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VMA120BAR Conforme aux exigences générales du reglement (UE) 2017/745 relatif aux disposttifs médicaux Notice d'utilisation et/ou le manuel technique Avertissement
VMA62 VMA63 VMAG4 VMA140BAR VMAg2-CIC VMA/PEDIA/M Complies with the general requirements of Medical Devices Regulation (EU) 2017/745 Instruction for use and/or technical manual Warning
Entspricht den allgemeinen Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/745 tiber Medizinprodukte Gebrauchsanweisung und/oder technisches Handbuch Warnung
LxIxh 196 x 87 x 14 ¢cm 196 x 87 x 14 ¢cm 196 x 87 x 14 cm 196 x117x17cm 170% 82 x 14 cm 160X 80 x 14 cm Cumplelos requ\sw@ generales del Reglamento (UE)2017/74550brepr0quclos sanitarios Instrucciones de uso y/o manual técnico Advertencia
196 x137x 17 cm Conforme ai requisiti generali del Regolamento (UE) 2017/745 sui dispositivi medici Istruzioni per [uso e/o scheda technica Avvertenze
Voldoet aan de algemene vereisten van Verordening (EU) 2017/745 betreffende medische hulpmiddelen Gebruiksaanwijzing en/of technische handleiding Waarschuwing
o—d 30<120kg 30 < 150kg 30<180kg 30 < 150kg 15<70kg 15<70kg Cumpre s requisitos gerais do Regulamento (UE) 2017/745 sobre dispositivos médicos Instrugdo de utilizagéo e/ou manual técnico Adverténcia
A 66 <2651b 66 <3311 66 <397 66<3311b 33<1541b 33<1541b Spetnia ogélne wymagania rozporzadzenia (UE) 2017/745 w sprawie wyrobow medycznych Instrukcja uzytkowania i/lub instrukcja techniczna Ostrzezenie
Spifia vieobecné poziadavky nariadenia (EU) 2017/745 tykajtice sa zdravotnickych pomocok Navod na pouZitie a/alebo technickd prirucka Upozornenie !
PROMUST HIP X X Splfiuje obecné pozadavky nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostiedcich Névod k pouZitf a/nebo technickd prirucka Upozornéni
Megfelel az orvostechnikai eszkozokrdl sz6l6 (EU) 2017/745 rendelet dltaldnos kivetelményeinek Hasznalati utasitas és/vagy mUiszaki kézikdnyv Figyelmeztetés
Téyttad lagkinnallisia laitteita koskevan asetuksen (EU) 2017/745 yleiset vaatimukset Kéyttoohje ja/tai tekninen kasikirja Varoitus
PROMUST HIP3 X X X Uppfyller de allmanna kraven i forordning (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter Bruksanvisning och/eller teknisk handbok Varning
| overensstemmelse med de generelle krav i forordningen (EU) 2017/745 om medicinsk udstyr. Brugsanvisning og/eller teknisk handbog Advarsel
TUHHOPQUVETAL HE TIG YEVIKEG anarTrioelg Tou Kavoviopoo (EE) 2017/745 yia ta latpotexvoloyaTpoiovia.  OBnyleg xpriong kau/ TExviko eyxelpidlo Mpoetdoroinon
PROMUST HIPH X X X Entsprécht den allgemengen Ufuerderunge vun der Veruerdnung (EU) 2017/745 iwwer Medezinprodukter Gebrauchsanweisung an/oder technescht Handbuch Warnung
Atbilst medicinas iericu regulas (ES) 2017/745 visparigajam prasibam Lietotdja rokasgramata un/vai tehniska rokasgramata Bridinajums
Bianosinae 3aranbHim Bumoram PernanenTy (EU) 2017/745 oA MeavHiX BUpoGis IHCTPYKLI L{OAi0 BUKOPUCTAHHA Ta/aBO TeXHIYHMTA NOCIBHMK 3acTepexeHHs
PROMUST CIC X X X X gl 85, LSl 2017/745 5293531 S oS Bl il s 155y S L1/ a5 leghes Josy
que / Vi lastic / Viskoel lastico / Vi lastico / Visco-elastisch / Vi lastico /
Wiskoel / Viskoelasticky / Viskoel koelasztikus / Vi | / Viskoelastisk / Viskoelastisk
/ 1€wdogAacTikdg / Visk h / Vi lastigs / B'asKoenactuumii / 4=y 429y A o] @
5000 ppm @ YN
> 75 kg/m® >80 kg/m® > 85 kg/m®
1.8kPa 2.7 kPa 1.7 kPa Concentration maximale de chlore autorisée de 5000 ppm Date de fabrication Plage poids patient Numéro de lot Numéro de série
Maximum allowable chlorine concentration of 5000 ppm Manufacturing date Patient weight range Batch number Serial number
£ o - Zulassige maximale Chlorkonzentration 5000 ppm Produktionsdatum Bereich Patientengewicht Chargennummer Seriennummer
HR/ Nagy rugalmasségy / @Lﬁ C2E0 Concentracion méxima autorizada de cloro de 5000 ppm Fecha de fabricacion Rango de peso del paciente Numero de lote Numero de serie
Massima concentrazione di cloro autorizzata 5000 ppm Data di produzione Peso del paziente Numero di lotto Numero di serie
>18 kg/m“ >725 kg/m“ >34 kg/m“ >40 kg/m3 >725 kg/m“ Maximale chloorconcentratie van 5000ppm Productiedatum Gewicht van de patiént Partijnummer Serienummer
3.0kPa 3.4kPa 3.4kPa 6.0 kPa 3.4kPa Concentragdo méxima permitida de cloro de 5000ppm Data de fabrico Gama de peso do paciente Ntimero do lote Ntmero de série
Maksymalne dopuszczalne stezenie chloru 5000ppm Data produkcji Zakres masy ciafa pacjenta Numer partii Numer seryjny
Maximélna povolend koncentrécia chldru 5000 ppm Datum vyroby Rozsah hmotnosti pacienta Cislo sarze Sériové ¢islo
L. . , R L , . . L. . . Maximélni povolend koncentrace chloru 5000 ppm Datum vyroby Rozsah hmotnosti pacienta Cislo sarze Sériové ¢islo
Les références mentionnées peuvent étre complétées d'un suffixe pour constituer une référence commerciale selon le conditionnement. Legnagyobb megengedett klérkoncenirdcio 5000 ppm Gyartas! détum Beteg testtomeg-tartomanya Gyartési tételszam Sorozatszam
The references mentioned can be completed with a suffix to constitute a commercial reference depending on the packaging. Kloorin suurin sallittu pitoisuus on 5000 ppm Valmistuspaiva Potilaan painoalue Erdnumero Sarjanumero
" . y - . . . Hdgsta tillatna klorkoncentration: 5000 ppm Produktionsdatum Patientens vikt Batchnummer Serienummer
Den genannten Artikelnummern kann ein Suffix hinzugeftigt werden, um je nach Verpackung eine Handelsnummer zu bilden. Maksimal koncentration af klor pa 5000 ppm tilladt Fabrikationsdato Patientens veegtinterval Batchnummer Serienummer
Las referencias mencionadas pueden completarse con un sufijo para constituir una referencia comercial en funcién del envase. Meyiotn emutpenopevn ovykevpwon xAwpiov: 5.000 ppm Huepopnvia kataokeung  Eopog Bpoug acevolg AptBuog naptidag ZEIPLaKAG apLBoG
Zouldsseg maximal Chlorkonzentratioun 5000 ppm Produktiounsdatum Berdich Patientegewiicht Chargennummer Seriennummer

| codici indicati citati possono essere completati con un suffisso per costituire un riferimento commerciale a seconda della confezione. Maksimali pielaujama hiora koncentracija 5000 ppm lzgatavosanas datums

MakcumManbHo 103B0NeHa KoHLeHTpaLia xnopy — 5000 4./MAH  [laTa BUroTOBAEHHA
Ogalall 853 5000 32 ;51501 58 30 45 7 gaaall 231 2l gl gy

Pacienta svara diapazons Partijas numurs
['paHnyHi 3HaueHHs Baru nauienTis  Homep napTii
a2yl 035 G Ll 3

Sérijas numurs
CepiliHuit Homep

bl 31

De genoemde referenties kunnen worden aangevuld met een achtervoegsel om een handelsreferentie te vormen, afhankelijk van de verpakking.
As referéncias mencionadas podem ser completadas com um sufixo para constituir uma referéncia comercial, dependendo da embalagem.

Do powyzej wymienionych numerdw referencyjnych materacy moze by¢ dodane dodatkowe oznakowanie w zaleznosci od sposobu pakowania.

K vyssie uvedenym referencidm sa moze pridat pripona na vytvorenie obchodného odkazu v zévislosti od balenia.

Uvedena referencni ¢isla mohou byt doplnéna priponou, aby vytvorila prodejni referencni ¢islo v zavislosti na obalu Ej @
A feltlintetett cikkszamok utétaggal egésziilhetnek ki a kereskedelmi cikkszamok létrehozésakor a csomagoléstdl fliggéen.

Mainittuihin viitenumeroihin voidaan liséta loppuliite, jolloin niistd muodostuu pakkauskohtainen myyntiviitenumero. Lavage modéré jusqu'a 90°C Repassage exclu Ne pas nettoyer & sec Séchage avec contrainte thermique possible

06000000060000000000

Atkariba no iepakojuma minétas atsauces var papildinat ar sufiksu, lai veidotu komercialu atsauci.

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

Lavagem moderada até 90°C

Pranie umiarkowane w temperaturze do 90°C

N&o engomar
Nie prasowa¢

Néo limpar a seco
Nie czysci¢ na sucho

. . ) . . . Moderate wash up to 90°C Do not iron Do not dry clean Trumble dry on low heat
De angivna referenserna kan kompletteras med ett suffix for att bilda en kommersiell referens beroende pa forpackningen. Waschen bis 90°C Nicht biigeln Nicht trocken reinigen Trocknen mit reduzierter thermischer Beanspruchung
De angivne referencenumre kan suppleres med et suffiks, sa de udger et varenummer afhaengigt af emballeringen. Lavado moderado hasta 90°C No planchar No lavar en seco Secado con possible estrés térmico
. . . , } . . ) , X , . Lavaggio moderato a 90°C Non stirare Non lavare a secco Asciugatura con stress termico possibile
o avagepopevot Kwbikot Qvapopag pmopouy va OU“HMpweOUV He éva emibnua, wote va TIPOKUYEL 0 EUTIOPLKOC KWBKOG, GVG)\OVG Hem Gematigd wassen tot 90°C Niet strijken Niet chemisch reinigen Drogen met beperkte thermische belasting

Secagem com possivel tenséo térmica
Suszenie przy zmniejszonym naprezeniu termicznym

Mierne pranie do 90 °C Nezehlit Nesusit v susicke Susenie pri nizkej teplote
[l0 3a3HayeHux HaliMeHyBaHb Moxe 6yTu AodaHuil CydiKC Ha MO3HAaYEHHs TOProBOrO apTUKy/Ty B 3aNEXHOCTI Bid yNakoBKi. Jemné pranie do 90°C Nezehlit Negistit chemicky Suseni v susicee pri nizké teploté
Seunll > 55155 e LY oMel 585401 el ] Y Bl oS Jemné prani do 90 °C Vasalni tilos Nem vegytisztithatd Szaritogépben alacsony héfokon szarithatd
o i : L o Kimélé mosas legfeljebb 90 °C-on Ei saa silittad Ei kuivapesua Runpukuivaus miedolla lammalla

Pesu kohtuullisessa lampdtilassla, enintddn 90 °C  Ingen strykning Far inte kemtvattas Torkning med termisk belastning mdjlig

Méttlig tvatt upp till 90 °C Strygning er undtaget ~ Renses ikke ved tgrrensning Terring med varmepévirkning mulig

Moderat vaskiindtil 90 °C Mn odepivete Mnv kaBapiZete pe aTeyvo kaBdplopa  EMTpENETaL T0 OTEYWWHA 08 OTEYVWTIPLO O PETPLA BeppoKkpacia
MAbotpo o€ Ao KUKAO £wg 90 °C Net strecken Net cheemesch botzen Dréchne mat reduzéierter thermescher Belaaschtung méiglech
Moderat wasche bis 90°C Negludinat Netirit Kimiska tiritava 7avét velas 7avétaja zema temperatiira

Mérena mazgasana lidz 90°C He npacysatn XiMUMLLEHHA He JonycKaeTbea CywiHHA Npy1 aonycTuMili TemnepaTypHii Hanpyai

M'sike MUTTS npu TemnepaTypi o 90°C
Dgie 25090 i Jaiaall Jawdl! g S

Sl it pa3is Y 0500 8, e Yl g il




5

1. INDICATIONS

Destination du dispositif
Prévention des escarres. Compensation du handicap

Indications

Les matelas en mousse viscoélastique sont des supports de
lit d'aide a la prévention de I'escarre chez les patients a risque
moyen a 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 systeme
de décharge localisée, patient levé ou non dans la journée,

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

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

Contre-indications

> Repositionnement périodique impossible,

> Patients a risque trés élevé d'escarres,

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

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

> Utiliser sur une table d'imagerie.

Groupe cible de patients et d'utilisateurs

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

Indiquer les effets

secondaires indésirables

Tout incident grave survenu en lien avec le dispositif devrait
faire l'objet d'une notification au fabricant et a l'autorité
compétente de |'état membre dans lequel I'utilisateur et/ou
le patient est établi.

Informer 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 MEDICAL

—0

a Matelas en mousse de polyuréthane.

9 Housse avec fermeture a glissiére (non amovible pour le
PROMUST HIP).

e Etiquette d'identification présente & I'extérieur de la housse.
o Notice d'utilisation (papier ou électronique).

I ALOVA

3. BE"NEFICE CLINIQUE, PERFORMANCE,
MECANISME D’ACTION

Caractéristiques en matiére de performances
du dispositif

Les matelas en mousse viscoélastique permettent parimmersion
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 I'état de la peau du patient en
contact avec le support. Vérifier que le matelas est correctement
installé.

4. INSTRUCTION D’UTILISATION

Formation des utilisateurs

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

Installation du dispositif

Le matelas est livré avec sa housse zippée. Le produit est prét
a étre installé. La surface de la mousse viscoélastique doit étre
positionnée en contact avec le corps du patient. La housse doit
étre seche.

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

Matelas livré compressé

-

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

;DZmn = 10 mn*

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

L

Matelas livré a plat

Maintenance préventive

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

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

Nettoyage et désinfection

> Entre chaque patient.

> Lavage de la housse en machine jusqu'a 90°C.

> Ne pas repasser la housse.

> Compatible avec une solution d'eau de javel jusqu’a 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 aprés application des
procédés cités dans le manuel technique (téléchargeable
sur www.winncare.com).

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

5. MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS
D’EMPLOI

Mesures requises

Un support a lui seul ne suffit pas pour prévenir l'escarre. D'autres

mesures de prévention sont également indispensables.
Changer de position au moins toutes les 4 heures.
Maintenir 'hygiene de la peau et éviter la macération.
En cas d'incontinence, changer régulierement les protections.
Observer ou faire observer quotidiennement I'état cutané.
S'assurer que I'alimentation est suffisante et adaptée.
Boire réguliérement et en quantité suffisante.

Une distance minimum de 22 cm entre le haut de la barriére de
litet le haut du matelas en présence du patient est conseillée.

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

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

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

Circonstances dans lesquelles I'utilisateur

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

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

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

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

> Vérifier également I'état de la peau exposée a chaque soin et
changement de positions,

> Troubles bronchopulmonaires type BPCO avec une réduction
sévere 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 'adulte.

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

Informations sur la durée de vie

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

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

6. STOCKAGE/ MANIPULATION/
ELIMINATION

Conditions particuliéres de stockage

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

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

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

Poids Max.
utilisateur
VMA62
UMAGS 150 Kg 110 69 93
VMAG64 180 kg 117 89 96
VMA120BAR
VMAT40BAR 270Kg 126 . 90
ALOVA |



7

1. INSTRUCTIONS

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.

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

> One stage 3 or 4 pressure ulcer not located on the weight
bearing areas, with the possibility of support exclusion (using
alocalized 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 animaging table.

Patient and user target groups

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

Indicate the undesirable side-effects

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

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

2. COMPOSITION
OF THE MEDICAL DEVICE

—

o Polyurethane foam mattress.

e Cover with zipper (non-removable for the PROMUST HIP).
e Identification label on the outside of the cover.

o Instructions for use (paper or electronic).

I ALOVA

3. CLINICAL BENEFITS, PERFORMANCE,
MECHANISM OF ACTION

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.

4. USAGE INSTRUCTIONS

User training

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

Installation of the device

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.

Mattress delivered compressed

D 2mn » 10 mn* %

* 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.

Mattress delivered flat

=

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 ayear, 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.

5. WARNINGS AND PRECAUTIONS

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

Change positions at least once every 4 hours.
Maintain skin hygiene and avoid maceration.
In case of incontinence, regularly change any protective items.

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

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

Regularly drink enough fluids

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

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

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

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

Circumstances under which a user should
consult with a health professional

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

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

Precautions

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

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

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

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

> 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.

6. STORAGE/HANDLING/ DISPOSAL

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

Disposal of the product

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

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

mmHg O O

(Max) pressure in mmHg
before ageing

‘ Head ‘Buttocks‘ Heel

Max weight
User

VMAG2
NV 150 Kg 110 69 93
VMAG4 180 kg 117 89 %
VMAT20BAR
VMAT40BAR 270Kg 126 . 90
ALOVA |



3. KLINISCHER NUTZEN, LEISTUNG, Praventive Instandhaltung > (Ekf{sienTagelemtetf_ DOSéOpfrativerlgeku)bHusbehand\ung
> Jahrlich Sichtkontrolle des Schaumstoffzustands: Ein auttransplantation oder Lappenbildung),
WIRKUNGSMECHANISMUS erkennbares Absinken des Materials und ein ungleichméBiges, > ZuHause betreuter Patient, ohne dass medizinische Hilfskrafte
stark verlangsamtes Zurlickbilden des Schaumstoffs sind eingesetzt werden kénnen,
Alterungskriterien, die die Eigenschaften der Matratze bei
der Unterstitzung der Dekubitusprophylaxe beeintrachtigen.

1. INDIKATIONEN

Zweckbestimmung des Produkts
Dekubitusprophylaxe. Linderung der Behinderung.

Indikationen

Viskoelastische Schaumstoffmatratzen sind Bettauflagen
zur Unterstitzung der Dekubitusprophylaxe bei Patienten mit
mittlerem bis hohem Dekubitusrisiko (klassifiziert anhand
einer gepruften Skala und nach klinischem Urteil), die tagstiber

Leistungsmerkmale des Produkts N
Viskoelastische Schaumstoffmatratzen ermdglichen eine optimale > Auch den Zustand der exponierten Haut bei jeder Pflege und
ergonomische Anpassung an den Patienten und sorgen so fir eine ] ; ) jedem Lagerungswechsel Uberpriifen,

Druckentlastung. Dadurch wird die Durchblutung verbessert und > Jahrliche Kontrolle der AuRenseite des Bezugs, indem > Bronchopulmonale Stérungen vormn Typ COPD mit stark

das Dekubitusrisiko in den aufliegenden Kérperregionen verringert. die Innenseite gegen eine Lichtquelle gehalten wird, um reduziertem Tonus der Atemmuskulatur,
sicherzustellen, dass er keine Locher und/oder Risse aufweist.

aufstehen und mehr als 15 Stunden innerhalb von 24 Stunden Erwarteter klinischer Nutzen > Gelenkversteifung und Sehnenretraktionen,
bettlagerig sind. Die anhaltende Sauerstoffversorgung des Gewebes in den Reinigung und Desinfektion > Becken- oder Wirbelsaulenfrakturen.
> Ein oder mehrere Druckgeschwiire in Stadium 1 und/oder 2 Kdrperregionen, die mit der Auflagefléche in Berihrung > Zwischen jedem Patienten.

kommen, wird durch die Druckentlastung auf das Haut- und > Waschen des Schutzbezugs bei bis zu 90°C in der
Druckentlastungen (mit lokalisiertem Entlastungssystem), Unterhautgewebe gewahrleistet. Waschmaschine. > Externe Herzmassage ohne Brett zwischen Brustkorb und

ugabhémﬂg davon, ob der Patient im Laufe des Tages aufsteht Informationen fiir medizinische Fachkrifte : EgnmSZTith?iﬁugr?elffghl?grglglstn bl 20 5000 o Matratzenoberseite nicht durchfiihrbar,
> (éineligen!jb\£uswﬂ Stadium 3 oder 4auerhalb des Auflagebereichs Beobachten Sie mehrmals taglich den Zustand der Hautpartien ° ’ pem > Neubeurteilung des Risikos, dass sich der Patient in den nicht
- | Stadium er des Patienten, die mit der Matratze in Berlihrung kommen : i : beweglichen Teilen des medizinischen Bettes einklemmt, in
oder mit der Méglichkeit von Druckentlastungen (lokalisiertes Uberpriifen Sie, ob die Matratze richtig eingesetzt ist.is correctly Infor.lpatu_)nen iber ge,elgnete Verfahren zur Verbindung mit ,therapeutischen Matratzen und Zubehdr und
Entlastungssystem), Gewabhrleistung der Wiederverwendung .

v o ) ) ) installed. @ ) beweglichen Positionen des Lattenrosts’ gemafk EN 606071-
> Ein Dekubitus in Stadium 1 oder 2 im Auflagebereich, > Bei jeder Wiederverwendung muss das Produkt nach 2-52 bei Erwachsenen

auBerhalb des Auflagebereichs oder mit der Moglichkeit von Warnhinweise

unabhangig davon, ob der Patient im Laufe des Tages aufsteht
oder nicht, mit Lagerungssystem und dreimal taglicher
Intervention durch medizinische Hilfskréfte zur Uberpriifung
der Lagerung und Durchfiihrung von Umlagerungen.

