adaptée.

•	 Boire régulièrement et en quantité suffisante.

•	 Une distance minimum de 22 cm entre le haut de la barrière de 
lit et le haut du matelas en présence du patient est conseillée.

•	 Limiter au maximum les surépaisseurs entre le corps et 
le support, à l’exception du drap pour un support de lit, du 
vêtement de corps ou d’un éventuel change complet.

•	 Veiller à l’absence de tout corps étranger comme : tubulures, 
miettes, corps gras, etc.

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

Circonstances dans lesquelles l’utilisateur 
devrait consulter un professionnel de santé
Si une des mesures requises ne peut être suivie, il est indispensable
d’en avertir au plus tôt votre médecin ou votre infirmière.
Signalez au plus tôt à votre médecin ou à votre infirmière tout 
événement anormal comme de la fièvre, des douleurs, des 
rougeurs ou le blanchiment des points d’appuis (tête, 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 (greffe cutanée 
ou lambeau),

	> Patient suivi à domicile sans possibilité d’intervention 
d’auxiliaires médicaux,

Conditions particulières de stockage 
et/ou manipulation
Stocker à l’abri de la lumière, de la chaleur et de l’humidité.

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

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

Caractéristiques en matière de performances 
du dispositif
Les matelas en mousse viscoélastique permettent par immersion 
et enveloppement 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.

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 l’état de la peau du patient en 
contact avec le support. Vérifier que le matelas est correctement
installé.

Formation des utilisateurs
La formation des utilisateurs doit être 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 l’échelle de BRADEN ou autre échelle validée, 
le poids de la personne et son utilisation par le personnel soignant.

Installation du dispositif
Le matelas est livré avec sa housse zippée. Le produit est prêt 
à être installé. La surface de la mousse viscoélastique doit être 
positionnée en contact avec le corps du patient. La housse doit 
être sèche.

Installation du matelas sur le lit dans le bon sens, c’est-à-dire, avec 
le rabat de la housse vers le bas. Allonger le patient.

1. INDICATIONS

4. INSTRUCTION D’UTILISATION

Indiquer les effets 
secondaires indésirables
Tout incident grave survenu en lien avec le dispositif devrait
faire l’objet d’une notification au fabricant et à l’autorité 
compétente de l’état membre dans lequel l’utilisateur et/ou
le patient est établi.

Informer l’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 MÉDICAL

3. BÉNÉFICE CLINIQUE, PERFORMANCE,      
     MÉCANISME D’ACTION

5. MISES EN GARDE ET PRÉCAUTIONS
     D’EMPLOI

6. STOCKAGE/ MANIPULATION/
     ÉLIMINATION

Matelas livré compressé

Matelas livré à plat

* Ce temps peut être augmenté si la température de stockage est 
inférieure à 15°C et/ou suivant le temps de stockage (0 à 6 mois).

Le retour à l’aspect visuel définitif du matelas dans les conditions 
de température d’utilisation peut prendre jusqu’à 24 heures, mais 
ne présente aucun risque à son utilisation. La face inférieure de la 
protection CIC peut présenter un effet froissé après décompression 
sans aucun risque pour la personne et le produit.

•	 Matelas en mousse de polyuréthane.

•	 Housse avec fermeture à glissière (non amovible pour le 
PROMUST HIP).

•	 Étiquette d’identification présente à l’extérieur de la housse.

•	 Notice d’utilisation (papier ou électronique).

1
2

3

4

2 mn        10 mn*

2 3

4

1

mmHg

Poids Max.
utilisateur

Pressions (max) en mmHg 
avant vieillissement

Tête Fessier Talon

VMA62
VMA63 150 Kg 110 69 93

VMA64 180 kg 117 89 96

VMA120BAR
VMA140BAR 270 Kg 126 - 90
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Purpose of the device
Prevention of pressure ulcers. Handicap compensation.

Indications 
The visco-elastic foam mattresses are bed supports which help 
to prevent pressure ulcers in patients who are at moderate to high 
risk for pressure ulcers (who have been evaluated using a validated 
scale and clinical judgment), who are up standing during the day, 
and bedridden for more than 15 hours in every 24 hour period.

	> One or more 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 very high risk 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 an 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.

Performance characteristics of the device
The visco-elastic 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, 
through immersion and envelopment.

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.

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
The mattress is delivered with its zipped cover. The product is 
ready to be installed. The visco-elastic foam surface must be 
placed in contact with the patient’s body. The cover must be dry.

Place the mattress on the bed in the proper direction. with the 
cover’s flaps facing down. Lie the patient down.

1. INSTRUCTIONS

4. USAGE INSTRUCTIONS

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

3. CLINICAL BENEFITS, PERFORMANCE,
     MECHANISM OF ACTION

Mattress delivered compressed

Mattress delivered flat

* This time may be increased if the storage temperature is lower 
than 15°C and/or in line with the storage period (0 to 6 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. Small creases may 
be visible on the lower surface of the CIC cover after unrolling. 
They present no risk to the patient and do not affect the efficiency 
of the final product.

•	 Polyurethane foam mattress.

•	 Cover with zipper (non-removable for the PROMUST HIP).

•	 Identification label on the outside of the cover.

•	 Instructions for use (paper or electronic).

1
2
3
4

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.

Cleaning and disinfection 
	> Between each patient.

	> Wash the cover in a machine at 90°C.

	> Do not iron the cover.

	> Can be used with a bleach solution of up to 5,000 ppm.

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.

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

	> COPD-type bronchopulmonary disorders, with severe reduction 
in the tone of the respiratory muscles.

	> Joint stiffening and tendon retractions.

	> Fractures of the pelvis or spine.

Warnings
	> 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 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.

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.

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

5. WARNINGS AND PRECAUTIONS

6. STORAGE/HANDLING/ DISPOSAL

2 mn        10 mn*

2 3

4

1

mmHg

Max weight 
User

(Max) pressure in mmHg 
before ageing

Head Buttocks Heel

VMA62
VMA63 150 Kg 110 69 93

VMA64 180 kg 117 89 96

VMA120BAR
VMA140BAR 270 Kg 126 - 90
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Zweckbestimmung des Produkts
Dekubitusprophylaxe. Linderung der Behinderung.

Indikationen 
Viskoelastische Schaumstoffmatratzen sind Bettauflagen 
zur Unterstützung der Dekubitusprophylaxe bei Patienten mit 
mittlerem bis hohem Dekubitusrisiko (klassifiziert anhand 
einer geprüften Skala und nach klinischem Urteil), die tagsüber 
aufstehen und mehr als 15 Stunden innerhalb von 24 Stunden 
bettlägerig sind.

	> Ein oder mehrere Druckgeschwüre in Stadium 1 und/oder 2 
außerhalb des Auflagebereichs oder mit der Möglichkeit von 
Druckentlastungen (mit lokalisiertem Entlastungssystem), 
unabhängig davon, ob der Patient im Laufe des Tages aufsteht 
oder nicht,

	> Ein Dekubitus in Stadium 3 oder 4 außerhalb des Auflagebereichs 
oder mit der Möglichkeit von Druckentlastungen (lokalisiertes 
Entlastungssystem),

	> Ein Dekubitus in Stadium 1 oder 2 im Auflagebereich, 
unabhängig davon, ob der Patient im Laufe des Tages aufsteht 
oder nicht, mit Lagerungssystem und dreimal täglicher 
Intervention durch medizinische Hilfskräfte zur Überprüfung 
der Lagerung und Durchführung von Umlagerungen.

Kontraindikationen
	> Periodische Umlagerung nicht möglich,
	> Patienten mit sehr hohem Dekubitusrisiko,
	> Patienten mit Dekubitus in Stadium 3 oder 4 im Auflagebereich,
	> Patienten mit einem Gewicht, das höher ist als das von der
	> Matratze unterstützte Maximalgewicht.
	> Auf einem Bildgebungs-Tisch verwenden.

Zielgruppe der Patienten und Nutzer
	> Erwachsene Personen in Krankenhäusern, Pflegeeinrichtungen 

oder zu Hause, die einen oder mehrere Druckgeschwüre 
aufweisen und/oder aufgrund einer vorübergehenden oder 
dauerhaften Beeinträchtigung ihres Gesundheitszustands 
gefährdet sind, einen Dekubitus zu entwickeln. Die Pflege 
dieser Personen wird von medizinischem Fachpersonal 
übernommen, die ggf. von Pflegekräften unterstützt werden.

Präventive Instandhaltung
	> Jährlich Sichtkontrolle des Schaumstoffzustands: Ein 

erkennbares Absinken des Materials und ein ungleichmäßiges, 
stark verlangsamtes Zurückbilden des Schaumstoffs sind 
Alterungskriterien, die die Eigenschaften der Matratze bei 
der Unterstützung der Dekubitusprophylaxe beeinträchtigen.

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

Reinigung und Desinfektion 
	> Zwischen jedem Patienten.
	> Waschen des Schutzbezugs bei bis zu 90°C in der 

Waschmaschine.
	> Den Schutzbezug nicht bügeln.
	> Kompatibel mit einer Chlorlösung bis zu 5000 ppm.

Informationen über geeignete Verfahren zur
Gewährleistung der Wiederverwendung

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

	> Bei Veränderung des äußeren Erscheinungsbilds den 
Schutzbezug wechseln.

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

	> Zu Hause betreuter Patient, ohne dass medizinische Hilfskräfte 
eingesetzt werden können,

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

	> Bronchopulmonale Störungen vom Typ COPD mit stark 
reduziertem Tonus der Atemmuskulatur,

	> Gelenkversteifung und Sehnenretraktionen,

	> Becken- oder Wirbelsäulenfrakturen.

Warnhinweise
	> Externe Herzmassage ohne Brett zwischen Brustkorb und 

Matratzenoberseite nicht durchführbar,

	> Neubeurteilung des Risikos, dass sich der Patient in den nicht 
beweglichen Teilen des medizinischen Bettes einklemmt, in 
Verbindung mit „therapeutischen Matratzen und Zubehör und 
beweglichen Positionen des Lattenrosts“ gemäß EN 60601-
2-52 bei Erwachsenen.

	> Die Verwendung von trockenen, in der Mikrowelle 
erwärmten Wärmflaschen, die in direktem Kontakt mit der 
Matratzenoberfläche stehen, ist untersagt.

Informationen zur Lebensdauer
Das Gerät kann innerhalb der Grenzen der Aufrechterhaltung 
seiner ursprünglichen Leistung während seines Lebenszyklus 
wiederverwendet werden. Seine geschätzte Lebensdauer beträgt 
6 Jahre.

Matratzenzubehör
Nur das vom Hersteller gelieferte Zubehör zum Schutz der 
Matratze gewährleistet die Sicherheit und Leistung des gesamten 
Produkts.

Erforderliche Maßnahmen
Eine Matratze allein reicht nicht aus, um einem Dekubitus 
vorzubeugen. Weitere Prophylaxemaßnahmen sind ebenfalls 
unerlässlich

•	 Den Patienten mindestens alle 4 Stunden umlagern.

•	 Auf Hauthygiene achten und Mazeration vermeiden.

•	 Bei Inkontinenz die Unterlagen regelmäßig wechseln.

•	 Den Hautzustand täglich beobachten oder beobachten lassen.

•	 Für eine ausreichende und angemessene Ernährung sorgen.

•	 Regelmäßig 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 Körper und Unterlage möglichst 
vermeiden, mit Ausnahme des Lakens für eine Bettunterlage, 
der Bekleidung oder einer eventuellen Windelhose.

•	 Fremdkörper wie Schläuche, Krümel, Fett usw. sind von der 
Matratze fernzuhalten.

•	 Verstärkte Überwachung von Personen mit Sturzrisiko 
(Patientenprofil: nicht valide, unruhig, nicht bei klarem 
Verstand).

Umstände, unter denen der Nutzer medizinisches
Fachpersonal hinzuziehen sollte
Wenn eine der erforderlichen Maßnahmen nicht durchgeführt
werden kann, ist unbedingt Ihr Arzt oder Ihre Krankenschwester
schnellstmöglich zu verständigen.
Melden Sie Ihrem Arzt oder Ihrer Krankenschwester möglichst
frühzeitig alle anormalen Ereignisse wie Fieber, Schmerzen,
Rötungen oder das Weißwerden von Druckpunkten (Kopf, Schulter,
Rücken, Hüfte, Schulterblatt, Becken, Ferse usw.).

Vorsichtsmaßnahmen beim Gebrauch
	> Nicht stabilisierte Knochen- und/oder Muskelverletzungen, 

die mit der Unterlage in Berührung kommen,

Besondere Bedingungen für die Lagerung und/
oder Handhabung
Vor Licht, Hitze und Feuchtigkeit geschützt lagern.

Entsorgung des Produkts
Das Produkt nicht außerhalb der dafür vorgesehenen Stellen 
in der freien Natur entsorgen. Beachten Sie die in Ihrem Land 
geltenden Recyclingsysteme.

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

Leistungsmerkmale des Produkts
Viskoelastische Schaumstoffmatratzen ermöglichen eine optimale
ergonomische Anpassung an den Patienten und sorgen so für eine
Druckentlastung. Dadurch wird die Durchblutung verbessert und
das Dekubitusrisiko in den aufliegenden Körperregionen verringert.

Erwarteter klinischer Nutzen
Die anhaltende Sauerstoffversorgung des Gewebes in den 
Körperregionen, die mit der Auflagefläche in Berührung 
kommen, wird durch die Druckentlastung auf das Haut- und 
Unterhautgewebe gewährleistet.

Informationen für medizinische Fachkräfte
Beobachten Sie mehrmals täglich den Zustand der Hautpartien 
des Patienten, die mit der Matratze in Berührung kommen. 
Überprüfen Sie, ob die Matratze richtig eingesetzt ist.is correctly 
installed.

Die Anwenderschulung
Die Anwenderschulung muss von Personen durchgeführt 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 
geprüften Skala, das Gewicht des Patienten und die Verwendung 
durch das Pflegepersonal zu berücksichtigen.

Installation des Produkts
Die Matratze wird mit einem Bezug mit Reißverschluss geliefert.
Das Produkt ist sofort einsatzbereit. Die viskoelastische 
Schaumstoffoberfläche ist so zu positionieren, dass sie den Körper
des Patienten berührt. Der Bezug muss trocken sein.

Die Matratze in der richtigen Richtung, d. h. mit dem 
BezugÜberschlag nach unten, auf das Bett legen. Den Patienten 
lagern.

1. INDIKATIONEN

4. NUTZUNGSANLEITUNGEN

Unerwünschte Nebenwirkungen
unbedingt melden
Jeder schwerwiegende Zwischenfall, der im 
Zusammenhang mit dem Produkt auftritt, ist dem Hersteller 
und der zuständigen Behörde des Mitgliedstaates, in dem 
der Nutzer und/oder Patient wohnhaft ist, zu melden.
Informieren Sie die zuständige Behörde, wenn Sie 
annehmen oder allen Grund zu der Annahme haben, 
dass das Gerät eine ernste Gefahr darstellt oder es sich 
um ein gefälschtes Gerät handelt.

2. BESTANDTEILE DES 
     MEDIZINPRODUKTS

3. KLINISCHER NUTZEN, LEISTUNG,
     WIRKUNGSMECHANISMUS

5. WARNHINWEISE UND
     SICHERHEITSVORKEHRUNGENI

6. LAGERUNG/ HANDHABUNG/
     ENTSORGUNG

Matratze komprimiert geliefert

Matratze flach geliefert

* Dieser Zeitraum kann verlängert werden, wenn die 
Lagerungstemperatur unter 15°C liegt und/oder je nach 
Lagerungsdauer (0 bis 6 Monate).

Bei Nutzung unter Betriebstemperatur kann das Wiedererlangen 
des definitiven, visuellen Aspekts der Matratze bis zu 24 Stunden 
betragen. Dies beeinträchtigt aber keinesfalls deren Nutzung. Die 
Unterseite des Bezüges kann eine Knittereffekt nach Dekompression 
haben, ohne Gefahr für den Patient, sowohl als für das Produkt 
selbst.

•	 Matratze aus viskoelastischem Schaumstoff

•	 Bezug mit Reißverschluss (bei PROMUST HIP nicht 
abnehmbar).

•	 Identifikationsetikett an der Außenseite des Bezugs.

•	 Bedienungsanleitung (Papier oder elektronisch).

1
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Gewicht 
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(Maximaler) Druck in mmHg vor der 
Alterung

Kopfende Zentraler 
Bereich Fersenbereich

VMA62
VMA63 150 Kg 110 69 93

VMA64 180 kg 117 89 96

VMA120BAR
VMA140BAR 270 Kg 126 - 90
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Objetivo del producto
Prevención de las úlceras por presión. Compensación de la 
discapacidad.

Indicaciones
Los colchones de espuma viscoelástica son soportes para 
camas que ayudan a prevenir las úlceras por presión en pacientes 
con riesgo medio o alto de desarrollarlas (evaluación realizada 
partiendo de una escala validada y el criterio clínico), que se 
levantan durante el día y permanecen encamados más de 15 
horas en un periodo de 24 horas.

	> Una o más úlceras por presión de estadio 1 o 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 día como si no,

	> Una úlcera por presión de estadio 3 o 4 excluyendo la zona de 
apoyo o con posibilidad de excluir el apoyo (con un sistema 
de descarga localizada),

	> Una úlcera por presión de estadio 1 o 2 situada en la zona 
de apoyo, tanto si se levanta al paciente durante el día como 
si no, con un sistema de posicionamiento e intervención 
de auxiliares sanitarios 3 veces al día para comprobar la 
instalación y darle la vuelta al paciente.

Contraindicaciones
	> Si la recolocación periódica no es posible,
	> Si el paciente tiene un riesgo muy alto de sufrir úlceras por 

presión,
	> Si el paciente tiene úlceras por presión de estadio 3 o 4 en 

la zona de apoyo,
	> Si el paciente tiene un peso máximo superior al soportado 

por el colchón.
	> Da utilizzare su un lettino per esami diagnostici per immagini. 

Grupo de pacientes y usuarios destinatarios
	> Personas adultas hospitalizadas, internadas o en su domicilio, 

con una o varias úlceras por presión o con riesgo de sufrir 
úlceras por presión debido a la alteración 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.

Mantenimiento preventivo
	> Realizar anualmente una inspección visual del estado del 

colchón: si el material está 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 úlceras 
por presión.

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

Limpieza y desinfección 
	> Entre cada paciente.
	> Lavado de la funda a máquina hasta 90 ºC.
	> No planchar la funda.
	> Compatible con una solución de lejía hasta 5000 ppm.

Información relativa a los procedimientos
idóneos para su reutilización

	> En cada reutilización, el producto debe encontrarse en 
condiciones de correcta limpieza física y bacteriológica 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.

	> Primeros días del posoperatorio de una úlcera por presión 
(injerto o colgajo de piel),

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

	> Comprobación del estado de la piel expuesta en cada 
tratamiento y cambio de posición,

	> Trastornos broncopulmonares, como EPOC, con una grave 
reducción del tono de los músculos respiratorios,

	> Rigidez articular y retracciones tendinosas,

	> Fracturas de la pelvis o de la columna vertebral.

Advertencias
	> El masaje cardíaco externo no es posible sin una tabla entre 

el tórax y la superficie superior del colchón,

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

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

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

Accesorios
Sólo el accesorio de protección del colchón suministrado por 
el fabricante garantiza la seguridad y las prestaciones del 
producto completo.Medidas obligatorias

Un soporte por sí solo no basta para prevenir las úlceras por 
presión. Se requieren también otras medidas de prevención.

•	 Es preciso cambiar de posición al menos cada 4 horas.

•	 Es preciso mantener la piel limpia y evitar la maceración.

•	 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 alimentación sea suficiente 
y esté adaptada.

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

•	 Se recomienda una distancia mínima de 22 cm entre la parte 
superior de la barandilla de la cama y la parte superior del 
colchón en presencia del paciente.

•	 Limitar en la medida de lo posible los sobreespesores entre el 
cuerpo y el soporte, salvo la sábana del soporte de cama, las 
prendas de ropa o, si es necesario, los pañales para adultos.

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

•	 Vigilancia reforzada en sujetos con riesgo de caídas (perfil 
del paciente: inválido, agitado, no lúcido).

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

Precauciones de uso
	> Traumatismos óseos o musculares no estabilizados en 

contacto con el soporte,

Condiciones particulares de almacenamiento o
manipulación
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
específicamente. Respetar la clasificación de reciclaje vigente 
en su país de residencia.

Presiones (máx.) en mmHg antes del 
envejecimiento, con el peso máximo 
permitido

Características en materia de prestaciones del
producto
El colchón de espuma viscoelástica se adapta y envuelve el 
cuerpo para aliviar la presión del apoyo con el fin de mejorar 
la circulación sanguínea, reduciendo así el riesgo de padecer 
úlceras por presión en las zonas del cuerpo que están apoyadas.

Beneficios clínicos previstos
Mantener la oxigenación de los tejidos en las zonas anatómicas 
en contacto con la superficie de soporte al disminuir la presión 
aplicada en los tejidos cutáneos y subcutáneos.

Información para los profesionales sanitarios
Observar varias veces al día el estado de la piel del paciente en 
contacto con el soporte. Comprobar que el colchón se haya 
instalado correctamente.

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

Instalación del producto
El colchón se entrega con la funda cerrada. El producto está listo
para su instalación. La superficie de la espuma viscoelástica 
debe colocarse en contacto con el cuerpo del paciente. La funda 
debe estar seca.

Instalar el colchón en la cama en el sentido correcto, es decir, con 
la solapa de la funda hacia abajo. Estirar al paciente.

1. INDICACIONES

4. INSTRUCCIONES DE USO

Indicación de los efectos secundarios
no deseados
Todo incidente grave sobrevenido en relación con 
el producto deberá ser objeto de una notificación 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. COMPOSICIÓN DEL 
     PRODUCTO MÉDICO

3. BENEFICIO CLÍNICO, PRESTACIONES,
     MECANISMO DE ACCIÓN

5. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES 
     DE USO

6. ALMACENAMIENTO / MANIPULACIÓN /
    ELIMINACIÓN

Colchón entregado comprimido

Colchón entregado plano

* Este tiempo podrá ser aumentado siempre que la temperatura de
almacenamiento sea inferior a 15°C y/o en función del tiempo de
almacenamiento (de 0 a 6 meses).

