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Em conformidade com o Regulamento (UE) 2017/745 relativo aos
dispositivos médicos

Recolha separada quando usada
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Plage poids patient

Avertissement

i

<To00ppm

Compativel com solug@o de desinfeg&o a base de Cloro (1000 ppm
ou 0,1 % de cloro ativo)

@

Limpeza a seco excluida, utilizagdo de tira-nédoas a base de
solvente excluida




~ 1. INDICAGOES

Utilizagao do dispositivo
> Compensagao da incapacidade. Prevengao.

Indicagoes gerais
> Pacientes com dificuldades de endireitamento deitado-
sentado;

> Pacientes com desadaptagdo postural e motora e
desequilibrio posterior do tronco.

Grupo-alvo dos pacientes e dos utilizadores
> Pacientes adultos acamados, doentes ou com deficiéncia,

> Pacientes que ndo conseguem endireitar-se de forma
auténoma (ERGONOM e ACTIV) e/ou que apresentam
dificuldades em se lateralizar sem um sistema de
assisténcia que contribua para a fungao de rolamento
durante os cuidados ou atos médicos.

Contraindicagdes
> Fratura da coluna vertebral ou da bacia

> Alteragdes cardiovasculares de esforgo,

) Distensbes musculares, fracturas vertebrais - fracturas
traumaticas ou de compressao - lesdes discais, hérnias
discais.

> Perturbagdes comportamentais (oposigdo, agitagao,
demeéncia),

> Paciente invalido (invalidez, tonus baixo), agitado, ndo
licido (confuso, desorientado), com risco de queda e que
necessita de um contengéo fisica mediante barreiras de
cama, segundo prescricdo médica

> Incapacidade funcional de se mover sozinho.

Indicar os efeitos secundarios
A indesejaveis

Trauma indireto dos membros superiores durante a
utilizagdo de um dispositivo.

Qualquer incidente grave que ocorra em relagdo ao
dispositivo devera ser notificado ao fabricante e a autoridade
competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou o
paciente esta localizado. Informar a autoridade competente
se considerar ou tiver motivos para crer que o dispositivo
apresenta um risco grave ou é um dispositivo falsificado.

Indicagbes especificas

FUNGOES SAM ERGONOM

I CIIEIENENM > Estasiofobia.
(CHEGLECTIEN > Fraqueza muscular abdomino-pélvica.
tado > Atraso motor (Parkinson).

> Equilibrio sentado instavel.

> Desadaptagao motora (regressao psicomotora).

2. BENEFICIO CLINICO, DESEMPENHO,
MECANISMO DE AGAO

Caracteristicas em matéria de desempenho do
dispositivo

> Acessoério da cama médica fixada nos painéis laterais longos
(quadrado de 40*40 mm) desta ultima.

> A ergonomia da pega (angulo 30 °) foi concebida de modo que
a sua orientagao permita uma preensao pelo membro superior
oposto ao lado de saida da cama, sem esforgo de amplitudes de
abdugao do ombro.

> A pega pode ser agarrada pelo brago homolateral para pacientes
com deficiéncia do brago oposto.

> A posigao da pega de preensdo foi concebida para orientar o
padrdao motor. rolamento lateral 45 ° + flexdo anterior 45 °. A
orientacdo da pega de 30 ° permite agarré-la com o cotovelo
junto ao corpo.

> A cor da pega cria um contraste na zona de preensdo que
melhora a sua detegdo em individuos com DMI (degeneragéo
macular da idade), presbiopia, catarata.

> A segdo da pega promove a preensdo digito-palmar (preensio
de gancho) em individuos com osteoartrite, fraqueza muscular.

Beneficios clinicos esperados

) Facilita a transicao «deitado-sentado» ao deslocar o centro de
massa para a frente.

> Melhoria do padrao motor de endireitamento «deitado-sentado»
com maior deslocagéo lateral do que sem o suporte técnico.

> Independéncia funcional prévia necessaria para a manutengao
da continéncia e para a gestdo auténoma dos periodos de
repouso e de conforto.

Viollet E, and al. A randomised clinical trial comparing a new bed rails and lifting
pole in lying-sit transfer in elderly clients. Annals of Physical and Rehabilitation
Medicine. 2016, Vol. 59 - N° Special

Informacgoes para os profissionais de satde

Formagao para poder informar a pessoa sobre os beneficios de
utilizar o suporte técnico para assegurar as manobras de rolamento
e de endireitamento a partir da posigdo acamada e para ajudar
o utilizador a compreender os beneficios das funcionalidades
do suporte técnico e de utiliza-lo para realizar as operacdes de
rolamento e de endireitamento (nogao de observancia).

SAM ACTIV Beneficios de satde

> Desadaptagao motora
(regressao psicomotora).

) Estasiofobia. > Prevengao de

musculo-esqueléticas.

perturbagdes

> Fraqueza muscular

abdomino-pélvica. > Diminuigao da carga de trabalho.
> Atraso motor (Parkinson).

> Equilibrio sentado instavel.

> Desadaptagdo motora.
> Fraqueza, paresia dos membros inferiores.

Rolamento
lateral

> Estasiofobia.

> Eliminar as tensées dorso-lombares

= .. durante o tratamento na cama.
Nao aplicavel.