4. NUTZUNGSANLEITUNGEN

Durchfiihrung der im technischen Handbuch (herunterladbar
unter www. winncare.com) aufgefiihrten Verfahren einen
physikalisch und bakteriologisch sauberen Zustand aufweisen.

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

> Bei Verdnderung des dulleren Erscheinungsbilds den

Die Anwenderschulung Schutzbezug wechseln.

Kontraindikationen Die Anwenderschulung muss von Personen durchgefiihrt werden,

Informationen zur Lebensdauer

: E:{!th‘;h:#gs?ﬁ;uhl%nggi Tﬁgg?z"ko die von den betroffenen Wirtschaftsakteuren geschult und Das Gerat kann innerhalb der Grenzen der Aufrechterhaltung
: Pat\lemem m\; Dekubitus in StadiﬁmlgoéelrﬂmAuﬂagebereich autorisiert wurden. Bei der Auswahl der Matratze sind das seiner urspriinglichen Leistung wahrend seines Lebenszyklus
> Pationton mit einem Gewieht das hiher st als dac von der g Dekubitusrisiko nach der BRADEN-Skala oder einer anderen 5. WARNHINWEISE UND wiederverwendet werden. Seine geschétzte Lebensdauer betragt
> Matratze unterstiitzte Max'\m'a\gewicht gepruften Skala, das Gewicht des Patienten und die Verwendung SICHERHEITSVORKEHRUNGENI 6 Jahre.

- ; durch das Pflegepersonal zu beriicksichtigen. .
> Auf einem Bildgebungs-Tisch verwenden. Matratzenzubehor

Zielgruppe der Patienten und Nutzer

>

Erwachsene Personen in Krankenhdusern, Pflegeeinrichtungen
oder zu Hause, die einen oder mehrere Druckgeschwire
aufweisen und/oder aufgrund einer voriibergehenden oder
dauerhaften Beeintrachtigung ihres Gesundheitszustands
gefahrdet sind, einen Dekubitus zu entwickeln. Die Pflege
dieser Personen wird von medizinischem Fachpersonal
Ubernommen, die ggf. von Pflegekraften unterstiitzt werden.

Unerwiinschte Nebenwirkungen
unbedingt melden

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

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

Installation des Produkts

Die Matratze wird mit einem Bezug mit Reiverschluss geliefert.
Das Produkt ist sofort einsatzbereit. Die viskoelastische
Schaumstoffoberflache ist so zu positionieren, dass sie den Kérper

des Patienten beriihrt. Der Bezug muss trocken sein.

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

lagern.
Matratze komprimiert geliefert

-

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

:DZmn = 10 mn*

Bei Nutzung unter Betriebstemperatur kann das Wiedererlangen

Erforderliche MaBnahmen

Ei

ne Matratze allein reicht nicht aus, um einem Dekubitus

vorzubeugen. Weitere Prophylaxemalinahmen sind ebenfalls
unerlasslich

Den Patienten mindestens alle 4 Stunden umlagern.

Auf Hauthygiene achten und Mazeration vermeiden

Bei Inkontinenz die Unterlagen regelméaRig wechseln.

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

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

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

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

Verstérkte Uberwachung von Personen mit Sturzrisiko

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

6. LAGERUNG/ HANDHABUNG/
ENTSORGUNG

Besondere Bedingungen fiir die Lagerung und/

oder Handhabung
Vor Licht, Hitze und Feuchtigkeit geschiitzt lagern.

Entsorgung des Produkts

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

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

2. BESTANDTEILE DES des definitiven, visuellen Aspekts der Matratze bis zu 24 Stunden (Patientenprofil: nicht valide, unruhig, nicht bei klarem
MEDIZINPRODUKTS betragen. Dies beeintrachtigt aber keinesfalls deren Nutzung. Die Verstand). mmHg O =
Unterseite des Beziiges kann eine Knittereffekt nach Dekompression
haben, ohne Gefahr fiir den Patient, sowohl als fiir das Produkt Umstande, unter denen der Nutzer medizinisches . (Maximaler) Druck in mmHg vor der
3 selbst. Fachpersonal hinzuziehen sollte Maximaler Atterung
— Wenn eine der erforderlichen Malinahmen nicht durchgefiihrt Benutzer Zentraler

Fersenbereich

Kopfende

werden kann, ist unbedingt Ihr Arzt oder Ihre Krankenschwester Bereich

—

: schnellstmoglich zu verstandigen.
w Matratze flach ge“efert Melden Sie Ihrem Arzt oder Ihrer Krankenschwester méglichst VMAG2 150 Kg 110 69 93
friihzeitig alle anormalen Ereignisse wie Fieber, Schmerzen, VMAG3

Matratze aus viskoelastischem Schaumstoff Rotungen oder das Weilwerden von Druckpunkten (Kopf, Schulter,
o ) ) . . Riicken, Hiifte, Schulterblatt, Becken, Ferse usw.). VMAG4 180 kg 7 89 96
Q Bezug mit Reilverschluss (bei PROMUST HIP nicht VMAT20BAR

abnehmbar). _ VorsichtsmaBnahmen beim Gebrauch VMAT408AR | 270Kg | 126 : 90
© \dentifikationsetikett an der AuBenseite des Bezugs. > Nicht stabilisierte Knochen- und/oder Muskelverletzungen,
© Bedienungsanleitung (Papier oder elektronisch). die mit der Unterlage in BerGihrung kommen,

9 | ALOVA ALOVA |
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1. INDICACIONES

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

Indicaciones

Los colchones de espuma viscoeldstica son soportes para
camas que ayudan a prevenir las Ulceras por presion en pacientes
con riesgo medio o alto de desarrollarlas (evaluacion realizada
partiendo de una escala validada y el criterio clinico), que se
levantan durante el dia y permanecen encamados mas de 15
horas en un periodo de 24 horas.

>

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

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

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

Contraindicaciones

>
>

>

Si la recolocacion periddica no es posible,

Si el paciente tiene un riesgo muy alto de sufrir Ulceras por
presion,

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

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

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 Ulceras por presion o con riesgo de sufrir
Ulceras por presion debido a la alteracion 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.

Indicacién de los efectos secundarios

no deseados

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

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

2. COMPOSICION DEL

PRODUCTO MEDICO

===

o Colchdn de espuma de poliuretano.
e Funda con cremallera (no extraible para PROMUST HIP).
e Etiqueta de identificacién en el exterior de la funda.

o Aviso de uso (papel o electrénico).

ALOVA

3. BENEFICIO CLINICO, PRESTACIONES,
MECANISMO DE ACCION

Caracteristicas en materia de prestaciones del

producto

El colchdn de espuma viscoelastica se adapta y envuelve el
cuerpo para aliviar la presion del apoyo con el fin de mejorar
la circulacion sanguinea, reduciendo asi el riesgo de padecer
Ulceras por presion en las zonas del cuerpo que estan apoyadas.

Beneficios clinicos previstos

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

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

4. INSTRUCCIONES DE USO

Formacion de usuarios

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

Instalacion del producto

El colchon se entrega con la funda cerrada. El producto esta listo
para su instalacién. La superficie de la espuma viscoelastica
debe colocarse en contacto con el cuerpo del paciente. La funda
debe estar seca.

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

Colchén entregado comprimido

D 2mn + 10 mn* %

* Este tiempo podra ser aumentado siempre que la temperatura de
almacenamiento sea inferior a 15°C y/o en funcién 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 utilizacién,
pero esto no presenta ningUn riesgo para su utilizacion.

Mantenimiento preventivo

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

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

Limpieza y desinfeccion

> Entre cada paciente.

> Lavado de la funda a maquina hasta 90 °C.

> No planchar la funda.

> Compatible con una solucion de lejia hasta 5000 ppm.

Informacion relativa a los procedimientos

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

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

5. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
DE USO

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

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

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

Es preciso observar diariamente el estado de la piel.

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

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

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

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

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

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

Circunstancias en las que el usuario debe

consultar con un profesional sanitario

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

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

Precauciones de uso
> Traumatismos éseos o musculares no estabilizados en
contacto con el soporte,

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

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

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

> Trastornos broncopulmonares, como EPOC, con una grave
reduccion del tono de los musculos respiratorios,

> Rigidez articular y retracciones tendinosas,

> Fracturas de la pelvis o de la columna vertebral.

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

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

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

Informacioén de vida util

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

Accesorios

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

6. ALMACENAMIENTO / MANIPULACION /
ELIMINACION

Condiciones particulares de almacenamiento o

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

Desecho del producto

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

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

mmHg O

Presiones (max.) en mmHg
antes de envejecimiento

‘Cabeza‘ Gliteo ‘ Talén

Peso max.
Usuario

VMAG2
e 150 Kg 110 69 93
VMAG4 180 kg 117 89 %
VMAT20BAR
VMAT40BAR | 270K9 126 . 90
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1. NDICAZIONI

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

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 piti di 15 ore nell'arco di 24 ore.

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

> Una piaga di stadio 3 e/0 4 al di fuori dell'area di appoggio, o
con possibilita di esclusione dell'appoggio (con un sistema
di scarico localizzato),

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

Controindicazioni

> Riposizionamento periodico impossibile,

> Pazienti 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 piti piaghe da decubito e/o a rischio di piaghe da decubito a
causa di un‘alterazione transitoria o permanente del loro stato
di salute. Lassistenza a queste persone é fornita da operatori
sanitari, assistiti, se del caso, da badanti.

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

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

2. COMPOSIZIONE
DEL DISPOSITIVO MEDICO

—

To

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

9 Etichetta di identificazione presente all'esterno del
coprimaterasso.

o Materasso in schiuma di poliuretano.

o Istruzioni per 'uso (cartaceo o elettronico).

I ALOVA

3. BENEFICIO CLINICO, PERFORMANCE,
MECCANISMO D’AZIONE

Caratteristiche prestazionali del dispositivo

| materassi in schiuma viscoelastica sono utilizzati per alleviare
la pressione di appoggio mediante immersione e avvolgimento,
migliorando cosi 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 pil volte al giorno le condizioni della pelle del paziente a
contatto con il supporto. Verificare che il materasso sia installato
correttamente.

4. ISTRUZIONI PER LUSO

Formazione degli utenti

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

Installazione del dispositivo

| materasso viene consegnato con un coprimaterasso dotato
di cerniera. Il prodotto e 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, cioe
con il lembo del coprimaterasso rivolto verso il basso. Fare
coricare il paziente.

Materasso consegnato compresso

D2mn » 10mn* %

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

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

=

Manutenzione preventiva

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

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

Pulizia e disinfezione

> Tra un paziente e l'altro.

> 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 I'applicazione delle
procedure indicate nel manuale tecnico (scaricabile da www.
winncare.com).

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

5. AVVERTENZE E PRECAUZIONI D'USO

Misure necessarie

Un supporto da solo non & 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 I'alimentazione sia sufficiente e adeguata.
Bere regolarmente e in quantita sufficiente.

Si raccomanda una distanza minima di 22 cm tra la parte
superiore della sponda del letto e la parte superiore del
materasso in presenza del paziente

Limitare il piu possibile i sovraspessori tra il corpo e il
supporto, ad eccezione del lenzuolo per il supporto del letto,
dellindumento del corpo o di un eventuale pannolino completo.

Assicurarsi che non siano presenti oggetti estranei come
tubicini, briciole, corpi grassi, ecc.

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

Circostanze in cui I'utente deve consultare un

professionista della salute

Se non & possibile seguire una qualsiasi delle misure richieste, &
indispensabile informare il medico o I'infermiere il prima possibile.
Segnalare al piu presto al medico o all'infermiere eventuali
anomalie come febbre, dolore, arrossamento o 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 possibilita di intervento
da parte di personale medico ausiliario,

> 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,

> [rrigidimento delle articolazioni e retrazioni tendinee,
> Fratture del bacino o della colonna vertebrale.

Avvertenze

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

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

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

Informazioni sulla durata di vita

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

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

6. STOCCAGGIO/ MANIPOLAZIONE/
SMALTIMENTO

Condizioni speciali di stoccaggio e/o

manipolazione
Conservare al riparo da luce, calore e umidita.

Smaltimento del prodotto
Non smaltire il prodotto nel'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

mmHg O 3
Pressioni (max) in mmHg
Peso 5 . .
massimo prima dell'invecchiamento
Ceiens Natiche | Tallone
VMAG62
VMA63 150 Kg 110 69 93
VMA64 180 kg 117 89 96
VMAT20BAR
VMAT40BAR | 270K9 126 . 90
ALOVA |
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1. INDICATIES

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 patiénten met een
gemiddeld tot hoog risico op de ontwikkeling van decubitus
(geévalueerd 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 patiént
overdag uit bed komt of niet.

> Eendoorligwond 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, patiént al dan niet overdag uit bed komend,
met een positioneringssysteem en medische hulpverlening
driemaal per dag om de installatie te controleren en de patiént
om te draaien.

Contra-indicaties

Periodieke positiewijziging niet mogelijk.

Patiénten met een zeer hoog risico op decubitus.

Patiénten met doorligwonden in categorie 3 of 4 in de drukzone.
Patiénten met een hoger maximaal gewicht dan het door
de matras getolereerde gewicht.

Gebruik op een rontgentafel.

Doelgroep van patiénten en gebruikers

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

VVVVVYVY

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

Informeer de bevoegde autoriteit als u van mening bent of

een reden hebt om te veronderstellen dat het hulpmiddel
een ernstig risico inhoudt of een imitatie betreft.

2. SAMENSTELLING VAN HET MEDISCH
HULPMIDDEL

—0

o Matras van polyurethaanschuim.

9 Hoes met rits (niet afneembaar bij de PROMUST HIP).
9 Identificatielabel aan de buitenzijde van de hoes.

o Gebruiksaanwijzing (papier of elektronisch)

I ALOVA

3. KLINISCH VOORDEEL, PRESTATIES,
WERKINGSMECHANISME

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 patiént de conditie van
de huid die in contact is met de ondersteuning. Controleer of de
matras correct is geinstalleerd.

4. GEBRUIKSAANWIJZING

Opleiding van gebruikers

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

Installatie van het hulpmiddel

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

Matras gecomprimeerd geleverd

-

* Deze tijd kan verlengd worden als de opslagtemperatuur lager is
dan 15°C en/ of volgens de opslagtijd (0 tot 6 maanden).

:DZmn = 10 mn*

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 plat geleverd

INL

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 patiént.

> 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.

5. WAARSCHUWINGEN EN
VOORZORGSMAATREGELEN VOOR
HET GEBRUIK

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

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

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

Zorg voor regelmatig en voldoende drinken.

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

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

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

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

Omstandigheden waarin de gebruiker een
gezondheidswerker moet raadplegen

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

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

Voorzorgen voor het gebruik

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

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

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

> 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 patiént
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.

6. OPSLAG, BEHANDELING EN
VERWIJDERING

Speciale voorwaarden voor de opslag en/of
behandeling

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

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

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

mmHg O O

Druk (max) in mmHg

‘ Hoofd ‘Bilstreek‘ Hielen

(VEVINEE]]
gewicht
Gebruiker

VMAG2
e 150 Kg 110 69 93
VMAG4 180 kg 117 89 96

VMAT20BAR

VMAT40BAR 2/0Kg 126 : 90
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1. INDICAGOES

Utilizagao do dispositivo
Prevengao das escaras. Compensagdo da incapacidade.

Indicagoes

Os colchdes em espuma viscoeldstica sdo suportes de cama de
auxilio a prevengao de escaras nos pacientes com risco médio a
elevado de surgimento de escaras (avaliado em fungdo da escala
validada e mediante parecer clinico), levantados durante o dia e
deitados mais de 15 horas por 24 horas.

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

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

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

Contraindicagoes

> Reposicionamento periddico impossivel,

> Pacientes com risco muito elevado de escaras,

> Pacientes com escaras de grau 3 ou 4 em zona de apoio,

> Pacientes com um peso maximo superior ao tolerado pelo
colchéo.

> Utilizar numa mesa de exames de imagem.

Grupo-alvo dos pacientes e dos utilizadores

> Pessoas adultas hospitalizadas, institucionalizadas ou ao
domicilio, que apresentam uma ou varias escaras e/ou com
risco de surgimento de escaras devido a alteragdo transitéria
ou definitiva do seu estado de saude. Os cuidados destas
pessoas sdo realizados por profissionais de satde, assistidos
por auxiliares, se necessario.

Indicar os efeitos secundarios indesejaveis

Qualquer incidente grave que ocorra em relagao ao
dispositivo devera ser notificado ao fabricante e a
autoridade competente do Estado-Membro em que o
usuario e/ou o paciente estdo localizados.

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

2, CO’MPOSICAO DO DISPOSITIVO
MEDICO

—

o Colchdo em espuma de poliuretano.

e Capa com fecho éclair (ndo amovivel para o PROMUST HIP)
9 Etiqueta de apresentagdo presente no exterior da capa.
o Manual de utilizagdo (papel ou eletrénico).

I ALOVA

3. BENEFICIO CLINICO, DESEMPENHO,
MECANISMO DE AGAO

Caracteristicas em matéria de desempenho do
dispositivo

Os colchdes em espuma viscoelastica permitem, por imersao
e envolvimento, aliviar as pressdes de apoio para melhorar a
circulagao sanguinea e, assim, reduzir o risco de escara ao nivel
das regites de apoio.

Beneficios clinicos esperados

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

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

4. INSTRUGAO DE UTILIZAGAO

Formacao dos utilizadores

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

Instalagao do dispositivo

0 colché&o é fornecido com a sua capa dotada de um fecho éclair.
O pronto estda pronto a ser instalado. A superficie da espuma
viscoeldstica deve ser posicionada em contacto com o corpo do
paciente. A capa deve estar seca.

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

Colchao fornecido comprimido

Da2mn »> 10mn %

* 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).

0 regresso ao aspecto visual definitivo do colchdo nas condigdes
de temperatura de utilizagdo pode levar até 24 horas, mas néo
apresenta nenhum risco para a respectiva utilizagéo. A parte inferior
da CIC tampa pode ter um efeito de dobra apds a descompressao,
sem qualquer risco para a pessoa e do produto.

Colchao entregue pla

=

@

Manutencao preventiva

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

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

Limpeza e desinfegao

> Entre Cada paciente.

> Lavagem da capa a maquina até 90 °C.
> N&o engomar a capa.

> Compativel com uma solugéo de lixivia até 5000 ppm.

Informagoes relativas aos procedimentos

apropriados para permitir a sua reutilizagao

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

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

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES DE
UTILIZAGAO

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

Mudar a posigdo do paciente pelo menos a cada 4 horas.
Manter a higiene da pele e evitar a maceragéo.

Em caso de incontinéncia, mudar frequentemente as
protegoes.

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

Na presenga do paciente, aconselha-se uma distancia minima
de 22 cm entre o topo da barreira da cama e o topo do colch&o.