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

•	 Colchón de espuma de poliuretano.

•	 Funda con cremallera (no extraíble para PROMUST HIP).

•	 Etiqueta de identificación en el exterior de la funda.

•	 Aviso de uso (papel o electrónico).
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Cabeza Glúteo Talón

VMA62
VMA63 150 Kg 110 69 93

VMA64 180 kg 117 89 96

VMA120BAR
VMA140BAR 270 Kg 126 - 90



A LO VA  I 14I    A LO VA13

Destinazione del dispositivo
Prevenzione delle piaghe da decubito. Compensazione 
dell’invalidità.

Indicazioni
I materassi in schiuma viscoelastica sono supporti per il letto che 
aiutano a prevenire le piaghe da decubito nei pazienti a rischio di 
sviluppo medio-alto (valutato in base a una scala convalidata e 
al giudizio clinico), che sono sollevati durante il giorno e allettati 
per più di 15 ore nell’arco di 24 ore.

	> Una o più piaghe da decubito di stadio 1 e/o 2 al di fuori dell’area 
di appoggio, o con possibilità 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 dell’area di appoggio, o 
con possibilità 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 ad altissimo rischio di piaghe da decubito,
	> 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.
	> Da utilizzare su un lettino per esami diagnostici per immagini.

Gruppo target di pazienti e utenti
	> Adulti ricoverati in ospedale, in istituto o a domicilio, con una 

o più 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 è fornita da operatori 
sanitari, assistiti, se del caso, da badanti.

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 proprietà 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.
	> Lavaggio del coprimaterasso in lavatrice fino a 90°C.
	> Non stirare il coprimaterasso.
	> Compatibile con soluzioni di candeggina fino a 5000 ppm.

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 l’aspetto della superficie è 
cambiato.

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

	> Disturbi broncopolmonari come la BPCO con grave riduzione 
del tono muscolare respiratorio,

	> Irrigidimento delle articolazioni e retrazioni tendinee,

	> Fratture del bacino o della colonna vertebrale.

Avvertenze
	> Il massaggio cardiaco esterno non è compatibile senza un 

asse tra il torace e la superficie superiore del materasso,

	> Rivalutare i rischi 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 negli adulti.

	> È vietato 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 può essere riutilizzato a condizione che le sue 
prestazioni iniziali siano mantenute per tutto il suo ciclo di vita. 
La durata di vita stimata è di 6 anni.

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

Misure necessarie
Un supporto da solo non è 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 di incontinenza, cambiare regolarmente le protezioni.

•	 Osservare o far osservare quotidianamente lo stato cutaneo.

•	 Assicurarsi che l’alimentazione sia sufficiente e adeguata.

•	 Bere regolarmente e in quantità 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 più 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 l’utente deve consultare un
professionista della salute
Se non è possibile seguire una qualsiasi delle misure richieste, è
indispensabile informare il medico o l’infermiere il prima possibile.
Segnalare al più presto al medico o all’infermiere eventuali 
anomalie come febbre, dolore, arrossamento o sbiancamento 
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 possibilità di intervento 
da parte di personale medico ausiliario,

Condizioni speciali di stoccaggio e/o
manipolazione
Conservare al riparo da luce, calore e umidità.

Smaltimento del prodotto
Non smaltire il prodotto nell’ambiente 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

Caratteristiche prestazionali del dispositivo
I materassi in schiuma viscoelastica sono utilizzati per alleviare 
la pressione di appoggio mediante immersione e avvolgimento, 
migliorando così la circolazione sanguigna e riducendo il rischio 
di piaghe da decubito nelle zone del corpo appoggiate.

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

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
l materasso viene consegnato con un coprimaterasso dotato 
di cerniera. Il prodotto è pronto per l’installazione. La superficie 
della schiuma viscoelastica deve essere posizionata a contatto 
con il corpo del paziente. Il coprimaterasso deve essere asciutto.
Posizionare il materasso sul letto nella direzione giusta, cioè 
con il lembo del coprimaterasso rivolto verso il basso. Fare 
coricare il paziente.

1. NDICAZIONI

4. ISTRUZIONI PER L’USO

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

Informare l’autorità competente se si ritiene o si ha ragione 
di credere che il dispositivo presenti un grave rischio o sia 
un dispositivo falsificato.

2. COMPOSIZIONE 
     DEL DISPOSITIVO MEDICO

3. BENEFICIO CLINICO, PERFORMANCE,
     MECCANISMO D’AZIONE

5. AVVERTENZE E PRECAUZIONI D’USO

6. STOCCAGGIO/ MANIPOLAZIONE/
     SMALTIMENTO

Materasso consegnato compresso

Materasso consegnato piatto

* E’ possibile aumentare tale periodo se la temperatura 
d’immagazzinamento è inferiore a 15°C e/o a seconda del periodo 
di immagazzinamento (da 0 a 6 mesi).

Il ritorno all’aspetto visivo definitivo del materasso nelle condizioni 
di temperatura d’utilizzo può prendere fino a 24 ore, ma non 
presenta nessun rischio per il suo utilizzo. Dopo aver Srotolanto il 
maresasso CIC potrebbe notarsi sulla parte inferiore della fodera 
un effeto stropicciato, che non presentera nessun rischio per il 
prodotto ne per il pazziente.

•	 Materasso in schiuma di poliuretano.

•	 Coprimaterasso con cerniera (non rimovibile per il PROMUST 
HIP).

•	 Etichetta di identificazione presente all’esterno del 
coprimaterasso.

•	 Istruzioni per l’uso (cartaceo o elettronico).
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Testa Natiche Tallone

VMA62
VMA63 150 Kg 110 69 93

VMA64 180 kg 117 89 96

VMA120BAR
VMA140BAR 270 Kg 126 - 90
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Bestemming van het hulpmiddel
Preventie van decubitus. Compensatie van de handicap.

Indicaties
De matrassen van visco-elastisch schuim zijn bedhulpmiddelen 
om decubitus te helpen voorkomen bij patiënten met een 
gemiddeld tot hoog risico op de ontwikkeling van decubitus 
(geëvalueerd op grond van een gevalideerde schaal en een 
klinische beoordeling), die overdag uit bed komen en meer dan 
15 uur per dag bedlegerig zijn

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

Contra-indicaties
	> Periodieke positiewijziging niet mogelijk.
	> Patiënten met een zeer hoog risico op decubitus.
	> Patiënten met doorligwonden in categorie 3 of 4 in de drukzone.
	> Patiënten met een hoger maximaal gewicht dan het door
	> de matras getolereerde gewicht.
	> Gebruik op een röntgentafel.

Doelgroep van patiënten 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.

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.

Reiniging en ontsmetting 
	> Tussen elke patiënt.
	> De hoes is machinewasbaar op maximaal 90 °C.
	> Strijk de hoes niet.
	> Compatibel met een bleekwateroplossing tot 5000 ppm.

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.

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

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

	> Bronchopulmonale aandoeningen zoals COPD met ernstig 
tonusverlies van de ademhalingsspieren.

	> Stijve gewrichten en verkorting van pezen.

	> Breuk van het bekken of de wervelkolom.

Waarschuwingen
	> 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 patiënt 
in niet-bewegende delen van het medische bed in verband met 
«therapeutische matrassen en accessoires en glede posities 
van bedbodems » volgens EN 60601-2-52 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.

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 patiënt.

•	 Handhaaf de huidhygiëne 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 patiënt 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 (patiëntenprofiel: 
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).

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 vóór veroudering, 
bij maximaal gevalideerd gewicht

Prestatiekenmerken van het hulpmiddel
Matrassen van visco-elastisch schuim maken het mogelijk 
om de druk op het lichaam te verlichten doordat de drukzones 
wegzakken in en worden omhuld door het schuim, teneinde de 
bloedcirculatie te verbeteren en zo het risico van decubitus op 
de ondersteunde lichaamsdelen te verminderen.

Verwachte klinische voordelen
Behoud van de oxygenatie van de weefsels in de lichaamszones 
die in contact komen met het ondersteunende oppervlak door 
de druk op de huid en de onderhuidse weefsels te verminderen.

Informatie voor gezondheidswerkers
Inspecteer meerdere malen per dag bij de patiënt de conditie van 
de huid die in contact is met de ondersteuning. Controleer of de 
matras correct is geïnstalleerd.

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
De matras wordt geleverd met een hoes met rits. Het product is
klaar om te worden geïnstalleerd. Het oppervlak van visco-
elastisch schuim moet worden gepositioneerd in contact met 
het lichaam van de patiënt. De hoes moet droog zijn.

Plaats de matras met de juiste zijde naar boven op het bed, 
d.w.z. met de overslag van de hoes naar beneden. Leg de patiënt 
op de matras.

1. INDICATIES

4. GEBRUIKSAANWIJZING

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 patiënt 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

3. KLINISCH VOORDEEL, PRESTATIES,
     WERKINGSMECHANISME

5. WAARSCHUWINGEN EN   
    VOORZORGSMAATREGELEN VOOR  
    HET GEBRUIK

6. OPSLAG, BEHANDELING EN
     VERWIJDERING

Matras gecomprimeerd geleverd

Matras plat geleverd

* Deze tijd kan verlengd worden als de opslagtemperatuur lager is 
dan 15°C en/ of volgens de opslagtijd (0 tot 6 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. De onderkant van het deksel kan 
een kreukeleffect na decompressie zonder enig risico voor de 
persoon en het product.

•	 Matras van polyurethaanschuim.

•	 Hoes met rits (niet afneembaar bij de PROMUST HIP).

•	 Identificatielabel aan de buitenzijde van de hoes.

•	 Gebruiksaanwijzing (papier of elektronisch).
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Hoofd Bilstreek Hielen

VMA62
VMA63 150 Kg 110 69 93

VMA64 180 kg 117 89 96

VMA120BAR
VMA140BAR 270 Kg 126 - 90
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Utilização do dispositivo
Prevenção das escaras. Compensação da incapacidade.

Indicações 
Os colchões em espuma viscoelástica são suportes de cama de 
auxílio à prevenção de escaras nos pacientes com risco médio a 
elevado de surgimento de escaras (avaliado em função da escala 
validada e mediante parecer clínico), levantados durante o dia e 
deitados mais de 15 horas por 24 horas.

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

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

	> Uma ou várias escaras de grau 1 ou 2 em zona de apoio, 
com o paciente levantado ou não durante o dia, com sistema 
de posicionamento e intervenção de auxiliares médicos 3 
vezes por dia para verificação da instalação e realização da 
mudança de posição.

Contraindicações
	> Reposicionamento periódico impossível,
	> Pacientes com risco muito elevado de escaras,
	> Pacientes com escaras de grau 3 ou 4 em zona de apoio,
	> Pacientes com um peso máximo superior ao tolerado pelo 

colchão.
	> Utilizar numa mesa de exames de imagem.

Grupo-alvo dos pacientes e dos utilizadores
	> Pessoas adultas hospitalizadas, institucionalizadas ou ao 

domicílio, que apresentam uma ou várias escaras e/ou com 
risco de surgimento de escaras devido à alteração transitória 
ou definitiva do seu estado de saúde. Os cuidados destas 
pessoas são realizados por profissionais de saúde, assistidos 
por auxiliares, se necessário.

Manutenção preventiva
	> Efetuar anualmente um controlo visual do estado da espuma: 

a presença de flacidez visível da matéria e um retorno não 
homogéneo e muito lento da espuma constituem critérios 
de envelhecimento que comprometem as propriedades do 
suporte no auxílio à prevenção de escaras.

	> Controlar anualmente a superfície exterior da capa expondo a 
face interior a uma fonte de luz com vista a verificar a ausência 
de furos e/ou rasgões.

Limpeza e desinfeção 
	> Entre Cada paciente.

	> Lavagem da capa à máquina até 90 °C.

	> Não engomar a capa.

	> Compatível com uma solução de lixívia até 5000 ppm.

Informações relativas aos procedimentos
apropriados para permitir a sua reutilização

	> A cada reutilização, o produto deve apresentar um estado 
de limpeza físico e bacteriológico após a aplicação dos 
procedimentos citados no manual técnico (disponível para 
download em www.winncare.com).

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

	> Primeiros dias pós-operatórios de escara (enxerto cutâneo 
ou retalho),

	> Paciente acompanhado ao domicílio sem possibilidade de 
intervenção de auxiliares médicos,

	> Verificar igualmente o estado da pele exposta a cada cuidado 
e mudança de posição,

	> Distúrbios broncopulmunares do tipo BPCO com uma grave 
redução do tónus dos músculos respiratórios,

	> Rigidez articular e retrações tendinosas,

	> Fraturas pélvicas ou da coluna vertebral

Advertência
	> Massagem cardíaca externa não compatível sem prancha 

intercalada entre o tórax e a superfície superior do colchão,

	> Reavaliar os riscos para o paciente de ficar entalado nas 
partes não móveis da cama médica, associados aos «colchões 
terapêuticos e acessórios e posições do sommier» segundo 
a norma EN 60601-2-52 no adulto.

	> O uso de bolsas de água quente secas aquecidas no micro-
ondas em contato direto com a superfície do colchão é 
proibido.

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

Acessórios
Apenas o acessório de proteção do colchão fornecido pelo 
fabricante garante a segurança e o desempenho do produto 
completo.

Medidas necessárias
Um suporte só não basta para prevenir as escaras. São 
indispensáveis igualmente outras medidas de prevenção.

•	 Mudar a posição do paciente pelo menos a cada 4 horas.

•	 Manter a higiene da pele e evitar a maceração.

•	 Em caso de incontinência, mudar frequentemente as 
proteções.

•	 Observar ou mandar observar diariamente o estado cutâneo.

•	 Assegurar-se de que a alimentação é suficiente e adaptada.

•	 Beber com regularidade e em quantidade suficiente.

•	 Na presença do paciente, aconselha-se uma distância mínima 
de 22 cm entre o topo da barreira da cama e o topo do colchão.

•	 Limitar ao máximo a sobreposição de espessuras entre o 
corpo e o suporte, com exceção do lençol para um suporte de 
cama, da roupa do paciente e de uma eventual fralda completa.

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

•	 Vigilância reforçada em sujeitos em risco de queda (perfil do 
paciente: inválido, agitado, não lúcido).

Circunstâncias em que o utilizador deveria 
consultar um profissional de saúde
Se uma das medidas necessárias não puder ser implementada, 
torna-se indispensável 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 episódio anormal como febre, dores, vermelhidões ou 
aclaramento dos pontos de apoio (cabeça, ombro, costas, anca,
omoplata, bacia, calcanhar, etc.).

Precauções de utilização
	> Traumatismos ósseos não estabilizados e/ou musculares 

em contacto com o suporte,

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

Eliminação do produto
Não eliminar o produto na natureza, fora dos locais dedicados. 
Respeitar o processo de reciclagem implementado no seu país.

Pressões (máx) em mmHg antes
do envelhecimento, ao peso máximo validado

Características em matéria de desempenho do
dispositivo
Os colchões em espuma viscoelástica permitem, por imersão 
e envolvimento, aliviar as pressões de apoio para melhorar a 
circulação sanguínea e, assim, reduzir o risco de escara ao nível 
das regiões de apoio.

Benefícios clínicos esperados
Manutenção da oxigenação dos tecidos ao nível das zonas 
anatómicas em contacto com a superfície de suporte por 
diminuição da pressão aplicada aos tecidos cutâneos e 
subcutâneos.

Informações para os profissionais de saúde
Observar várias vezes por dia o estado da pele do paciente que 
se encontra em contacto com o suporte. Verificar que o colchão 
está devidamente instalado.

Formação dos utilizadores
A formação dos utilizadores deve ser realizada por pessoas 
formadas e validadas pelos operadores económicos envolvidos.
A escolha do suporte deve ter em consideração o nível do 
risco de escara segundo a escala de BRADEN ou outra escala 
validada, o peso da pessoa e a sua utilização por parte do pessoal 
auxiliar de saúde.

Instalação do dispositivo
O colchão é fornecido com a sua capa dotada de um fecho éclair.
O pronto está pronto a ser instalado. A superfície da espuma 
viscoelástica deve ser posicionada em contacto com o corpo do
paciente. A capa deve estar seca.

Instalação do colchão sobre a cama no sentido correto, isto é, com
a aba da capa para baixo. Deitar o paciente.

1. INDICAÇÕES

4. INSTRUÇÃO DE UTILIZAÇÃO

Indicar os efeitos secundários indesejáveis
Qualquer incidente grave que ocorra em relação ao 
dispositivo deverá ser notificado ao fabricante e à 
autoridade competente do Estado-Membro em que o 
usuário e/ou o paciente estão localizados.

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

2. COMPOSIÇÃO DO DISPOSITIVO  
     MÉDICO

3. BENEFÍCIO CLÍNICO, DESEMPENHO,
     MECANISMO DE AÇÃO

5. ADVERTÊNCIAS E PRECAUÇÕES DE
     UTILIZAÇÃO

6. ARMAZENAMENTO/ MANIPULAÇÃO/
     ELIMINAÇÃO

Colchão fornecido comprimido

Colchão entregue plano

* Este tempo pode ser aumentado se a temperatura de 
armazenamento for inferior a 15°C e/ou de acordo com o tempo 
de armazenamento (0 a 6 meses).

O regresso ao aspecto visual definitivo do colchão nas condições 
de temperatura de utilização pode levar até 24 horas, mas não 
apresenta nenhum risco para a respectiva utilização. A parte inferior 
da CIC tampa pode ter um efeito de dobra após a descompressão, 
sem qualquer risco para a pessoa e do produto.

•	 Colchão em espuma de poliuretano.

•	 Capa com fecho éclair (não amovível para o PROMUST HIP).

•	 Etiqueta de apresentação presente no exterior da capa.

•	 Manual de utilização (papel ou eletrónico).
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mmHg

Peso 
máximo 

Utilizador

Pressões (máx.) em mmHg 
antes do envelhecimento

Cabeça Glúteos Calcanhar

VMA62
VMA63 150 Kg 110 69 93

VMA64 180 kg 117 89 96

VMA120BAR
VMA140BAR 270 Kg 126 - 90
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Przeznaczenie wyrobu
Zapobieganie odleżynom. Poprawa stanu zdrowia.

Wskazania 
Materace z pianki wiskoelastycznej stanowią dodatek do łóżka 
pomagający przeciwdziałać odleżynom u pacjentów, u których 
występuje ryzyko odleżyn od średniego po wysokie (oceniane w 
oparciu o zatwierdzoną skalę i opinię kliniczną), którzy przebywają 
w pozycji siedzącej/stojącej w ciągu dnia, a w ciągu doby nie 
wstają z łóżka przez co najmniej 15 godzin.

	> Co najmniej jedna odleżyna w stadium 1 i/lub 2 poza miejscami 
podtrzymującymi ciężar ciała lub w miejscach, w których 
można uniknąć podtrzymywania ciężaru (dzięki systemowi 
miejscowego odciążania) u pacjenta przebywającego w ciągu 
dnia w pozycji siedzącej/stojącej lub leżącej,

	> Odleżyna w stadium 3 lub 4 poza miejscami podtrzymującymi 
ciężar ciała lub w miejscach, w których można uniknąć 
podtrzymywania ciężaru (dzięki systemowi miejscowego 
odciążania),

	> Odleżyna w stadium 1 lub 2 w miejscach podtrzymujących 
ciężar ciała u pacjenta przebywającego w ciągu dnia w 
pozycji siedzącej/stojącej lub leżącej, system zmiany pozycji 
i interwencji personelu medycznego 3 razy dziennie w celu 
sprawdzenia położenia i odwrócenia ciała.

Przeciwwskazania
	> Brak możliwości okresowej zmiany pozycji,
	> Pacjenci, u których występuje bardzo wysokie ryzyko odleżyn,
	> Pacjenci, u których występują odleżyny w stadium 3 lub 4 w 

miejscach podtrzymujących ciężar ciała,
	> Pacjenci, których masa ciała jest większa niż maksymalna 

masa ciała dopuszczalna w przypadku materaca.
	> Należy stosować na stole do badań obrazowych.

Docelowa grupa pacjentów i użytkowników
	> Osoby dorosłe hospitalizowane, przebywające w zakładach 

opiekuńczych lub w domu, u których występuje co najmniej 
jedna odleżyna i/lub ryzyko wystąpienia odleżyn ze względu 
na czasowe lub stałe pogorszenie stanu zdrowia. Opieką nad 
tymi osobami zajmują się pracownicy ochrony zdrowia, w 
razie potrzeby wspomagani przez asystentów.

Konserwacja zapobiegawcza
	> Raz do roku Przeprowadzać kontrolę wzrokową stanu pianki: 

wystąpienie widocznego wklęśnięcia oraz niespójny i bar dzo 
wolny powrót pianki do wcześniejszej objętości stanowią 
kryteria zużycia, które wpływają negatywnie na właściwości 
materaca zapobiegające odleżynom.

	> Raz do roku przeprowadzać kontrolę powierzchni zewnętrznej 
pokrowca, wystawiając część wewnętrzną na źródło światła 
w celu upewnienia się, że nie występują dziury i/lub rozdarcia.

Czyszczenie i dezynfekcja 
	> Między każdym kolejnym pacjentem.
	> Pokrowiec należy prać w pralce w temperaturze do 90°C.
	> Pokrowca nie należy prasować.
	> Można stosować ze środkiem odkażającym w stężeniu do 

5000 ppm.

Informacje o właściwych działaniach
umożliwiających ponowne wykorzystanie

	> Za każdym razem, gdy jest ponownie wykorzystywany, produkt 
musi być czysty pod względem fizycznym i bakteriologicznym. 
W tym celu stosuje się działania wymienione w instrukcji 
technicznej (do pobrania ze strony www.winncare.com).

	> W razie zmiany wyglądu wierzchniego, pokrowiec należy 
wymienić.

