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1. INDICACOES

Destino do dispositivo
Este dispositivo médico destina-se a ser utilizado para
fins médicos para prevenir e tratar as escaras.

Indicacoes

Prevencdo e assisténcia no tratamento de escara(s)
constituida(s) por fases de 1 a 4 (de acordo com
parecer médico) para pacientes levantados ou ndo
durante o dia, e/ou apresentando um risco de
escara(s) *médio a muito elevado” avaliado de
acordo com uma escala validada e um parecer
clinico. (Veja os diagramas no interior da capa)

Contraindicagoes

Peso do paciente minimo < méximo. Fraturas
poés-traumaticas ndo estabilizadas. Uso em cadmara
hiperbdrica, e em maca.

Grupo alvo de pacientes e utilizadores
Adultos que estdo hospitalizados, institucionalizados ou
em casa, de mais de 146 cm de altura, tendo uma ou
maiis escaras e/ou com risco de escara devido d
alteracdo transitéria ou definitiva do seu estado de
saude. O cuidado destas pessoas € feito por
profissionais de saude, assistidos por cuidador(es),

se necessdrio.

Indiquer les effets secondaires indésirables

Informer I'autorité compétente si vous
considérez ou avez des raisons de croire
que le dispositif présente un risque grave
ou est un dispositif falsifié.

@

2. COMPOSICAO DO DISPOSITIVO MEDICO

@ Compressor

@ 2 sistemas de fixacdo para o painel de camas médicas

© Cabo de alimentacdo elétrica,

@ Colchdo de células alternadas,
2 células de cabeca estatica excepto em ONE PLUS e
AUTOMORPHO PLUS.

@ Vdlvula de deflacdo individual excepto em ONE PLUS

0 Base de espuma de poliuretano, exceto os colchdes
AXENSOR AT20 e XXL

@ Conector pneumdtico fornecido com um tampdo para
o reequilibrio das pressdes do suporte quando este é

desconectado do compressor. Automdtico em AXENSOR..

Fornece a funcdo de RCP na ONEP e AUTOP.

O Etiquetas de identificacdo regulamentares

O Instrucdes de utilizacdo

Um folheto simplificado anexado na lateral do
compressor.

3.BENEFICIO CLINICO, DESEMPENHO, MECANISMO DE ACAO

Caracteristicas de desempenho do dispositivo

> Principio de funcionamento: efeito “mecdnico” baseado
na inflacdo alternada das células do sobre-colchdo e a
gestdo pneumdtica das pressdes aplicadas.

> O djuste do nivel de inflagdo é automdtico em funcdo da
morfologia do paciente. Nenhuma interveng&o
exterior &€ necessdria.

>

~
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Modo “din@mico™: a altern@ncia de pressdoes permite
evitar uma compressdo vascular prolongada que pode
causar uma hipoxia de tecidos.

Modo "estatico” de baixa pressdo: imobilizacdo
(fraumas ortopédico, neurolégico), dores

locais, fases de desmame. Este modo ndo estd ativo
quando o compressor estd ligado a uma almofada.

Modo “cuidados”: manuseio, realizacdo de certos atos
médicos e transferéncias. Este modo ndo estd ativo quando o
compressor estd ligado a uma almofada.

Beneficios clinicos esperados
> Manutengdo da oxigenacdo dos tecidos nas zonas

anatémicas em contato com a superficie do suporte
por meio de redugdo da pressdo aplicada nos tecidos
cuténeos e subcuténeos.



4. INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Formagado e qudlificagdao do utilizador
Utilizadores formados por pessoas validadas pelos
operadores econdmicos, em particular nos aspetos
de seguranca e na comunicagdo de
ndo-conformidades.

Instalagdo do dispositivo

> Verificar a compatibilidade do compressor e do
colchdo (ver quadro "dados técnicos" )

or ——— 02

Colchdo pré-inflacionado com
bombas de inflagdo rapida
(ver pagina 5)

» Em caso de inflagcdo do colchdo através do compressor
a fase de auto-inflagdo pode demorar 20 minutos para
uma largura de 90 cm e 30 minutos para um colchdo de
120 cm de largura.

No caso de pré-inflagdo do colchdo com uma bomba
de inflagdo répida bomba, o paciente pode ser
colocado no colch&o no final do o colchdo dindmico.

> Avdliar os riscos de aprisionamento do paciente nas partes
ndo moveis de acordo com a norma IEC 60601-2-52
(os requisitos das figuras 201.107, 201.108 e da tabela 201.101
estdo excluidos)

Limpeza e desinfe¢cdo
> Entre cada paciente
> Processo de biolimpeza ou processo de vapor.

» Detergentes e produtos desinfetantes de superficie em
conformidade com os requisitos do Regolamenti (UE)
n. 648/2004 e n. 528/2012.

> Proscrever o processo de jato de alta pressdo.

» Proscrever os produtos de coloracdo, desengordurantes
industricis, abrasivos e & base de solventes.

» Colchdes ONEP e AUTOP lavavel na maquina
(65°C - 750 rom) Contacte os Servigos Winncare para

um protocolo completo

Manutengdo preventiva

> Revisar o dispositivo a cada 2 anos
de utilizacdo ou apds 17500 horas de
funcionamento (Indicador: led
da chave de manutengdo).

> Entrar em contacto com o fabricante ou o distribuidor a
respeito da solucdo de manutencdo AIRCARE
(formacado, software, kit de conexdo, kit de revisdo).

» 6 anos de vida Util.