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

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

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

Circunstancias em que o utilizador deveria

consultar um profissional de satide

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

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

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

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

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

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

> Disturbios broncopulmunares do tipo BPCO com uma grave
redugdo do tonus dos musculos respiratorios,

> Rigidez articular e retragdes tendinosas,

> Fraturas pélvicas ou da coluna vertebral

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

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

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

Informagoes sobre a vida util

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

Acessorios

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

6. ARMAZENAMENTO/ MANIPULAGAO/
ELIMINAGAO

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

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

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

mmHg O 1
P Pressoes (max.) em mmHg
eso N
maximo antes do envelhecimento
Siillzacoy Cabeca | Gliteos | Calcanhar
VMAG62
VMA63 150 Kg 110 69 93
VMA64 180 kg 17 89 96
VMA120BAR
VMAT40BAR | 270K9 126 . 90
ALOVA |
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1. WSKAZANIA

Przeznaczenie wyrobu
Zapobieganie odlezynom. Poprawa stanu zdrowia.

Wskazania

Materace z pianki wiskoelastycznej stanowig dodatek do tézka
pomagajacy przeciwdziata¢ odlezynom u pacjentéw, u ktorych
wystepuje ryzyko odlezyn od sredniego po wysokie (oceniane w
oparciu o zatwierdzong skale i opinie kliniczna), ktdrzy przebywaja
w pozycji siedzgcej/stojacej w ciggu dnia, a w ciggu doby nie
wstajg z f6zka przez co najmniej 15 godzin.

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

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

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

Przeciwwskazania

> Brak mozliwosci okresowej zmiany pozyciji,

> Pacjenci, u ktérych wystepuje bardzo wysokie ryzyko odlezyn,

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

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

> Nalezy stosowac na stole do badar obrazowych.

Docelowa grupa pacjentéw i uzytkownikow

> Osoby doroste hospitalizowane, przebywajace w zaktadach
opiekunczych lub w domu, u ktérych wystepuje co najmniej
jedna odlezyna i/lub ryzyko wystapienia odlezyn ze wzgledu
na czasowe lub state pogorszenie stanu zdrowia. Opieka nad
tymi osobami zajmuja sie pracownicy ochrony zdrowia, w
razie potrzeby wspomagani przez asystentow.

Sygnalizowanie niepozadanych
skutkéw ubocznych

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

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

2. SKLAD WYROBU MEDYCZNEGO

—0

o Materac z pianki poliuretanowej.

e Pokrowiec zapinany na zamek btyskawiczny (w przypadku
modelu PROMUST HIP niezdejmowany).

e Etykieta identyfikacji produktu na zewnetrznej stronie pokrowca.
o Instrukcja obstugi (papier lub elektronika).

I ALOVA

3. KORZYSCI KLINICZNE, WYDAJNOSG,
MECHANIZM DZIALANIA

Charakterystyka wydajnosciowa wyrobu

Dzieki efektowi zanurzenia i otulenia materace z pianki
wiskoelastyczej tagodzg ucisk w miejscach podtrzymujacych
ciezar ciata, a tym samym poprawiaja krazenie krwi i zmniejszaja
ryzyko wystagpienia odlezyn w miejscach podtrzymujgacych
ciezar ciafa.

Oczekiwane korzysci kliniczne

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

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

4. INSTRUKCJA STOSOWANIA

Szkolenie uzytkownikéw

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

Pierwsze uzytkowanie wyrobu

Materac jest dostarczany wraz z pokrowcem zamykanym na
zamek btyskawiczny. Produkt jest gotowy do uzycia. Powierzchnia
pianki wiskoelastycznej musi pozostawac w kontakcie z ciatem
pacjenta. Pokrowiec musi by¢ suchy.

Utozy¢ materac na t6zku odpowiednig strong, czyli ostonka
pokrowca w dét. Utozy¢ pacjenta w tézku.

Materacow dostarczany skompresowanej

32mn->10mn* "

* Czas ten moze sie wydtuzyc, jesli temperatura przechowywania
jest nizsza niz 15°C i/lub w zaleznosci od czasu przechowywania
(od 0 do 6 miesiecy).

Powrét do ostatecznego wygladu materaca, w warunkach
temperatury pokojowej, moze trwac do 24 godzin. Nie stanowi to
zadnego zagrozenia, ani ryzyka zwigzanego z ich uzytkowaniem.
Spdd ostony CIC moze wykazywac efekt zgniecenia po dekompresji
bez zadnego zagrozenia dla osoby lub wyrobu.

Materacow dostarczany na ptasko

-

KonserwaCJa zapoblegawcza
Raz do roku Przeprowadza¢ kontrole wzrokowa stanu pianki:
wystgpienie widocznego wklesniecia oraz niespdjny i bar dzo
wolny powrét pianki do wczesniejszej objetosci stanowig
kryteria zuzycia, ktére wptywajg negatywnie na wiasciwosci
materaca zapobiegajgce odlezynom.

> Razdoroku przeprowadzac kontrole powierzchni zewnetrznej
pokrowca, wystawiajgc cze$¢ wewnetrzng na zrodto swiatta
w celu upewnienia sig, ze nie wystepuja dziury i/lub rozdarcia.

Czyszczenie i dezynfekcja

> Miedzy kazdym kolejnym pacjentem.

> Pokrowiec nalezy pra¢ w pralce w temperaturze do 90°C.

> Pokrowca nie nalezy prasowac.

> Mozna stosowac ze $rodkiem odkazajgcym w stezeniu do
5000 ppm.

Informacje o wtasciwych dziataniach

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

> W razie zmiany wygladu wierzchniego, pokrowiec nalezy
wymienic.

5. OSTRZEZENIA | SRODKI
OSTROZNOSCI

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

Zmiana pozycji nie rzadziej niz co 4 godziny.
Utrzymywanie higieny skory i niedopuszczanie do jej
uszkodzen.

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

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

Zaleca sig, by odlegto$é miedzy gérng czescig poreczy tdzka
a gorng czescig materaca pozostajgca w kontakcie z ciatem
pacjenta wynosita co najmniej 22 cm.

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

Unikanie wszelkich ciat obeych, takich jak: przewody, okruchy,
drobinki ttuszczu itd.

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

Okolicznosci, w ktorych uzytkownik powinien

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

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

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

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

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

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

> Choroby oskrzeli i ptuc, takie jak POChP, powodujace istotne
obnizenie napiecia miesni oddechowych,

> Sztywnienie stawdw i retrakcja Sciegien,

> Ztamania miednicy lub kregostupa.

Ostrzezenia

> Wykonanie zewnetrznego masazu serca nie jest mozliwe
bez umieszczenia deski miedzy klatkg piersiowg a gérna
powierzchnig materaca,

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

> Uzywanie suchych butelek z gorgcg woda podgrzewanych
w kuchence mikrofalowej w bezposrednim kontakcie z
powierzchnig materaca jest zabronione.

Informacje o zywotnosci

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

Akcesoria

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

6. PRZECHOWYWANIE / OBSLUGA
/ USUWANIE

Szczegdlne warunki przechowywania i/lub

obstugi
Przechowywac z dala od zrodta $wiatta, ciepta i wilgoci.

Usuwanie produktu

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

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

mmHg O

Cisnienie (maks.) w
Maks. Masa | mmHg przed starzeniem

Uzytkownik
Szef ‘ Posladki ‘ Obcas
VMAG2
VMAG3 150 Kg 110 69 93
VMAG64 180 kg 117 89 96
VMA120BAR
VMAT40BAR 270Kg 126 . 90

ALOVA
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1. UCEL POMOCKY

Ucel urcenia zdravotnickej pomaocky

Prevencia prelezanin. Kompenzécia zdravotného postihnutia.
Indikacie

Matrace z viskoelastickej peny su podpory na 16zko, ktoré
poméhaju predchadzat vzniku prelezanin u pacientov, u ktorych
je riziko ich vzniku stredné az vysoké (vyhodnotené pomocou
validovanej stupnice a klinického postdenia), a u pacientov, ktori st
pocas dna na nohach a na 16zku stravia viac ako 15 z celého dia.

> Jedna alebo viac prelezanin 1. a/alebo 2. stupia, ktoré sa
nenachddzaju na miestach, kde sa prenasa vaha, alebo s
moznostou vylucenia podpory (pomocou lokalizovaného
systému na uvolnenie tlaku), bez ohladu na to, ¢i je pacient
pocas dna na nohdch alebo nie.

> Jedna prelezanina 3. alebo 4. stupna, ktora sa nenachadza
na miestach, kde sa prenadsa vaha, s moznostou vylicenia
podpory (pomocou lokalizovaného systému na uvolnenie
tlaku).

> Jedna alebo viac prelezanin 1. alebo 2. stupna, ktoré sa
nachadzaju v miestach, kde sa prendsa vaha, bez ohladu na
to, ¢i je pacient pocas dna na nohach alebo nie, s polohovacim
systémom a intervenciou zdravotnickych asistentov 3-krat
denne na overenie nastavenia a otocenie pacienta.

Kontraindikace

> Pravidelnd zmena polohy nie je mozna.

> Pacienti s velmi vysokym rizikom vzniku prelezanin.

> Pacienti s prelezaninami 3. alebo 4. stupna na miestach, kde
sa prenasa vaha.

> Pacienti, ktorych hmotnost presahuje hmotnost tolerovanu
matracom.

> Pouzivajte na zobrazovacom stole.

Cilova skupina pacientt a uZivateli

> Dospeli pacienti v nemocniciach, Ustavoch alebo doma s
jednou alebo viacerymi prelezaninami a/alebo s rizikom vzniku
prelezanin v dosledku do¢asného alebo trvalého zhorsenia ich
zdravotného stavu. O tychto pacientov sa stara zdravotnicky
persondl, ktorému v pripade potreby pomahaju opatrovatelia.

Nahlasovanie neziaducich

vedlajSich u€inkov

Kazdy zévazny incident, ktory sa vyskytne v suvislosti
s pomockou, sa musi nahlasit vyrobcovi a prislusnému
organu c¢lenského stétu, v ktorom sa pouzivatel a/alebo
pacient nachadza.

Informujte prisluény organ, ak sa domnievate alebo méate
dovod domnievat sa, ze pomdcka predstavuje zavazné
riziko alebo sa do nej neopravnene zasahovalo.

2. ZLOZENIE ZDRAVOTNICKEJ
POMOCKY

—0

a Matrac z polyuretdnovej peny

9 Potah so zipsom (bez moznosti odstranenia pre PROMUST
HIP)

e Identifikacny $titok na vonkajsej strane potahu
o Névod na pouzitie (papierovy alebo elektronicky)
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3. KLINICKE BENEFITY, VYKON,
MECHANIZMUS UCINKU

Vykonnostné vlastnosti zariadenia

Matrace z viskoelastickej peny umoznuju odlahéenie tlaku
v podpornych oblastiach s cielom zlepsit krvny obeh, a tym
znizit riziko vzniku prelezanin v taziskovych oblastiach tela, a to
prostrednictvom ich pohltenia a obalenia.

Ocakavané klinické benefity

Zachovanie okyslicenia tkaniv v anatomickych oblastiach, ktoré su
v kontakte s podpornym povrchom, znizenim tlaku pdsobiaceho
na kozné a podkozné tkanivo.

Informacie pre zdravotnicky personal
Niekolkokrat denne sledujte stav pokozky pacienta, ktord je
v kontakte s pomdéckou. Skontrolujte, ¢i je matrac spravne
umiestneny.

4. NAVOD NA POUZITIE

Skolenie pouzivatelov

Skolenie pouzivatelov musia poskytovat osoby, ktoré s vyskolené
a overené prislusnymi hospodarskymi subjektmi. Pri vybere
pomécky je potrebné zohladnit riziko vzniku prelezanin podla
Bradenovej stupnice alebo inej validovanej stupnice, hmotnost
osoby a jej pouzivanie opatrovatelmi

InStalacia pomocky

Matrac sa dodava spolu s potahom na zips. Pomacka je pripravena
na instaldciu. Viskoelasticky penovy povrch musi byt v kontakte s
telom pacienta. Potah musi byt suchy.

Umiestnite matrac na 16zko v spravnom smere, t. j. spodnou
¢astou potahu smerom nadol. Ulozte pacienta na matrac.

Matrac dodany v rovnhom stave

D2mn > 10mn* %

*Tento &as sa moze predizit, ak je teplota skladovania nizsia ako
15°Ca/ alebo v zavislosti od doby skladovania (0 az 6 mesiacov).

Pri beznych teplotnych podmienkach méze trvat az 24 hodin, kym
matrac ziska svoj normalny tvar, ¢o vSak nepredstavuje ziadne
riziko pre jeho pouzivanie. Na spodnej ¢asti ochranného potahu
CIC mdzu byt po dekompresii viditelné malé zahyby.
Nepredstavuju ziadne riziko pre pacienta a nemaju vplyv na G¢innost
konecného vyrobku.

Matrac dodany v stlace stave

S

Preventivna udrzba

> Kazdy rok vykonajte vizualnu kontrolu stavu peny: viditelné
opadavanie materidlu a nerovnomerny a velmi pomaly navrat
peny do jej povodného stavu su znakmi starnutia, ktoré
zhorsuju jej vlastnosti pri prevencii prelezanin.

> Raz ro¢ne skontrolujte vonkajsi povrch potahu pomocou
svetelného zdroja z vnutornej strany, aby ste skontrolovali, ¢i
sa v nom nenachadzaju diery a/alebo trhliny.

Cistenie a dezinfekcia

> Po kazdom pacientovi

> Potah perte v pracke pri teplote 90 °C

> Potah nezehlite

> Moze sa pouzivat s bieliacim roztokom do 5000 ppm.

Informacie o vhodnych postupoch pre opatovné

pouzitie

> Prikazdom opatovnom pouziti je potrebné pomaocku fyzicky a
bakteriologicky vycistit podla postupov uvedenych v technickej
prirucke (ktort simoZzete stiahnut na stranke www. winncare.
com).

> Potah je potrebné vymenit, ak sa vzhlad jeho povrchu zmenil.

5. UPOZORNENIA A PREVENTIVNE
OPATRENIA

Pozadované opatrenia
Samotna opora nestaci na prevenciu prelezanin. Délezité su aj
dalsie preventivne opatrenia.

Pacienta polohujte kazdé 4 hodiny.

Dodrziavajte hygienu pokozky a zabrante jej maceracii.

V pripade inkontinencie pravidelne vymienajte inkontinenéné
pomabceky.

Raz denne skontrolujte stav pokozky alebo poverte niekoho,
aby to robil za vas.

Zabezpecte dostatocny pitny rezim.

Odporuc¢ana minimalna vzdialenost medzi hornou ¢astou

zébradlia postele a hornou ¢astou matraca, na ktorom
pacient lezi, je 22 cm.

Co najviac obmedzte velké odstupy medzi telom a poméckou,
s vynimkou postelnej podlozky, oblecenia alebo plienok pre
dospelych.

Dbajte na to, aby sa na podlozke nenachédzali Ziadne cudzie
telesd, ako su: hadicky, omrvinky, mastnota atd.

Zvyseny dohlad u 0séb s rizikom padu (profil pacienta:
invalidny, agitovany, nie je pri zmysloch).

Okolnosti, pri ktorych by sa mal pouzivatel
poradit so zdravotnickym pracovnikom

Ak nie je mozné dodrzat jedno z pozadovanych opatreni, je
potrebné ¢o najskér informovat lekéra alebo zdravotnu sestru.
Co najskor informujte lekara alebo zdravotni sestru o akychkolvek
nezvycajnych udalostiach, ako je horticka, bolest, zacervenanie
alebo zbelenie taziskovych oblasti (hlava, rameno, chrbat, bedro,
lopatka, panva, bedro atd)

Preventivne opatrenia
> Poranenie kosti a/alebo svalov, ktoré nie je stabilizované a
ktoré je v kontakte s pomaockou.

> Prvé dni po operacii prelezaniny (kozny step alebo lalok).

> Pacient, ktory je sledovany doma, bez moznosti vyuZitia pomoci
zdravotnickych asistentov.

> Stav obnazenej asti koze kontrolujte aj pri kazdom poskytnuti
starostlivosti a polohovani.

> Bronchopulmonalne poruchy typu CHOCHP so zédvaznym
znizenim tonusu dychacich svalov.

> Stuhnutie kibov a stiahnutie $liach.

> Stav obnazenej Casti koze kontrolujte aj pri kazdom poskytnuti
starostlivosti a polohovani

> Bronchopulmondlne poruchy typu CHOCHP so zavaznym
znizenim tonusu dychacich svalov.

> Stuhnutie kibov a stiahnutie $liach.

> Zlomeniny panvy alebo chrbtice.

Upozornenia

> Pomocka nie je kompatibilna s vonkajSou masazou srdca,
pokial nie je medzi hrudnik a horny povrch matraca umiestnena
doska.

> Prehodnotte riziko zachytenia pacienta v nepohyblivych
Castiach zdravotného I16zka v suvislosti s ,terapeutickymi
matracmi a prislusenstvom a klbovymi polohami rému 16zka"
v stlade s normou EN 60601-2-52 pre dospelych.

> Pouzivanie suchych flia§ s horiicou vodou ohrievanych v
mikrovinnej rdre v priamom kontakte s povrchom matraca
je zakazané.

Informdacie o Zivotnosti

Pomaocku je mozné pouzivat opakovane, ak sa pocas jej Zivotnosti
zachovéa poévodny vykon. Zivotnost pomécky sa odhaduje na
6 rokov.

Prislusenstvo
Iba ochranny obal na matrac, dodavany vyrobcom , zaisti
bezpe¢nost a vykon celého vyrobku.

6. SKLQDOVANIE/MANIPULACIA/
ZNESKODNENIE

Osobitné podmienky skladovania

a/alebo manipulacie
Skladujte mimo dosahu svetla, tepla a vihkosti.

Zneskodnenie vyrobku

Nevyhadzujte pomocku na volné priestranstvo mimo uréenych
miest. VyuZite recyklacné zariadenia dostupné vo vasej krajine.

Tlak (max) v mmHg pred degradovanim
s pouzitim maximalnej overenej hmotnosti

mmHg O O

Tlaky (max.) vmmHg
pred zostarnutim

‘ Hlava ‘ Zadok‘ Paty

Max. hmotnost
Pouzivatel

VMAG2
e 150Kg 10 | 69 | 93
VMAG4 180 kg 17 | 8 | 9%

VMAT20BAR

VMAT40BAR 270Kg 126 ; 90
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1. INDIKACE

Uéel zdravotnického prostiedku
Prevence dekubitti Kompenzaéni pomUcka v pfipadé zdravotniho
postizeni.

Indikace

Matrace z viskoelastické pény slouzi jako podlozka na lzku,

kterd pomahad predchazet vzniku dekubitt u pacientd, u kterych

je riziko jejich vzniku stfedni az vysoké (vyhodnoceno pomoci

validované stupnice a klinického posouzeni), a u pacientd, ktefi

jsou béhem dne nadzvednuti, ale upouténi na ltizko vice nez 15

hodin z celého dne.

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

> Dekubity 3. nebo 4. stupné mimo podptrnou zénu nebo
s moznosti zruseni podpéry (lokalizovanym uvolfiovacim
systémem),

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

Kontraindikace

> Pokud neni mozna pravidelnd zména polohy,

> Pacienti s velmi vysokym rizikem vzniku dekubit(,

> Pacienti s dekubity 3. nebo 4. stupné v oblasti podpéry,

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

> Lze pouzit pro snimaci zdravotnicky stdl.

C|Iova skupina pacientt a uzivateld
Hospitalizované dospélé osoby, doma nebo v nemocni¢nim
prostredi s jednim nebo vice dekubity a/nebo s rizikem vzniku
prolezenin v dlsledku prechodné nebo trvalé zmény jejich
zdravotniho stavu. PéCi o tyto osoby zajistuji zdravotnici,
kterym v pripadé potieby pomahaji pecovatelé.

Hlaseni nezadoucich vedlejsich ucinka
Jakykoliv zavazny incident, k némuz dojde v souvislosti se
zdravotnickym prostiedkem, by mél byt oznamen vyrobci
a prislusnému organu ¢lenského statu, vnémz se uZivatel
a/nebo pacient nachazi.

Informujte prislusny orgén, pokud se domnivate nebo mate
dlvod se domnivat, Ze zdravotnicky prostredek predstavuje
vazneé riziko nebo ze se jedna o padélany zdravotnicky
prostredek.