	> Pierwsze dni po chirurgii stosowanej w leczeniu odleżyn 
(przeszczep skóry lub nałożenie płata skóry),

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

	> Regularne sprawdzanie stanu wyeksponowanej skóry przy 
każdym zabiegu i zmianie pozycji,

	> Choroby oskrzeli i płuc, takie jak POChP, powodujące istotne 
obniżenie napięcia mięśni oddechowych,

	> Sztywnienie stawów i retrakcja ścięgien,

	> Złamania miednicy lub kręgosłupa.

Ostrzeżenia
	> Wykonanie zewnętrznego masażu serca nie jest możliwe 

bez umieszczenia deski między klatką piersiową a górną 
powierzchnią materaca,

	> Należy dokonać ponownej oceny ryzyka uwięzienia pacjenta w 
nieruchomych częściach łóżka medycznego stosowanego u 
osób dorosłych wraz z „materacami leczniczymi i akcesoriami 
o funkcjach przegubowych” zgodnie z normą EN 60601-2-52.

	> Używanie suchych butelek z gorącą wodą podgrzewanych 
w kuchence mikrofalowej w bezpośrednim kontakcie z 
powierzchnią materaca jest zabronione.

Informacje o żywotności
Urządzenie może być ponownie użyte, o ile jego początkowa 
wydajność zostanie utrzymana przez cały cykl życia. Szacowany 
okres użytkowania wynosi 6 lat.

Akcesoria
Tylko akcesoria do ochrony materaca dostarczone przez 
producenta zapewniają bezpieczeństwo i wydajność całego 
produktu.Wymagane środki

Sam materac nie wystarczy, by zapobiegać odleżynom. Niezbędne
jest stosowanie także innych środków zapobiegawczych.

•	 Zmiana pozycji nie rzadziej niż co 4 godziny.

•	 Utrzymywanie higieny skóry i niedopuszczanie do jej 
uszkodzeń.

•	 W razie nietrzymania moczu regularna wymiana podkładek.

•	 Codzienna obserwacja stanu skóry.

•	 Dbanie o odpowiednią dietę i wystarczającą ilość pożywienia.

•	 Regularne nawadnianie odpowiednią ilością płynów.

•	 Zaleca się, by odległość między górną częścią poręczy łóżka 
a górną częścią materaca pozostającą w kontakcie z ciałem 
pacjenta wynosiła co najmniej 22 cm.

•	 Maksymalne ograniczenie warstw oddzielających ciało od 
materaca do samego prześcieradła oblekającego łóżko, 
odzieży pacjenta i ewentualnej pieluchy.

•	 Unikanie wszelkich ciał obcych, takich jak: przewody, okruchy, 
drobinki tłuszczu itd.

•	 Wzmocniony nadzór u osób zagrożonych upadkiem (profil 
pacjenta: inwalida, pobudzony, nieświadomy).

Okoliczności, w których użytkownik powinien 
skonsultować się z lekarzem lub pielęgniarzem/- ką
Jeśli nie jest możliwe zastosowanie się do jednego z wymaganych 
środków, należy jak najszybciej poinformować o tym fakcie lekarza 
lub pielęgniarza/-ką.
Lekarzowi lub pielęgniarzowi/-ce należy jak najszybciej zgłosić
wszelkie niecodzienne okoliczności, takie jak gorączka, bóle, 
zaczerwienienie, bladość miejsc podtrzymujących ciężar ciała 
(głowa, ramiona, plecy, biodra, łopatki, miednica, pięty itd.).

Środki ostrożności
	> Nieustabilizowane urazy kości i/lub mięśni pozostające w 

kontakcie z materacem,

Szczególne warunki przechowywania i/lub 
obsługi
Przechowywać z dala od źródła światła, ciepła i wilgoci.

Usuwanie produktu
Produktu nie należy wyrzucać w miejscach innych niż 
przeznaczone do tego celu. Należy stosować kanały recyklingu 
obowiązujące w kraju.

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

Charakterystyka wydajnościowa wyrobu
Dzięki efektowi zanurzenia i otulenia materace z pianki 
wiskoelastyczej łagodzą ucisk w miejscach podtrzymujących 
ciężar ciała, a tym samym poprawiają krążenie krwi i zmniejszają 
ryzyko wystąpienia odleżyn w miejscach podtrzymujących 
ciężar ciała.

Oczekiwane korzyści kliniczne
Utrzymanie odpowiedniego poziomu utlenienia tkanek w częściach 
ciała pozostających w kontakcie z powierzchnią materaca poprzez 
zmniejszenie ucisku na tkanki skórne i podskórne.

Informacje dla pracowników ochrony zdrowia
Obserwować kilka razy dziennie stan skóry pacjenta pozostającej 
w kontakcie z materacem. Sprawdzić, czy materac jest 
odpowiednio ułożony.

Szkolenie użytkowników
Szkolenie użytkowników musi zostać przeprowadzone przez 
osoby przeszkolone i zatwierdzone przez uprawnione instytucje. W 
czasie wyboru materaca należy wziąć pod uwagę poziom ryzyka 
wystąpienia odleżyn w skali BRADEN lub innej zatwierdzonej 
skali, masę ciała osoby oraz sposób korzystania z materaca 
przez personel medyczny.

Pierwsze użytkowanie wyrobu
Materac jest dostarczany wraz z pokrowcem zamykanym na 
zamek błyskawiczny. Produkt jest gotowy do użycia. Powierzchnia 
pianki wiskoelastycznej musi pozostawać w kontakcie z ciałem 
pacjenta. Pokrowiec musi być suchy.

Ułożyć materac na łóżku odpowiednią stroną, czyli osłonką 
pokrowca w dół. Ułożyć pacjenta w łóżku.

1. WSKAZANIA

4. INSTRUKCJA STOSOWANIA

Sygnalizowanie niepożądanych
skutków ubocznych
Każdy poważny incydent związany z produktem powinien 
zostać zgłoszony producentowi i właściwemu organowi 
nadzoru państwa członkowskiego użytkownika i/lub 
pacjenta. 

Należy zawiadomić właściwy organ, jeśli uważa się lub ma 
się powód, by sądzić, że wyrób stanowi poważne ryzyko 
lub został sfałszowany.

2. SKŁAD WYROBU MEDYCZNEGO

3. KORZYŚCI KLINICZNE, WYDAJNOŚĆ,
     MECHANIZM DZIAŁANIA

5. OSTRZEŻENIA I ŚRODKI 
     OSTROŻNOŚCI

6. PRZECHOWYWANIE / OBSŁUGA
     / USUWANIE

Materacow dostarczany skompresowanej

* Czas ten może się wydłużyć, jeśli temperatura przechowywania 
jest niższa niż 15°C i/lub w zależności od czasu przechowywania 
(od 0 do 6 miesięcy).

Powrót do ostatecznego wygladu materaca, w warunkach 
temperatury pokojowej, może trwać do 24 godzin. Nie stanowi to 
żadnego zagrożenia, ani ryzyka związanego z ich użytkowaniem.
Spód osłony CIC może wykazywać efekt zgniecenia po dekompresji 
bez żadnego zagrożenia dla osoby lub wyrobu.

•	 Materac z pianki poliuretanowej.

•	 Pokrowiec zapinany na zamek błyskawiczny (w przypadku 
modelu PROMUST HIP niezdejmowany).

•	 Etykieta identyfikacji produktu na zewnętrznej stronie pokrowca.

•	 Instrukcja obsługi (papier lub elektronika).
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Materacow dostarczany na płasko
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mmHg

Maks. Masa 
Użytkownik

Ciśnienie (maks.) w 
mmHg przed starzeniem

Szef Pośladki Obcas

VMA62
VMA63 150 Kg 110 69 93

VMA64 180 kg 117 89 96

VMA120BAR
VMA140BAR 270 Kg 126 - 90
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Účel určenia zdravotníckej pomôcky
Prevencia preležanín. Kompenzácia zdravotného postihnutia.

Indikácie
Matrace z viskoelastickej peny sú podpory na lôžko, ktoré 
pomáhajú predchádzať vzniku preležanín u pacientov, u ktorých 
je riziko ich vzniku stredné až vysoké (vyhodnotené pomocou 
validovanej stupnice a klinického posúdenia), a u pacientov, ktorí sú 
počas dňa na nohách a na lôžku strávia viac ako 15 z celého dňa.

	> Jedna alebo viac preležanín 1. a/alebo 2. stupňa, ktoré sa 
nenachádzajú na miestach, kde sa prenáša váha, alebo s 
možnosťou vylúčenia podpory (pomocou lokalizovaného 
systému na uvoľnenie tlaku), bez ohľadu na to, či je pacient 
počas dňa na nohách alebo nie.

	> Jedna preležanina 3. alebo 4. stupňa, ktorá sa nenachádza 
na miestach, kde sa prenáša váha, s možnosťou vylúčenia 
podpory (pomocou lokalizovaného systému na uvoľnenie 
tlaku).

	> Jedna alebo viac preležanín 1. alebo 2. stupňa, ktoré sa 
nachádzajú v miestach, kde sa prenáša váha, bez ohľadu na 
to, či je pacient počas dňa na nohách alebo nie, s polohovacím 
systémom a intervenciou zdravotníckych asistentov 3-krát 
denne na overenie nastavenia a otočenie pacienta.

Kontraindikace
	> Pravidelná zmena polohy nie je možná.
	> Pacienti s veľmi vysokým rizikom vzniku preležanín.
	> Pacienti s preležaninami 3. alebo 4. stupňa na miestach, kde 

sa prenáša váha.
	> Pacienti, ktorých hmotnosť presahuje hmotnosť tolerovanú 

matracom.
	> Používajte na zobrazovacom stole.

Cílová skupina pacientů a uživatelů
	> Dospelí pacienti v nemocniciach, ústavoch alebo doma s 

jednou alebo viacerými preležaninami a/alebo s rizikom vzniku 
preležanín v dôsledku dočasného alebo trvalého zhoršenia ich 
zdravotného stavu. O týchto pacientov sa stará zdravotnícky 
personál, ktorému v prípade potreby pomáhajú opatrovatelia.

Preventívna údržba
	> Každý rok vykonajte vizuálnu kontrolu stavu peny: viditeľné 

opadávanie materiálu a nerovnomerný a veľmi pomalý návrat 
peny do jej pôvodného stavu sú znakmi starnutia, ktoré 
zhoršujú jej vlastnosti pri prevencii preležanín.

	> Raz ročne skontrolujte vonkajší povrch poťahu pomocou 
svetelného zdroja z vnútornej strany, aby ste skontrolovali, či 
sa v ňom nenachádzajú diery a/alebo trhliny.

Čistenie a dezinfekcia 
	> Po každom pacientovi.
	> Poťah perte v práčke pri teplote 90 °C.
	> Poťah nežehlite.
	> Môže sa používať s bieliacim roztokom do 5000 ppm.

Informácie o vhodných postupoch pre opätovné 
použitie

	> Pri každom opätovnom použití je potrebné pomôcku fyzicky a 
bakteriologicky vyčistiť podľa postupov uvedených v technickej 
príručke (ktorú si môžete stiahnuť na stránke www. winncare.
com).

	> Poťah je potrebné vymeniť, ak sa vzhľad jeho povrchu zmenil.

	> Stav obnaženej časti kože kontrolujte aj pri každom poskytnutí 
starostlivosti a polohovaní.

	> Bronchopulmonálne poruchy typu CHOCHP so závažným 
znížením tonusu dýchacích svalov.

	> Stuhnutie kĺbov a stiahnutie šliach.

	> Stav obnaženej časti kože kontrolujte aj pri každom poskytnutí 
starostlivosti a polohovaní.

	> Bronchopulmonálne poruchy typu CHOCHP so závažným 
znížením tonusu dýchacích svalov.

	> Stuhnutie kĺbov a stiahnutie šliach.

	> Zlomeniny panvy alebo chrbtice.

Upozornenia
	> Pomôcka nie je kompatibilná s vonkajšou masážou srdca, 

pokiaľ nie je medzi hrudník a horný povrch matraca umiestnená 
doska.

	> Prehodnoťte riziko zachytenia pacienta v nepohyblivých 
častiach zdravotného lôžka v súvislosti s „terapeutickými 
matracmi a príslušenstvom a kĺbovými polohami rámu lôžka“ 
v súlade s normou EN 60601-2-52 pre dospelých.

	> Používanie suchých fliaš s horúcou vodou ohrievaných v 
mikrovlnnej rúre v priamom kontakte s povrchom matraca 
je zakázané.

Informácie o životnosti
Pomôcku je možné používať opakovane, ak sa počas jej životnosti
zachová pôvodný výkon. Životnosť pomôcky sa odhaduje na 
6 rokov.

Príslušenstvo
Iba ochranný obal na matrac, dodávaný výrobcom , zaistí 
bezpečnosť a výkon celého výrobku.

Požadované opatrenia
Samotná opora nestačí na prevenciu preležanín. Dôležité sú aj 
ďalšie preventívne opatrenia.

•	 Pacienta polohujte každé 4 hodiny.

•	 Dodržiavajte hygienu pokožky a zabráňte jej macerácii.

•	 V prípade inkontinencie pravidelne vymieňajte inkontinenčné 
pomôcky.

•	 Raz denne skontrolujte stav pokožky alebo poverte niekoho, 
aby to robil za vás.

•	 Zabezpečte dostatočný pitný režim.

•	 Odporúčaná minimálna vzdialenosť medzi hornou časťou 
zábradlia postele a hornou časťou matraca, na ktorom 
pacient leží, je 22 cm.

•	 Čo najviac obmedzte veľké odstupy medzi telom a pomôckou, 
s výnimkou posteľnej podložky, oblečenia alebo plienok pre 
dospelých.

•	 Dbajte na to, aby sa na podložke nenachádzali žiadne cudzie 
telesá, ako sú: hadičky, omrvinky, mastnota atď.

•	 Zvýšený dohľad u osôb s rizikom pádu (profil pacienta: 
invalidný, agitovaný, nie je pri zmysloch).

Okolnosti, pri ktorých by sa mal používateľ
poradiť so zdravotníckym pracovníkom
Ak nie je možné dodržať jedno z požadovaných opatrení, je 
potrebné čo najskôr informovať lekára alebo zdravotnú sestru.
Čo najskôr informujte lekára alebo zdravotnú sestru o akýchkoľvek
nezvyčajných udalostiach, ako je horúčka, bolesť, začervenanie
alebo zbelenie ťažiskových oblastí (hlava, rameno, chrbát, bedro,
lopatka, panva, bedro atď.)

Preventívne opatrenia
	> Poranenie kostí a/alebo svalov, ktoré nie je stabilizované a 

ktoré je v kontakte s pomôckou.

	> Prvé dni po operácii preležaniny (kožný štep alebo lalok).

	> Pacient, ktorý je sledovaný doma, bez možnosti využitia pomoci 
zdravotníckych asistentov.

Osobitné podmienky skladovania 
a/alebo manipulácie
Skladujte mimo dosahu svetla, tepla a vlhkosti.

Zneškodnenie výrobku
Nevyhadzujte pomôcku na voľné priestranstvo mimo určených 
miest. Využite recyklačné zariadenia dostupné vo vašej krajine.

Tlak (max) v mmHg pred degradovaním 
s použitím maximálnej overenej hmotnosti

Výkonnostné vlastnosti zariadenia
Matrace z viskoelastickej peny umožňujú odľahčenie tlaku 
v podporných oblastiach s cieľom zlepšiť krvný obeh, a tým 
znížiť riziko vzniku preležanín v ťažiskových oblastiach tela, a to 
prostredníctvom ich pohltenia a obalenia.

Očakávané klinické benefity
Zachovanie okysličenia tkanív v anatomických oblastiach, ktoré sú 
v kontakte s podporným povrchom, znížením tlaku pôsobiaceho 
na kožné a podkožné tkanivo.

Informácie pre zdravotnícky personál
Niekoľkokrát denne sledujte stav pokožky pacienta, ktorá je 
v kontakte s pomôckou. Skontrolujte, či je matrac správne 
umiestnený.

Školenie používateľov
Školenie používateľov musia poskytovať osoby, ktoré sú vyškolené 
a overené príslušnými hospodárskymi subjektmi. Pri výbere 
pomôcky je potrebné zohľadniť riziko vzniku preležanín podľa 
Bradenovej stupnice alebo inej validovanej stupnice, hmotnosť 
osoby a jej používanie opatrovateľmi.

Inštalácia pomôcky
Matrac sa dodáva spolu s poťahom na zips. Pomôcka je pripravená
na inštaláciu. Viskoelastický penový povrch musí byť v kontakte s
telom pacienta. Poťah musí byť suchý. 

Umiestnite matrac na lôžko v správnom smere, t. j. spodnou 
časťou poťahu smerom nadol. Uložte pacienta na matrac.

1. ÚČEL POMÔCKY

4. NÁVOD NA POUŽITIE

Nahlasovanie nežiaducich
vedľajších účinkov
Každý závažný incident, ktorý sa vyskytne v súvislosti 
s pomôckou, sa musí nahlásiť výrobcovi a príslušnému 
orgánu členského štátu, v ktorom sa používateľ a/alebo 
pacient nachádza.

Informujte príslušný orgán, ak sa domnievate alebo máte 
dôvod domnievať sa, že pomôcka predstavuje závažné 
riziko alebo sa do nej neoprávnene zasahovalo.

2. ZLOŽENIE ZDRAVOTNÍCKEJ 
    POMÔCKY

3. KLINICKÉ BENEFITY, VÝKON,
     MECHANIZMUS ÚČINKU

5. UPOZORNENIA A PREVENTÍVNE
    OPATRENIA

6. SKLADOVANIE/MANIPULÁCIA/
     ZNEŠKODNENIE

Matrac dodaný v rovnom stave

Matrac dodaný v stlačenom stave

* Tento čas sa môže predĺžiť, ak je teplota skladovania nižšia ako 
15 °C a/ alebo v závislosti od doby skladovania (0 až 6 mesiacov).

Pri bežných teplotných podmienkach môže trvať až 24 hodín, kým 
matrac získa svoj normálny tvar, čo však nepredstavuje žiadne 
riziko pre jeho používanie. Na spodnej časti ochranného poťahu 
CIC môžu byť po dekompresii viditeľné malé záhyby.
Nepredstavujú žiadne riziko pre pacienta a nemajú vplyv na účinnosť 
konečného výrobku.

•	 Matrac z polyuretánovej peny

•	 Poťah so zipsom (bez možnosti odstránenia pre PROMUST 
HIP)

•	 Identifikačný štítok na vonkajšej strane poťahu

•	 Návod na použitie (papierový alebo elektronický)
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mmHg

Max. hmotnosť 
Používateľ

Tlaky (max.) v mmHg 
pred zostarnutím

Hlava Zadok Päty

VMA62
VMA63 150 Kg 110 69 93

VMA64 180 kg 117 89 96

VMA120BAR
VMA140BAR 270 Kg 126 - 90
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Účel zdravotnického prostředku
Prevence dekubitů Kompenzační pomůcka v případě zdravotního 
postižení.

Indikace 
Matrace z viskoelastické pěny slouží jako podložka na lůžku, 
která pomáhá předcházet vzniku dekubitů u pacientů, u kterých 
je riziko jejich vzniku střední až vysoké (vyhodnoceno pomocí 
validované stupnice a klinického posouzení), a u pacientů, kteří 
jsou během dne nadzvednuti, ale upoutáni na lůžko více než 15 
hodin z celého dne.

	> Jeden nebo více dekubitů 1. a/nebo 2. stupně mimo podpůrnou 
zónu nebo s možností zrušení podpory lokalizovaným 
uvolňovacím systémem, pacient během dne zvednutý nebo 
nezvednutý,

	> Dekubity 3. nebo 4. stupně mimo podpůrnou zónu nebo 
s možností zrušení podpěry (lokalizovaným uvolňovacím 
systémem),

	> Dekubity 1. nebo 2. stupně v oblasti podpěry, pacient během 
dne zvednutý nebo nezvednutý, s polohovacím systémem a 
asistencí zdravotnických pracovníků 3× denně pro kontrolu 
instalace a provedení otočení.

Kontraindikace
	> Pokud není možná pravidelná změna polohy,
	> Pacienti s velmi vysokým rizikem vzniku dekubitů,
	> Pacienti s dekubity 3. nebo 4. stupně v oblasti podpěry,
	> Pacienti s maximální hmotností vyšší, než je přípustné zatížení 

matrace.
	> Lze použít pro snímací zdravotnický stůl.

Cílová skupina pacientů a uživatelů
	> Hospitalizované dospělé osoby, doma nebo v nemocničním 

prostředí s jedním nebo více dekubity a/nebo s rizikem vzniku 
proleženin v důsledku přechodné nebo trvalé změny jejich 
zdravotního stavu. Péči o tyto osoby zajišťují zdravotníci, 
kterým v případě potřeby pomáhají pečovatelé.

Preventivní údržba
	> Každý rok proveďte vizuální kontrolu stavu pěny: Přítomnost 

viditelného prohnutí materiálu a nehomogenní/velmi pomalý 
návrat pěny jsou kritéria opotřebení, která ohrožují vlastnosti 
podložky při prevenci dekubitů.

	> Každý rok zkontrolujte vnější potah tím, že vnitřní část vystavíte 
zdroji světla, abyste zkontrolovali otvory a/nebo trhliny.

Čištění a dezinfekce 
	> Mezi jednotlivými pacienty.
	> Potah je třeba prát v pračce do 90 °C.
	> Potah nežehlete.
	> Kompatibilní s bělicími roztoky do 5000 ppm.

Informace o vhodných postupech umožňujících 
opětovné použití

	> Při každém opětovném použití musí být produkt po aplikaci 
postupů uvedených v technické příručce (ke stažení z www.
winncare.com) fyzicky a bakteriologicky čistý.

	> Pokud se změní vzhled povrchu, potah vyměňte.

	> Při každém ošetření a změně polohy také zkontrolujte stav 
exponované kůže.

	> Bronchopulmonální onemocnění, jako je CHOPN, s výrazným 
snížením tonusu dýchacích svalů,

	> Ztuhlost kloubů a retrakce šlach,

	> Zlomeniny pánve nebo páteře.

Varování
	> Externí srdeční masáž není možná bez desky vložené mezi 

hrudník a horní povrch matrace.