» Ver o Manual Técnico (disponivel para descamegar em
www.winncare.com)

5. AVISOS, PRECAUCOES DE UTILIZACAO

Precaucgoes de utilizagdo

» Primeiros dias de uma pds-cirurgia de escara (enxerto
de pele ou retalho) [Prefira o modo estdtico baixa
pressdo].

> Paciente seguido em casa sem possibilidade de intervencdo
dos paramédicos.

» Paciente acamado com peso superior a 135 kg em posicdo
semisentada > 45°: verificar a auséncia de contacto com a
base da cama através de um teste de comprovacdo,
colocando a palma da mdo para cima entre a zona das
nddegas e o suporte. Configuracdo "Conforto” pode ser usada
para adicionar ar.

» Colocar um lencol entre a capa do colchdo e o doente.

Avisos

> Se o LED de alarme do dispositivo estiver a
piscar ou fixo, entre em contato o mais répido possivel
com o seu servico de manutengdo a fim de proceder
aresolucdo adequada do problema.

> Instalacdo e comissionamento de acordo com as
informacdes da CEM fornecidas pela WINNCARE a pedido.

» Utilizar apenas os acessérios e cabos fornecidos
e/ou especificados pela WINNCARE.

» Observar as condi¢cdes de armazenamento e utilizagdo
especificadas pela WINNCARE.

> Associar a referéncia do compressor ao seu suporte:
(tabelas de dados técnicos).

Agdes necessdrias

$6 o suporte ndo é suficiente para prevenir as escaras:

» Mudar de posi¢do pelo menos a cada 2 a 3 horas

> Manter a higiene da pele e evitar a maceragdo

» Em caso de incontinéncia, trocar as protegdes regularmente
» Certificar-se de que a alimentacdo é suficiente e adequada
» Beber regularmente e em quantidades suficientes

> Limitar as sobreespessuras e elementos estranhos entre o
corpo € o suporte.

Informar o seu médico ou
enfermeiro(a)

» Qualquer evento anormal (febre,
dores, vermelhiddo ou descoloracdo
dos pontos de apoio ao nivel dos
pontos de apoio do seu corpo
com o suporte).

» Se as medidas necessdrias
relativas ao uso do dispositivo
médico ndo puderem ser seguidas.



Indica que o compressor estd ligado

Pisca para indicar a inflagcdo do suporte
Apds a extingdo, o paciente pode ser instalado

Luz indicadora acesa: teclado blogueado automaticamente apds 5 minutos ou
4 segundos de pressdo continua.

Desbloqueio: presséo continua durante 4 segundos.

Modo cuidado (estdtico): duragdo do modo limitado a 30 minutos
Modo inativo quando o compressor estd ligado a uma almofada.

O indicador do modo cuidado pisca 5 minutos antes do fim.
Sinal sonoro emitido quando acionado.
Fim dos 30 minutos: muda para o modo utilizado anteriormente.

LED fixo: Alarme de baixa prioridade. Entrar em contacto com o servigo de manutengdo

LED intermitente: Alarme de prioridade média. Retirar o paciente.
Entrar em contacto com o servico de manutencdo

Pressione o botdo: paragem do alarme sonoro
Alarme médio: reativacdo apds 3 minutos.

Ver Manual Técnico (disponivel para descarregar em www.winncare.com)

RCP - Emergéncia : Abertura da RCP de acordo com o tipo de colchdo - Atencdo: Posicdo fechada durante a

utilizac@o. RCP de deflacdo rdpida: < 20 segundos
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Guia de cabos disponivel como padréo em colchdes - AUTOP - AT20 e XXL.
Disponivel como opg¢do em todos os outros colchdes, excepto ONEP.




Atencdo, leia o aviso de uso e (ou) o manual técnica.

Aparelho de classe Il (Duplo isolamento)

Material elétrico do tipo BF (aplicado aos suportes)

Cumpre os requisitos gerais do Regulamento (UE)
2017/745 relativo a dispositivos médicos

Atencdo, equipamentos elétrico e elefrénico
sujeito a recolha seletiva de residuos.

Fabricante Pais de fabrico - Franca

Utilizacdo
+40°C
+104°F

+15°C
+59°F

Gama de temperaturas

_‘W h
30%

Alcance hidrométrico

E A <2000 m

Alfitude Maxima

NUmero de série NUmero do lote

e B o 200

Dispositif Médical

Identificador Unico
do dispositivo

A

Peso mdximo
paciente

Carga méxima

i
A

IP42

Classe de protec¢do IP42 de acordo com IEC 60529

Aplicavel apenas a cobertura superior

Lavar com égua, T° méx 90°C, agdo mecdnica reduzida,

enxaguamento a uma temperatura decrescente,
centrifugagdo reduzida.

Aplicavel ao colchdo completo (lavdvel @ maquina)

Lavagem a maquina, temperatura mdéxima 65°C, acgdo mecdanica
reduzida, enxaguamento a temperatura decrescente, centrifugacdo

reduzida (750 rpm)

Armazenamento

+70°C
+158°F

-25°C

77°F

Gama de temperaturas

_‘_w h
30%

Alcance hidrométrico
106kPA

@ 15.37 Psi
50kPA

7.25 Psi

Gama de pressdo
atmosférico

Aplicavel ao colch@o completo (lavavel & maquina)
e cobertura superior

Secagem em tambor permitida, temperaturas moderadas (60°C)

> o E| g

<5000ppm

Branqueamento possivel, cloragdo a 5000 ppm permitida.

P.max
utilizador

Engomagem excluida.

& | Y

Limpeza a seco excluida, uso de tira-nédoas & base de
solvente excluido.Limpeza a seco excluida, uso de
fira-nédoas a base de solvente excluido

P.max
utilizador
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