2. SLOZENI . B
ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU

—0

a Matrace z polyuretanové pény.

9 Potah se zipem (bez moznosti odstranéni v pfipadé potahu
PROMUST HIP)

e Identifikacni Stitek na vnéjsi strané potahu.
o Névod k pouziti (papirovy nebo elektronicky).

I ALOVA

3. KLINICKY PRINOS, VYKONNOST,
MECHANISMUS UCINKU

Vykonové vlastnosti zdravotnického prostredku
Matrace z viskoelastické pény umoznuji zanoreni téla, aby se
uvolnil podplny tlak a zlepsil se krevni obéh, a tim se snizilo riziko
vzniku dekubit( v oblastech téla lezicich na podlozce.

Ocekavané klinické prinosy

UdrZeni okysliceni tkani v anatomickych oblastech, které jsou v
kontaktu s povrchem podlozky, a to snizenim

tlaku aplikovaného na kozni a podkozni tkané.

Informace pro zdravotnické pracovniky
Neékolikrdt denné sledujte stav pokozky pacienta, kterd je v
kontaktu s podlozkou. Zkontrolujte, zda je matrace umisténa
spravne.

4. POKYNY K POUZITi

Skoleni uzivateld

Skoleni uzivatelt smi provadét pouze osoby

vyskolené a schvalené prislusnymi hospodarskymi subjekty.
Pri vybéru podlozky je teba vzit v Gvahu miru rizika vzniku dekubitl
podle BRADENOVY stupnice nebo jiné ovérené stupnice, vahu
osoby a jeji vyuziti osetrujicim persondlem.

Instalace zdravotnického prostredku

Matrace se dodava spolu s potahem na zip. Produkt je pfipraven k
instalaci. Povrch viskoelastické pény musi byt v kontaktu s télem
pacienta. Potah musi byt suchy.

Umistéte matraci na postel spravnym smérem, to znamena s
chlopni potahu smérem doll. Ulozte pacienta.

Matrace se dodava jako stlacena

D2mn > 10mn @

* Tuto dobu Ize prodlouzit, pokud je skladovaci teplota nizsi nez
15 °C a/nebo v zavislosti na dobé skladovani (0 az 6 mésicd).

Néavrat matrace do findlniho vizudlniho vzhledu za teplotnich
podminek pouzivani mlze trvat az 24 hodin, ale nepredstavuje
74dné riziko pro pouziti matrace. Na spodni ¢dsti ochranného
potahu CIC mohou byt po dekompresi viditelné malé zahyby.
Nepredstavuji zadné riziko pro pacienta a nemaji vliv na Gcinnost
konecného produktu.

Matrace se dodava j plocha

—

Preventivni idrzba

> Kazdy rok provedte vizuaini kontrolu stavu pény: Pritomnost
viditelného prohnuti materialu a nehomogenni/velmi pomaly
navrat pény jsou kritéria opotfebeni, ktera ohrozuji vlastnosti
podlozky pfi prevenci dekubitd.

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

Cisténi a dezinfekce

Mezi jednotlivymi pacienty.

Potah je tfeba prat v pracce do 90 °C.

Potah nezehlete.

Kompatibilni s bélicimi roztoky do 5000 ppm.

v

VARARY

Informace o vhodnych postupech umoziiujicich

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

> Pokud se zméni vzhled povrchu, potah vymérite.

5. UPOZORNENI A BEZPECNOSTNI
OPATRENI PRO POUZITI

PoZadovana opatreni
Samotna podlozka k prevenci dekubitt nestaci. Nezbytna
jsou i dalsi preventivni opatreni.

Zmérite polohu alespor kazdé 4 hodiny.

Dodrzujte hygienu pokozky a vyhnéte se mokvani.

V pfipadé inkontinence pravidelné mérte ochranu pred
inkontinenci.

Denné sledujte nebo nechte sledovat stav pokozky.

Ujistéte se, Ze stravovani je dostate¢né a vhodné.

Zajistéte pravidelny a dostatecny pitny rezim.

Doporucuje se minimalni vzdalenost 22 cm mezi horni

hranou zabrany postele a horni stranou matrace v pfitomnosti
pacienta.

Co nejvice omezte prebytecnou tloustku mezi télem a
podlozkou, s vyjimkou prostéradla natazeného na ltzkovou
podlozku, oble¢eni nebo celkové vymény

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

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

Okolnosti, za kterych by se mél uzivatel poradit

se zdravotnikem

Pokud nelze dodrzet jedno z pozadovanych opatreni, je nezbytné,
abyste o tom co nejdfive informovali svého Iékare nebo sestru.
Oznamte co nejdfive svému lékafi nebo zdravotni sestre jakoukoli
abnormalni udélost, jako je horecka, bolest, zarudnuti nebo
zbéleni opérnych bodU (hlava, rameno, zada, kycle, lopatka,
péneyv, pata atd.).

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

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

> Pacient monitorovan doma bez moznosti zdravotnické
asistence,

> Pri kazdém oSetreni a zméné polohy také zkontrolujte stav
exponované kize.

> Bronchopulmonalni onemocnéni, jako je CHOPN, s vyraznym
snizenim tonusu dychacich svald,

> Ztuhlost kloubt a retrakce $lach,
> Zlomeniny panve nebo patere.

Varovani

> Externi srde¢ni masaz neni moznd bez desky vlozené mezi
hrudnik a horni povrch matrace.

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

> Pouziti suchych termofort ohfivanych v mikrovinné troubé v
primém kontaktu s povrchem matrace je zakazano.

Informace o zZivotnosti

Zdravotnicky prostredek Ize v ramci zachovéni plivodniho vykonu
béhem doby jeho Zivotnosti opakované pouzivat. Zivotnost se
odhaduje na dobu 6 let.

PfisluSenstvi
Pouze prislusenstvi na ochranu matrace dodané vyrobcem
zarucuje bezpec¢nost a vykon celého produktu.

6. SKLADOVANI/MANIPULACE/
LIKVIDACE

Zvlastni podminky skladovani

a/nebo manipulace
Skladujte mimo dosah svétla, tepla a vihkosti

Likvidace produktu

Nevyhazujte produkt do volného prostranstvi mimo vyhrazené
prostory.

Respektujte recyklacni systém ve vasi zemi.

Tlaky (max) v mmHg pred opotiebenim, pFi
maximalni ovérené hmotnosti

mmHg O
Tlaky (max) v mmHg pred
Max. hmotnost opotfebenim
uzivatele
Hlava ‘ Hyzdé | Pata
VMAG2
VMA63 150 kg 110 69 93
VMA64 180 kg 117 89 96
VMA120BAR
VMAT40BAR 270kg 126 . 90

ALOVA |
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1. JAVALLATOK

Az eszkoz rendeltetése
A felfekvés megelézése. A nehezitett mozgas ellensulyozasa.

Javallatok

A viszkoelasztikus habbol készllt matracok agyba helyezheté
megtdmaszto eszkozok, amelyek segitenek a felfekvések
megel6zésében a felfekvés kdzepes-magas kockazatanak
kitett betegeknél (egy jovéhagyott skéla és az orvos megitélése
alapjan értékelve), akik nap kozben felkelnek az agybol, és 24
6rabol tobb mint 15 6rat toltenek fekve.

> Egyvagytobb 1.és/vagy 2. stadiumu felfekvés a nyomasponton
kivili tertleten, vagy amelyeknél lehet6ség van a nyomaspont
kizérasara egy lokalis tehermentesité rendszerrel olyan
betegeknél, akik nap kozben felkelnek az dgybol,

> Egy 3. vagy 4. stadiumu felfekvés a nyomasponton kiviili
terileten, vagy amelyeknél lehetéség van a nyomas kizardsara
egy lokdlis tehermentesité rendszerrel,

> Egy 1. vagy 2. stadiumu felfekvés a nyomasponton, olyan beteg
esetében, aki nap kozben felkel az 4gybol vagy fekve marad,
pozicionald rendszerrel és az egészségligyi személyzet napi
haromszori beavatkozasdval a testhelyzet ellenérzése és a
forgatds elvégzése céljabol.

EIIenjavaIIatok
A testhelyzet id6szakos megvéltoztatdsa nem lehetséges,

> A felfekvések nagyon magas kockdazatanak kitett betegek,

> Betegek, akiknél a nyomasponton 3. vagy 4. stadiumu
felfekvések alakultak ki,

> A beteg testsulya meghaladja a matrac teherbirdsat.

> Hasznalhatd képalkotd berendezések vizsgaldasztalan.

Betegek és felhasznal6k célcsoportja

> Korhazi dpolas alatt 4llo, intézményben lakd vagy otthon
tartézkodo felnétt személyek, akiknél egy vagy tobb felfekvés
alakult ki, és/vagy akiknél az egészségi allapotuk dtmeneti vagy
végleges romldsa miatt fenndll a felfekvések kialakuldsanak
kockazata. Az ilyen személyek apolasat egészségligyi
szakemberek végzik, akiket adott esetben asszisztensek
segitik.

A nemkivanatos mellékhatasok jelentése
Az eszkozzel kapcsolatban felmeriilé minden sulyos
esemeényrdl értesiteni kell a gyartét és a felhasznalo
és/vagy a beteg letelepedési helye szerinti tagdllam
illetékes hatosagat.

Ertesftse az illetékes hatésagot, ha gy itéli meg, vagy
okkal feltételezi, hogy az eszkdz komoly kockdzatot jelent
vagy hamisitvény

2. AZ ORVOSTECHNIKAI ESZK0OZ
OSSZETETELE

—

o Poliuretéan hab matrac.

e Cipzaras huzat (a PROMUST HIP esetében nem levehetd).
e Azonositocimke a huzat kiilsé részén.

o Hasznalati itmutatd (papir alapu vagy elektronikus).

I ALOVA

3. KLINIKAI ELONY, TELJESITMENY,
HATASMECHANIZMUS

Az eszkoz teljesitményjellemz6i

Aviszkoelasztikus habbdl készllt matracok a test bestillyedésének
és beburkolasanak kdszonhetéen lehetévé teszik az egyes
testrészeket éré nyomas csokkentését a vérkeringés javitasa
érdekében, és ezdltal a felfekvés kockazatanak csokkentését
a nyomaspontoknal.

Varhato klinikai el6nyok

A szdvetek oxigénellatasénak fenntartasa a megtdmasztd eszkoz
fellletével érintkez6 anatémiai zonaknal

a bér- és bor alatti szoveteket éré nyomas csokkentése révén.

Egészségiigyi szakembereknek sz6l6
informaciok

Ellendrizze naponta tobbszor a beteg megtamaszté eszkozzel
érintkez6 borfeliileteinek dllapotat. Ellenérizze, hogy a matrac
a helyén legyen.

4. HASZNALATI UTASITASOK

A felhasznal6k képzése

A felhasznalok képzését az érintett gazdasdgi szerepld altal
képzésben részesitett és validalt személyeknek kell végezniiik.
A megtdmaszt6 eszkoz kivalasztasakor figyelembe kell vennia
felfekvés kialakuldsanak kockazatat a BRADEN-skala vagy egy
egyéb jovahagyott skala alapjan, az adott személy testsulyat és
a termék dpoldszemélyzet dltali hasznélatat.

Az eszkoz hasznalatba vétele

A matrac szallitdsa a hozza tartozo cipzaras huzattal egyditt
torténik. A termék készen all a hasznalatba vételre. A terméket
ugy kell elhelyezni, hogy a viszkoelasztikus hab érintkezzen a
beteg testével. A huzatnak szaraznak kell lennie.

Helyezze a matracot az dgyra a megfeleld irdnyban, hogy a huzat
visszahajtott része lefelé nézzen. Fektesse le a beteget.

Osszenyomott allapotban szallitott matrac

) 2 perc 10 perc* w

* Ennél tobb id6re lehet sziikség, ha a taroldsi hémérséklet nem
éri el a 15 °C-ot és/vagy a tarolas idejétdl fiiggden (0-6 hénap).

A matrac esetében akar 24 dérara is sziikség lehet ahhoz, hogy
hasznélati hémérsékleten visszanyerje végs6 formdjat, ez azonban
nem jar semmilyen kockdzattal a haszndlatéra vonatkozdan. A CIC
matracvédd alsé oldala gy(irétt lehet kicsomagolds utén, ez azonban
nem jér semmilyen kockdzattal a személyre és a termékre nézve.

Fektetve szallitott matrac

-

D

Megelozo karbantartas
Szemrevételezéssel ellendrizze évente a matrac allapotat: ha
az anyag lathatdan meggyengllt és a hab nem egyenletesen
és nagyon lassan nyeri vissza az alakjat, akkor ez annak a jele,
hogy a megtédmasztd eszkdznek mar csokkent a hatékonységa
a felfekvés megel6zésében.

> Abelsé oldalat egy fényforras felé tartva ellenérizze évente a
huzat kiilsé feliiletét, a lyukak és/vagy szakadasok hidnyanak
megvizsgalasa érdekében

Tisztitas és fert6tlenités

> Minden beteg kozott.

> A huzat 90 °C-on gépben moshato.

> Ahuzat nem vasalhato.

> 5000 ppm-ig kompatibilis a fehérités oldatokkal.

Az Ujrahasznalatot lehetévé tevé megfelel6

eljarasokra vonatkozé informaciok
Minden Ujrafelhasznalds el6tt a terméknek fizikai és
bakterioldgiai szempontbdl tisztanak kell lennie, ami a technikai
kézikonyvben (a www.winncare.com webhelyrdl tolthetd le)
ismertetett eljdrasok elvégzésével biztosithato.

> Afelilet kiillemének megvaltozésa esetén cserélje ki a huzatot.

5. FIGYELMEZTETESEKES
HASZNALATI OVINTEZKEDESEK

ElGirt intézkedések

Egy megtamasztd eszkoz nmagaban nem elegendé a felfekvések

megelézésére. Egyéb

megeléz6 intézkedésekre is szlikség van.
Valtoztassa meg a testhelyzetet legaldbb négyoérankent.
Gondoskodjon a bér higiénidjardl, és kerlilje a felazést.
Inkontinencia esetén cserélje rendszeresen a véd6eszkozoket
Ellendrizze vagy ellenériztesse naponta a bér allapotat.
Ellendrizze az elegendé és megfelel taplalékbevitelt.
Igyon rendszeresen elegendd vizet

Javasolt, hogy az dgyracs teteje és a matrac teteje kozott
legaldbb 22 cm-es tavolsdg legyen, amikor a beteg az 4gyban
fekszik.

Atest és a megtamaszté eszkdz kozott a lehetd legkevesebb
egyéb targy legyen, a megtdmaszté eszkozre helyezett lepedo,
aruhdzat és esetlegesen a feln6tt pelenka kivételével.

Ugyeljen, hogy ne legyenek jelen idegen térgyak, példaul:
csovek, morzsdk, zsiros anyagok stb.

Fokozott felligyelet szlikséges azoknak a személyeknek az
esetében, akiknél fennall a leesés kockazata (betegprofil:
rokkant, nyugtalan, zavart).

Koriilmények, amelyek esetén a felhasznalonak

egészségiigyi szakemberhez kell fordulnia

Ha az el6irdsok valamelyike nem teljesithet6, téjékoztassa a
lehet6 leghamarabb

az orvosat vagy az dpoldjat.

Alehet6 leghamarabb szamoljon be orvoséanak vagy dpoléjanak
minden rendellenes eseményrdl, mint amilyen a ldz, fajdalmak
vagy a nyomaspontok (fej, vall, hat, csip6, lapocka, medence,
sarok stb.) bepirosodasa vagy kifehéredése.

Hasznalati 6vintézkedések
> A megtamasztd eszkdzzel érintkezé nem rogzitett
csontsérlilések és/vagy izomsérilések,

> Felfekvéssel kapcsolatos mtitéti beavatkozas (bératiiltetés
vagy lebenyes mditét) utani elsé napok,

> Az otthondban nyomon kdvetett beteg, akinél nincs lehet6ség
kiegészit6 orvosi segitségnyujtasra,

> Apolés és a testhelyzet minden megvéltoztatdsanak alkalmaval
ellendérizze a bér szabadon 1év6 részének allapotat is,

> A légz6izmok ténusanak sulyos csokkenését okozé COPD
tipusu bronchopulmonalis betegségek,

> [ziileti merevség és inrdvidiilés

> Medence- vagy gerinctorések.

Figyelmeztetések

> Nem alkalmas kiilsé szivmasszazs alkalmazésara a mellkas
és a matrac felsé fellilete kozé helyezett kemény fekvéfelilet
nélkil,

> Ertékelje Ujra a beteg beszoruldsanak kockazatat a termékkel
hasznalt kérhazi agy nem mobil részeinél a ,terapids
matracokhoz és tartozékokhoz és az agyracs éllithato
pozicidihoz” kapcsolddoan, felnéttek esetében az EN 60601-
2-52 szabvany szerint.

> Amikrohullamu sitében felmelegitett melegvizes tomliék nem
érhetnek kozvetlenil a matrac fellletéhez.

Elettartamra vonatkozé informaciok
Eletciklusénak ideje alatt az eszkdz mindaddig hasznélhato, amig
megdrzi eredeti teljesitményét. A termék becsiilt élettartama 6 év.

Tartozékok
Csak a gyarto altal széllitott matracvédé tartozék biztositja a
teljes termék biztonsagat és teljesitményét.

6. TAROLAS / MOZGATAS /
ARTALMATLANITAS

Kiilonleges tarolasi és/vagy

kezelési feltételek
Fénytdl, hotél és nedvességtodl védett helyen tarolja.

A termék artalmatlanitasa

Ne dobja a terméket a természetbe, csak az erre szolgald
helyeken adja le.

Vegye igénybe orszaganak ujrahasznositasi rendszerét.

mmHg értékben kifejezett (maximalis)
nyomasok eloregedés el6tt, a legnagyobb
validalt testsullyal

mmHg O =

mmHg értékben kifejezett
(maximalis) nyomasok

Felhasznalé o o
eloregedés el6tt

max. testsulya

‘ Far ‘Sarok

VMAG2
e 150 kg 10 | 69 03
VMAG4 180 kg 17 | e9 9%

VMAT20BAR

VMAT40BAR 270kg 126 : 90
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1. KAYTTOOHJEET

Laitteen tarkoitus
Painehaavojen ehkaisy. Liikuntarajoitusten kompensointi.

Kayttoaiheet

Viskoelastiset vaahtomuovipatjat ovat sangyn apuvalineit,
jotka on suunniteltu ehkdisemaan painehaavoja potilailla, joilla
on keskisuuri tai suuri painehaavojen kehittymisen riski (arvioitu
validoidun asteikon ja kliinisen arvion perusteella) ja jotka liikkuvat
paivisin ja viettavat yli 15 tuntia vuorokaudesta sangyssa.

> Yksitai useampi 1.ja/tai 2. asteen painehaava painoa kantavan
alueen ulkopuolella tai kohdassa, jossa paineen keventdminen
on mahdollista paikallisen paineenkevennysjérjestelméan
avulla, riippumatta siita, onko potilasta noussut sangysta
paivan aikana.

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

> 1. tai 2. asteen painehaava painoa kantavalla alueella
riippumatta siitd, onko potilasta liikuteltu paivan aikana, kun
kéytosséa on asennonhallintajérjestelma ja hoitohenkilokunta
tarkistaa asennon ja auttaa asennon muuttamisessa kolme
kertaa péivassa.

Vasta-aiheet

> Potilaan asentoa ei voida muuttaa saannallisesti,

> Potilaat, joilla on erittdin suuri painehaavojen riski,

> Potilaat, joilla on 3. tai 4. asteen painehaavoja painoa kantavalla
alueella,

> Potilaat, joiden enimmaispaino ylittda patjan salliman
painorajan.

> Kaytetdan kuvantamispoydalla.

Alkwset jotka ovat sairaalahoidossa, hoitolaitoksessa
tai kotona ja joilla on yksi tai useampi painehaava ja/tai
painehaavan riski tilapdisen tai pysyvan terveydentilan
heikkenemisen vuoksi. Naiden henkildiden hoidosta vastaavat
terveydenhuollon ammattilaiset, joita avustaa tarvittaessa yksi
tai useampi avustaja.

limoita ei-toivotut sivuvaikutukset

Kaikki laitteeseen liittyvat vakavat tapaukset on iimoitettava
valmistajalle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle, johon kéytt&ja ja/tai potilas on sijoittunut.

llmoita asiasta toimivaltaiselle viranomaiselle, jos sinulla
on syité uskoa, etta laite aiheuttaa vakavan riskin tai laite
on vaarennos.