	> Přehodnoťte rizika zachycení pacienta v nepohyblivých částech 
zdravotnického lůžka spojená s „terapeutickými matracemi 
a příslušenstvím a kloubovými polohami lůžka“ podle normy 
EN 60601-2-52 u dospělých.

	> Použití suchých termoforů ohřívaných v mikrovlnné troubě v 
přímém kontaktu s povrchem matrace je zakázáno.

Informace o životnosti
Zdravotnický prostředek lze v rámci zachování původního výkonu 
během doby jeho životnosti opakovaně používat. Životnost se 
odhaduje na dobu 6 let.

Příslušenství
Pouze příslušenství na ochranu matrace dodané výrobcem 
zaručuje bezpečnost a výkon celého produktu.

Požadovaná opatření
Samotná podložka k prevenci dekubitů nestačí. Nezbytná
jsou i další preventivní opatření.

•	 Změňte polohu alespoň každé 4 hodiny.

•	 Dodržujte hygienu pokožky a vyhněte se mokvání.

•	 V případě inkontinence pravidelně měňte ochranu před 
inkontinencí.

•	 Denně sledujte nebo nechte sledovat stav pokožky.

•	 Ujistěte se, že stravování je dostatečné a vhodné.

•	 Zajistěte pravidelný a dostatečný pitný režim.

•	 Doporučuje se minimální vzdálenost 22 cm mezi horní 
hranou zábrany postele a horní stranou matrace v přítomnosti 
pacienta.

•	 Co nejvíce omezte přebytečnou tloušťku mezi tělem a 
podložkou, s výjimkou prostěradla nataženého na lůžkovou 
podložku, oblečení nebo celkové výměny.

•	 Ujistěte se, že v posteli se nenacházejí žádné cizí předměty, 
jako jsou: hadičky, drobky, mastné látky atd.

•	 Zvýšené sledování u osob s rizikem pádu (profil pacienta: 
invalidní, rozrušený, nelucidní).

Okolnosti, za kterých by se měl uživatel poradit 
se zdravotníkem
Pokud nelze dodržet jedno z požadovaných opatření, je nezbytné,
abyste o tom co nejdříve informovali svého lékaře nebo sestru.
Oznamte co nejdříve svému lékaři nebo zdravotní sestře jakoukoli 
abnormální událost, jako je horečka, bolest, zarudnutí nebo 
zbělení opěrných bodů (hlava, rameno, záda, kyčle, lopatka, 
pánev, pata atd.).

Bezpečnostní opatření pro použití
	> Nestabilizované kostní a/nebo svalové trauma v kontaktu 

s podložkou,

	> První dny dekubitu bez podložky po operaci (kožní štěp 
nebo lalok),

	> Pacient monitorován doma bez možnosti zdravotnické 
asistence,

Zvláštní podmínky skladování 
a/nebo manipulace
Skladujte mimo dosah světla, tepla a vlhkosti.

Likvidace produktu
Nevyhazujte produkt do volného prostranství mimo vyhrazené 
prostory.
Respektujte recyklační systém ve vaší zemi.

Tlaky (max) v mmHg před opotřebením, při 
maximální ověřené hmotnosti

Výkonové vlastnosti zdravotnického prostředku
Matrace z viskoelastické pěny umožňují zanoření těla, aby se 
uvolnil podpůrný tlak a zlepšil se krevní oběh, a tím se snížilo riziko 
vzniku dekubitů v oblastech těla ležících na podložce.

Očekávané klinické přínosy
Udržení okysličení tkání v anatomických oblastech, které jsou v 
kontaktu s povrchem podložky, a to snížením
tlaku aplikovaného na kožní a podkožní tkáně.

Informace pro zdravotnické pracovníky
Několikrát denně sledujte stav pokožky pacienta, která je v 
kontaktu s podložkou. Zkontrolujte, zda je matrace umístěna
správně.

Školení uživatelů
Školení uživatelů smí provádět pouze osoby
vyškolené a schválené příslušnými hospodářskými subjekty.
Při výběru podložky je třeba vzít v úvahu míru rizika vzniku dekubitů 
podle BRADENOVY stupnice nebo jiné ověřené stupnice, váhu 
osoby a její využití ošetřujícím personálem.

Instalace zdravotnického prostředku
Matrace se dodává spolu s potahem na zip. Produkt je připraven k 
instalaci. Povrch viskoelastické pěny musí být v kontaktu s tělem 
pacienta. Potah musí být suchý.

Umístěte matraci na postel správným směrem, to znamená s 
chlopní potahu směrem dolů. Uložte pacienta.

1. INDIKACE

4. POKYNY K POUŽITÍ

Hlášení nežádoucích vedlejších účinků 
Jakýkoliv závažný incident, k němuž dojde v souvislosti se 
zdravotnickým prostředkem, by měl být oznámen výrobci 
a příslušnému orgánu členského státu, v němž se uživatel 
a/nebo pacient nachází.

Informujte příslušný orgán, pokud se domníváte nebo máte
důvod se domnívat, že zdravotnický prostředek představuje
vážné riziko nebo že se jedná o padělaný zdravotnický 
prostředek.

2. SLOŽENÍ 
     ZDRAVOTNICKÉHO PROSTŘEDKU

3. KLINICKÝ PŘÍNOS, VÝKONNOST,      
     MECHANISMUS ÚČINKU

5. UPOZORNĚNÍ A BEZPEČNOSTNÍ   
     OPATŘENÍ PRO POUŽITÍ

6. SKLADOVÁNÍ/MANIPULACE/
     LIKVIDACE

Matrace se dodává jako stlačená

Matrace se dodává jako plochá

* Tuto dobu lze prodloužit, pokud je skladovací teplota nižší než 
15 °C a/nebo v závislosti na době skladování (0 až 6 měsíců).

Návrat matrace do finálního vizuálního vzhledu za teplotních 
podmínek používání může trvat až 24 hodin, ale nepředstavuje 
žádné riziko pro použití matrace. Na spodní části ochranného 
potahu CIC mohou být po dekompresi viditelné malé záhyby.  
Nepředstavují žádné riziko pro pacienta a nemají vliv na účinnost 
konečného produktu.

•	 Matrace z polyuretanové pěny.

•	 Potah se zipem (bez možnosti odstranění v případě potahu 
PROMUST HIP)

•	 Identifikační štítek na vnější straně potahu.

•	 Návod k použití (papírový nebo elektronický).
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uživatele

Tlaky (max) v mmHg před 
opotřebením

Hlava Hýždě Pata

VMA62
VMA63 150 kg 110 69 93

VMA64 180 kg 117 89 96

VMA120BAR
VMA140BAR 270 kg 126 - 90
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Az eszköz rendeltetése
A felfekvés megelőzése. A nehezített mozgás ellensúlyozása.

Javallatok 
A viszkoelasztikus habból készült matracok ágyba helyezhető 
megtámasztó eszközök, amelyek segítenek a felfekvések 
megelőzésében a felfekvés közepes-magas kockázatának 
kitett betegeknél (egy jóváhagyott skála és az orvos megítélése 
alapján értékelve), akik nap közben felkelnek az ágyból, és 24 
órából több mint 15 órát töltenek fekve.

	> Egy vagy több 1. és/vagy 2. stádiumú felfekvés a nyomásponton 
kívüli területen, vagy amelyeknél lehetőség van a nyomáspont 
kizárására egy lokális tehermentesítő rendszerrel olyan 
betegeknél, akik nap közben felkelnek az ágyból,

	> Egy 3. vagy 4. stádiumú felfekvés a nyomásponton kívüli 
területen, vagy amelyeknél lehetőség van a nyomás kizárására 
egy lokális tehermentesítő rendszerrel,

	> Egy 1. vagy 2. stádiumú felfekvés a nyomásponton, olyan beteg 
esetében, aki nap közben felkel az ágyból vagy fekve marad, 
pozícionáló rendszerrel és az egészségügyi személyzet napi 
háromszori beavatkozásával a testhelyzet ellenőrzése és a 
forgatás elvégzése céljából. 

Ellenjavallatok
	> A testhelyzet időszakos megváltoztatása nem lehetséges,
	> A felfekvések nagyon magas kockázatának kitett betegek,
	> Betegek, akiknél a nyomásponton 3. vagy 4. stádiumú 

felfekvések alakultak ki,
	> A beteg testsúlya meghaladja a matrac teherbírását.
	> Használható képalkotó berendezések vizsgálóasztalán.

Betegek és felhasználók célcsoportja
	> Kórházi ápolás alatt álló, intézményben lakó vagy otthon 

tartózkodó felnőtt személyek, akiknél egy vagy több felfekvés 
alakult ki, és/vagy akiknél az egészségi állapotuk átmeneti vagy 
végleges romlása miatt fennáll a felfekvések kialakulásának 
kockázata. Az ilyen személyek ápolását egészségügyi 
szakemberek végzik, akiket adott esetben asszisztensek 
segítik.

Megelőző karbantartás
	> Szemrevételezéssel ellenőrizze évente a matrac állapotát: ha 

az anyag láthatóan meggyengült és a hab nem egyenletesen 
és nagyon lassan nyeri vissza az alakját, akkor ez annak a jele, 
hogy a megtámasztó eszköznek már csökkent a hatékonysága 
a felfekvés megelőzésében.

	> A belső oldalát egy fényforrás felé tartva ellenőrizze évente a 
huzat külső felületét, a lyukak és/vagy szakadások hiányának 
megvizsgálása érdekében.

Tisztítás és fertőtlenítés 
	> Minden beteg között.
	> A huzat 90 °C-on gépben mosható.
	> A huzat nem vasalható.
	> 5000 ppm-ig kompatibilis a fehérítős oldatokkal.

Az újrahasználatot lehetővé tevő megfelelő 
eljárásokra vonatkozó információk

	> Minden újrafelhasználás előtt a terméknek fizikai és 
bakteriológiai szempontból tisztának kell lennie, ami a technikai 
kézikönyvben (a www.winncare.com webhelyről tölthető le) 
ismertetett eljárások elvégzésével biztosítható.

	> A felület küllemének megváltozása esetén cserélje ki a huzatot.

	> Felfekvéssel kapcsolatos műtéti beavatkozás (bőrátültetés 
vagy lebenyes műtét) utáni első napok,

	> Az otthonában nyomon követett beteg, akinél nincs lehetőség 
kiegészítő orvosi segítségnyújtásra,

	> Ápolás és a testhelyzet minden megváltoztatásának alkalmával 
ellenőrizze a bőr szabadon lévő részének állapotát is,

	> A légzőizmok tónusának súlyos csökkenését okozó COPD 
típusú bronchopulmonális betegségek,

	> Ízületi merevség és ínrövidülés

	> Medence- vagy gerinctörések.

Figyelmeztetések
	> Nem alkalmas külső szívmasszázs alkalmazására a mellkas 

és a matrac felső felülete közé helyezett kemény fekvőfelület 
nélkül,

	> Értékelje újra a beteg beszorulásának kockázatát a termékkel 
használt kórházi ágy nem mobil részeinél a „terápiás 
matracokhoz és tartozékokhoz és az ágyrács állítható 
pozícióihoz” kapcsolódóan, felnőttek esetében az EN 60601-
2-52 szabvány szerint.

	> A mikrohullámú sütőben felmelegített melegvizes tömlők nem 
érhetnek közvetlenül a matrac felületéhez.

Élettartamra vonatkozó információk
Életciklusának ideje alatt az eszköz mindaddig használható, amíg 
megőrzi eredeti teljesítményét. A termék becsült élettartama 6 év.

Tartozékok
Csak a gyártó által szállított matracvédő tartozék biztosítja a 
teljes termék biztonságát és teljesítményét.

Előírt intézkedések
Egy megtámasztó eszköz önmagában nem elegendő a felfekvések 
megelőzésére. Egyéb
megelőző intézkedésekre is szükség van.

•	 Változtassa meg a testhelyzetet legalább négyóránként.

•	 Gondoskodjon a bőr higiéniájáról, és kerülje a felázást.

•	 Inkontinencia esetén cserélje rendszeresen a védőeszközöket.

•	 Ellenőrizze vagy ellenőriztesse naponta a bőr állapotát.

•	 Ellenőrizze az elegendő és megfelelő táplálékbevitelt.

•	 Igyon rendszeresen elegendő vizet.

•	 Javasolt, hogy az ágyrács teteje és a matrac teteje között 
legalább 22 cm-es távolság legyen, amikor a beteg az ágyban 
fekszik.

•	 A test és a megtámasztó eszköz között a lehető legkevesebb 
egyéb tárgy legyen, a megtámasztó eszközre helyezett lepedő, 
a ruházat és esetlegesen a felnőtt pelenka kivételével.

•	 Ügyeljen, hogy ne legyenek jelen idegen tárgyak, például: 
csövek, morzsák, zsíros anyagok stb.

•	 Fokozott felügyelet szükséges azoknak a személyeknek az 
esetében, akiknél fennáll a leesés kockázata (betegprofil: 
rokkant, nyugtalan, zavart).

Körülmények, amelyek esetén a felhasználónak 
egészségügyi szakemberhez kell fordulnia
Ha az előírások valamelyike nem teljesíthető, tájékoztassa a 
lehető leghamarabb
az orvosát vagy az ápolóját.
A lehető leghamarabb számoljon be orvosának vagy ápolójának 
minden rendellenes eseményről, mint amilyen a láz, fájdalmak 
vagy a nyomáspontok (fej, váll, hát, csípő, lapocka, medence, 
sarok stb.) bepirosodása vagy kifehéredése.

Használati óvintézkedések
	> A megtámasztó eszközzel érintkező nem rögzített 

csontsérülések és/vagy izomsérülések,

Különleges tárolási és/vagy 
kezelési feltételek
Fénytől, hőtől és nedvességtől védett helyen tárolja.

A termék ártalmatlanítása
Ne dobja a terméket a természetbe, csak az erre szolgáló 
helyeken adja le.
Vegye igénybe országának újrahasznosítási rendszerét.

mmHg értékben kifejezett (maximális) 
nyomások elöregedés előtt, a legnagyobb 
validált testsúllyal

Az eszköz teljesítményjellemzői
A viszkoelasztikus habból készült matracok a test besüllyedésének 
és beburkolásának köszönhetően lehetővé teszik az egyes 
testrészeket érő nyomás csökkentését a vérkeringés javítása 
érdekében, és ezáltal a felfekvés kockázatának csökkentését 
a nyomáspontoknál.

Várható klinikai előnyök
A szövetek oxigénellátásának fenntartása a megtámasztó eszköz 
felületével érintkező anatómiai zónáknál
a bőr- és bőr alatti szöveteket érő nyomás csökkentése révén.

Egészségügyi szakembereknek szóló 
információk
Ellenőrizze naponta többször a beteg megtámasztó eszközzel 
érintkező bőrfelületeinek állapotát. Ellenőrizze, hogy a matrac 
a helyén legyen.

A felhasználók képzése
A felhasználók képzését az érintett gazdasági szereplő által
képzésben részesített és validált személyeknek kell végezniük.
A megtámasztó eszköz kiválasztásakor figyelembe kell venni a 
felfekvés kialakulásának kockázatát a BRADEN-skála vagy egy 
egyéb jóváhagyott skála alapján, az adott személy testsúlyát és 
a termék ápolószemélyzet általi használatát.

Az eszköz használatba vétele
A matrac szállítása a hozzá tartozó cipzáras huzattal együtt 
történik. A termék készen áll a használatba vételre. A terméket 
úgy kell elhelyezni, hogy a viszkoelasztikus hab érintkezzen a 
beteg testével. A huzatnak száraznak kell lennie.

Helyezze a matracot az ágyra a megfelelő irányban, hogy a huzat 
visszahajtott része lefelé nézzen. Fektesse le a beteget.

1. JAVALLATOK

4. HASZNÁLATI UTASÍTÁSOK

A nemkívánatos mellékhatások jelentése
Az eszközzel kapcsolatban felmerülő minden súlyos 
eseményről értesíteni kell a gyártót és a felhasználó 
és/vagy a beteg letelepedési helye szerinti tagállam 
illetékes hatóságát.

Értesítse az illetékes hatóságot, ha úgy ítéli meg, vagy 
okkal feltételezi, hogy az eszköz komoly kockázatot jelent 
vagy hamisítvány.

2. AZ ORVOSTECHNIKAI ESZKÖZ 
     ÖSSZETÉTELE

3. KLINIKAI ELŐNY, TELJESÍTMÉNY,      
     HATÁSMECHANIZMUS

5. FIGYELMEZTETÉSEK ÉS 
     HASZNÁLATI ÓVINTÉZKEDÉSEK

6. TÁROLÁS / MOZGATÁS /
     ÁRTALMATLANÍTÁS

Összenyomott állapotban szállított matrac

Fektetve szállított matrac

* Ennél több időre lehet szükség, ha a tárolási hőmérséklet nem 
éri el a 15 °C-ot és/vagy a tárolás idejétől függően (0–6 hónap).

A matrac esetében akár 24 órára is szükség lehet ahhoz, hogy 
használati hőmérsékleten visszanyerje végső formáját, ez azonban 
nem jár semmilyen kockázattal a használatára vonatkozóan. A CIC 
matracvédő alsó oldala gyűrött lehet kicsomagolás után, ez azonban 
nem jár semmilyen kockázattal a személyre és a termékre nézve.

•	 Poliuretán hab matrac.

•	 Cipzáras huzat (a PROMUST HIP esetében nem levehető).

•	 Azonosítócímke a huzat külső részén.

•	 Használati útmutató (papír alapú vagy elektronikus).
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mmHg

Felhasználó
max. testsúlya

mmHg értékben kifejezett 
(maximális) nyomások 

elöregedés előtt

Fej Far Sarok

VMA62
VMA63 150 kg 110 69 93

VMA64 180 kg 117 89 96

VMA120BAR
VMA140BAR 270 kg 126 - 90
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Laitteen tarkoitus
Painehaavojen ehkäisy. Liikuntarajoitusten kompensointi.

Käyttöaiheet 
Viskoelastiset vaahtomuovipatjat ovat sängyn apuvälineitä, 
jotka on suunniteltu ehkäisemään painehaavoja potilailla, joilla 
on keskisuuri tai suuri painehaavojen kehittymisen riski (arvioitu 
validoidun asteikon ja kliinisen arvion perusteella) ja jotka liikkuvat 
päivisin ja viettävät yli 15 tuntia vuorokaudesta sängyssä.

	> Yksi tai useampi 1. ja/tai 2. asteen painehaava painoa kantavan 
alueen ulkopuolella tai kohdassa, jossa paineen keventäminen 
on mahdollista paikallisen paineenkevennysjärjestelmän 
avulla, riippumatta siitä, onko potilasta noussut sängystä 
päivän aikana.

	> Yksi 3. tai 4. asteen painehaava painoa kantavan alueen 
ulkopuolella tai kohdassa, jossa paineen keventäminen on 
mahdollista paikallisen paineenkevennysjärjestelmän avulla.

	> 1. tai 2. asteen painehaava painoa kantavalla alueella 
riippumatta siitä, onko potilasta liikuteltu päivän aikana, kun 
käytössä on asennonhallintajärjestelmä ja hoitohenkilökunta 
tarkistaa asennon ja auttaa asennon muuttamisessa kolme 
kertaa päivässä.

Vasta-aiheet
	> Potilaan asentoa ei voida muuttaa säännöllisesti,
	> Potilaat, joilla on erittäin suuri painehaavojen riski,
	> Potilaat, joilla on 3. tai 4. asteen painehaavoja painoa kantavalla 

alueella,
	> Potilaat, joiden enimmäispaino ylittää patjan salliman 

painorajan.
	> Käytetään kuvantamispöydällä.

Potilas- ja käyttäjäkohderyhmä
	> Aikuiset, jotka ovat sairaalahoidossa, hoitolaitoksessa 

tai kotona ja joilla on yksi tai useampi painehaava ja/tai 
painehaavan riski tilapäisen tai pysyvän terveydentilan 
heikkenemisen vuoksi. Näiden henkilöiden hoidosta vastaavat 
terveydenhuollon ammattilaiset, joita avustaa tarvittaessa yksi 
tai useampi avustaja.

Ennaltaehkäisevä huolto
	> Tarkista vaahdon kunto silmämääräisesti vuosittain: 

materiaalin näkyvä painuminen sekä vaahdon epätasainen 
ja huomattavasti hidastunut palautuminen ovat ikääntymisen 
merkkejä, jotka heikentävät alustan ominaisuuksia 
painehaavojen ehkäisyssä.

	> Tarkista päällisen ulkopinta vuosittain reikien ja/tai repeämien 
varalta valaisemalla sitä sisäpuolelta valonlähteellä.

Puhdistus ja desinfiointi 
	> Jokaisen potilaan välillä.
	> Päällinen voidaan pestä pesukoneessa enintään 90 °C:ssa.
	> Älä silitä päällistä.
	> Yhteensopiva jopa 5000 ppm:n vahvuisten valkaisuaineliuosten 

kanssa.

Tiedot uudelleenkäytön mahdollistavista 
asianmukaisista prosesseista

	> Ennen kuin tuotetta käytetään uudelleen, sen on oltava 
fyysisesti ja bakteriologisesti puhdas teknisessä käsikirjassa 
(ladattavissa osoitteesta www.winncare.com) kuvattujen 
prosessien soveltamisen jälkeen.

	> Vaihda päällinen, jos sen pinnan ulkonäkö muuttuu.

	> Tarkista myös paljastuneen ihon kunto jokaisen hoidon ja 
asennonvaihdon yhteydessä,

	> COPD-tyyppiset keuhkoputki- ja keuhkosairaudet, joihin liittyy 
hengityslihasten lihasjännityksen vakava heikkeneminen,

	> Nivelten jäykistyminen ja jänteiden supistumat,

	> Lantion tai selkärangan murtumat.

Varoitukset
	> Ulkoinen sydänhieronta ei ole turvallista ilman rintakehän ja 

patjan yläpinnan väliin asetettua alustaa,

	> Arvioi aikuisten osalta uudelleen potilaan juuttumisriski 
sairaalasängyn liikkumattomiin osiin, jotka liittyvät 
”terapeuttisiin patjoihin ja lisävarusteisiin sekä sängyn rungon 
nivelrakenteiden asentoihin” standardin EN 60601-2-52 
mukaisesti.

	> Mikroaaltouunissa lämmitettyjen kuivien lämpöpussien käyttö 
suoraan patjan pinnalla on kielletty.

Käyttöikää koskevat tiedot
Laitetta voidaan käyttää uudelleen sen elinkaaren aikana niin 
kauan kuin sen alkuperäinen suorituskyky säilyy. Sen arvioitu 
käyttöikä on 6 vuotta.

Lisävarusteet
Ainoastaan valmistajan toimittama patjan päällinen takaa koko 
tuotteen turvallisuuden ja suorituskyvyn.

Tarvittavat toimenpiteet
Pelkkä tuki ei riitä painehaavojen ehkäisyyn. Myös
muut ennaltaehkäisevät toimenpiteet ovat välttämättömiä.

•	 Vaihda asentoa vähintään 4 tunnin välein.

•	 Huolehdi ihon hygieniasta ja vältä ihon pehmenemistä.

•	 Inkontinenssin yhteydessä vaihda suojukset säännöllisesti.

•	 Tarkkaile ihon kuntoa päivittäin tai pyydä jotakuta 
tarkkailemaan sitä.

•	 Varmista, että ravitsemus on riittävää ja sopivaa.

•	 Anna säännöllisesti riittävästi nestettä.

•	 Suosittelemme, että sängyn kaiteen yläreunan ja patjan 
yläreunan välinen etäisyys on vähintään 22 cm, kun potilas 
on sängyssä.

•	 Varmista, että potilan keho on mahdollisimman tiiviisti patjaa 
vasten, lukuun ottamatta sängyn alustalle asetettavaa lakanaa, 
alusvaatteita tai vaippoja.

•	 Varmista, ettei sängyssä ole vieraita esineitä, kuten letkuja, 
muruja, rasvaisia aineita jne.

•	 Tarkkailua on tehostettava potilailla, joilla on putoamisriski 
(potilasprofiili: liikuntakyvytön, levoton, sekava).

Tilanteet, joissa käyttäjän tulisi kääntyä 
terveydenhuollon ammattilaisen puoleen
Jos jotakin vaadituista toimenpiteistä ei voida toteuttaa,
Ilmoita asiasta mahdollisimman pian lääkärille tai hoitajalle.
Ilmoita lääkärille tai hoitajalle mahdollisimman pian kaikista 
epätavallisista oireista, kuten kuumeesta, kivuista, painoa 
kantavien alueiden (pää, olkapää, selkä, lonkka, lapaluu, lantio, 
kantapää jne.) punoituksesta tai kalpeudesta.

Käyttöä koskevat varotoimet
	> Vakauttamattomat luu- ja/tai lihasvammat, jotka ovat 

kosketuksissa patjan kanssa.

	> Painehaavan leikkauksen jälkeiset ensimmäiset päivät 
(ihosiirto tai iholappu).

	> Potilas, jota hoidetaan kotona ilman mahdollisuutta saada 
apua terveydenhuollon avustajilta.

Erityiset varastointi- 
ja/tai käsittelyolosuhteet
Säilytetään valolta, kuumuudelta ja kosteudelta suojattuna.

Tuotteen hävittäminen
Tuotetta ei saa heittää luontoon.
Toimita se kierrätykseen.

Paine (maks.) mmHg:na ennen vanhenemista, 
suurimmalla hyväksytyllä painolla

Laitteen suorituskykyominaisuudet
Viskoelastiset vaahtomuovipatjat lievittävät painepisteitä 
tukemalla ja ympäröimällä kehoa, mikä parantaa vserenkiertoa 
ja vähentää painehaavojen riskiä niillä kehon alueilla, jotka ovat 
kosketuksissa patjan kanssa.

Odotetut kliiniset hyödyt
Kudosten hapetuksen ylläpitäminen niillä anatomisilla alueilla, 
jotka ovat kosketuksissa patjan kanssa, vähentämällä
ihokudoksiin ja ihonalaisiin kudoksiin kohdistuvaa painetta.

Ohjeita terveydenhuollon ammattilaisille
Tarkkaile useita kertoja päivässä potilaan ihon kuntoa kohdassa, 
jossa se on kosketuksissa patjan kanssa. Tarkista, että patja on 
oikein asennettu.

Käyttäjien koulutus
Käyttäjäkoulutuksen on oltava sellaisten henkilöiden järjestämää,
jotka ovat saaneet asianomaisilta taloudellisilta toimijoilta 
koulutuksen ja hyväksynnän.
Patjan valinnassa on otettava huomioon painehaavojen riskitaso 
BRADEN-asteikon tai muun hyväksytyn asteikon mukaan, potilaan 
paino sekä hoitohenkilökunnan käyttötarpeet.

Laitteen asennus
Patja toimitetaan vetoketjullisessa päällisessä. Tuote on 
asennusvalmis. Viskoelastisen vaahtomuovin pinta on asetettava 
kosketukseen potilaan kehon kanssa. Päällisen on oltava kuiva.

Aseta patja sänkyyn oikein päin, eli niin, että patjan päällisen läppä 
on alaspäin. Aseta potilas makuulle.

1. KÄYTTÖOHJEET

4. KÄYTTÖOHJE

Ilmoita ei-toivotut sivuvaikutukset
Kaikki laitteeseen liittyvät vakavat tapaukset on ilmoitettava 
valmistajalle ja sen jäsenvaltion toimivaltaiselle 
viranomaiselle, johon käyttäjä ja/tai potilas on sijoittunut.

Ilmoita asiasta toimivaltaiselle viranomaiselle, jos sinulla 
on syitä uskoa, että laite aiheuttaa vakavan riskin tai laite 
on väärennös.

2. LÄÄKINNÄLLISEN 
     LAITTEEN KOOSTUMUS

3. KLIININEN HYÖTY, SUORITUSKYKY,      
     VAIKUTUSMEKANISMI

5. VAROITUKSET JA  VAROTOIMET

6. VARASTOINTI/ KÄSITTELY/
     HÄVITTÄMINEN

Patja toimitetaan kokoonpuristettuna

Patja toimitetaan litteänä

* Tämä aika voi olla pidempi, jos varastointilämpötila on alle 15 °C 
ja/tai varastointiajan mukaan (0–6 kuukautta).

Patjan lopullinen palautuminen muotoonsa käyttölämpötilassa 
voi kestää jopa 24 tuntia, mutta se ei aiheuta mitään riskiä patjan 
käytölle. CIC-päällisen alapuolelle voi muodostua ryppyinen pinta 
tuotteen laajenemisen jälkeen, mutta tämä ei aiheuta minkäänlaista 
vaaraa käyttäjälle tai tuotteelle.

•	 Polyuretaanivaahtopatja.

•	 Päällinen, jossa on vetoketju (ei irrotettava PROMUST HIP 
-mallissa).

•	 Tunnistusetiketti, joka sijaitsee päällisen ulkopuolella.

•	 Käyttöohje (paperinen tai sähköinen).
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Enimmäispaino
käyttäjä

Paine (maks.) mmHg:na 
ennen vanhenemista

Pää Pakarat Kantapää

VMA62
VMA63 150 kg 110 69 93

VMA64 180 kg 117 89 96

VMA120BAR
VMA140BAR 270 kg 126 - 90
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Enhetens användningsområde
Förebyggande av trycksår. Kompensation för funktionsnedsättning.

Anvisningar 
Madrasser av viskoelastiskt skum är sängunderlag som bidrar 
till att förebygga trycksår hos patienter med medelhög till hög 
risk för trycksår (bedömt enligt en validerad skala och klinisk 
bedömning), som är uppe under dagen och ligger till sängs mer 
än 15 timmar per dygn.

	> Ett eller flera trycksår i stadium 1 och/eller 2 utanför tryckytan, 
eller där det finns möjlighet att undvika tryck på dessa områden 
med hjälp av ett system för lokal avlastning, oavsett om 
patienten har satts upp under dagen eller inte,

	> Ett trycksår i stadium 3 eller 4 utanför tryckytan eller där trycket 
kan undvikas med hjälp av ett system för lokal avlastning,

	> Ett trycksår i stadium 1 eller 2 i tryckutsatt område, oavsett 
om patienten har varit uppe under dagen eller inte, med hjälp 
av ett positioneringssystem och insatser av vårdpersonal 
tre gånger om dagen för att kontrollera positioneringen och 
vända patienten.

Kontraindikationer
	> Det går inte att göra en periodisk ompositionering,
	> Patienter med mycket hög risk för trycksår,
	> Patienter med trycksår i stadium 3 eller 4 i tryckpunkter,
	> Patienter vars maximala vikt överstiger den vikt som 

madrassen tål.
	> Används på ett bildtagningsbord.

Målgrupp av patienter och användare
	> Vuxna som är inlagda på sjukhus, bor på vårdhem eller 

är hemma, och som har ett eller flera trycksår och/eller 
löper risk att utveckla trycksår på grund av en tillfällig eller 
bestående försämring av deras hälsotillstånd. Vården av de 
här personerna sköts av vårdpersonal, som vid behov får 
hjälp av vårdbiträden.

Förebyggande underhåll
	> Utför en årlig visuell kontroll av skummet: synliga tecken på 

att materialet har sjunkit ihop samt en ojämn och mycket 
långsam återfjädring av skummet är tecken på åldrande 
som försämrar underlagets förmåga att förebygga trycksår.

	> Kontrollera årligen överdraget utsida genom att rikta ljus 
mot insidan för att se till att det inte finns några hål och/
eller sprickor.

Rengöring och desinfektion 
	> Mellan varje patient.
	> Överdraget kan tvättas i tvättmaskin i upp till 90 °C.
	> Stryk inte överdraget.
	> Kompatibel med en blekmedelslösning på upp till 5 000 ppm.

Information om lämpliga metoder för 
återanvändning

	> Vid varje återanvändning måste produkten uppfylla kraven på 
fysisk och bakteriologisk renhet efter att de förfaranden som 
anges i den tekniska handboken har tillämpats (kan laddas 
ner från www.winncare.com).

	> Byt ut överdraget om ytans utseende förändras.

	> Patient som vårdas i hemmet utan möjlighet till insatser 
från vårdbiträden,

	> Kontrollera även tillståndet hos den exponerade huden vid 
varje vårdåtgärd och varje lägesbyte,

	> Bronkopulmonala sjukdomar av typen KOL med kraftigt nedsatt 
tonus i andningsmusklerna,

	> Ledstelhet och senkontrakturer,

	> Frakturer i bäckenet eller ryggraden.

Varningar
	> Extern hjärtmassage är inte tillåten utan en bräda placerad 

mellan bröstkorgen och madrassens övre yta,

	> Omvärdera riskerna för att patienten fastnar i sängens fasta 
delar i samband med ”terapeutiska madrasser och tillbehör 
samt ledade lägen hos sängbotten” enligt standarden EN 
60601-2-52 för vuxna.

	> Det är förbjudet att använda torra värmedynor som värmts 
upp i mikrovågsugnen och som ligger i direkt kontakt med 
madrassens yta.

Information om livslängden
Enheten kan återanvändas under förutsättning att dess 
ursprungliga prestanda bibehålls under hela dess livslängd. 
Den beräknade livslängden är 6 år.

Tillbehör
Endast skyddstillbehöret för madrassen som tillhandahålls 
av tillverkaren garanterar säkerheten och prestandan hos den 
färdiga produkten.

Nödvändiga åtgärder
Enbart ett stöd räcker inte för att förebygga trycksår. Övriga
förebyggande åtgärder är också nödvändiga.

•	 Byt ställning minst var fjärde timme.

•	 Upprätthålla hudens hygien och undvika blötläggning.

•	 Vid inkontinens bör skydden regelbundet bytas.

•	 Kontrollera eller låt någon dagligen kontrollera hudens tillstånd.

•	 Se till att näringstillförseln är tillräcklig och anpassad.

•	 Drick regelbundet och tillräckligt mycket.

•	 Ett minimiavstånd på 22 cm mellan sänggrindens överkant 
och madrassens överkant rekommenderas när patienten 
är närvarande.

•	 Begränsa överflödigt material mellan kroppen och underlaget 
så mycket som möjligt, med undantag för lakanet vid 
sängunderlag, underkläder eller eventuellt ett komplett ombyte.

•	 Se till att det inte finns några främmande föremål som: 
slangar, smulor, fett etc.

•	 Förstärkt övervakning av personer med fallrisk (patientprofil: 
funktionsnedsatt, rastlös, förvirrad).

Situationer då användaren bör uppsöka 
vårdpersonal
Om någon av de nödvändiga åtgärderna inte kan vidtas, är det 
absolut nödvändigt att
så snart som möjligt meddela din läkare eller sjuksköterska.
Meddela din läkare eller sjuksköterska så snart som möjligt om du 
upplever några onormala symtom, såsom feber, smärta, rodnad 
eller att hudområdena där tryck utövas (huvud, axlar, rygg, höfter, 
skulderblad, bäcken, hälar osv.) blir bleka.

Användningsanvisningar
	> Inte stabiliserade skador på ben och/eller muskler som ligger 

an mot stödet,

	> De första dagarna efter en operation för trycksår 
(hudtransplantation eller hudbitar),

Särskilda förvaringsvillkor 
och/eller hantering
Förvaras skyddat från ljus, värme och fukt.

Avfallshantering av produkten
Kasta inte produkten i naturen utanför de avsedda platserna.
Följ de återvinningssystem som finns i ditt land.

Tryck (max) i mmHg före åldringsprovning, vid 
godkänd maximal vikt

Enhetens prestandaegenskaper
Madrasser av viskoelastiskt skum lindrar trycket genom att 
kroppen sjunker in och omsluts, vilket förbättrar blodcirkulationen 
och därmed minskar risken för trycksår på de delar av kroppen 
som vilar mot underlaget.

Förväntade kliniska fördelar
Upprätthållande av syresättningen i vävnaden i de anatomiska 
områden som är i kontakt med underlagets yta genom minskning
trycket som utövas på hudvävnaden och den subkutana vävnaden.

Information till vårdpersonal
Kontrollera flera gånger om dagen hur patientens hud ser ut på 
de ställen där den kommer i kontakt med underlaget. Kontrollera 
att madrassen är korrekt installerad.

Användarutbildning
Utbildningen av användarna ska genomföras av personer
som har utbildats och godkänts av de berörda ekonomiska 
aktörerna.
Valet av underlag måste ta hänsyn till risken för trycksår enligt 
BRADEN-skalan eller någon annan godkänd skala, personens vikt 
samt hur vårdpersonalen använder underlaget.

Enhetsinstallation
Madrassen levereras med ett överdrag med dragkedja. Produkten 
är redo att installeras. Den viskoelastiska skumytan ska placeras 
så att den ligger i kontakt med patientens kropp. Överdraget 
måste vara torrt.

Lägg madrassen på sängen i rätt riktning, det vill säga med 
överdraget vänd nedåt. Lägg patienten på rygg.

1. ANVISNINGAR

4. BRUKSANVISNING

Ange effekterna 
oönskade biverkningar
Varje allvarlig händelse som inträffar i samband med 
systemet bör anmälas till tillverkaren och myndigheten 
behörig myndighet i den medlemsstat där användaren 
och/eller patienten är inlagd.

Meddela den behöriga myndigheten om du anser eller har
skäl att tro att anordningen utgör en risk allvarlig eller är 
en förfalskad enhet.

2. DEN MEDICINSKA ANORDNINGENS 
     SAMMANSÄTTNING

3. KLINISK NYTTA, PRESTANDA,      
     VERKNINGSMEKANISM

5. VARNINGAR OCH 
     FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER
     VID ANVÄNDNING

6. LAGRING/ HANTERING/
     AVFALLSHANTERING

Madrassen levereras komprimerad

Madrassen levereras i platt läge

* Denna tid kan förlängas om lagringstemperaturen är lägre än 15 
°C och/eller beroende på lagringstiden (0 till 6 månader).

Det kan ta upp till 24 timmar innan madrassen återfår sitt slutgiltiga 
utseende vid temperaturen som gäller vid användning, men det här 
medför ingen risk vid användning. Undersidan av CIC-skyddet kan 
uppvisa ett skrynkligt utseende efter att trycket har släppts, utan att 
detta medför någon risk för personen eller produkten.

•	 Madrass av polyuretanskum.

•	 Överdrag med dragkedja (kan inte tas av på PROMUST HIP).

•	 Identifikationsetikett på utsidan av överdraget.

•	 Bruksanvisning (i pappersform eller elektronisk form).
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Udstyrets tilsigtede formål
Forebyggelse af tryksår. Kompensering af handikap.

Indikationer 
Viskoelastiske skummadrasser er liggeunderlag, der bidrager til at 
forebygge tryksår hos patienter, der har middel til høj risiko for at 
udvikle disse (vurderet ved hjælp af en valideret skala og ud fra en 
klinisk vurdering), som er oppe i løbet af dagen og sengeliggende 
i over 15 timer pr. døgn.

	> Et eller flere tryksår i stadie 1 og/eller 2 uden for 
belastningsområdet eller med mulighed for trykaflastning 
ved hjælp af et system til lokal aflastning, uanset om patienten 
er oppe i løbet af dagen eller ej.

	> Et tryksår i stadie 3 eller 4 uden for belastningsområdet eller 
med mulighed for trykaflastning ved hjælp af et system til 
lokal aflastning,

	> Et tryksår i stadie 1 eller 2 i belastningsområdet, uanset 
om patienten er oppe i løbet af dagen eller ej, med 
positioneringssystem og bistand fra sundhedspersonale 3 
gange dagligt til kontrol af lejring og udførelse af vending.

Kontraindikationer
	> Periodisk stillingsændring er ikke mulig.
	> Patienter med meget høj risiko for tryksår.
	> Patienter med tryksår i stadie 3 eller 4 i belastningsområdet.
	> Patienter med en maksimal kropsvægt, der overstiger 

madrassens tilladte belastning.
	> Anvendes på et leje til billeddiagnostik.

Målgruppe af patienter og brugere
	> Voksne personer, der er indlagt, bor på institution eller opholder 

sig i eget hjem, og som har et eller flere tryksår og/eller er i 
risiko for at udvikle tryksår som følge af en midlertidig eller 
permanent forringelse af deres helbredstilstand. Plejen af 
disse personer varetages af sundhedspersonale, eventuelt 
med bistand fra en eller flere hjælpere.

Præventiv vedligeholdelse
	> Foretag én gang om året en visuel kontrol af skummets tilstand: 

Synlig indsynkning af materialet samt uensartet og meget 
langsom tilbagevenden af skummet til dets oprindelige form er 
tegn på ældning, som forringer underlagets egenskaber med 
hensyn til at hjælpe med til forebyggelse af tryksår.

	> Kontrollér én gang om året betrækkets udvendige overflade 
ved at holde indersiden op mod en lyskilde for at kontrollere, 
at der ikke er huller og/eller rifter.

Rensning og desinfektion 
	> Mellem hver patient.
	> Maskinvask af betrækket på indtil 90 °C.
	> Stryg ikke betrækket.
	> Kan anvendes med en kloropløsning med en koncentration 

på op til 5.000 ppm.

Oplysninger om egnede procedurer, der 
muliggør dens genanvendelse

	> Ved hver genanvendelse skal produktet være fysisk og 
bakteriologisk rent efter anvendelse af de procedurer, der 
er beskrevet i den tekniske manual (kan downloades på 
Winncares hjemmeside).

	> Udskift betrækket, hvis overfladens udseende ændrer sig.

Forholdsregler ved anvendelse
	> Ikke-stabiliserede knogle- og/eller muskelskader, der er i 

kontakt med underlaget,

	> De første dage efter kirurgisk behandling af tryksår 
(hudtransplantation eller hudlap),

	> Patient, der behandles i hjemmet uden mulighed for bistand 
fra sundhedspersonale,

	> Kontrollér også tilstanden af den eksponerede hud ved hver 
pleje og hvert stillingsskift.

	> Bronkiopulmonale lidelser såsom KOL med svært nedsat 
tonus i respirations-muskulaturen.

	> Ledstivhed og senekontrakturer.

	> Frakturer i bækkenet eller rygsøjlen.

Advarsler
	> Udvendig hjertemassage må kun udføres, hvis der placeres 

et genoplivningsbræt mellem patientens brystkasse og 
madrassens overside.

	> Revurdér risikoen for, at patienten kommer i klemme i de 
ikke-bevægelige dele af hospitalssengen i forbindelse med 
»terapeutiske madrasser, tilbehør og lejets artikulerede 
positioner« i henhold til EN 60601-2-52 for voksne.

	> Mikrobølgeopvarmede tørre varmepuder må ikke anvendes i 
direkte kontakt med madrassens overflade.

Oplysninger om dens levetid
Udstyret kan genanvendes, så længe det bevarer sine oprindelige 
egenskaber i hele dets levetid. Dens levetid er anslået til 6 år.

Tilbehør
Kun det beskyttelsestilbehør til madrassen, som leveres af 
producenten sikrer det komplette produkts sikkerhed og ydeevne.

Krævede forholdsregler
Et underlag alene er ikke tilstrækkeligt til at forebygge tryksår. 
Andre
Forebyggelsesforanstaltninger er ligeledes obligatoriske.

•	 Skift stilling mindst hver 4. time.

•	 Oprethold god hudhygiejne, og undgå maceration.

•	 Skift regelmæssigt inkontinensprodukterne i tilfælde af 
inkontinens.

•	 Kontrollér eller få dagligt kontrolleret hudens tilstand.

•	 Sørg for, at ernæringen er tilstrækkelig og passende.

•	 Drik regelmæssigt og i tilstrækkelige mængder.

•	 Der anbefales en minimumsafstand på 22 cm mellem 
sengehestens overkant og madrassens overkant, når patienten 
ligger i sengen.

•	 Begræns maksimalt ekstra lag mellem kroppen og underlaget, 
bortset fra et lagen ved brug af et sengeunderlag, undertøj 
eller eventuelt et komplet inkontinensprodukt.

•	 Hold øje med, at der ikke er fremmedlegemer såsom slanger, 
krummer, fedtstoffer osv.

•	 Skærpet overvågning af personer med risiko for fald 
(patientprofil: ikke selvhjulpen, urolig, ikke ved bevidsthed).