2. LAAKINNALLISEN
LAITTEEN KOOSTUMUS

UY

—0

a Polyuretaanivaahtopatja.

9 Paallinen, jossa on vetoketju (ei irrotettava PROMUST HIP
-mallissa)

e Tunnistusetiketti, joka sijaitsee paallisen ulkopuolella.
o Kayttoohje (paperinen tai séhkoinen).

I ALOVA

3. KLIININEN HYOTY, SUORITUSKYKY,
VAIKUTUSMEKANISMI

Laitteen suorituskykyominaisuudet
Viskoelastiset vaahtomuovipatjat lievittavat painepisteita
tukemalla ja ymparoimalla kehoa, mika parantaa vserenkiertoa
ja vahentaa painehaavojen riskia niilla kehon alueilla, jotka ovat
kosketuksissa patjan kanssa.

Odotetut kliiniset hyodyt

Kudosten hapetuksen yllapitaminen niilla anatomisilla alueilla,
jotka ovat kosketuksissa patjan kanssa, vahentamalla
ihokudoksiin ja ihonalaisiin kudoksiin kohdistuvaa painetta.

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

4. KAYTTOOHJE

Kayttajien koulutus

Kayttajakoulutuksen on oltava sellaisten henkildiden jarjestamaa,
jotka ovat saaneet asianomaisilta taloudellisilta toimijoilta
koulutuksen ja hyvaksynnan.

Patjan valinnassa on otettava huomioon painehaavojen riskitaso
BRADEN-asteikon tai muun hyvaksytyn asteikon mukaan, potilaan
paino seka hoitohenkilokunnan kayttotarpeet.

Laitteen asennus

Patja toimitetaan vetoketjullisessa péaallisessa. Tuote on
asennusvalmis. Viskoelastisen vaahtomuovin pinta on asetettava
kosketukseen potilaan kehon kanssa. Paallisen on oltava kuiva.
Aseta patja sankyyn oikein pain, eli niin, ettad patjan paallisen lappa
on alaspain. Aseta potilas makuulle.

Patja toimitetaan kokoonpuristettuna

-5 2 min » 10 min* @

*Tamd aika voi olla pidempi, jos varastointildmpdtila on alle 15 °C
ja/tai varastointiajan mukaan (0-6 kuukautta).

Patjan \opu\lmen palautuminen muotoonsa k'a'yttol'a'mpbtwlassa
kaytolle. CIC-paallisen alapuo\elle voi muodostua ryppyinen pinta
tuotteen laajenemisen jalkeen, mutta tdma ei aiheuta minkdanlaista

vaaraa kayttdjélle tai tuotteelle.

Patja toimitetaan littedna

=

Ennaltaehkaiseva huolto

> Tarkista vaahdon kunto silmamaéraisesti vuosittain:
materiaalin nékyva painuminen sekd vaahdon epéatasainen
jahuomattavasti hidastunut palautuminen ovat ikaantymisen
merkkeja, jotka heikentdvat alustan ominaisuuksia
painehaavojen ehkaisyssa.

> Tarkista paallisen ulkopinta vuosittain reikien ja/tai repeamien
varalta valaisemalla sita sisapuolelta valonlahteella.

Puhdistus ja desinfiointi

> Jokaisen potilaan valilla.

> Padllinen voidaan pesta pesukoneessa enintdan 90 °C:ssa.

> Al silita paallista.

> Yhteensopiva jopa 5000 ppm:n vahvuisten valkaisuaineliuosten
kanssa.

Tiedot uudelleenkdayton mahdollistavista

asianmukaisista prosesseista

> Ennen kuin tuotetta kdytetdan uudelleen, sen on oltava
fyysisestija bakteriologisesti puhdas teknisessa kasikirjassa
(ladattavissa osoitteesta www.winncare.com) kuvattujen
prosessien soveltamisen jalkeen.

> Vaihda péallinen, jos sen pinnan ulkonakd muuttuu.

5. VAROITUKSET JA VAROTOIMET

Tarvittavat toimenpiteet

Pelkka tuki ei riitd painehaavojen ehkaisyyn. Myos

muut ennaltaehkaisevat toimenpiteet ovat véalttamattomia.
Vaihda asentoa vahintdan 4 tunnin vélein.
Huolehdi ihon hygieniasta ja véltd ihon pehmenemista.
Inkontinenssin yhteydessa vaihda suojukset saannollisesti.

Tarkkaile ihon kuntoa paivittain tai pyyda jotakuta
tarkkailemaan sita.

Varmista, etta ravitsemus on riittavaa ja sopivaa.
Anna saannollisesti riittavasti nestetta.

Suosittelemme, ettd sangyn kaiteen ylareunan ja patjan
yldreunan vélinen etdisyys on vahintaan 22 cm, kun potilas
on sangyssa.

Varmista, etta potilan keho on mahdollisimman tiiviisti patjaa
vasten, lukuun ottamatta sangyn alustalle asetettavaa lakanaa,
alusvaatteita tai vaippoja.

Varmista, ettei sangyssa ole vieraita esineita, kuten letkuja,
muruja, rasvaisia aineita jne.

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

Tilanteet, joissa kayttajan tulisi kaantya

terveydenhuollon ammattilaisen puoleen

Jos jotakin vaadituista toimenpiteista ei voida toteuttaa,
limoita asiasta mahdollisimman pian laakarille tai hoitajalle.
limoita laakarille tai hoitajalle mahdollisimman pian kaikista
epatavallisista oireista, kuten kuumeesta, kivuista, painoa
kantavien alueiden (paa, olkapad, selka, lonkka, lapaluu, lantio,
kantapé&é jne.) punoituksesta tai kalpeudesta.

Kayttoa koskevat varotoimet
Vakauttamattomat luu- ja/tai lihasvammat, jotka ovat
kosketuksissa patjan kanssa.

> Painehaavan leikkauksen jélkeiset ensimmaiset paivat
(ihosiirto tai iholappu).

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

> Tarkista myos paljastuneen ihon kunto jokaisen hoidon ja
asennonvaihdon yhteydess,

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

> Nivelten jaykistyminen ja janteiden supistumat,

> Lantion tai selkdrangan murtumat.

Varoitukset

> Ulkoinen sydénhieronta ei ole turvallista ilman rintakehan ja
patjan yldpinnan valiin asetettua alustaa,

> Arvioi aikuisten osalta uudelleen potilaan juuttumisriski
sairaalasangyn liikkumattomiin osiin, jotka liittyvat
“terapeuttisiin patjoihin ja lisdvarusteisiin seka sangyn rungon
nivelrakenteiden asentoihin” standardin EN 60601-2-52
mukaisesti.

> Mikroaaltouunissa lammitettyjen kuivien lampopussien kayttd
suoraan patjan pinnalla on kielletty.

Kayttoikaa koskevat tiedot

Laitetta voidaan kayttda uudelleen sen elinkaaren aikana niin
kauan kuin sen alkuperadinen suorituskyky sailyy. Sen arvioitu
kéayttoika on 6 vuotta.

Lisdvarusteet
Ainoastaan valmistajan toimittama patjan paallinen takaa koko
tuotteen turvallisuuden ja suorituskyvyn.

6. VARASTOINTI/ KASITTELY/
HAVITTAMINEN

Erityiset varastointi-

ja/tai kasittelyolosuhteet
Séilytetaan valolta, kuumuudelta ja kosteudelta suojattuna

Tuotteen havittaminen

Tuotetta ei saa heittda luontoon
Toimita se kierratykseen.

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

mmHg O

ne (maks.) mmHg:na

Enimmaispaino ennen vanhenemista

Paa ‘ Pakarat ‘Kantapéé

VMA62
e 150 kg 10 | 69 93
VMAG4 180 kg 17 | &9 9%
VMAT20BAR
VMAT40BAR 270kg 126 : 90
ALOVA |
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1. ANVISNINGAR

Enhetens anvindningsomrade
Forebyggande av trycksar. Kompensation for funktionsnedsattning.

Anvisningar

Madrasser av viskoelastiskt skum ar sangunderlag som bidrar
till att forebygga trycksar hos patienter med medelhog till hog
risk for trycksar (bedomt enligt en validerad skala och klinisk
bedémning), som &r uppe under dagen och ligger till séngs mer
an 15 timmar per dygn.

> Etteller flera trycksar i stadium 1 och/eller 2 utanfor tryckytan,
eller dar det finns majlighet att undvika tryck pa dessa omraden
med hjélp av ett system for lokal avlastning, oavsett om
patienten har satts upp under dagen eller inte,

> Etttrycksaristadium 3 eller 4 utanfor tryckytan eller dér trycket
kan undvikas med hjalp av ett system for lokal avlastning,

> Ett trycksar i stadium 1 eller 2 i tryckutsatt omréde, oavsett
om patienten har varit uppe under dagen eller inte, med hjélp
av ett positioneringssystem och insatser av vardpersonal
tre ganger om dagen for att kontrollera positioneringen och
vanda patienten.

Kontraindikationer

> Det gérinte att gora en periodisk ompositionering,

> Patienter med mycket hog risk for trycksar,

> Patienter med trycksar i stadium 3 eller 4 i tryckpunkter,

> Patienter vars maximala vikt Overstiger den vikt som
madrassen tal.

> Anvéands pa ett bildtagningsbord.

Malgrupp av patienter och anvéandare

> Vuxna som dr inlagda pa sjukhus, bor pa vardhem eller
ar hemma, och som har ett eller flera trycksar och/eller
loper risk att utveckla trycksar pa grund av en tillfallig eller
bestaende forsamring av deras halsotillstand. Varden av de
har personerna skots av vardpersonal, som vid behov far
hjélp av vardbitraden.

Ange effekterna

oonskade biverkningar

Varje allvarlig héndelse som intraffar i samband med
systemet bor anmalas till tillverkaren och myndigheten
behdrig myndighet i den medlemsstat dar anvandaren
och/eller patienten &r inlagd.

Meddela den behdriga myndigheten om du anser eller har
skal att tro att anordningen utgor en risk allvarlig eller ar
en forfalskad enhet.

2. DEN MEDICINSKA ANORDNINGENS
SAMMANSATTNING

S

c Madrass av polyuretanskum.

e Overdrag med dragkedja (kan inte tas av p& PROMUST HIP).
e Identifikationsetikett pa utsidan av dverdraget.

° Bruksanvisning (i pappersform eller elektronisk form).

I ALOVA

3. KLINISK NYTTA, PRESTANDA,
VERKNINGSMEKANISM

Enhetens prestandaegenskaper

Madrasser av viskoelastiskt skum lindrar trycket genom att
kroppen sjunker in och omsluts, vilket forbattrar blodcirkulationen
och dérmed minskar risken for trycksar pa de delar av kroppen
som vilar mot underlaget.

Forvantade kliniska fordelar

Uppratthallande av syresattningen i véavnaden i de anatomiska
omraden som &r i kontakt med underlagets yta genom minskning
trycket som ut6vas pa hudvavnaden och den subkutana vavnaden.

Information till vardpersonal

Kontrollera flera gdnger om dagen hur patientens hud ser ut pa
de stéllen déar den kommer i kontakt med underlaget. Kontrollera
att madrassen &r korrekt installerad

4. BRUKSANVISNING

Anvandarutbildning

Utbildningen av anvandarna ska genomféras av personer

som har utbildats och godkénts av de berérda ekonomiska
aktorerna.

Valet av underlag maste ta hansyn till risken for trycksar enligt
BRADEN-skalan eller nagon annan godkand skala, personens vikt
samt hur vardpersonalen anvéander underlaget

Enhetsinstallation

Madrassen levereras med ett 6verdrag med dragkedja. Produkten
arredo att installeras. Den viskoelastiska skumytan ska placeras
sa att den ligger i kontakt med patientens kropp. Overdraget
maéste vara torrt.

Ldgg madrassen pa sangen i ratt riktning, det vill séga med
overdraget vand nedat. Légg patienten pa rygg.

Madrassen levereras komprimerad

D2mn + 10mn* @

* Denna tid kan forldngas om lagringstemperaturen &r lagre an 15
°C och/eller beroende pa lagringstiden (0 till 6 manader).

Det kan ta upp till 24 timmar innan madrassen aterfar sitt slutgiltiga
utseende vid temperaturen som galler vid anvandning, men det har
medfcr ingen risk vid anvandning. Undersidan av CIC-skyddet kan
uppvisa ett skrynkligt utseende efter att trycket har slappts, utan att
detta medfor nagon risk for personen eller produkten.

Madrassen levereras i platt lage

=

Forebyggande underhall

> Utfor en arlig visuell kontroll av skummet: synliga tecken pa
att materialet har sjunkit ihop samt en ojamn och mycket
langsam aterfjadring av skummet &r tecken pa aldrande
som forsamrar underlagets formaga att forebygga trycksar.

> Kontrollera arligen 6verdraget utsida genom att rikta ljus
mot insidan for att se till att det inte finns nagra hal och/
eller sprickor.

Rengoring och desinfektion

> Mellan varje patient.

> QOverdraget kan tvéttas i tvattmaskin i upp till 90 °C.

> Stryk inte 6verdraget.

> Kompatibel med en blekmedelslésning pa upp till 5000 ppm.

Information om lampliga metoder for

ateranvandning

> Vid varje ateranvandning maste produkten uppfylla kraven pa
fysisk och bakteriologisk renhet efter att de forfaranden som
anges i den tekniska handboken har tillimpats (kan laddas
ner frdn www.winncare.com).

> Byt ut Overdraget om ytans utseende foréndras.

5. VARNINGAR OCH
FORSIKTIGHETSATGARDER
VID ANVANDNING

Nodvindiga atgarder _
Enbart ett stod récker inte for att forebygga trycksar. Ovriga
forebyggande atgarder ar ocksa nodvandiga.

Byt stallning minst var fjarde timme.

Uppratthalla hudens hygien och undvika blotlaggning.

Vid inkontinens bor skydden regelbundet bytas.

Kontrollera eller lat nagon dagligen kontrollera hudens tillstand.
Se till att naringstillforseln ar tillrdcklig och anpassad

Drick regelbundet och tillrackligt mycket.

Ett minimiavstand pa 22 cm mellan sénggrindens overkant
och madrassens 6verkant rekommenderas nar patienten
ar narvarande.

Begransa overflodigt material mellan kroppen och underlaget
sa mycket som mojligt, med undantag for lakanet vid
sangunderlag, underklader eller eventuellt ett komplett ombyte.

Se till att det inte finns nagra frammande foremal som:
slangar, smulor, fett etc.

Forstarkt Gvervakning av personer med fallrisk (patientprofil:
funktionsnedsatt, rastlos, forvirrad).

Situationer da anviandaren bor uppsoka

vardpersonal

Om nagon av de nodvandiga atgarderna inte kan vidtas, ar det
absolut nédvandigt att

sa snart som mojligt meddela din lakare eller sjukskoterska.
Meddela din lakare eller sjukskéterska sa snart som mojligt om du
upplever nagra onormala symtom, sdsom feber, smérta, rodnad
eller att hudomradena dér tryck utévas (huvud, axlar, rygg, hofter,
skulderblad, backen, halar osv.) blir bleka.

Anvandningsanvisningar
> Inte stabiliserade skador pa ben och/eller muskler som ligger
an mot stodet,

> De forsta dagarna efter en operation for trycksar
(hudtransplantation eller hudbitar),

> Patient som vardas i hemmet utan mojlighet till insatser
fran vardbitraden,

> Kontrollera dven tillstandet hos den exponerade huden vid
varje vardatgard och varje lagesbyte,

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

> Ledstelhet och senkontrakturer,

> Frakturer i backenet eller ryggraden.

Varningar

> Extern hjartmassage ér inte tillaten utan en brada placerad
mellan bréstkorgen och madrassens Gvre yta,

> Omvardera riskerna for att patienten fastnar i séngens fasta
delar i samband med “terapeutiska madrasser och tillbehor
samt ledade lagen hos sédngbotten” enligt standarden EN
60601-2-52 for vuxna

> Det ar forbjudet att anvéanda torra véarmedynor som varmts
upp i mikrovagsugnen och som ligger i direkt kontakt med
madrassens yta.

Information om livslangden

Enheten kan &teranvéandas under forutsattning att dess
ursprungliga prestanda bibehélls under hela dess livslangd.
Den beréknade livslangden &r 6 ar.

Tillbehor

Endast skyddstillbehdret for madrassen som tillhandahalls
av tillverkaren garanterar sékerheten och prestandan hos den
fardiga produkten.

6. LAGRING/ HANTERING/
AVFALLSHANTERING

Sarskilda forvaringsvillkor

och/eller hantering
Forvaras skyddat fran ljus, varme och fukt.

Avfallshantering av produkten

Kasta inte produkten i naturen utanfor de avsedda platserna.
Folj de atervinningssystem som finns i ditt land.

Tryck (max) i mmHg fore aldringsprovning, vid
godkand maximal vikt

mmHg O O

Tryck (max) i mmHg fore

Vikt max. aldringsbehandling
anvéndare
VMAG2
VMAG3 150 Kg 110 69 93
VMAG64 180 kg 117 89 96
VMA120BAR
VMAT40BAR 270Kg 126 : 90

ALOVA |
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1. INDIKATIONER

Udstyrets tilsigtede formal

Forebyggelse af tryksar. Kompensering af handikap.

Indikationer

Viskoelastiske skummadrasser er liggeunderlag, der bidrager til at
forebygge tryksar hos patienter, der har middel til hgj risiko for at
udvikle disse (vurderet ved hjeelp af en valideret skala og ud fraen
klinisk vurdering), som er oppe i Igbet af dagen og sengeliggende
i over 15 timer pr. degn.

> Et eller flere tryksar i stadie 1 og/eller 2 uden for
belastningsomradet eller med mulighed for trykaflastning
ved hjeelp af et system til lokal aflastning, uanset om patienten
er oppe i Igbet af dagen eller gj

> Ettryksaristadie 3 eller 4 uden for belastningsomradet eller
med mulighed for trykaflastning ved hjeelp af et system til
lokal aflastning,

> Et tryksar i stadie 1 eller 2 i belastningsomradet, uanset
om patienten er oppe i Ipbet af dagen eller ej, med
positioneringssystem og bistand fra sundhedspersonale 3
gange dagligt til kontrol af lejring og udfgrelse af vending.

Kontraindikationer

> Periodisk stillingsaendring er ikke mulig.

> Patienter med meget hgj risiko for tryksar.

> Patienter med tryksar i stadie 3 eller 4 i belastningsomradet.

> Patienter med en maksimal kropsvaegt, der overstiger
madrassens tilladte belastning.

> Anvendes pa et leje til billeddiagnostik.

Malgruppe af patienter og brugere
Voksne personer, der er indlagt, bor p& institution eller opholder
sig i eget hjem, og som har et eller flere tryksar og/eller er i
risiko for at udvikle tryksar som felge af en midlertidig eller
permanent forringelse af deres helbredstilstand. Plejen af
disse personer varetages af sundhedspersonale, eventuelt
med bistand fra en eller flere hjeelpere.

Angiv de ugnskede sideeffekter

Enhver alvorlig haendelse, der opstar 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 udger en alvorlig risiko
Eller er en fejlbehaeftet anordning.

2. SAMMENSATNING
AF DEN MEDICINSKE ANORDNING

o Madras af polyuretanskum.

e Betraek med lynlas (kan ikke fiernes pd PROMUST HIP).
e Identifikationsmaerkat findes pa ydersiden af betraekket.
o Brugervejledning (papir eller elektronisk).

I ALOVA

3. KLINISK FORDEL, YDEEVNE.
VIRKNINGSMEKANISME

Udstyrets ydeevneegenskaber

Viskoelastiske skummadrasser reducerer ved hjeelp af
nedsynkning og omslutning trykket pa belastede omrader,
sa blodcirkulationen forbedres, og risikoen for tryksar derved
mindskes pa de omrader af kroppen, der er udsat for tryk.

Forventede kliniske fordele

Opretholdelse af veevsiltningen i de anatomiske omrader, der er i
kontakt med underlagets overflade, ved reduktion af

det tryk, der p&fgres hud og subkutant vaev.