Omstændigheder, hvor brugeren bør kontakte 
en sundhedsperson
Hvis en af de nødvendige foranstaltninger ikke kan overholdes, 
er det absolut nødvendigt
at underrette din læge eller sygeplejerske hurtigst muligt.
Underret hurtigst muligt din læge eller sygeplejerske om enhver 
unormal hændelse såsom feber, smerter, rødme eller blegning 
af trykpunkter (hoved, skulder, ryg, hofte, skulderblad, bækken, 
hæl osv.).

Særlige betingelser for opbevaring 
og/eller håndtering
Opbevares afskærmet for lys, varme og fugtighed.

Bortskaffelse af produktet
Kast ikke produktet i naturen udenfor dedikerede områder.
Respekter de gældende genanvendelsesordninger i dit land.

Maksimalt tryk i mmHg før ældning ved den 
maksimale validerede vægt

Udstyrets ydeevneegenskaber
Viskoelastiske skummadrasser reducerer ved hjælp af 
nedsynkning og omslutning trykket på belastede områder, 
så blodcirkulationen forbedres, og risikoen for tryksår derved 
mindskes på de områder af kroppen, der er udsat for tryk.

Forventede kliniske fordele
Opretholdelse af vævsiltningen i de anatomiske områder, der er i 
kontakt med underlagets overflade, ved reduktion af
det tryk, der påføres hud og subkutant væv.

Oplysninger til sundhedspersonale
Kontrollér flere gange dagligt tilstanden af patientens hud, der 
er i kontakt med underlaget. Kontroller at madrassen er korrekt
installeret.

Uddannelse af brugerne
Oplæring af brugerne skal udføres af personer,
der er uddannet og godkendt af de berørte erhvervsdrivende.
Ved valg af underlag skal der tages hensyn til risikoen for tryksår 
i henhold til BRADEN-skalaen eller en anden valideret skala, 
personens vægt samt plejepersonalets anvendelse af underlaget.

Installation af anordningen
Madrassen leveres med et betræk med lynlås. Produktet er 
klar til at blive installeret. Overfladen af det viskoelastiske skum 
skal placeres, så det vender mod patientens krop. Betrækket 
skal være tørt.

Placér madrassen korrekt på sengen, dvs. så betrækkets flap 
vender nedad. Læg patienten ned.

1. INDIKATIONER

4. BRUGERVEJLEDNING

Angiv de uønskede sideeffekter
Enhver alvorlig hændelse, der opstår i forbindelse med 
udstyret, skal indberettes til fabrikanten og den kompetente 
myndighed i det medlemsland, hvor brugeren og/eller
Patienten bor.

Underret den kompetente myndighed, hvis du mener eller 
har grund til at tro, at udstyret udgør en alvorlig risiko
Eller er en fejlbehæftet anordning.

2. SAMMENSÆTNING 
     AF DEN MEDICINSKE ANORDNING

3. KLINISK FORDEL, YDEEVNE.      
     VIRKNINGSMEKANISME

5. ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER
     FOR ANVENDELSE

6. OPBEVARING/HÅNDTERING/
     BORTSKAFFELSEMadrassen leveres komprimeret

Madrassen leveres flad

Denne tid kan forlænges, hvis opbevaringstemperaturen er på under 
15 °C og/eller afhængigt af opbevaringstiden (0 til 6 måneder).

Det kan tage op til 24 timer, før madrassen får sit endelige udseende 
ved anvendelsestemperaturen, men dette indebærer ingen risiko ved 
brug af madrassen. Undersiden af CIC-beskyttelsen kan fremstå 
krøllet efter udpakning fra komprimeret tilstand, uden at dette dog 
udgør nogen risiko for personen eller produktet.

•	 Madras af polyuretanskum.

•	 Betræk med lynlås (kan ikke fjernes på PROMUST HIP).

•	 Identifikationsmærkat findes på ydersiden af betrækket.

•	 Brugervejledning (papir eller elektronisk).
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Προβλεπόμενη χρήση του ιατροτεχνολογικού 
προϊόντος
Πρόληψη κατακλίσεων Αντιμετώπιση λειτουργικών περιορισμών 
λόγω αναπηρίας.

Ενδείξεις 
Τα στρώματα από ιξωδοελαστικό αφρό αποτελούν υποστηρικτικές 
επιφάνειες κλίνης για την πρόληψη των κατακλίσεων σε ασθενείς με 
μέτριο έως υψηλό κίνδυνο εμφάνισης κατάκλισης (όπως εκτιμάται 
με βάση επικυρωμένη κλίμακα και την κλινική κρίση), οι οποίοι 
σηκώνονται από το κρεβάτι κατά τη διάρκεια της ημέρας αλλά 
παραμένουν κατακεκλιμένοι για περισσότερες από 15 ώρες ανά 
24ωρο.

	> Μία ή περισσότερες κατακλίσεις σταδίου 1 και/ή 2 εκτός των 
περιοχών στήριξης ή με δυνατότητα αποφόρτισης της περιοχής 
στήριξης με σύστημα τοπικής αποφόρτισης, ανεξάρτητα από 
το εάν ο ασθενής σηκώνεται ή όχι από το κρεβάτι κατά τη 
διάρκεια της ημέρας,

	> Κατάκλιση σταδίου 3 ή 4 εκτός των περιοχών στήριξης ή με 
δυνατότητα αποφόρτισης της περιοχής στήριξης με σύστημα 
τοπικής αποφόρτισης,

	> Κατάκλιση σταδίου 1 ή 2 σε περιοχή στήριξης, ανεξάρτητα από το 
εάν ο ασθενής σηκώνεται ή όχι από το κρεβάτι κατά τη διάρκεια 
της ημέρας, με χρήση συστήματος τοποθέτησης και παρέμβαση 
επαγγελματιών υγείας 3 φορές ημερησίως για τον έλεγχο της 
σωστής τοποθέτησης και την αλλαγή θέσης του ασθενούς.

Αντενδείξεις
	> Αδυναμία περιοδικής αλλαγής θέσης του ασθενούς.
	> Ασθενείς με πολύ υψηλό κίνδυνο εμφάνισης κατακλίσεων.
	> Ασθενείς με κατακλίσεις σταδίου 3 ή 4 σε περιοχές στήριξης.
	> Ασθενείς με σωματικό βάρος μεγαλύτερο από το μέγιστο 

επιτρεπόμενο για το στρώμα.
	> Χρήση σε τράπεζα απεικονιστικών εξετάσεων.

Στοχευόμενη ομάδα ασθενών και χρηστών
	> Ενήλικοι ασθενείς που νοσηλεύονται σε νοσοκομείο, διαμένουν σε 

μονάδα φροντίδας ή βρίσκονται κατ’ οίκον, με μία ή περισσότερες 
κατακλίσεις και/ή με κίνδυνο εμφάνισης κατάκλισης λόγω 
παροδικής ή μόνιμης επιδείνωσης της κατάστασης της 
υγείας τους. Η φροντίδα των ασθενών αυτών παρέχεται από 
επαγγελματίες υγείας, με τη συνδρομή φροντιστή(-ών), όταν 
απαιτείται.

Προληπτική συντήρηση
	> Πραγματοποιείτε μία φορά τον χρόνο οπτικό έλεγχο της 

κατάστασης του αφρού. Ορατή καθίζηση του υλικού, καθώς και 
ανομοιόμορφη ή πολύ αργή επαναφορά του αφρού στην αρχική 
του μορφή αποτελούν ενδείξεις γήρανσης, οι οποίες μειώνουν 
την αποτελεσματικότητά του στην πρόληψη των κατακλίσεων.

	> Μία φορά τον χρόνο, ελέγχετε την εξωτερική επιφάνεια του 
καλύμματος, φωτίζοντας την εσωτερική του πλευρά για να 
βεβαιωθείτε ότι δεν υπάρχουν οπές ή/και σχισίματα.

Καθαρισμός και απολύμανση 
	> Μεταξύ κάθε αλλαγής ασθενούς.
	> Το κάλυμμα μπορεί να πλυθεί σε πλυντήριο σε θερμοκρασία 

έως 90 °C.
	> Μη σιδερώνετε το κάλυμμα.
	> Συμβατό με διάλυμα χλωρίνης συγκέντρωσης έως 5.000 ppm.

Πληροφορίες σχετικά με τις κατάλληλες διαδικασίες 
που επιτρέπουν την επαναχρησιμοποίηση

	> Πριν από κάθε επαναχρησιμοποίηση, το προϊόν πρέπει, μετά 
την εφαρμογή των διαδικασιών που περιγράφονται στο τεχνικό 
εγχειρίδιο (διαθέσιμο για λήψη από τη διεύθυνση www.winncare.
com), να βρίσκεται σε κατάσταση φυσικής και μικροβιολογικής 
καθαρότητας.

	> Αντικαταστήστε το κάλυμμα σε περίπτωση αλλοίωσης της 
επιφάνειάς του.

	> Ελέγχετε επίσης την κατάσταση του εκτεθειμένου δέρματος 
κάθε φορά που περιποιείστε τον ασθενή καθώς και κάθε φορά 
που αλλάζετε θέση στον ασθενή.

	> Βρογχοπνευμονικές διαταραχές, όπως η ΧΑΠ, με σοβαρή μείωση 
της δύναμης των αναπνευστικών μυών.

	> Δυσκαμψία των αρθρώσεων και συρρικνώσεις των τενόντων.
	> Κατάγματα της πυέλου ή της σπονδυλικής στήλης.

Προειδοποιήσεις
	> Η εξωτερική καρδιακή μάλαξη δεν μπορεί να πραγματοποιηθεί 

αποτελεσματικά χωρίς την παρεμβολή σκληρής σανίδας 
μεταξύ του θώρακα του ασθενούς και της άνω επιφάνειας 
του στρώματος.

	> Επαναξιολογήστε τους κινδύνους παγίδευσης του ασθενούς στα 
μη κινητά μέρη της νοσοκομειακής κλίνης, οι οποίοι σχετίζονται 
με «θεραπευτικά στρώματα, παρελκόμενα και τις αρθρωτές 
θέσεις της βάσης του στρώματος», σύμφωνα με το πρότυπο EN 
60601-2-52 για ενήλικες.

	> Απαγορεύεται η χρήση ξηρών θερμοφόρων που έχουν θερμανθεί 
σε φούρνο μικροκυμάτων σε άμεση επαφή με την επιφάνεια 
του στρώματος.

Πληροφορίες σχετικά με τη διάρκεια ζωής
Το ιατροτεχνολογικό προϊόν μπορεί να επαναχρησιμοποιείται για 
όσο διάστημα διατηρούνται οι αρχικές επιδόσεις στη διάρκεια του 
κύκλου ζωής του.  Η εκτιμώμενη διάρκεια ζωής του είναι 6 έτη.

Παρελκόμενα
Μόνο το προστατευτικό κάλυμμα του στρώματος που παρέχεται 
από τον κατασκευαστή διασφαλίζει την ασφάλεια και τις επιδόσεις 
του πλήρους προϊόντος.

Απαιτούμενα μέτρα
Μια επιφάνεια στήριξης από μόνη της δεν επαρκεί για την πρόληψη 
των κατακλίσεων. Είναι επίσης
απαραίτητη η εφαρμογή και άλλων προληπτικών μέτρων.
•	 Αλλάζετε θέση τουλάχιστον κάθε 4 ώρες.
•	 Διατηρείτε την υγιεινή του δέρματος και αποφεύγετε τη διαβροχή 

του λόγω παρατεταμένης υγρασίας.
•	 Σε περίπτωση ακράτειας, αλλάζετε τακτικά τα απορροφητικά 

βοηθήματα ακράτειας.
•	 Ελέγχετε ή φροντίζετε να ελέγχεται καθημερινά η κατάσταση 

του δέρματος.
•	 Βεβαιωθείτε ότι η διατροφή είναι επαρκής και κατάλληλη.
•	 Φροντίζετε για τακτική και επαρκή πρόσληψη υγρών.
•	 Συνιστάται να διατηρείται ελάχιστη απόσταση 22 cm μεταξύ του 

άνω άκρου του πλαϊνού προστατευτικού της κλίνης και της άνω 
επιφάνειας του στρώματος όταν ο ασθενής βρίσκεται στην κλίνη.

•	 Περιορίστε στο ελάχιστο το πάχος των υλικών που 
παρεμβάλλονται μεταξύ του σώματος και της επιφάνειας 
στήριξης, με εξαίρεση το σεντόνι, τα εσώρουχα ή τυχόν 
απορροφητικό βοήθημα ακράτειας.

•	 Βεβαιωθείτε ότι δεν υπάρχουν ξένα σώματα, όπως σωληνώσεις, 
ψίχουλα, λιπαρές ουσίες κ.λπ.

•	 Απαιτείται αυξημένη επιτήρηση σε ασθενείς με αυξημένο κίνδυνο 
πτώσης (π.χ. ασθενείς με σοβαρή αναπηρία, διέγερση ή διαταραχή 
του επιπέδου συνείδησης).

Περιπτώσεις στις οποίες ο χρήστης πρέπει να 
συμβουλευθεί επαγγελματία υγείας
Εάν δεν είναι δυνατή η τήρηση οποιουδήποτε από τα απαιτούμενα 
μέτρα, είναι απαραίτητο να ενημερώσετε το συντομότερο δυνατόν 
τον θεράποντα ιατρό ή τον νοσηλευτή σας.
Αναφέρετε επίσης το συντομότερο δυνατόν στον θεράποντα ιατρό 
ή στον νοσηλευτή σας οποιοδήποτε μη φυσιολογικό συμβάν, όπως 
πυρετό, πόνο, ερυθρότητα ή λεύκανση των σημείων στήριξης (κεφαλή, 
ώμος, ράχη, ισχίο, ωμοπλάτη, πύελος, πτέρνα κ.λπ.).

Προφυλάξεις κατά τη χρήση
	> Μη σταθεροποιημένα οστικά κατάγματα και/ή μυϊκοί τραυματισμοί 

σε άμεση επαφή με την επιφάνεια στήριξης.
	> Οι πρώτες ημέρες μετά από χειρουργική επέμβαση για την 

αντιμετώπιση κατάκλισης (δερματικό μόσχευμα ή κρημνός).
	> Ασθενής που παρακολουθείται κατ' οίκον, χωρίς δυνατότητα 

παρέμβασης επαγγελματιών υγείας.

Ειδικές συνθήκες αποθήκευσης και/ή χειρισμού
Να φυλάσσεται προστατευμένο από το φως, τη θερμότητα και 
την υγρασία.

Απόρριψη του προϊόντος
Μην απορρίπτετε το προϊόν σε μη ενδεδειγμένους χώρους ή στο 
φυσικό περιβάλλον. Χρησιμοποιείτε τα διαθέσιμα συστήματα 
ανακύκλωσης της χώρας σας.

Μέγιστες πιέσεις σε mmHg πριν από τη γήρανση 
του προϊόντος, στο μέγιστο επικυρωμένο σωματικό 
βάρος

Χαρακτηριστικά επιδόσεων του ιατροτεχνολογικού 
προϊόντος
Τα στρώματα από ιξωδοελαστικό αφρό, μέσω της βύθισης και της 
περιβάλλουσας στήριξης του σώματος, μειώνουν τις πιέσεις στα 
σημεία στήριξης, βελτιώνοντας την αιματική κυκλοφορία και, κατ’ 
επέκταση, μειώνοντας τον κίνδυνο εμφάνισης κατακλίσεων στις 
περιοχές του σώματος που δέχονται πίεση.

Αναμενόμενα κλινικά οφέλη
Διατήρηση της οξυγόνωσης των ιστών στις ανατομικές περιοχές 
που έρχονται σε επαφή με την επιφάνεια στήριξης, χάρη στη μείωση
της πίεσης που ασκείται στους δερματικούς και υποδόριους ιστούς.

Πληροφορίες για τους επαγγελματίες υγείας
Ελέγχετε αρκετές φορές την ημέρα την κατάσταση του δέρματος 
του ασθενούς στις περιοχές που βρίσκονται σε επαφή με το στρώμα. 
Βεβαιωθείτε ότι το στρώμα έχει τοποθετηθεί
σωστά.

Εκπαίδευση των χρηστών
Η εκπαίδευση των χρηστών πρέπει να πραγματοποιείται από άτομα
που έχουν εκπαιδευτεί και εγκριθεί από τους εμπλεκόμενους 
οικονομικούς φορείς.
Κατά την επιλογή της επιφάνειας στήριξης πρέπει να λαμβάνεται 
υπόψη το επίπεδο κινδύνου εμφάνισης κατακλίσεων, όπως αυτό 
εκτιμάται με την κλίμακα BRADEN ή άλλη επικυρωμένη κλίμακα, το 
σωματικό βάρος του ασθενούς, καθώς και τον τρόπο χρήσης του 
προϊόντος από το προσωπικό φροντίδας.

Τοποθέτηση του ιατροτεχνολογικού προϊόντος
Το στρώμα παραδίδεται με το κάλυμμά του, το οποίο διαθέτει 
φερμουάρ. Το προϊόν είναι έτοιμο προς χρήση. Η επιφάνεια του 
ιξωδοελαστικού αφρού πρέπει να τοποθετείται σε επαφή με το 
σώμα του ασθενούς. Το κάλυμμα πρέπει να είναι στεγνό.

Τοποθετήστε το στρώμα στην κλίνη με τον σωστό προσανατολισμό, 
δηλαδή με το πτερύγιο του καλύμματος προς τα κάτω.  Στη συνέχεια, 
τοποθετήστε τον ασθενή στο στρώμα.

1. ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ

4. ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ

Αναφορά ανεπιθύμητων ενεργειών
Κάθε σοβαρό περιστατικό που σχετίζεται με το 
ιατροτεχνολογικό προϊόν θα πρέπει να αναφέρεται στον 
κατασκευαστή και στην αρμόδια αρχή του κράτους μέλους 
στο οποίο είναι εγκατεστημένος ο χρήστης και/ή ο ασθενής.

Ενημερώστε την αρμόδια αρχή εάν θεωρείτε ή έχετε
λόγους να πιστεύετε ότι το ιατροτεχνολογικό προϊόν ενέχει 
σοβαρό κίνδυνο ή ότι αποτελεί προϊόν παραποίησης.

2. ΣΥΝΘΕΣΗ ΤΟΥ ΙΑΤΡΟΤΕΧΝΟΛΟΓΙΚΟΥ 
     ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ

3. ΚΛΙΝΙΚΑ ΟΦΕΛΗ, ΕΠΙΔΟΣΕΙΣ,      
     ΜΗΧΑΝΙΣΜΟΣ ΘΕΡΑΠΕΥΤΙΚΗΣ 
     ΔΡΑΣΗΣ

5. ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ ΚΑΙ 
     ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ ΚΑΤΑ ΤΗ ΧΡΗΣΗ

6. ΑΠΟΘΗΚΕΥΣΗ / ΧΕΙΡΙΣΜΟΣ /
     ΑΠΟΡΡΙΨΗ

Στρώμα που παραδίδεται συμπιεσμένο.

Στρώμα που παραδίδεται επίπεδο, 

* Ο χρόνος αυτός μπορεί να 
παραταθεί εάν η θερμοκρασία 
αποθήκευσης είναι χαμηλότερη 
από 15 °C και/ή ανάλογα με τη διάρκεια αποθήκευσης (0 έως 6 μήνες).

Η πλήρης επαναφορά του στρώματος στην τελική οπτική του μορφή, 
υπό τις συνθήκες θερμοκρασίας χρήσης, μπορεί να απαιτήσει έως και 
24 ώρες, χωρίς αυτό να ενέχει οποιονδήποτε κίνδυνο για τη χρήση του. 
Η κάτω επιφάνεια του προστατευτικού καλύμματος CIC ενδέχεται να 
εμφανίζει πτυχώσεις μετά την αποσυμπίεση της συσκευασίας, χωρίς 
αυτό να ενέχει οποιονδήποτε κίνδυνο για τον ασθενή ή το προϊόν.

•	 Στρώμα από αφρό πολυουρεθάνης.

•	 Κάλυμμα με φερμουάρ (μη αφαιρούμενο για το μοντέλο PROMUST 
HIP).

•	 Ετικέτα αναγνώρισης στην εξωτερική πλευρά του καλύμματος.

•	 Οδηγίες χρήσης (έντυπες ή ηλεκτρονικές).

1
2

3
4

2 mn        10 mn*

2 3

4

1

mmHg

Μέγιστο 
σωματικό 

βάρος
χρήστη

Μέγιστες πιέσεις σε 
mmHg πριν από τη 

γήρανση του προϊόντος

Κεφαλή Γλουτοί Πτέρνα

VMA62
VMA63 150 Kg 110 69 93

VMA64 180 kg 117 89 96

VMA120BAR
VMA140BAR 270 Kg 126 - 90

μη συμπιεσμένο
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Zweck vum Produkt
Fir d'Virbeuge vun Dekubitus. Kompenséiere vun der Behënnerung.

Hiweiser 
Déi viskoelastesch Schaumstoffmatratze si Bettoplage fir 
d'Ënnerstëtzung vun der Dekubitusprophylax bei Patiente mat 
mëttlerem bis héijem Dekubitusrisiko (klassifizéiert unhand vun 
enger gepréifter Skala an no klineschem Attest), déi daagsiwwer 
opstinn an net méi wéi 15 Stonne bannent 24 Stonne bettlägereg 
sinn.

	> Een Dekubitus oder méi am Stadium 1 an/oder 2 
baussent dem Oplagberäich oder mat der Méiglechkeet 
vun Drockentlaaschtunge mat lokaliséier tem 
Entlaaschtungssystem, Patient, deen am Laf vum Dag opsteet 
oder net,

	> Ein Dekubitus am Stadium 3 oder 4 baussent dem Oplagberäich 
oder mat der Méiglechkeet vun Drockentlaaschtungen 
(lokaliséiert  Entlaaschtungssystem),

	> En Dekubitus am Stadium 1 oder 2 am Oplagberäich, 
ob de Patient am Laf vum Dag opsteet oder net, mat 
Lagerungssystem an 3 Mol den Dag Interventioun duerch 
medezinesch Hëllefskräft fir ze kontrolléieren an d'Duerchféiere 
vun Ëmlagerungen.

Kontraindikatiounen
	> Periodesch Ëmlagerung net méiglech,
	> Patiente mat ganz héijem Dekubitusrisiko,
	> Patiente mat Dekubitus am Stadium 3 oder 4 am Oplagberäich,
	> Patiente mat engem Gewiicht, dat méi héich ass wéi dat vun 

der Matratz ënnerstëtzt Maximalgewiicht.
	> Op engem Rëntgen-Dësch benotzen.

Zilgrupp vu Patienten u Benotzer
	> Erwuesse Persounen a Spideeler, Fleegeariichtungen 

oder doheem, déi een Dekubitus oder méi opweisen an/
oder opgrond vun enger temporärer oder dauerhafter 
Beanträchtegung vun hirem Gesondheetszoustand gefäert 
sinn, en Dekubitus ze entwéckelen. D'Fleeg vun dëse Persoune 
gëtt vu medezineschem Fachpersonal iwwerholl, dat ggf. vun 
Assistenten ënnerstëtzt gëtt.

Virbeugend Maintenance
	> All Joer eng Siichtkontroll vum Schaumstoffzoustand: En 

erkennbaart Ofsénke vum Material an en ongläichméissegt, 
immens luest Zeréckbilde vum Schaumstoff sinn 
Alterungskrittären, déi d'Eegeschafte vun der Matratz bei der 
Ënnerstëtzung vun der Dekubitusprophylax beanträchtegen.

	> All Joer déi baussegt Uewerfläch vun der Housse kontrolléieren 
andeem een d'Bannesäit enger Liichtquell ënnerzitt, fir ze 
kucken, datt keng Lächer an/oder Rëss do sinn.

Botzen an Desinfektioun 
	> Tëschent all Patient.
	> Wäsche vun der Housse an der Maschinn bis 90°C.
	> D'Housse net strecken.
	> Kompatibel mat enger Javelsléisung bis zu 5000 ppm.

Informatiounen iwwer déi gëeegent Verfare fir 
d'Erëmbenotzen

	> Bei all Erëmbenotzung muss den Artikel no der Uwendung 
vun dem am techneschen Handbuch genannte Verfare 
physesch a bakteriologesch propper sinn (Download ënner 
www.winncare.com).

	> D'Housse am Fall vun enger Verännerung vun hirem 
Uewerflächenaspekt ersetzen.

	> Éischt Deeg no enger postoperativer Dekubitusbehandlung 
(Hauttransplantatioun oder Lappebildung),

	> Doheem betreite Patient, ouni datt medezinesch Hëllef 
agesat ka ginn,

	> Och sollt den Zoustand vun der fräileiender Hautpartie bei all 
Fleeg a bei all Positiounsännerung ënnersicht ginn,

	> Bronchopulmonal Stéierunge vum Typ COPD mat staark 
reduzéiertem Tonus vun der Otemmuskulatur,

	> Gelenkversteiwung a Seeneretraktiounen,

	> Becken- oder Wirbelsailefrakturen.

Warnhiweiser
	> Extern Herzmassage ouni Briet tëschent dem Broschtkuerf 

an der Matratzenuewerfläch net duerchféierbar,

	> Neibeurteelung vum Risiko, datt sech de Patient an den net 
beweeglechen Deeler vum medezinesche Bett aklemmt, a 
Verbindung mat „therapeutesche Matratzen an Zubehör a 
beweegleche Positioune vum Ressort“ laut EN 60601-  2-52 
bei Erwuessenen

	> D'Benotzung vun dréchenen, an der Mikrowell erhëtzte Bullen, 
déi an direktem Kontakt mat der Matratz stinn, ass verbueden.

Informatiounen iwwer d'Liewensdauer
D'Virrichtung kann nach eng Kéier benotzt ginn, an der Limitt vun 
hirer ufänglecher Leeschtung wäreend hirer Liewensdauer. Hir 
Liewensdauer gëtt op 6 Joer geschätzt.

Accessoiren
Nëmmen dat vum Hiersteller bereetgestallt Zubehör zum Schutz 
vun der Matratz garantéiert d'Sécherheet an d'Leeschtung vum 
vollstännege Produkt.Erfuerderlech Moossnamen

Eng Matratz eleng geet net duer, fir en Dekubitus ze verhënneren. 
Aner Virsiichtsmoossname musse getraff ginn.
•	 Op d'mannst all 4 Stonnen d'Positioun veränneren.
•	 D'Hygiène vun der Haut erhalen an Mazeratioun vermeiden.
•	 Bei Inkontinenz ass der Schutziwwerzuch reegelméisseg 

auszetauschen.
•	 Den Hautzoustand all Dag iwwerwaachen oder iwweerwaache 

loossen.
•	 Séchergoen, datt d'Narung genuch an ugepasst ass.
•	 Reegelméisseg a genuch drénken.
•	 Eng Distanz vun op d'mannst 22cm tëschent der ieweschter 

Bettbarriär an der Héicht vun der Matratz a Präsenz vum 
Patient ass ugeroden.

•	 Fir d'Wierksamkeet vun der Matratz ze garantéieren, ass et 
wichteg, Verdeckungen tëschent dem Kierper an der Matratz 
méiglechst ze verhënneren, ausser dem Läinduch, de Kleeder 
um Kierper oder enge eventuelle kompletter Wëndel.

•	 Friemdkierper wéi Schlaich, Grimmelen, Fett asw. si vun der 
Matratz ewechzehalen.

•	 Verstäerkt Opsiicht bei Persoune mat Falgefor (Patienteprofil: 
invalid, onroueg, net bei klorem Verstand).

Ëmstänn, an deenen de Benotzer e 
Gesondheetsexpert opsiche sollt
Wann eng vun den erfuerderleche Moossnamen net 
duerchgefouert ka ginn, muss
Ären Dokter oder Är Infirmière schnellstméiglech verstännegt ginn.
Informéiert Ären Dokter oder Är Infirmière esou séier wéi méiglech 
iwwer all ongewéinlecht Ereignes, wéi z. B. Féiwer, Wéi oder rout 
Plazen oder Verblatzen un den Drockplazen (Kapp, Schëller, Réck, 
Hëft, Schëllerblat, Becken, Feescht, asw).

Virsiichtsmoossnamen
	> Net stabiliséiert Knachen- an/oder Muskelverletzungen, déi 

mat der Ënnerlag a Beréierung kommen,

Besonnesch Bedéngunge fir d'Lagerung 
an/oder d'Manipulatioun
Viru Liicht, Hëtzt a Fiichtegkeet geschützt lageren.

Entsuergung vum Produkt
D'Produkt net an d'Natur baussent den dofir virgesinne Plazen 
entsuergen
Respeektéirt d'Recycling-Reegelen an Ärem Land.

Drock (max) an mmHg virun der Alterung, bei 
validéiertem Héchstgewiicht

Eegeschaften a Bezuch op d'Leeschtung vun 
der Virrichtung
Viskoelastesch Schaumstoffmatratzen erméiglechen eng optimal 
ergonomesch Upassung un de Patient a suergen esou fir eng 
Drockentlaaschtung. Doduerch gëtt d'Duerchbluddung verbessert 
an den Dekubitusrisiko an den opleiende Kierperregioune 
verréngert.

Erwaarte klineschen Notzen
Erhalt vun der Sauerstoffopnam vum Hautgewebe op Niveau vun 
den anatomeschen Zonen, déi mat der Stëtz a Beréierung kommen
vum Drock op d'Hautgewebe an dem subkutane Gewebe.

Informatioune fir d'Fachleit an der 
Gesondheetsfleeg
Déi mam Support a Beréierung kommend Haut vum Patient muss 
e puer Mol den Dag ënnersicht ginn. Iwwerpréiwen datt d'Matratz 
korrekt installéiert ass.

Formatioun vun den Uwenner
Formatioun vun den Uwenner muss vu Persounen ausgefouert 
ginn,
déi ausgebilt an unerkannt si vu betraffene Wirtschaftsakteuren.
Bei der Auswiel vun der Matratz sinn den Dekubitusrisiko no 
der BRADEN-Skala oder enger anerer gepréifter Skala, dem 
Gewiicht vum Patient an der Benotzung duerch d'Fleegpersonal 
ze berücksichtegen.

Installatioun vun der Virrichtung
D'matratz gëtt mat senger Housse mat Tirett geliwwert. 
D'Produkt ass prett, fir installéiert ze ginn. Déi viskoelastesch 
Schaumstoffuewerfläch ass esou ze positionéieren, datt se 
de Kierper vum Patient beréiert. D'Housse muss dréche sinn.

D'Matratz an déi richteg Richtung, d. h. mam Housseniwwerschlag 
no ënnen, op d'Bett leeën. De Patient drop lageren.

1. UWEISUNGEN

4. GEBRAUCHSANWEISUNG

Onerwënscht Niewewierkungen uginn
All Tëschefall a Verbindung mat der Virrichtung muss 
dem Hiersteller an der zoustänneger Autoritéit, gemellt 
ginn déi zoustänneg ass am Memberland, an deem de 
Benotzer an/oder de Patient lieft.
Déi zoustänneg Autoritéit ass ze informéieren, wann Dir 
mengt, oder Grënn hutt, ze gleewen, datt dës Virrichtung 
e schwéiere Risiko oder eng gefälscht Virrichtung ass.

2. BESTANDDEELER 
     VUM MEDEZINPRODUKT

3. KLINESCHEN NOTZEN, LEESCHTUNG,      
     WIERKUNGSMECHANISMUS

5. WARNHIWEISER A 
     VIRSIICHTSMOOSSNAMEN
      FIR D'BENOTZUNG

6. LAGERUNG / MANIPULATIOUN
     ENTSUERGUNG

Matrass kompresséiert geliwwert

Matrass platt geliwwert

Dësen Zäitraum ka verlängert ginn, wann d'Lagerungstemperatur 
ënner 15°C liegt an/oder jee no Lagerungsdauer (0 bis 6 Méint).

Bei Notzung ënner Notzungstemperatur kann d'Erëmkréie vum 
definitiven, visuellen Aspekt vun der Matratz bis zu 24 Stonnen 
daueren. Dëst beanträchegt awer op kee Fall hir Notzung. 
Déi ënnescht Säit vun der Housse ka gerampelt sinn no der 
Dekompressioun, ouni Gefor fir de Patient, souwuel wéi fir de 
Produkt selwer.

•	 Matratz aus Polyurethan-Schaumstoff

•	 Housse mat Tirett (net erofhuelbar fir de PROMUST HIP).

•	 Identifikatiounsetikett baussen op der Housse.

•	 Gebrauchshiweis (Pabeier oder elektronesch).
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Ierīces mērķis
Izgulējumu profilakse. Funkcionālo ierobežojumu kompensēšana.

Indikācijas 
Viskoelastīgo putu matrači ir gultas palīglīdzekļi izgulējumu 
profilaksei pacientiem ar vidēju līdz augstu izgulējumu veidošanās 
risku (kas novērtēts pēc validētas skalas un pamatojoties uz 
klīnisko vērtējumu), kuri dienas laikā tiek piecelti, bet gultā pavada 
vairāk nekā 15 stundas 24 stundu periodā.

	> Viena vai vairākas 1. un/vai 2. pakāpes izgulējuma vietas ārpus 
spiediena zonas, vai ar iespēju novērst spiedienu, izmantojot 
lokālās atslogošanas sistēmu; pacients dienas laikā tiek 
piecelts vai netiek piecelts,

	> Viena 3. vai 4. pakāpes izgulējuma vieta ārpus spiediena 
zonas vai ar iespēju novērst spiedienu, izmantojot lokālās 
atslogošanas sistēmu,

	> Viena 1. vai 2. pakāpes izgulējuma vieta spiediena zonā, 
ja pacients dienas laikā tiek piecelts vai netiek piecelts; ar 
pozicionēšanas sistēmu un medicīniskā asistenta/aprūpētāja 
iesaisti 3 reizes dienā, lai pārbaudītu stāvokļa pareizību un 
veiktu pacienta grozīšanu.

Kontrindikācijas
	> Periodiska pārvietošana nav iespējama,
	> Pacientiem ar ļoti augstu izgulējumu risku,
	> Pacientiem ar 3. vai 4. stadijas izgulējumi svaru nesošās zonās,
	> Pacienti, kuru maksimālais svars pārsniedz matrača panesamo 

svaru.
	> Lietojiet uz attēlveidošanas galda.

Pacientu un lietotāju mērķa grupa
	> Pieaugušie, kuri ir hospitalizēti, ārstējas ārstniecības iestādē 

vai uzturas mājās un kuriem ir viens vai vairāki izgulējumi 
un/vai kuriem ir risks saslimt ar izgulējumiem īslaicīgas 
vai pastāvīgas veselības stāvokļa pasliktināšanās dēļ. Šo 
personu aprūpi nodrošina veselības aprūpes speciālisti, kuriem 
nepieciešamības gadījumā palīdz aprūpētājs(-i).

Preventīvā apkope
	> Katru gadu vizuāli pārbaudiet putu stāvokli: redzama materiāla 

noslīdēšana un nevienmērīga un ļoti lēna putu atgriešanās ir 
novecošanās kritēriji, kas pasliktina pamatnes īpašības, kas 
palīdzēja novērst izgulējumus.

	> Katru gadu pārbaudiet pārvalka ārējo virsmu, iekšējo virsmu 
izgaismojot, lai pārliecinātos, ka tajā nav caurumu un/vai 
plīsumu.

Tīrīšana un dezinfekcija 
	> Pēc katra pacienta.
	> Pārvalku var mazgāt veļas mašīnā līdz 90°C.
	> Negludiniet pārvalku.
	> Saderīgs ar balinātāja šķīdumu līdz 5000 ppm.

Informācija par atbilstošiem procesiem, 
lai nodrošinātu atkārtotu izmantošanu

	> Katru reizi, kad produkts tiek izmantots atkārtoti, tam jābūt 
fizikāli un bakterioloģiski tīram pēc tehniskajā rokasgrāmatā 
(lejupielādējama vietnē www.winncare.com) minēto procesu 
piemērošanas.

	> Nomainiet pārvalku, ja mainījies tā virsmas izskats.

	> Tāpat pārbaudiet atklātās ādas stāvokli katras procedūras 
laikā un mainot pozīciju,

	> Bronhopulmonālas slimības, piemēram, HOPS ar izteiktu 
elpošanas muskuļu tonusa samazināšanos,

	> Locītavu stīvums un cīpslu retrakcija,

	> Iegurņa vai mugurkaula lūzumi.

Brīdinājumi
	> Ārējā sirds masāža nav iespējama bez dēļa novietošanas 

starp krūtīm un matrača augšējo virsmu.

	> Atkārtoti novērtējiet pacientu iesprūšanas risku medicīniskās 
gultas nekustīgajās daļās, kas saistītas ar "ārstnieciskajiem 
matračiem un piederumiem un šarnīrveida gultas pamatnes 
pozīcijām" saskaņā ar standartu EN 60601-2-52 pieaugušajiem.

	> Mikroviļņu krāsnī sildītu sausu karstā ūdens pudeļu lietošana 
tiešā saskarē ar matrača virsmu ir aizliegta.

Informācija par kalpošanas ilgumu
Ierīci var izmantot atkārtoti, nepārsniedzot sākotnējo veiktspēju tās 
dzīves cikla laikā. Tās paredzamais kalpošanas ilgums ir 6 gadi.

Piederumi
Tikai ražotāja nodrošinātais matrača aizsarga piederums garantē 
visa produkta drošību un veiktspēju.

Nepieciešamie pasākumi
Ar vienu atbalstu vien nepietiek, lai novērstu izgulējumus. Svarīgi
ir arī citi preventīvie pasākumi.

•	 Mainiet pozīciju vismaz ik pēc 4 stundām.

•	 Uzturiet ādas higiēnu un izvairīties no macerācijas.

•	 Nesaturēšanas gadījumā regulāri jāmaina nesaturēšanas 
ieliktnīši.

•	 Katru dienu novērojiet vai lieciet novērot ādas stāvokli.

•	 Pārliecinieties, ka uzturs ir pietiekams un atbilstošs.

•	 Dzeriet regulāri un pietiekamā daudzumā.

•	 Ja pacients atrodas gultā, starp gultas aizsargmalas augšējo 
malu un matrača augšējo virsmu ieteicams saglabāt vismaz 
22 cm attālumu.

•	 Maksimāli samazināt papildu slāņu veidošanos starp ķermeni 
un atybalsta virsmu, izņemot gultas palagu, apakšveļu vai 
iespējamos pieaugušo autiņbiksīšu/higiēnas līdzekļus.

•	 Pārliecinieties, ka nav svešķermeņu, piemēram, cauruļu, 
drupaču, tauku utt.

•	 Pastiprināta tādu personu uzraudzība, kurām ir kritienu risks 
(pacienta profils: rīcībnespējīgs, satraukts, neskaidrs).

Apstākļi, kādos lietotājam jākonsultējas 
ar veselības aprūpes speciālistu
Ja kādu no nepieciešamajiem pasākumiem nevar ievērot, ir svarīgi 
pēc iespējas ātrāk informēt ārstu vai medmāsu.
Par jebkādām neparastām parādībām, piemēram, drudzi, sāpēm, 
spiediena punktu (galvas, pleca, muguras, gūžas, lāpstiņas, 
iegurņa, papēža utt.) apsārtumu vai bālumu, pēc iespējas ātrāk 
ziņojiet savam ārstam vai medmāsai.

Piesardzības pasākumi lietošanai
	> Nestabilizēti kaulu un/vai muskuļu ievainojumi saskarē ar 

atbalstu,

	> Pirmās dienas pēc izgulējuma operācijas (ādas transplantācijas 
vai lēvera operācijas),

	> Pacients saņem aprūpi mājās bez iespējas saņemt paramediķu 
iejaukšanos.

Īpaši uzglabāšanas 
un/vai lietošanas apstākļi
Sargāt no gaismas, karstuma un mitruma.

Izstrādājuma utilizācija
Neizmetiet izstrādājumu ārpus tam paredzētajām vietām.
Ievērojiet savā valstī pastāvošos otrreizējās pārstrādes kanālus.

Maksimālais spiediens mmHg pirms 
novecošanas, pie maksimālā apstiprinātā svara

Ierīces veiktspējas raksturlielumi
Viskoelastīgie putu matrači, iegremdējot un aptverot ķermeni, 
mazina spiediena punktus, uzlabo asinsriti un tādējādi samazina 
izgulējumu risku ķermeņa zonās, kas ir pakļautas spiedienam.

Paredzamie klīniskie ieguvumi
Saglabā audu apgādi ar skābekli anatomiskajās zonās, kas 
saskaras ar balsta virsmu, samazinot 
spiedienu, kas iedarbojas uz ādas un zemādas audiem.

Informācija veselības aprūpes speciālistiem
Vairākas reizes dienā novērojiet pacienta ādas stāvokli, kas nonāk 
saskarē ar atbalstu. Pārbaudiet, vai matracis ir pareizi
uzstādīts

Lietotāju apmācība
Lietotāju apmācība jāveic personām, kuras ir apmācījuši un 
apstiprinājuši 
attiecīgie ekonomiskie dalībnieki.
Izvēloties atbalstu, jāņem vērā izgulējumu riska līmenis saskaņā ar 
BRADEN skalu vai citu validētu skalu, personas svars un aprūpes 
personāla lietošanas veids.

Ierīces uzstādīšana
Matracim komplektā ir pārvalks ar rāvējslēdzēju. Izstrādājums ir 
gatavs uzstādīšanai. Viskoelastīgo putu virsmai jābūt novietotai 
tā, lai tā saskartos ar pacienta ķermeni. Pārvalkam jābūt sausam.

Uzlieciet matraci uz gultas pareizajā virzienā, proti, ar pārvalka 
atloku uz leju. Noguldiet pacientu.

1. INDIKĀCIJAS

4. LIETOŠANAS INSTRUKCIJA

Uzskaitiet visas nevēlamās 
blakusparādības 
Par jebkuru nopietnu negadījumu, kas noticis saistībā ar 
ierīci, jāziņo ražotājam Par jebkuru nopietnu incidentu, 
kas radies saistībā ar ierīci, jāpaziņo ražotājam un tās 
dalībvalsts kompetentajai iestādei, kurā atrodas lietotājs 
un/vai pacients.

Informējiet kompetento iestādi, ja uzskatāt vai jums ir 
pamats uzskatīt, ka ierīce rada nopietnu risku vai ir viltota.

2. MEDICĪNISKĀS IERĪCES 
     SASTĀVS

3. KLĪNISKAIS IEGUVUMS,    
     VEIKTSPĒJA, RĪCĪBAS MEHĀNISMS

5. BRĪDINĀJUMI UN PIESARDZĪBAS 
     PASĀKUMI LIETOŠANĀ 

6. UZGLABĀŠANA / LIETOŠANA 
     LIKVIDĒŠANA

Matracis piegādāts saspiestā veidā

Matracis piegādāts plakanā veidā

* Šo laiku var pagarināt, ja uzglabāšanas temperatūra ir zemāka par 
15°C un/vai atkarībā no uzglabāšanas laika (no 0 līdz 6 mēnešiem).

Normālos temperatūras apstākļos matrača galīgā vizuālā izskata 
atgūšanai var būt nepieciešamas līdz pat 24 stundām, taču tas 
nerada nekādu risku tā lietošanai. CIC aizsardzības apakšpuse pēc 
dekompresijas var būt saburzīta, neradot nekādu risku personai 
vai izstrādājumam.

•	 Poliuretāna putu matracis.

•	 Pārvalks ar rāvējslēdzēju (PROMUST HIP modelim nav 
noņemams).

•	 Identifikācijas uzlīme atrodas pārvalka ārpusē.

•	 Lietotāja rokasgrāmata (papīra vai elektroniskā formātā).
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Цільове призначення виробу
Профілактика пролежнів. Компенсація фізичних обмежень.

Показання 
Матраци з в'язкопружного пінополіуретану застосовуються для 
ліжок з метою профілактики пролежнів у пацієнтів з середнім 
або високим ризиком утворення пролежнів (що визначається 
за затвердженою шкалою та згідно з рекомендаціями лікаря), 
які підіймаються з ліжка протягом дня та перебувають у ліжку 
понад 15 годин на добу.