Oplysninger til sundhedspersonale

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

4. BRUGERVEJLEDNING

Uddannelse af brugerne

Opleering af brugerne skal udfgres af personer,

der er uddannet og godkendt af de bergrte erhvervsdrivende.
Ved valg af underlag skal der tages hensyn til risikoen for tryksar
i henhold til BRADEN-skalaen eller en anden valideret skala,
personens vaegt samt plejepersonalets anvendelse af underlaget.

Installation af anordningen

Madrassen leveres med et betraek med lynlas. Produktet er
klar til at blive installeret. Overfladen af det viskoelastiske skum
skal placeres, sa det vender mod patientens krop. Betraekket
skal veere tort.

Placér madrassen korrekt pa sengen, dvs. sa betraekkets flap
vender nedad. Laeg patienten ned.

Madrassen leveres komprimeret

;DZmn = 10 mn*

Denne tid kan forlaenges, hvis opbevaringstemperaturen er pa under
15 °C og/eller afhaengigt af opbevaringstiden (0 til 6 maneder).

Det kan tage op til 24 timer, for madrassen far sit endelige udseende
ved anvendelsestemperaturen, men dette indebeerer ingen risiko ved
brug af madrassen. Undersiden af CIC-beskyttelsen kan fremsta
krollet efter udpakning fra komprimeret tilstand, uden at dette dog
udger nogen risiko for personen eller produktet.

Madrassen leveres flad

Praeventiv vedligeholdelse

> Foretag én gang om dret en visuel kontrol af skummets tilstand:
Synlig indsynkning af materialet samt uensartet og meget
langsom tilbagevenden af skummet til dets oprindelige form er
tegn pa aeldning, som forringer underlagets egenskaber med
hensyn til at hjeelpe med til forebyggelse af tryksar.

> Kontrollér én gang om aret betraekkets 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 betraekket pa indtil 90 °C.

> Stryg ikke betraekket.

> Kan anvendes med en kloroplgsning med en koncentration
pé op til 5.000 ppm.

Oplysninger om egnede procedurer, der

muI|gg¢r dens genanvendelse
Ved hver genanvendelse skal produktet veere fysisk og
bakteriologisk rent efter anvendelse af de procedurer, der
er beskrevet i den tekniske manual (kan downloades pa
Winncares hjemmeside).

> Udskift betreekket, hvis overfladens udseende aendrer sig.

5. ADVARSLER 0G FORHOLDSREGLER
FOR ANVENDELSE

Kraevede forholdsregler

Et underlag alene er ikke tilstraekkeligt til at forebygge tryksar.
Andre

Forebyggelsesforanstaltninger er ligeledes obligatoriske.

Skift stilling mindst hver 4. time.
Oprethold god hudhygiejne, og undgd maceration.

Skift regelmaessigt inkontinensprodukterne i tilfeelde af
inkontinens

Kontrollér eller fa dagligt kontrolleret hudens tilstand.
Serg for, at ernaeringen er tilstraekkelig og passende.
Drik regelmaessigt og i tilstraekkelige meengder.

Der anbefales en minimumsafstand pa 22 cm mellem
sengehestens overkant og madrassens overkant, nar patienten
ligger i sengen.

Begraens maksimalt ekstra lag mellem kroppen og underlaget,
bortset fra et lagen ved brug af et sengeunderlag, undertgj
eller eventuelt et komplet inkontinensprodukt

Hold gje med, at der ikke er fremmedlegemer sasom slanger,
krummer, fedtstoffer osv.

Skeerpet overvagning af personer med risiko for fald
(patientprofil: ikke selvhjulpen, urolig, ikke ved bevidsthed).

Omstaendigheder, hvor brugeren bgr kontakte

en sundhedsperson

Hvis en af de ngdvendige foranstaltninger ikke kan overholdes,
er det absolut ngdvendigt

at underrette din laege eller sygeplejerske hurtigst muligt.
Underret hurtigst muligt din laege eller sygeplejerske om enhver
unormal heendelse sasom feber, smerter, redme eller blegning
af trykpunkter (hoved, skulder, ryg, hofte, skulderblad, baskken,
heel osv.).

Forholdsregler ved anvendelse
Ikke-stabiliserede knogle- og/eller muskelskader, der er i
kontakt med underlaget,

> De forste dage efter kirurgisk behandling af tryksar
(hudtransplantation eller hudlap),

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

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

> Bronkiopulmonale lidelser sdasom KOL med sveert nedsat
tonus i respirations-muskulaturen

> Ledstivhed og senekontrakturer.
> Frakturer i baekkenet eller rygsgjlen.

Advarsler

> Udvendig hjertemassage mé kun udferes, hvis der placeres
et genoplivningsbraet mellem patientens brystkasse og
madrassens overside.

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

> Mikrobglgeopvarmede tgrre varmepuder ma ikke anvendes i
direkte kontakt med madrassens overflade.

Oplysninger om dens levetid
Udstyret kan genanvendes, sa laenge det bevarer sine oprindelige
egenskaber i hele dets levetid. Dens levetid er anslaet til 6 ar.

Tilbehgr
Kun det beskyttelsestilbehgr til madrassen, som leveres af
producenten sikrer det komplette produkts sikkerhed og ydeevne

6. OPBEVARING/HANDTERING/
BORTSKAFFELSE

Sarlige betingelser for opbevaring

og/eller handtering
Opbevares afskeermet for lys, varme og fugtighed.

Bortskaffelse af produktet
Kast ikke produktet i naturen udenfor dedikerede omrader.
Respekter de geeldende genanvendelsesordninger i dit land.

Maksimalt tryk i mmHg for zeldning ved den
maksimale validerede vagt

mmHg O

Tryk (maks) i mmHg
Maks vaegt. den forzeldelse
bruger

Hoved ‘ Bagdel ‘ Hel

VMAG2
NV 150 Kg 110 69 93
VMAG4 180 kg 117 89 %
VMAT20BAR
VMAT40BAR 270Kg 126 i 90

ALOVA |
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1. ENAEIZEIZ

MpoBAETMOPUEVN XPON TOU LATPOTEXVOAOYLKOU
TPOIOVTOG

MpOANYN KaTakAlcewy AVTIHETWIILON AELTOUPYLIKWY TIEPLOPLOHWV
Aoyw avarnpiag.

Evbeigelg

Taotpwpata ano EWOHOEAAoTIKO Ao ATOTEAOVY UTIOGTNPLIKTIKEG

eTPAveleg KALVNG yLa TNy mpoAnyn Twv KatakAioewy oe aoBevelc pe

HETPLO EWG LPNAD KIVOUVO EPPAVIONG KATAKALONG (OTIWG EKTLHATAL

HE BAON ETUKUPWHEVN KALHAKA Kal TNV KAWVIK Kpion), ot orotot

ONKWVYOVTAlL amno To KPERATL KATd Tn Stdpkela TG NUEPAS AAAG

TIAPAPEVOLY KATAKEKALJEVOL VLA IEPLOCOTEPEG ATO 15 WPES ava

24wpo.

> Mian neplocdTepe KATakAloels otadiov 1 kal/n 2 eKTog Twv
TIEPLOXWYV OTAPLENG 1 HE SUVATOTNTA ATIOPOPTLONG TNG TIEPLOXNG
OTNPLENG He cLOTNUA TOTUKAG AMoPOPTLONG, AveEdapTNTa and
TO €AV 0 A0BEVAG ONKWVETAL I OXL ATIO TO KPERATL KATA TN
Slapketa Tng nuéPag,

> KatdkAlon otadiov 3 1 4 eKTOG TWV TEPLOXWY OTAPLENG 1 e
BSuvaTOTNTA AMOPOPTIONG TNG TIEPLOXAG OTAPLENG PE cLCTNUA
TOTUKNAG AMopOPTIONG,

> KatdkAwon otadiou 11 2 oe Tieploxn oTrpLENg, avegapTnta ano To
€4V 0 A0BEVIC ONKWVETAL ) OXL ard TO KPERATL KATA TN SldpKela
NG NUEPAG, He Xprion CLUOTAPATOG TOTOBETNONG KAl TtapepBacn
EMAYYEAPATIWY LYELAG 3 POPEG NUEPNOIWG YL TOV EAEYXO TNG
OWOTNG TOTOBETNONG Kat TNV aAAayr) B€ong Tou acBevolg.

Avtevbeigelg

> Abuvapia meptodikng ahhayng B€ong Tou aoBevoulg.

> AoBevelg Je TIOAD LYNAS KivOuVO EHPAVIONG KATAKALOEWV.

> AdBevelq pe katakhioelg otadiou 3 1) 4 o€ TEPLOXEG OTHPLENG.

> AcBeveic pe owpatikd BAapog peyaAlTepo and To PEYLOTO
ETUTPETOPEVO YA TO OTPWHA.

> Xpron oe TpAme(a aneKOVIOTIKWY EEETACEWVY.

JITOXEVOHUEVN OHAdA AGOEVWV KAl XPNOTWV

> EvAAIKOL Q0BEVEIG TIOU VOONAEVOVTAL GE VOOOKOWELD, SLapEVOLY O
povada gpovtidag f Bplokovtat kat oikov, Pe piar meploodtepes
KATakAloELS Kal/f pe Kivouvo EPPAVLIONG KATAKALONG AdYw
TapodLKAG 1 POVIUNG eTidelvwong Tng Katdotaong tng
uyelag Toug. H @povTida Twy acbevwy autwy TapexeTat and
enayyeApatieg vyetag, pe Tn ouvdPOUN PPOVTLOTA(-WV), dTav
anatteitat.

Avapopd avemBOPNTWV EVEPYELWV

Kdbe coBapd TMePLOTATLKO TIOUL OXETIETAL HE TO
LATPOTEXVOAOYLKO TIPOIOV Ba TPETIEL VA QVAPEPETAL OTOV
KATAOKELAOTH) KAl 0TNY appodLa apxr Tou KPAToug HEAOUS
OTO OTIOLO Elval EYKATECTNHEVOG O XPHOTNG Kal/f 0 aoBevng.
EVNUEPWOTE TNV apuodLa apxr eav BEWPELTE N EXETE
AOYOUG va TILOTEVETE OTL TO LATPOTEXVONOYLKO TIPOLOV EVEXEL
oopapd kivbuvo i OTL anotelel mPoidv apanoinong.

2. IYNOEZH TOY IATPOTEXNOAOTIKOY
MPOIONTOX

—0

a ZTpwHa amnod agpo MoAvoupedavng.

To

e KaAuppa e @eppoudp (Un apatpolpevo yia To jovtého PROMUST
HIP).

e ETkéTa avayvwplong otnv ewTeptkr TAEUPE TOU KAAUPHATOG.

o 08nyieg xprong (EVTUTEG 1) NAEKTPOVIKER)

I ALOVA

3. KAINIKA O®EAH, EMIAOZEIZ,
MHXANIZMOZX OEPAMEYTIKHZ
APAZHX

XapaKTnELOTIKA EMOOGEWV TOU LATPOTEXVOAOYLKOU
TPOIOVTOg

Ta otpwpata and LEwHOEAAoTIKO appd, HEow TNG BLUBLONG Kal TNG
TEEPLBAAAOLOAG OTAPLENG TOU OWHATOG, HELWVOLVY TG TUECELG OTA
onpela oTnpLEng, BeATiwvovtag TNV atpatikn KukAogopia kat, kat'
ETEKTAON, PELWVOVTAC TOV KivOUVOo EPAVIONG KATAKALOEWY OTIC
TIEPLOXEC TOL OWHATOG TIOU HEXOVTAL TILEDN

Avapevopeva KALVIKA OpENN

Alatiipnon TNG 0§uyovVWOoNG TWV LOTWY OTLG QVATOULIKEG TIEPLOXES
TIOU £PXOVTAL OE EMAPH HE TNV EMUPAVELA OTAPLENG, XAPN 0TN Pelwon
TNG TlEONG TIOU AOKELTAL GTOUG SEPPATIKOVG KAl UTIOSOPLOUG LOTOUG.

MAnpowopieg yLa Toug emayyeApatieg vyeiag
EAEYXETE APKETEG POPEG TNV NUEPQ TNV KATAOTAGH TOU SEPHATOC
TOU aoBeVOUG OTLG TIEPLOXES TIOU BplokovTal oe eTagn Ue TO GTPWHA.
BeBawwbeite 6TL To 0TpwHa €xeL TOTOBETNOEL

OWoTA.

4. OAHTIIEX XPHZHX

Ekmaidevon Twv xpnotwv

H exmaideuon Twy xpnoTwy MPEMEL va TipaypatonoLeitat anod atopa
TIOU €X0ULV eKTIALOEVTEL Kal eyKPLOEL amd TOUG EUTIAEKOUEVOUG
OLKOVOHLKOUG (POPELG.

Katd tnv emioyn Tng em@avelag otipLENS mpeMeL va AapBavetat
UToOYN TO ETUMESO KIVOOVOL EPPAVIONG KATAKAICEWY, OTIWG QUTO
exTidatat pe v kAtpaka BRADEN rj GAAN eTukupwpévn KApaka, To
OWHATIKO BAPOG TOL ACBEVOULG, KABWG KAl TOV TPOTIO XPrONG TOU
TIPOLOVTOG AMO TO TIPOCWTUKO PPovTidag

TomoB£TNON TOV LATPOTEXVOAOYLKOV T(POIOVTOG

To otpwpa rapadidetal e To KAALPPA Tou, TO omolo dlabeTet
peppovdp. To Tpoldv elvat £ToLHo TPOG Xprion. H eTpavela tou
LEWOOEAQOTIKOU appoL TPETEL va ToToBeTe(TAL OE ENAPN PE TO
owpa Tou acBevolg. To KAAupPA TIPETEL va elvat oTeyvo.

TomMOBETNOTE TO OTPWHA OTNV KALVN JE TOV OWOTO TPOTAVATOALOHO,
6nAabdn Pe To MTEPVYLO TOL KAAUKKATOG TIPOG TA KATW. TN CLUVEXELQ,
TOTOBETHOTE TOV A0BEVH OTO OTPWHA

STpwya mov mapadibeTal CUUTILEGUEVO.

:l)Zmn = 10 mn*

* 0 xpovog autog pmopet va
niapatabel eav n Beppokpacia
anoBrkevong eivat xaunAatepn
ano 15 °C kat/r avahoya pe T Stapketa anodrikevong (0 wg 6 PrAveg).

H mAfpng emavapopd Tov 6TPWHATOS OTNV TEALKI OTLTIKI TOU HOPPH,
UTIO TLG OUVBRKeC Beppokpaatag xprong, Uopet va anatthoet Ewe Kat
24 WPEC, XWPLC AUTO Va EVEXEL OTIOLOVONTIOTE KivOLVO yLa TN Xpron Tou.
H kdtw em@davela Tou Tpootateutikol KaAuppatog CIC evbéxetal va
€PPAVIZEL TTUXWOELS PETA TNV AMOOUNTIEDT TNG CUOKELAOTAG, XWPIC
QUTO va EVEXEL OTIOLOVONRTIOTE KivOuVO yia Tov aoBevr| A TO MPOToV.

S Tpwya mov apadidetal eminedo,
UN OUUTILECUEVO

ﬂpo}\nm:tl(n auvtnpnon
Mpaypatotoleite pia gopd Tov XpOvo OTTIKO EAEYXO TNG
Katdotaong Tou agpol. Opatn kabiZnon Touv LALKOD, KaBWS Kat
QVOHOLOHOP®N 1) TIOAD apyr eMavagopd TOL ageoL OTNV apXIKn
TOU POPPr) AOTEAOVY EVOELEELS Ypavong, OL OTIOLEG PELWVOLY
TNV anoTeAeoPaTIKOTNTA TOL OTNV TPOANYN TWV KATAKAIGEWV.

> Mia @opd Tov XpOvo, EAEYXETE TNV EEWTEPLIKN ETUPAVELD TOU
KAAUPPATOG, @WTIovVTag TNV ECWTEPLKN TOU TAELPA yLla va
BeBaiwbeite OTL Hev LTIAPXOLY OTIEG /KAl oxiolpata.

Kueupwpoq Kal aroAvpavon
MeTagu kabe alhayng aobevoug

> To kaAuppa propel va mAvBet oe MALvTrpLo oe Beppokpacia
€wg 90 °C

> Mn oldepwveTE TO KAALPUA.

> YupRatd pe dtahuvpa xAwplvng ouykevTpwong €wg 5.000 ppm.

I'I)\npotpopiac OXETLKA PE TIG KurdMn)\sc Sladikaoieg

nou sru'tpsnouv ™mv snuvuxpnclponomcn
MpLv amno kdbe emavaxpnolpomnoinon, To TMPoldV TPETEL, HETA
TNV QAppoYN Twv HLadIKaolwy ToL TIEPLYPAPOVTAL OTO TEXVIKO
eyxelpiolo (blaBgotpo yia Anyn and tn dlevBuvon www.winncare.
com), va BploKeTal o KATAoTaon PYUOLKAG Kat HIKPOPRLOAOYLKHG
KaBapotnTag

> AVTIKATAOTNOTE TO KAALPPa og eplmtwon aAkoiwong Tng
ETUPAVELAG TOU.

5. MPOEIAOMOIHZEIZ KAI
MPO®YAAZEIZKATA TH XPHZH

Amnatrodpeva pETpa

Mtua eTipdvela otripLEng amd pévn tng dev emapkel yia tnv mpoAnyn

Twv KatakAioewv. Eivat emtiong

anapaitnTn n epappoyn Kat AGAAWY TPOANTITIKWY HETPWV.

+ AN\GZeTe BEON TOUAAXLOTOV KABE 4 WPEQ

+ AlaTnpeiTe TNV LYLEWVH TOU BEPHATOC KAL AMOPELYETE Tr) laBpoxn
Tou AOYW MapaATETAPEVNG Lypaciag

+ Ze TeplnTwon akpdTelag, aAAZETE TAKTIKA TA ATOPPOPNTIKA
BonBnuata akpdrelag

+ EAEyxete 1 ppovTileTe va eAEyxeTal KaBnuepLva n Kataotaon
Tou &Eppatog

+  BeBawbeite 6TLn Slatpoer elval emapkig kat KATAAANAN

+  OpovTi(eTe yla TAKTIKNA Kat ETAPKI) TPOCANYN LYPWV.

+ Juviotataiva datnpeital eAdxlotn andotaon 22 cm PeTAY Tou
Avw AKpou Tou TIAAIVOD TPOCTATEVTIKOV TNG KALVNG KAl TNG Avw
EMUPAVELAC TOU OTPWHATOG 6TAV 0 aoBeVAG BplokeTal oTny KAivn.

+ T[eploploTte OTO €AAXLOTO TO TAXOG TWV UALKWY TOU
niapepBaAAovTal HeTagy ToL OWHATOG Kal TNG eTUPAVELaq
OTAPLENG, HE £€alpenn TO OEVTOVL, TA ECWPOULXA ) TUXOV
aropPOPNTIKO BorBnua akpdaTeLag.

+  BeBawwBeite 0TI Oev LTIAPXOLY EEVA CWHATA, OTIWG CWANVWCELS,
WIXOUAQ, ALTAPEG ouoieg KATL

+  Anatteltat auénpévn eTutrpnon oe acBevel e avEnpévo Kivbuvo
TTwong (TLx. aoBeveig pe copapn avarnpia, Steyepon r datapaxr
Tou eTunedou ouveidnong)

MEPIMTWOELG OTLG OTOIEG O XPACTNG TPEMEL va
oupBouAeVBEi emtayyeApatia vyeiag

Eav dev eival duvatr n trpnon omoloudATOTE Ao Ta AALToLHEVA
HETPa, elvat armapaitnTo va evnueEPWOETE TO CUVTOHOTEPO duvaTOV
Tov BEPANOVTA LATPO 1) TOV VOONAEUTH 0CG.

Ava@epeTe eMioNg TO CUVTOPOTEPO SuVATOV GTOV BEpdAmovTa LlaTpd
1) OTOV VOONAEUTH 0ag OTIOLOOATIOTE H) PUOLOAOYLKO OLHBAY, OTIWG
TIUPETO, TIOVO, EpUBPOTNTA 1} AeUKAVON TWV ONPEtWV OTAPLENG (KEPAAT,
WHOG, PAXN, LOX(0, WHOTIAATN, TVEAOG, TTTEPVA K.ATL).

I'Ipotpu)\aﬁetc KATa T Xpron
Mn oTaBepoTotnpéva 00TIKA KaTdypata Kat/n Juikol Tpavpatiopot
oe AUECN eTagn Pe TNV eTigavela oTnpLEng.

> Ol TIPWTEG NUEPES PETA aTd XELPOLPYLKN ETEURAON yLa TNV
QVTLHETWTULON KATAKALONG (BEPHATIKO HOOXELHA 1) KPNUVOG).

> AdBevig Tou TiapakoAouBeital Kat' oikov, xwpig duvatodtnta
TIAPEPPAONG EMAYYEALATIWY LYELAG.

> EAEyxeTe eMiong TNV KATACTAON TOL EKTEBELUEVOL HEPPATOC
KaBEe popd Tov TEepLToLeloTe Tov aoBevr KaBwg Kat Kabe popd
TIoL AANAZeTE B€0N OTOV ACBEVN.

> BpOyXOTVEUHOVIKES dlatapaxeg, orwge n XAll, ue copapr petwon
TNG SUVAUNG TWV AVATIVEVOTIKWY HUWV.

> Avokappia Twv apBpwoewy Kal CUPPLKVWCELG TWY TEVOVTWV.

> Katdypata tng mueAou i Tng orovOuALKkng oTAANG

MNposidomoiioeig

> Hefwteplkn kapdlakr pahagn dev pmopet va mpaypatomnotndst
AMOTEAECHATIKA XWPLG TNV TapePPoAn okAnpng cavidag
HETAEL TOL BWPAKA TOL AoBEVOLE KAl TNG AVW ETUPAVELAG
TOU OTPWHATOG

> Emavagloloynaote toug Kvduvoug rayideuong Tou acbevolg ota
1N KWnNTaA HEPN TNG VOOOKOUELAKNG KALvNG, oL oTtotoL oxeTidovTat
pe «BEPAMEVTIKA OTPWHATA, TIAPEAKOPEVA KAl TIG ApBpWTES
B€0ELC TNG BAONC TOL OTPWHATOG, CUUPWVA HE TO TIPOTUTO EN
60601-2-52 yla eVAAIKEG.

> ATayopeleTaL n xprion ENpwv BepHo@OpwY Tou £xouv BepuavBet
0€ (POUPVO UIKPOKVHATWY OE AHEDN ETAPN HE TNV ETULPAVELD
TOU OTPWHATOG.

MAnpowpopieq oXeTIKA PE TN dtdpketa Jwng

To LaTPOTEXVOAOYLIKO TIPOLOV PTMOPEL va EMavaxpnoLpomnoLeitat yia

600 6laotnpa dlatneovvTal oL apXIKES ETUBOCELS 0TN SLdpKela Tou

KUKAOUL CwnG Tou. H ekTipwpevn dldpkela {wng Tou eivat 6 £Tn.

MapeAkopeva

MOVO TO TIPOCTATEVTIKO KAAUUHA TOU OTPWHATOG TIOU TIapEXeTaL
ard ToV KAaTaokeuaoTr) SlacpaiiZel Tnv acpdaleta Kat TG ETOO0ELG
TOU TAPOUG TIPOLOVTOG.

6. ATTIOOHKEYZH / XEIPIZMOZX /
ATMOPPIYH

Eld1kéG oUVONKEG aMOBNKEVONG Kal/f) XELPLOHOD
Na puAdcoeTal TPOOTATEVPEVO ATIO TO WG, TN BepPodTNTA KAl
Tnv vypaota

ATOppUPN TOU TIPOTOVTOG

MnV amoppITTETE TO TPOLOV OE PN EVOESELYHEVOUG XWPOUG 1} OTO
PUOLKO TtepLBAANOV. Xpnaotporoleite Ta dlaBéoia ocuotrnpata
QAVaKUKAWONG TNG XWPAg 6ag.

Méyiloteg TEGELG 6 mmHg TPV amo T ynpavon
TOU TIPOLOVTOG, OTO HEYLOTO ETMKUPWHEVO GWHATLKO

Bdpog
mmHg O = 1

MEy10TEG TUEGELG OE

Glyluel.lvﬂlg;r:é mmHg TpLv ané
Bapog Yijpaveon Tou Tpoidvtog
LR Kewaln | MAoutoi | Mtépva
VMA62
VMAG3 150Kg 110 69 03
VMAG4 180 kg 117 89 %
VMAT20BAR
VMAT40BAR 270Kg 126 - 90
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1. UNEISUNGEN

Zweck vum Produkt
Fir d'Virbeuge vun Dekubitus. Kompenséiere vun der Behénnerung.

Hiweiser

Déi viskoelastesch Schaumstoffmatratze si Bettoplage fir
d'Ennerstétzung vun der Dekubitusprophylax bei Patiente mat
méttlerem 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 bettldgereg
sinn.

>

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

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

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

Kontraindikatiounen

>
>
>
>

>

Periodesch Emlagerung net méiglech,

Patiente mat ganz héijem Dekubitusrisiko,

Patiente mat Dekubitus am Stadium 3 oder 4 am Oplagberdich,
Patiente mat engem Gewiicht, dat méi héich ass wéi dat vun
der Matratz énnerstétzt Maximalgewiicht.

Op engem Réntgen-Désch benotzen.

Zilgrupp vu Patienten u Benotzer

>

Erwuesse Persounen a Spideeler, Fleegeariichtungen
oder doheem, déi een Dekubitus oder méi opweisen an/
oder opgrond vun enger temporéarer oder dauerhafter
Beantrachtegung vun hirem Gesondheetszoustand gefaert
sinn, en Dekubitus ze entwéckelen. D'Fleeg vun dése Persoune
gétt vu medezineschem Fachpersonal iwwerholl, dat ggf. vun
Assistenten énnerstétzt gétt.

Onerwénscht Niewewierkungen uginn

All Téschefall a Verbindung mat der Virrichtung muss
dem Hiersteller an der zoustanneger Autoritéit, gemellt
ginn déi zoustanneg ass am Memberland, an deem de
Benotzer an/oder de Patient lieft.

Déi zoustanneg Autoritéit ass ze informéieren, wann Dir
mengt, oder Grénn hutt, ze gleewen, datt dés Virrichtung
e schwéiere Risiko oder eng gefélscht Virrichtung ass.

2. BESTANDDEELER

VUM MEDEZINPRODUKT

—

o Matratz aus Polyurethan-Schaumstoff

e Housse mat Tirett (net erofhuelbar fir de PROMUST HIP).
e Identifikatiounsetikett baussen op der Housse

o Gebrauchshiweis (Pabeier oder elektronesch).

ALOVA

3. KLINESCHEN NOTZEN, LEESCHTUNG,

WIERKUNGSMECHANISMUS

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 gétt 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 Stétz 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 énnersicht ginn. lwwerpréiwen datt d'Matratz

korrekt installéiert ass.

4. GEBRAUCHSANWEISUNG

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 berticksichtegen.

Installatioun vun der Virrichtung

D'matratz gétt mat senger Housse mat Tirett geliwwert.
D'Produkt ass prett, fir installéiert ze ginn. Déi viskoelastesch
Schaumstoffuewerflach 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 énnen, op d'Bett leeén. De Patient drop lageren.

Matrass kompresséiert geliwwert

;DZmn = 10 mn*

Désen Zaitraum ka verlangert ginn, wann d'Lagerungstemperatur
énner 15°C liegt an/oder jee no Lagerungsdauer (0 bis 6 Méint).

Bei Notzung énner Notzungstemperatur kann d'Erémkréie vum
definitiven, visuellen Aspekt vun der Matratz bis zu 24 Stonnen
daueren. Dést beantrdachegt awer op kee Fall hir Notzung.
Déi énnescht Sait vun der Housse ka gerampelt sinn no der
Dekompressioun, ouni Gefor fir de Patient, souwuel wéi fir de
Produkt selwer.

Matrass platt geliwwe

L

Vi

rbeugend Maintenance

All Joer eng Siichtkontroll vum Schaumstoffzoustand: En
erkennbaart Ofsénke vum Material an en ongldichméissegt,
immens luest Zeréckbilde vum Schaumstoff sinn
Alterungskrittéren, déi d'Eegeschafte vun der Matratz bei der
Ennerstétzung vun der Dekubitusprophylax beantrachtegen.
All Joer déi baussegt Uewerflach vun der Housse kontrolléieren
andeem een d'Bannesait enger Liichtquell énnerzitt, fir ze
kucken, datt keng Lacher an/oder Réss do sinn

Botzen an Desinfektioun

>

>
>
>

Téschent all Patient.

Wasche vun der Housse an der Maschinn bis 90°C.
D'Housse net strecken.

Kompatibel mat enger Javelsléisung bis zu 5000 ppm.

Informatiounen iwwer déi géeegent Verfare fir
d'Erémbenotzen

>

5.

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

D'Housse am Fall vun enger Verdnnerung vun hirem
Uewerflachenaspekt ersetzen

WARNHIWEISER A
VIRSIICHTSMOOSSNAMEN
FIR D'BENOTZUNG

Erfuerderlech Moossnamen
Eng Matratz eleng geet net duer, fir en Dekubitus ze verhénneren.
Aner Virsiichtsmoossname musse getraff ginn

Op d'mannst all 4 Stonnen d'Positioun veranneren.
D'Hygiene 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 téschent der ieweschter
Bettbarriar an der Héicht vun der Matratz a Prasenz vum
Patient ass ugeroden.

Fir d'Wierksamkeet vun der Matratz ze garantéieren, ass et
wichteg, Verdeckungen téschent dem Kierper an der Matratz
méiglechst ze verhénneren, ausser dem Lainduch, de Kleeder
um Kierper oder enge eventuelle kompletter Wéndel.
Friemdkierper wéi Schlaich, Grimmelen, Fett asw. si vun der
Matratz ewechzehalen.

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

Emstidnn, an deenen de Benotzer e

Gesondheetsexpert opsiche sollt

Wann eng vun den erfuerderleche Moossnamen net
duerchgefouert ka ginn, muss

Aren Dokter oder Ar Infirmiére schnellstméiglech verstannegt ginn.
Informéiert Aren Dokter oder Ar Infirmiére esou séier wéi méiglech
iwwer all ongewéinlecht Ereignes, wéi z. B. Féiwer, Wéi oder rout
Plazen oder Verblatzen un den Drockplazen (Kapp, Schéller, Réck,
Héft, Schéllerblat, Becken, Feescht, asw).

Vi

>

rsiichtsmoossnamen
Net stab_\lliséiert Knachen- an/oder Muskelverletzungen, déi
mat der Ennerlag a Beréierung kommen,

>

>

Eischt Deeg no enger postoperativer Dekubitusbehandlung
(Hauttransplantatioun oder Lappebildung),

Doheem betreite Patient, ouni datt medezinesch Héllef
agesat ka ginn,

Och sollt den Zoustand vun der fréileiender Hautpartie bei all
Fleeg a bei all Positiouns@nnerung énnersicht ginn,

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

Gelenkversteiwung a Seeneretraktiounen,
Becken- oder Wirbelsailefrakturen.

Warnhiweiser

>

Extern Herzmassage ouni Briet téschent dem Broschtkuerf
an der Matratzenuewerflach net duerchféierbar,

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

D'Benotzung vun dréchenen, an der Mikrowell erhétzte Bullen,
déian 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 ufanglecher Leeschtung wéreend hirer Liewensdauer. Hir
Liewensdauer gétt op 6 Joer geschatzt.

Accessoiren

Némmen dat vum Hiersteller bereetgestallt Zubehor zum Schutz
vun der Matratz garantéiert d'Sécherheet an d'Leeschtung vum
vollstdnnege Produkt.

6. LAGERUNG / MANIPULATIOUN

ENTSUERGUNG

Besonnesch Bedéngunge fir d'Lagerung

an/oder d'Manipulatioun
Viru Liicht, Hétzt a Fiichtegkeet geschlitzt lageren.

Entsuergung vum Produkt

D'Produkt net an d'Natur baussent den dofir virgesinne Plazen
entsuergen

Respeektéirt d'Recycling-Reegelen an Arem Land.

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

mmHg O

Drock (max) an mmHg
virun der Alterung

Max. Gewiicht
Benotzer

VMAG2
e 150 Kg 110 69 93
VMAG4 180 kg 117 89 %

VMAT20BAR

VMAT40BAR 270Kg 126 . 90
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1. INDIKACIJAS

lerices mérkis

Izgulgjumu profilakse. Funkcionalo ierobezojumu kompensésana.
Indikacijas

Viskoelastigo putu matraci ir gultas paliglidzekli izguléjumu
profilaksei pacientiem ar vidéju lidz augstu izguléjumu veidosanas
risku (kas novertéts péc validétas skalas un pamatojoties uz
klinisko vértejumu), kuri dienas laika tiek piecelti, bet gulta pavada
vairak neka 15 stundas 24 stundu perioda.

> Vienavaivairakas 1. un/vai 2. pakapes izguléjuma vietas arpus
spiediena zonas, vai ar iesp&ju noverst spiedienu, izmantojot
lokalas atslogo$anas sistemu; pacients dienas laika tiek
piecelts vai netiek piecelts,

> Viena 3. vai 4. pakapes izguléjuma vieta arpus spiediena
zonas vai ar iespéju noverst spiedienu, izmantojot lokalas
atslogosanas sistemu,

> Viena 1. vai 2. pakapes izguléjuma vieta spiediena zona,
ja pacients dienas laika tiek piecelts vai netiek piecelts; ar
pozicionésanas sistému un mediciniska asistenta/aprupétaja
iesaisti 3 reizes dien3, lai parbauditu stavokla pareizibu un
veiktu pacienta grozisanu.

Kontrindikacijas

> Periodiska parvietoSana nav iespgjama,

> Pacientiem ar |oti augstu izgulejumu risku,

> Pacientiem ar 3. vai 4. stadijas izgul&jumi svaru nesosas zonas,

> Pacienti, kuru maksimalais svars parsniedz matraca panesamo
svaru.

> Lietojiet uz attelveidosanas galda.

Pacientu un lietotaju mérka grupa

> Pieaugusie, kuri ir hospitalizéti, arstéjas arstniecibas iestadé
vai uzturas majas un kuriem ir viens vai vairaki izgul&umi
un/vai kuriem ir risks saslimt ar izguléjumiem Tslaicigas
vai pastavigas veselibas stavokla pasliktinasanas dél. So
personu apripi nodrosina veselibas apripes specialisti, kuriem
nepiecie$amibas gadijuma palidz apripétajs(-i).

Uzskaitiet visas nevelamas
blakusparadibas

Par jebkuru nopietnu negadijumu, kas noticis saistiba ar
ierici, jazino razotajam Par jebkuru nopietnu incidentu,
kas radies saistiba ar ierici, japazino razotajam un tas
dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura atrodas lietotajs
un/vai pacients.

Informéjiet kompetento iestadi, ja uzskatat vai jums ir
pamats uzskatit, ka ierice rada nopietnu risku vai ir viltota.

2. MEDICINISKAS IERICES
SASTAVS

—0

a Poliuretana putu matracis.

@ Parvalks ar ravgjsledzeju (PROMUST HIP modelim nav
nonemams).

e Identifikacijas uzlime atrodas parvalka arpuseé.
o Lietotaja rokasgramata (papira vai elektroniska formata).

I ALOVA

3. KLINISKAIS IEGUVUMS,
VEIKTSPEJA, RICIBAS MEHANISMS

lerices veiktspéjas raksturlielumi

Viskoelastigie putu matraci, iegremdéjot un aptverot kermeni,
mazina spiediena punktus, uzlabo asinsriti un tadéjadi samazina
izguléjumu risku kermena zonas, kas ir paklautas spiedienam.

Paredzamie kliniskie ieguvumi

Saglaba audu apgadi ar skabekli anatomiskajas zonas, kas
saskaras ar balsta virsmu, samazinot

spiedienu, kas iedarbojas uz adas un zemadas audiem.

Informacija veselibas apriipes specialistiem
Vairakas reizes diena novérojiet pacienta adas stavokli, kas nonak
saskaré ar atbalstu. Parbaudiet, vai matracis ir pareizi
uzstadits

4. LIETOSANAS INSTRUKCIJA

Lietotaju apmaciba

Lietotaju apmaciba javeic personam, kuras ir apmacijusi un
apstiprinajusi

attiecigie ekonomiskie dalibnieki.

Izvéloties atbalstu, janem véra izguléjumu riska limenis saskana ar
BRADEN skalu vai citu validétu skalu, personas svars un apripes
personala lieto$anas veids.

lerices uzstadiSana

Matracim komplekta ir parvalks ar ravejsledzeju. Izstradajums ir
gatavs uzstadisanai. Viskoelastigo putu virsmai jabut novietotai
ta, lai ta saskartos ar pacienta kermeni. Parvalkam jabut sausam

Uzlieciet matraci uz gultas pareizaja virziena, proti, ar parvalka
atloku uz leju. Noguldiet pacientu.

Matracis piegadats saspiesta veida

D2mn + 10mn* @

* S0 laiku var pagarinat, ja uzglabasanas temperatira ir zemaka par
15°C un/vai atkariba no uzglabasanas laika (no 0 idz 6 ménesiem).

Normalos temperatdras apstak|os matraca galiga vizuala izskata
atgsanai var bit nepiecieSsamas [idz pat 24 stundam, tacu tas
nerada nekadu risku ta lieto$anai. CIC aizsardzibas apak$puse péc
dekompresijas var bt saburzita, neradot nekadu risku personai
vai izstradajumam.

Matracis piegadats plakana veida

=

Preventiva apkope

> Katru gadu vizuali parbaudiet putu stavokli: redzama materiala
noslidésana un nevienmeriga un |oti lena putu atgrieSanas ir
noveco$anas kritériji, kas pasliktina pamatnes ipasibas, kas
palidzéja noverst izgulgjumus.

> Katru gadu parbaudiet parvalka arejo virsmu, iek$é&jo virsmu

izgaismojot, lai parliecinatos, ka taja nav caurumu un/vai
plisumu.

TiriSana un dezinfekcija

> Péc katra pacienta.

> Parvalku var mazgat velas masina lidz 90°C.

> Negludiniet parvalku.

> Saderigs ar balinataja skidumu lidz 5000 ppm.

Informacija par atbilstoSiem procesiem,

lai nodroSinatu atkartotu izmantoSanu

> Katru reizi, kad produkts tiek izmantots atkartoti, tam jabat
fizikali un bakteriologiski tiram péc tehniskaja rokasgramata
(lejupieladéjama vietné www.winncare.com) minéto procesu
piemeérosanas.

> Nomainiet parvalku, ja mainijies ta virsmas izskats.

5. BRIDINAJUMI UN PIESARDZTBAS
PASAKUMI LIETOSANA

NepiecieSamie pasakumi
Ar vienu atbalstu vien nepietiek, lai novérstu izgulejumus. Svarigi
ir ari citi preventivie pasakumi.
Mainiet poziciju vismaz ik péc 4 stundam.
Uzturiet adas higiénu un izvairities no maceracijas.
Nesaturésanas gadijuma regulari jamaina nesaturésanas
ieliktnisi
Katru dienu novérojiet vai lieciet noverot adas stavokli.
Parliecinieties, ka uzturs ir pietiekams un atbilstoss
Dzeriet regulari un pietiekama daudzuma.
Ja pacients atrodas gulta, starp gultas aizsargmalas augséjo

malu un matraca augs$éjo virsmu ieteicams saglabat vismaz
22 cm attalumu.

Maksimali samazinat papildu slanu veidosanos starp kermeni
un atybalsta virsmu, iznemot gultas palagu, apaksvelu vai
iespéjamos pieauguso autinbiksisu/higiénas lidzek]|us.

Parliecinieties, ka nav sveSkermenu, pieméram, caurulu,
drupacu, tauku utt.

Pastiprinata tadu personu uzraudziba, kuram ir kritienu risks
(pacienta profils: ricibnespéjigs, satraukts, neskaidrs).

Apstakli, kados lietotajam jakonsultejas

ar veselibas apriipes specialistu

Ja kadu no nepiecieSsamajiem pasakumiem nevar ievérot, ir svarigi
péc iespéjas atrak informét arstu vai medmasu.

Par jebkadam neparastam paradibam, pieméram, drudzi, sapém,
spiediena punktu (galvas, pleca, muguras, gtzas, lapstinas,
iegurna, papéza utt.) apsartumu vai balumu, péc iespéjas atrak
zinojiet savam arstam vai medmasai.

Piesardzibas pasakumi lietosanai

> Nestabilizéti kaulu un/vai muskulu ievainojumi saskaré ar
atbalstu,

> Pirmas dienas péc izgulgjuma operacijas (adas transplantacijas
vai lévera operacijas),

> Pacients sanem apriipi majas bez iespéjas sanemt paramediku
iejauksanos.