	> При наявності одного або кількох пролежнів 1 та/або 2 стадії, 
які не розташовані в зоні тиску на матрац, або дотику яких 
до матрацу можна уникнути завдяки локалізований системі 
зняття навантаження незалежно від того, чи підіймається 
пацієнт з ліжка протягом дня, чи ні.

	> При наявності пролежню 3 або 4 стадії, який не 
розташований в зоні тиску на матрац, або дотику якого до 
матрацу можна уникнути завдяки локалізований системі 
зняття навантаження.

	> При наявності пролежню 1 або 2 стадії в зоні тиску на 
матрац, незалежно від того, чи підіймається пацієнт з ліжка 
протягом дня, чи ні, завдяки системі позиціонування та при 
допомозі молодшого медичного персоналу тричі на день 
для перевірки розташування та перевертання пацієнта.

Протипоказання
	> Неможливість періодичної зміни положення тіла пацієнта,
	> Пацієнти з надзвичайно високим ризиком утворення 

пролежнів,
	> Пацієнти з пролежнями 3 або 4 стадії в зоні тиску на матрац,
	> Пацієнти, вага яких перевищує максимально допустиму 

для матрацу вагу.
	> Цей матрац може застосовуватись на столі для систем 

візуалізації.

Цільова група пацієнтів та користувачів
	> Дорослі пацієнти, які є госпіталізованими, перебувають в 

спеціальних медичних закладах або вдома, та мають один 
або декілька пролежнів, спричинених тимчасовим або 
остаточним погіршенням стану їхнього здоров'я. Догляд за 
такими особами здійснює медичний персонал за підтримки 
(в разі необхідності) асистента(ів).

Профілактичне обслуговування
	> Щороку візуально перевіряйте стан пінополіуретану: 

наявність видимого просідання та неоднорідного і дуже 
повільного повернення до звичної форми є ознаками 
старіння матеріалу, що негативно впливає на властивість 
опорної поверхні, яка сприяє профілактиці пролежнів.

	> Щороку перевіряйте зовнішню поверхню чохла. Оглядайте 
внутрішню поверхню біля джерела світла для перевірки на 
наявність дірок та/або розривів.

Чищення та дезінфекція 
	> Після кожного пацієнта.
	> Прати чохол в пральній машин при температурі не більше 

90°C.
	> Прасувати чохол заборонено.
	> Сумісний з розчином гіпохлориту калію в концентрації не 

більше 5 000 ч./млн.

Інформація щодо прийнятних заходів 
для повторного використання виробу

	> За кожного повторного використання виріб повинен бути 
чистим від бруду та бактерій після вживання заходів, 
зазначених в технічному посібнику (посібник можна 
завантажити на сайті www.winncare.com).

	> Замініть чохол, якщо погіршився зовнішній вигляд його 
поверхні.

Заходи безпеки
	> Нестабілізовані травми кісток та/або м’язів, які торкаються 

матрацу,
	> Перші дні після хірургічної операції на пролежні (клапті 

або шматки шкіри),
	> Нагляд за пацієнтом вдома без можливості залучення 

молодшого медичного персоналу,
	> Також перевіряйте стан шкіри, яка зазнає впливу при кожній 

процедурі та зміні положення тіла.
	> Бронхолегеневі захворювання (типу ХОЗЛ) зі значним 

зниженням тонусу дихальних м'язів,
	> Тугорухливість суглобів та скорочення сухожилків,
	> Переломи тазу або хребта.

Застереження
	> Не можна виконувати непрямий масаж серця без підкладки, 

яка встановлюється між грудною клітиною та верхньою 
частиною матрацу.

	> Багаторазово оцінюйте ризики защемлення дорослого 
пацієнта між нерухомими частинами медичного ліжка, 
зазначені для «терапевтичних матраців та аксесуарів, а 
також положень регульованого каркасу ліжка» згідно зі 
стандартом EN 60601-2-52.

	> Заборонено викладати безпосередньо на поверхню матрацу 
сухі грілки, нагріті в мікрохвильовій печі.

Відомості щодо терміну придатності
Виріб можна повторно використовувати доти, доки 
зберігаються його первинні характеристики в рамках терміну 
його придатності. Орієнтовний термін придатності виробу – 6 
років.

Аксесуари
Безпека та ефективність виробу в комплекті забезпечується 
лише за умови використання захисних аксесуарів матрацу, які 
постачаються виробником.

Обов'язкові заходи
Самого лише матрацу для профілактики пролежнів не 
достатньо. Необхідними
є також інші профілактичні заходи.
•	 Міняйте положення тіла пацієнта щонайменше через 

кожні 4 години.
•	 Дотримуйте гігієну шкіри та уникайте її розм'якшення.
•	 У випадку нетримання сечі регулярно замінюйте захисні 

аксесуари.
•	 Щодня спостерігайте або доручіть спостереження за станом 

шкірного покриву.
•	 Забезпечте достатнє та адаптоване для пацієнта харчування.
•	 Забезпечте регулярне пиття в достатній кількості.
•	 Рекомендовано передбачити відстань в 22 см між верхньою 

перегородкою ліжка та верхньою частиною матрацу, на 
якому лежить пацієнт.

•	 Максимально обмежте відстань між тілом пацієнта та 
матрацом. Виняток становить простирадло для матрацу, 
натільний одяг або, за наявності, підгузки для дорослих.

•	 Переконайтеся у відсутності будь-яких сторонніх предметів, 
таких як трубки, крихти, жирні речовини тощо.

•	 Здійснюйте посилений нагляд за пацієнтами з ризиком 
падіння (стан пацієнта: інвалідність, збудження, відсутність 
свідомості).

Обставини, в яких користувачу слід звертатись 
за консультацією до медичного персоналу
Якщо дотримання одного з обов'язкових заходів неможливе, 
необхідно
якомога швидше попередити про це вашого лікаря або 
медсестру.
У якомога більш стислий термін повідомляйте вашому лікарю 
або медсестрі про будь-які аномальні прояви, такі як висока 
температура, біль, почервоніння або побіління ділянок дотику 
до матрацу (голови, плечей, спини, стегон, лопаток, тазу, 
п'яток тощо).

Особливі умови зберігання 

та/або поводження з виробом
Зберігайте виріб в місці, захищеному від впливу світла, 
тепла та вологи.

Утилізація виробу
Не викидайте виріб будь-де, а лише в спеціально призначених 
для цього місцях.
Дотримуйтесь порядку утилізації, який є запровадженим 
у вашій країні.

Значення тиску (макс.) в мм рт. ст. до 
старіння матеріалу, при максимально 
допустимій вазі

Характеристики та властивості виробу
Завдяки властивостям заглиблення та огинання матраци з 
в'язкопружного пінополіуретану зменшують тиск на поверхню, 
сприяючи покращенню кровообігу та зменшенню ризику 
утворення пролежнів в зонах тиску тіла.

Очікувані сприятливі клінічні ефекти
Збагачення киснем тканин анатомічних ділянок, які стикаються 
з опорною поверхнею, шляхом зменшення
тиску на шкірні та підшкірні тканини.

Інформація для медичного персоналу
Кілька разів на день перевіряйте стан шкіри пацієнта в місцях 
дотику до поверхні матрацу. Переконайтеся, що матрац 
розташований правильно.

Підготовка користувачів
Підготовку користувачів здійснюють особи,
які пройшли підготовку та були атестовані відповідними 
суб'єктами господарської діяльності.
При підборі матрацу необхідно враховувати ризик утворення 
пролежнів за шкалою БРЕЙДЕНА або за іншою затвердженою 
шкалою, вагу пацієнта та спосіб використання медичним 
персоналом.

Установка виробу
Матрац поставляється в чохлі з застібкою-блискавкою. Виріб 
готовий до установки. Розташовуйте матрац таким чином, 
щоб поверхня з в'язкопружного пінополіуретану торкалася 
тіла пацієнта. Чохол повинен бути сухий.
Установіть матрац на ліжку у відповідному напрямку, тобто 
відкидними клапанами вниз. Покладіть на матрац пацієнта.

1. ВІДОМОСТІ

4. ІНСТРУКЦІЇ ЩОДО ВИКОРИСТАННЯ

Повідомлення про небажані побічні ефекти
Про будь-які серйозні проблеми, пов'язані з виробом, 
необхідно повідомляти виробнику та уповноваженому
органу країни-учасниці, в якій знаходяться користувач 
та/або пацієнт.

Уповноважений орган слід інформувати в тому випадку, 
якщо ви вважаєте або маєте підстави вважати, що виріб 
становить високий ризик або є підробкою.

2. СКЛАД МЕДИЧНОГО ВИРОБУ

3. СПРИЯТЛИВІ КЛІНІЧНІ ЕФЕКТИ, 
     ХАРАКТЕРИСТИКИ, ПРИНЦИПИ 
     РОБОТИ

5. ЗАСТЕРЕЖЕННЯ ТА ЗАХОДИ
     БЕЗПЕКИ

6. ЗБЕРІГАННЯ/ПОВОДЖЕННЯ/
     УТИЛІЗАЦІЯ

Матрац поставляється в
спресованому стані

Матрац поставляється

* Цей час може бути більшим, якщо температура зберігання 
становить менше 15°C, а також/або в залежності від часу 
зберігання (від 0 до 6 місяців).

Для надання матрацу звичайного вигляду в умовах 
температури використання може знадобитись до 24 
годин, однак це не впливає на якість його використання. 
Після декомпресії внутрішня поверхня захисного чохла 
CIC може бути зім'ятою, однак це не становить жодної 
загрози ані для пацієнта, ані для виробу.

•	 Матрац з пінополіуретану.

•	 Чохол з застібкою-блискавкою (у матраців серії PROMUST 
HIP чохол не знімається).

•	 Маркувальна етикетка на зовнішньому боці чохла.

•	 Інструкція щодо використання (паперова або в 
електронному вигляді).

1
2

3

4

2 хв        10 хв*

2 3

4

1

мм рт. ст.

Макс. вага
користувача

Значення тиску (макс.) 
в мм рт. ст. до старіння 

матеріалу

Голова Сідниці П'ятки

VMA62
VMA63 150 кг 110 69 93

VMA64 180 кг 117 89 96

VMA120BAR
VMA140BAR 270 кг 126 - 90

у пласкому стані
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الفوائد السريرية، الأداء، آلية العمل3.التعليمات1.

التخزين/المناولة/التخلص من المنتج6.التحذيرات والاحتياطات5.

تعليمات الاستخدام4.

مكونات الجهاز الطبي2.

الغرض من الجهاز
الوقاية من قرح الضغط. تعويض الإعاقة.

دواعي الاستخدام
تعتبر مراتب الإسفنج المرنة اللزجة دعامات للسرير والتي تساعد في منع

قرح الضغط لدى المرضى المعرضين لخطر الإصابة بقرح الضغط بدرجة
متوسطة إلى عالية الشدة (والذين تم تقييمهم باستخدام مقياس معتمد

وحكم سريري)، الذين يقفون أثناء النهار، ويظلون طريحي الفراش لأكثر
من 15 ساعة في كل فترة 24 ساعة.

خصائص أداء الجهاز
تسمح مراتب الإسفنج المرنة اللزجة بتخفيف الضغط في المناطق الداعمة

 لتحسين الدورة الدموية وبالتالي تقليل خطر الإصابة بقرح الضغط في
المناطق

التي تتحمل الوزن في الجسم، من خلال الغمر والتغليف.

معلومات العمر الافتراضي
يمكن إعادة استخدام الجهاز طالما تم الحفاظ على أدائه الأولي طوال عمره

الافتراضي. ويقدر عمره الافتراضي بمدة 6 سنوات.

الملحقات
إن ملحق حماية المرتبة الذي توفره الشركة المصنعة فقط هو الذي يضمن سلامة

وأداء المنتج بالكامل.

الحالات التي يجب على المستخدم فيها استشارة
إخصائي الرعاية الصحية

إذا لم تتمكن من اتباع أحد التدابير المطلوبة، يجب عليك إبلاغ طبيبك أو
.ممرضتك في أقرب وقت ممكن

أبلغ طبيبك أو الممرضة في أقرب وقت ممكن عن أي أحداث غير طبيعية مثل
الحمى، الألم، الاحمرار أو ابيضاض المناطق التي تحمل الوزن (الرأس، الكتف,

الظهر، الورك، لوح الكتف، الحوض، الورك وما إلى ذلك).

التدابير المطلوبة
إن المرتبة وحدها لا تكفي لمنع قرح الضغط؛ إذ يلزم اتخاذ تدابير وقائية أخرى

ا. أي�ضًًً

الشروط الخاصة للتخزين و/أو المناولة

الضغط )الحد الأقصى( بالمم زئبق
دم، باستخدام أقصى وزن  قبل ال�قِِِ

معتمد

التخلص من المنتج

التحذيراتالصيانة الوقائية

الاستخداممعلومات حول الإجراءات المناسبة لإعادة 

تدريب المستخدم
يجب أن يتم توفير تدريب المستخدم من قبل أشخاص تم تدريبهم واعتمادهم

من قبل المشغلين المتخصصين ذوي الصلة. يجب عند اختيار الدعم الأخذ في
ا لمقياس برادن، أو أي مقياس  الاعتبار خطر الإصابة بقرحة الضغط، وف�قًًً

معتمد
آخر، ووزن الفرد، واستخدامه من قبل مقدمي الرعاية.

الفوائد السريرية المتوقعة
الحفاظ على تأكسج الأنسجة في المناطق التشريحية التي تلامس السطح

 الداعم، عن طريق تقليل الضغط المطبق على الأنسجة الجلدية وتحت
الجلدية

معلومات لمتخصصي الرعاية الصحية
يجب مراقبة حالة جلد المريض الملامس لهيكل الدعم عدة مرات في اليوم.

تأكد من تركيب المرتبة بشكل صحيح.

تركيب الجهاز
ا للتركيب. يتم تسليم المرتبة مع غطائها المزود بسحاب. ويكون المنتج جاه�زًًً

يجب وضع سطح الإسفنج اللزج المرن بحيث يلامس جسم المريض. يجب أن
ا. .يظل الغطاء جا�فًًً

ضع المرتبة على السرير في الاتجاه الصحيح، بحيث تكون سدائل الغطاء متجهة
لأسفل. قم بإرقاد المريض.

 يمكن زيادة هذا الوقت إذا كانت درجة حرارة التخزين أقل من 15
°مئوية و/أو متوافقة

مع فترة التخزين)من 0 إلى 6 أشهر).

مرتبة قابلة للعكس
القدم/الرأس

إن العودة إلى المظهر البصري الطبيعي للفراش في ظل ظروف درجة
الحرارة العادية للاستخدام قد تستغرق ما يصل إلى 24 ساعة، ولكن هذا

لا يشكل أي خطر على استخدامه. قد تظهر تجاعيد صغيرة على السطح
السفلي لغطاء CIC بعد فكه. وهي لا تشكل أي خطر على المريض ولا تؤثر

على كفاءة المنتج النهائي.

مرتبة قابلة للعكس
القدم/الرأس

الفئات المستهدفة من المرضى
والمستخدمين

الوقاية من قرح الضغط. تعويض الإعاقة.
دواعي الاستخدام

المرضى البالغين الذين يتم تنويمهم في مستشفى أو منشأة رعاية أو
في المنزل، والذين يعانون قرحة ضغط واحدة أو أكثر و/أو المعرضين

لخطر الإصابة بقرحة الضغط بسبب أي تغييرات مؤقتة أو دائمة في
صحتهم. تتم رعاية هؤلاء الأفراد من قبل متخصصي الرعاية الصحية,

مع دعم المساعدين إذا لزم الأمر.

موانع الاستخدام
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قرحة ضغط واحدة أو أكثر من المرحلة 1 و/أو 2، غير موجودة على
مناطق تحمل الوزن، أو مع إمكانية استبعاد الدعم (باستخدام نظام

ا أم لا أثناء تخفيف الضغط الموضعي)، سواء كان المريض واق�فًًً
.النهار

ا لحالة الإسفنج: الهبوط الظاهر للمادة، والعودة قم بإجراء فحص بصري سنو�يًًً
دم ا للإسفنج إلى حالته الأصلية هي علامات ال�قِِِ غير المتساوية والبطيئة ج�دًًً

.التي تعرض خصائص منع قرح الضغط للخطر

غير متوافقة مع التدليك القلبي الخارجي، ما لم يتم وضع لوح بين الصدر
والسطح العلوي للوسادة.

ا عن الضوء والحرارة والرطوبة. يخزن بعي�دًًً

لا تتخلص من المنتج في الأماكن غير المخصصة لذلك في الطبيعة. استخدم
مرافق إعادة التدوير المتوفرة في بلدك.

أعد تقييم مخاطر احتجاز المريض في الأجزاء غير المتحركة من السرير الطبي
المرتبطة ب »المرتبة العلاجية والملحقات والمواضع المفصلية لإطار السرير

ا للمعيار  EN 60601-2-52  للبالغين. وف�قًًً

يمنع استخدام زجاجات الماء الساخن الجافة المسخنة في الميكروويف بحيث
تلامس سطح المرتبة مباشرة.

قم باستبدال الغطاء إذا تغير مظهر سطحه.

ا عن ا وبكتريولوج�يًًً في كل مرة يتم إعادة استخدام المنتج، يجب تنظيفه ماد�يًًً
طريق تنفيذ الإجراءات الموضحة في الدليل الفني )الذي يمكن تنزيله عبر

.(www.winncare.com

التنظيف والتطهير
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بين كل مريض وآخر.
اغسل الغطاء في الغسالة على درجة حرارة 90 °مئوية.

تجنب ك�يّّّ الغطاء.
يمكن استخدامه مع محلول التبييض بما يصل إلى 5000 جزء في المليون.

قم بتغيير المواضع مرة واحدة على الأقل كل ساعتين.
حافظ على نظافة الجلد وتجنب التعطن.

في حالة سلس البول، قم بتغيير أي أدوات وقائية بانتظام.
راقب حالة الجلد مرة واحدة في اليوم بنفسك أو تأكد من أن يتم مراقبتها.

تأكد من أن كمية الطعام التي يتناولها المريض كافية ومناسبة.
اشرب كمية كافية من السوائل بانتظام.

ينصح بمسافة لا تقل عن 22 سم بين الجزء العلوي من سياج السرير والجزء
العلوي من المرتبة التي يجلس عليها المريض.

يجب الحد من المسافات الكبيرة بين الجسم والمرتبعة قدر الإمكان، باستثناء
ملاءة دعم السرير، أو الملابس، أو حفاضات الكبار.

تأكد من عدم وجود أجسام غريبة مثل: الأنابيب، الفتات، الشحوم، وما إلى ذلك.
:يجب تعزيز المراقبة للأشخاص المعرضين لخطر السقوط )ملف المريض

عاجز، مضطرب، غير واعي).

ا للسطح الخارجي للغطاء، باستخدام مصدر قم بإجراء فحص مرة واحدة سنو�يًًً
ضوء من الداخل للتحقق من وجود ثقوب و/أو تمزقات.

قرحة ضغط واحدة من المرحلة 3 أو 4، غير موجودة في مناطق تحمل
الوزن، مع إمكانية استبعاد الدعم )باستخدام نظام تخفيف الضغط

الموضعي).
قرحة ضغط من المرحلة 1 أو 2 في مناطق تحمل الوزن، سواء كان

ا أم لا أثناء النهار، مع نظام تموضع والتدخل من قبل المريض واق�فًًً
ا للتحقق من التركيب وللتقليب. المساعدين الطبيين 3 مرات يوم�يًًً

تعذر إعادة التموضع بشكل دوري
المرضى المعرضون لخطر الإصابة بقرحة الضغط بشكل كبير

المرضى الذين يعانون قرح الضغط في المرحلة 3 أو 4 في المناطق
التي تتحمل الوزن

المرضى الذين يكون وزنهم أعلى مما تستطيع المرتبة تحمله.
يُُستخدم على طاولة التصوير.

الإبلاغ عن الآثار الجانبية غير المرغوبة
 يجب الإبلاغ عن جميع الحوادث الخطيرة المتعلقة بالجهاز إلى

الشركة
المصنعة والسلطة المختصة في الدولة العضو التي يقيم فيها

المستخدم و/أو المريض.
أبلغ السلطة المختصة إذا كنت تعتقد أو لديك سبب للاعتقاد بأن

ا أو تم العبث به. ا جسي�مًًً الجهاز يمثل خط�رًًً

مرتبة إسفنجية من مادة بولي يوريثان.
.(PROMUST HIP غطاء مزود بسحاب )غير قابل للإزالة لجهاز

ملصق التعريف على الجزء الخارجي من الغطاء.
تعليمات الاستخدام )ورقية أو إلكترونية).
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ةطوغضم ةبترملا ميلست متي

 2 دقائق*دقيقة

ةحطسم ةبترملا ميلست متي

الاحتياطات
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<

<

<

<

<
<

رضوض العظام و/أو العضلات التي لم يتم تثبيتها والتي تكون ملامسة للدعامة
الأيام الأولى بعد إجراء جراحة استئصال قرحة الضغط )ترقيع أو سديلة الجلد).

تتم متابعة المريض في المنزل، دون إمكانية تلقي الدعم من المساعدين
.الطبيين

ا من حالة الجزء المكشوف من الجلد في كل مرة يتم فيها تقديم تحقق أي�ضًًً
الرعاية، وأثناء تغييرات الأوضاع.

الاضطرابات القصبية الرئوية من طراز مرض الانسداد الرئوي المزمن، مع
انخفاض شديد في توتر العضلات التنفسية.

تصلب المفاصل وارتداد الأوتار.
كسور الحوض أو العمود الفقري.

مم زئبق

110 69 93 150 kg VMA62
VMA63

117 89 96 180 kg VMA64

126 - 90 270 Kg VMA120BAR
VMA140BAR

 الضغط )الحد الأقصى( بالمم زئبق
قبل القِِّدم

الرأس الأرداف الكعب

 أقصى وزن
للمستخدم

2 3

4

1