> Tapat parbaudiet atklatas adas stavokli katras procediras
laika un mainot poziciju,

> Bronhopulmonalas slimibas, pieméram, HOPS ar izteiktu
elposanas muskulu tonusa samazinasanos,

> Locitavu stivums un cipslu retrakcija,

> legurna vai mugurkaula [Gzumi.

Bridinajumi

> Aréja sirds masaza nav iesp&jama bez déla novietosanas
starp kritim un matraca augsejo virsmu.

> Atkartoti novertéjiet pacientu iesprusanas risku mediciniskas
gultas nekustigajas dalas, kas saistitas ar "arstnieciskajiem
matraciem un piederumiem un $arnirveida gultas pamatnes
pozicijam" saskana ar standartu EN 60601-2-52 pieaugusajiem.

> Mikrovilnu krasnr silditu sausu karsta tdens pudelu lietosana
tiesa saskaré ar matraca virsmu ir aizliegta.

Informacija par kalposanas ilgumu
lerici var izmantot atkartoti, neparsniedzot sakotnéjo veiktspéju tas
dzives cikla laika. Tas paredzamais kalposanas ilgums ir 6 gadi.

Piederumi
Tikai razotaja nodrosinatais matraca aizsarga piederums garante
visa produkta drosibu un veiktspgju.

6. UZGLABASANA / LIETOSANA
LIKVIDESANA

Ipasi uzglabasanas
un/vai lietoSanas apstakli
Sargat no gaismas, karstuma un mitruma.

Izstradajuma utilizacija
Neizmetiet izstradajumu arpus tam paredzétajam vietam.
levérojiet sava valst pastavosos otrreizéjas parstrades kanalus.

Maksimalais spiediens mmHg pirms
novecosanas, pie maksimala apstiprinata svara

mmHg O
LWELCH
lietotaja
svars
VMAG2
VMACS 150 Kg 110 69 93
VMAG4 180 kg 17 89 9%
VMAT20BAR
VMAT40BAR | 270Kg 126 . 90
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1. BIAOMOCTI

LlinboBe NnpusHayeHHss BUpPObY
MpodinakTrka nponexHis. Komnexcauis GisnyHux 06MexeHb.

MokasaHHsa

MaTpauy 3 B'S3KOMPY>KHOrO NiHOMOiypeTaHy 3aCTOCOBYHOTLCA ANs
NiXKOK 3 METO NPOdINAKTUKM MPONEXHIB Y NALiEHTIB 3 cepeaHiM
a60 BUCOKUM PU3MKOM YTBOPEHHS NMPONIEXHIB (Lo BU3HAYaeTbCs
3a 3aTBEPPKEHOIO LUKAJIOK Ta 3riAHO 3 pekoMeHaaLlisiMu Nikaps),
AKi NiAiMaloTbes 3 Nxkka NPOTAroM AHs Ta nepedyBatoTb Y NixKKy
noxaz 15 roavH Ha aoby.

>

[py HasBHOCTI 0AHOr0 a0 KiNbKoX NMponexHis 1 Ta/ato 2 cTagii,
AIKi He pO3TallioBaHi B 30Hi TUCKY Ha MaTpaLl, a0 [JOTUKY AKUX
10 MaTpaLly MOXHa YHUKHYTU 3aBAsKM JTOKani3oBaHui cucTemi
3HATTA HaBAHTaXKEHHS HE3aNeXHO Bif TOro, Yy NigiiMaeTbeA
naLieHT 3 Nixkka NPOTAroM AHS, Yu Hi

Mpwn HasBHOCTI nNponexHto 3 abo 4 cTagil, AKMN He
pO3TaLLOBaHWii B 30HI TUCKY Ha MaTpaLl, a6o A0TUKY IKOTO 10
MaTpaLly MOXHa YHUKHYTU 3aB/sik1 JTOKani3oBaHWin cucTemi
3HATTA HAaBaAHTAXKEHHS.

Mpy HasiBHOCTI MponexHto 1 abo 2 cTafil B 30Hi TUCKY Ha
MaTpaL, He3anexHo Bif TOro, Yv NiAiMaeTbCA NaLieHT 3 NlixxKa
NPOTArOM AHS, YW Hi, 3aBASKM CUCTEMi NO3ULIIOHYBaHHS Ta Mpu
[10rMoMO3i MOJIOALIOTO MeAUYHOrO NepcoHany TpUYi Ha feHb
[IN51 NepeBipky po3TallyBaHHA Ta NepeBepTaHHs nallieHTa.

I'Ipomnoxasauuﬂ

>

HemoXxnMBICTb NepioANYHOT 3MIHW NONOXEHHS TiNa naLjieHTa,
MauieHTV 3 HaA3BWUYANHO BUCOKUM PU3VKOM YTBOPEHHS
NPONEXHIB,

MMauieHTv 3 nponexxHsMn 3 a6o 4 cTagii B 30Hi TUCKY Ha MaTpaLl,
MMauieHTI, Bara sikux nepesuLLye MakcMarnbHO AOMYCTUMY
[Ns MaTpaLly Bary.

Llei MaTpaL, MOXe 3acTOCOBYBaTUCh Ha CTOMI ANs CUCTEM
Bigyanisaujr.

LlinboBa rpyna nauieHTiB Ta KopucTyBayis

>

Jopocni nauieHTn, siki e rocnitaniaoBaHuMu, nepedysatoTs B
cneuianbHUX Mean4HyX 3aknagax abo BAOMa, Ta MatoTb OAUH
ab0o AeKinbka NPONEeXHiB, CNPUYUHEHNX TUMYAcOBUM abo
OCTaTO4HWM NOripLWeHHAM CTaHy IXHbOro 3a0pos's. Jornag 3a
TaK1MMW 0COBaMM 3LIMICHIOE MeANYHNIA NepcoHan 3a NiaTPUMKM
(B pasi HeobxigHoCTi) acucTeHTa(is).

MoBigomneHHs npo He6axKaHi No6iuHi epekTU
Mpo 6yab-AKi cepitosHi Npobnemu, NoB'A3aHi 3 BUPOGOM,
HEeOOXiHO NOBIAOMAATY BUPOGHIKY Ta YNIOBHOBaXKEHOMY
opraHy KpaiHu-y4acHWL, B fKill 3HaXOAATbCA KOPUCTyBaY
Ta/abo nauieHT.

YNoBHOBaXeHW opraH cnif iHhopMyBaTu B TOMY BUNAAKY,

AKLLO BM BBaXKaeTe ab0 MaeTe MifCcTaBy BBaXaTu, L0 BUPI6
CTaHOBWTb BUCOKUI PU3NK ab0 € NiAPOBKOO.

2. CKNnAA4 MEAUYHOI O BUPOBY

0 Martpal 3 niHononiypeTaHy.
9 Yoxon 3 3acTibkoro-611ckaBKoto (y MaTpauis cepil PROMUST

HIP Yoxon He 3HimMaeTbCs).

e MapkyBanbHa eTukeTKa Ha 30BHiLIHbOMY 6oL Yoxna

IHCTPYKUis WOAO BWUKOPWUCTaHHS (nanepoea a6o B
€NeKTPOHHOMY BUrNISA).

ALOVA

3. CNPUATUBI KNIHIYHI EDEKTH,
XAPAKTEPUCTUKU, MPUHLUMA
POBOTH

XapakTepucTUKM Ta BNacTMBOCTi BUpobYy

3aBﬂHKM BNACTUBOCTAM 3arfMGeHHst Ta OrvHaHHS maTtpauv 3
B'AI3KOMNPY>XKHOrO NiHONOAIypeTaHy 3MEHLLYIOTb TUCK Ha MOBEPXHIO,
CMNpUAKOYKM NOKpaLLeHHIO KpOBOOGII’y Ta 3MEHLIEHHIO PU3NKY
YTBOPEHHA NPOJIEXHIB B 30HAX TUCKY TiNa.

OuikyBaHi cnpUATAUBI KNiHiYHI edekTn

36aradeHHs KUCHEM TKaHVH aHaTOMIYHNX AiNSHOK, SKi CTUKaoTbCS
3 OMOPHOKO MOBEPXHELD, LWNAXOM 3MEHLLEHHS

TUCKY Ha LLKIPHI Ta NIALIKIPHI TKaHWHW.

IHdopmaLis Ana MeanyHOro nepcoHany

Kinbka pasiB Ha AeHb NepeBipsiTe CTaH WKipy NaLieHTa B MiCLAX
[IOTVKY [10 NoBepxHi MaTpaly. MepekoHaiTecs, Wo maTpal
pO3TaLLOBaHWIA MPaBUIbHO.

4. IHCTPYKLUIT LL,010 BUKOPUCTAHHA

MNiarotoBka KOopucTyBauis

MiAroToBKyY KOPUCTYBaYIB 3AINCHIOKTL 0CO6H,

AKi NPOMLWAN NIAFOTOBKY Ta 6yNn aTecToBaHi BiANOBIAHUMM
Cy6'eKTamMm rocrnoAapCbKoi isfbHOCTI.

IMpw nig6opi MaTpaLly Heo6XiAHO BpaxoByBaTU PU3UK YTBOPEHHS
nponexHis 3a wkanoto EPENAEHA a60 3a iHLWO 3aTBEpAKEHOIO
LIKarsiok, Bary natieHTa Ta crnocié BUKOPUCTaHHA MeAUYHAM
nepcoHasniom.

YcraHoBKa BUpo6y

Manau NOCTaBSAETLCSA B YOXi 3 3aCTIOKOM-6/IMCKABKOHO. BMplﬁ
roTtoBui A0 YyCTaHOBKMW. PO3TaLLIOBy\7|TE mMaTpay Taknmm YMHOM,
LLIO6 MOBEPXHS 3 B'A3KOMPYXKHOro NiHoNoniypeTaHy Topkanacsa
Tina nauieHTa. Hoxon NoBUHeH 6yTH CyXuit.

YCTaHOBITb MaTpaLl Ha NiXKKY Y BiAMNOBIAHOMY HanpsAMKyY, TO6TO
BIAKWOAHMMUM KNnanaHamm BHN3. ﬂoma,qm; Ha MaTpal nauieHTa.

Manau NOCTaBJIAETbCA B

crpecoBaHoOMy CTaHi

* et yac Moxe 6yTU BinbLUMM, AKLLO TeMnepaTypa 36epiraHHs
CTaHoBNUTb MeHLwe 15°C, a Takox/abo B 3aN1eXHOCTI Bif Yacy
36epiraHHs (Big 0 fo 6 MicauiB).

;DZXB = 10 xB*

[ina HagaHHA MaTpaly 3BUYaiHOrO BUMMALY B yMOBaX
TemnepaTypu BUKOPUCTaHHA MOXe 3HafoouTUCh [0 24
rOAVH, OfiHaK Lie He BM/IMBae Ha AKICTb ioro BUKOPUCTAHHS.
MMicns gekomnpecii BHYTPILLHA NOBEPXHS 3aXMCHOro Yoxsa
CIC Moxe 6yTun 3iIM'ATOI0, OfHAK Lie He CTaHOBUTL XXOAHOI
3arposu aHi AN nauieHTa, aHi Ans B1pooy.

MaTpau noctaBnseTbcs

y NJ1acKoMy CTaHi "

npozblnal('mque 06CcnyrosyBaHHs

LLlopoky Bi3yanbHO nepesipsiiTe cTaH niHomoniypeTaHy:
HasfABHICTb BUAMMOrO MPOCIAaHHS Ta HEOAHOPIAHOTO i iyxe
MOBIMILHOrO MOBEPHEHHS 0 3BUYHOI (hOPMU € 03HaKaMu
CTapiHHA MaTepiany, Lo HeraTMBHO BMAMBAE Ha BNACTUBICTb
OrMOpHOI NOBEPXHI, sika Cnpusie NPodiNakTHL NPONEXHIB.

LLlopoky nepeBipaiiTe 30BHILLHIO NOBEPXHIO Yoxna. OrnafaiiTte
BHYTPILLHIO NOBEPXHIO GiNs fykepena CBiTna Ans nepeipku Ha
HasBHICTb AipoK Ta/a6o po3puBiB

YuwieHHn Ta aesiHdekuisn

>
>

Micns KOXKHOro NavjieHTa.

MpaTy Yoxon B NpanbHii MalyH Npu TemnepaTypi He Ginblue
90°C.

lMpacyBaTu 4OX0N 3a60POHEHO.

CyMICHMI 3 PO34YMHOM FiNOXIOPUTY Kanito B KOHLEHTpaLii He
Ginbie 5000 4./MnH

IHpopMaLif woA0 NPUAHATHUX 3aXoAiB
ANS NTOBTOPHOIO BUKOPUCTaHHA BUPO6Y

>

3a KOXHOr0 MOBTOPHOTO BUKOPUCTaHHS BUPIG MOBUHEH GyTu
YMCTWM Bif 6pyay Ta 6aKTepin Micns BXXWBaHHS 3aX0AiB,
3a3HayeHnx B TEXHIYHOMY MOCIGHMKY (MOCIGHUK MOXHa
3aBaHTaXWTW Ha CalTi www.winncare.com).

3aMiHiTb 4oXx0n, AKLLO MOTIPLUMBCA 30BHILWLHIV BAMNAS MOro
NOBEPXHi.

5. BACTEPEXXEHHSA TA 3AX04U

BE3MEKU

060B'A3KOBI 3axoaun

Camoro nuviwe MaTpauy And npodinakTvKy NPONEXHIB He
[l0CTaTHBLO. HeobXiagHNMM

€ TaKoX iHLWi NpOodiNakTUYHI 3axoau.

MiHsIATe NONOXEHHA Tina nauieHTa WoHanMeHLIe Yyepes
KOXXHi 4 roaunHn.

[loTpymyiiTe ririeHy LWKipy Ta yHUKaiTe if pO3M'AKLLIEHHS.

Y BUNaaKy HETPYMAaHHA Cedi perynapHo 3amiHionTe 3axXUCHI
aKcecyapy.

LLloaHs cnocTepiraiite abo AOPYYiTb CNOCTEPEXEHHS 3@ CTAHOM
LUKIDHOrO NOKPUBY.

3abesneyTe JOCTATHE Ta ajanToBaHe ANs NauieHTa xapyyBaHHs.
3abesneyTe perynsipHe NUTTS B AOCTATHIN KiNbKOCTI.
PekomMeHA0BaHO NepeAGaymnTL BifiCTaHb B 22 CM MiX BEPXHBOKO
NeperopoAKoto NXKKa Ta BEPXHbOIO YaCTMHOK MaTpally, Ha
AKOMY NIXKUTb NaLliEHT.

MakcumanbHo 06MeXTe BiACTaHb MiX TiOM naLjieHTa Ta
MaTpaLoM. BUHATOK CTaHOBWTb NPOCTVPAANo Anst MaTpaLly,
HaTiNbHWI oasar abo, 3a HAaABHOCTI, NIArY3KU AN AOPOCIUX.
lMepekoHaiTecs y BijcyTHOCTi By b-AKNUX CTOPOHHIX NPEAMETIB,
TaKyX K TPYGKM, KPUXTU, XKMPHI PEHOBUHU TOLLIO.
3AiicHIONTe NocUneHnit Harnsa 3a nauieHTamu 3 pusankom
nafiHHsA (CTaH navieHTa: iHBanigHicTb, 36y KeHHS, BiACY THICTb
CBifOMOCTI).

06cTaBUHK, B AKUX KOPUCTYBady Chif, 3BepTaTuch

3a Koucyanauielo AO MeAU4yHOro nepcoHany

FIKLLO AOTPUMaHHS OfIHOTO 3 060B'AI3KOBUX 3aXO/iB HEMOX/INBE,
HeobXxigHo

SIKOMOra LiBUZLEe NomnepeanTyt Npo Le BaLoro fikaps ato
MefcecTpy.

Y sikoMora 6ibLU CTUCANIA TEPMIH NOBIAOMASANTE BaLIOMY NiKapto
a60o MepcecTpi Npo 6yab-sKi aHOMasbHi NPOsiBY, Taki sIK BUCOKa
Temnepartypa, 6inb, NOYEPBOHIHHS a60 NOBINIHHA AiNSHOK AOTHKY
[10 MaTpaLly (ronoBw, nieyei, CNnHW, CTEroH, NonaTok, Tasy,
N'ATOK TOLL|O).

3axoau 6e3nekun

> HecTabinizoBaHi TpaBMU KICTOK Ta/abo M'A3iB, siki TopKatoTbCs
maTpatly,

> [lepLui AHi Nicns xipypriyHol onepauii Ha NponexHi (knanTi
a60o WMmaTKu WKipu),

> Harnag 3a nauieHToM BjOMa 6€3 MOXMBOCTI 3alyHeHHst
MOJIOALLOrO MeANYHOro NepcoHany,

> TaKkox nepesipanTe CTaH LWKIpW, Aka 3a3Hae BNAVBY NPy KOXHIN
npoLeaypi Ta 3MiHi NONOXEHHS Tina.

> BpoHxonereHesi 3axsoptoBaHHs (Tuny XO3/1) 3i 3HaYHUM
3HUXKEHHSAM TOHYCY ANXanbHUX M'A3IB,

> TyropyxnusicTb Cyrno6is Ta CKOPOHEHHS CYyXOXMIKIB,

> [lepenomu Tasy abo xpe6Ta

3aCTep6)K6HHﬂ
He MO>Ha BUKOHYBaTK HEMPSAMIIA Macax cepus 6e3 nigknaaxy,
sika BCTAHOB/IOETLCA MK MPYAHOIO KIITUHOK Ta BEPXHBOKD
YacTWHOIO MaTpaLly.

> baraTtopasoBo OL|iHIONTE PU3MKK 3aLLeMIIEHHS AOPOCOro
nauieHTa Mixk HepyXOMUMM YacTUHaMM MEANYHOTO XKKa,
3a3HaveHi ANs «TepaneBTUYHKX MaTpaliB Ta akcecyapis, a
TaKOX MOMIOXKeHb PerynboBaHOro Kapkacy fixka» 3rigHo 3i
cTaHaapToM EN 60601-2-52.

> 3abopoHeHO BUK/aAaTV 6e3nocepeiHbo Ha MOBEPXHIO MaTpaLly
CyXi PINKK, HarpiTi B MiKPOXBUNBOBIN Nevi.

BigomocTi wopao TepmiHy npuaaTHocTi

Bupi6 MO>Ha MOBTOPHO BWKOPWUCTOBYBaTW AOTW, [LOKU
36€piratoTbCs MOro NePBUHHI XapaKTePUCTUKY B pPaMKax TEPMiHY
oro npugaTHoCTi. OPIEHTOBHWIA TEPMIH NPUAATHOCTI BUPOBY — 6
pokiB.

Akcecyapu

Besneka Ta eheKTUBHICTb BUPOGY B KOMNNEKTi 3a6e3neqyeTbes
NIViLLE 3a YMOBW BUKOPUCTaHHA 3aXVCHIIX akcecyapis MaTpally, ski
nocTa4aroTbCH BVIpOéHMKOMA

6. 3bEPITAHHA/MOBOAXXEHHSA/
YTUNI3ALIA

Oco6nuBi yMmoBM 36epiraHHs

Ta/a60 NOBOJYKEHHA 3 BUPO6OM

36epiraiiTe BUPI6 B MicLi, 3aXuULLEHOMY Bif BMAMBY CBiTNa,
Tenna Ta BONIOMY.

YTunisauis Bupo6y

He BrkuaaiiTe BUpi6 6yAb-Ae, a NnLLe B cneLianbHO NprUsHadeHmx
LNS 4bOro Micusix.

JoTpumyiTech Nopaaky yTunisaLil, AK1N € 3anpoBaKeHnM
y BaLUii KpaiHi.

3HaueHHs TUCKY (MaKc.) B MM pT. CT. A0
cTapiHHA MaTepiany, NpyU MaKCMMasibHO
AonycTUMil Basi

MM pT.CcT. O =

3HauyeHHs TUCKY (MaKc.)

B MM pT. CT. A0 CTapiHHA

Makc. Bara A
KopucTyBaya martepiany
lonoea | CigHuui
VMAG2
VMA63 150 kr 110 69 93
VMAG64 180 kr 117 89 96
VMA120BAR
VMAT40BAR 270kr 126 - 90

ALOVA | 40
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