> Promover a mobilidade do paciente.

ContraindicagGes especificas: Ombro degenerativo.




3. PRE-REQU_!SITOS ANTES DA
UTILIZAGAO E INSTRUGOES DE
UTILIZAGAO

Formagcao e qualificagado do utilizador do
dispositivo

A formagao dos utilizadores para a correta utilizagdo dos produtos
de assisténcia (SAM) deve ser realizada por pessoas formadas e
validadas pelo fabricante ou por terceiros formados, nomeadamente
em termos de seguranga e comunicagao de ndo conformidades.

Instalacao do dispositivo

O dispositivo esta pronto para ser instalado nos painéis longos da
cama médica (quadrado 40*40 mm).

Manutengao preventiva

> Verificar a escamoteagdo do SAM ERGONOM e da sua pega de
auxilio ao rolamento.

> 0 elastémero da pega deve estar intacto (cor, material).

> Recomenda-se um controlo anual concomitante com a cama
médica. (cf. «ficha de controlo anual das camas» no manual de
instrugdes da cama médica).

Limpeza e desinfegao

> Limpeza biolégica por aplicagdo de produtos detergentes,
detergente-desinfetante e desinfetante de superficie adequados
a dispositivos médicos nao criticos e que cubram o risco
microbiolégico documentado. Lavar com agua limpa e desinfetar
de acordo com o tempo de espera recomendado pelo fabricante.

> Processo de vapor para limpeza e desinfegdo de elementos
estruturais.

> Tunel de lavagem com aspersdo de produtos desinfetantes de
superficie.

Informacoes relativas aos procedimentos

apropriados para permitir a sua reutilizagao

> O produto deve apresentar um estado de limpeza fisica e
bacterioldgica.

> 0 material de elastémero das pegas de auxilio ao endireitamento
e rolamento deve estar intacto.

v

Evitar o contacto com produtos de limpeza abrasivos, decapantes
ou solventes e objetos cortantes em contacto direto com a
superficie pintada dos elementos estruturais e com a superficie
da protegao de elastémero.

Y E proibida a reutilizagao da estrutura articulada e fixa.

4. INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Endireitamento: Deitado-sentado e sentado-de pé
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Rolamento lateral

Montagem/Desmontagem

1. Insergao do eixo
de indexagao com o
dedo de bloqueio

2. Montagem e aperto
da mandibula mével
no painel longo 40x40
com o redondo

Baixar/Subir
1

1. Puxar o botao de bloqueio

2. Pegar no meio-sistema de apoio a mobilidade
pela barra superior e levanta-lo, certificando-se de que a pega
lateral esta dobrada sobre a vertical

5. ADVERTENCIA, PRECAUGOES DE
UTILIZAGAO, MEDIDAS NECESSARIAS

Precaucgoes de utilizagao

> 0 instalador e o profissional de saude verificam se o suporte
técnico esta firmemente fixado ao(s) painel/painéis longo(s). Nao
deve apresentar movimento lateral.

> 0 profissional de salde deve avaliar a capacidade do paciente
para compreender o valor das funcionalidades do suporte técnico
e para utiliza-lo nas operagdes de rolamento e de endireitamento.

> N&o é recomendavel a aplicag&o diria de solugdes de lixivia com
mais de 1000 ppm no elastémero.

> Os jatos pressurizados podem levar & penetragdo de agua ou
goticulas de &gua no interior dos tubos, causando corrosdo da
superficie interna e a secregao a longo prazo de ferrugem.

Adverténcia

> Avaliar a tolerabilidade em individuos degradados com
retropulsao, tornando impossivel manter a posigao sentada a
beira da cama.

> Emindividuos propensos a quedas, certificar-se de que tranquiliza
o paciente quando ele faz o rolamento lateral, colocando-se do
lado onde ele se posiciona.

> No caso de a equipa multidisciplinar recomendar um equipamento
unilateral, deve ser posta em pratica uma vigilancia reforcada em
relacdo ao risco de queda aquando de uma saida da cama no lado
contralateral equipado com o SAM.

Medidas necessarias

> Respeitar o tempo de adaptagdo ao suporte técnico,
acompanhando a pessoa até a avaliagdo da sua capacidade de
se autonomizar.

> Ajustar a altura de saida da cama médica de acordo com a
capacidade muscular da pessoa para se levantar apés o seu
endireitamento.

> A colocagdo de uma barreira no lado contralateral do SAM pode
minimizar a ocorréncia de queda do paciente.



Circunstancias em que o utilizador deveria
consultar um profissional de satide

Informar o mais rapidamente possivel o seu médico, enfermeiro,
fisioterapeuta ou terapeuta ocupacional sobre qualquer aconteci-
mento andmalo, como dores nas articulacdes dorsolombares, per-
cegao de risco de queda ou queda ao levantar-se.

Informagoes sobre qualquer restrigao
conhecida a combinagado com dispositivos e

equipamentos

A utilizagao dos sistemas de apoio a mobilidade SAM ERGONOM
e SAM ACTIV é compativel com as camas médicas concebidas e
fabricadas pela WINNCARE France.

6. COMPOSIGAO DO VOLUME

@ Sistema de Apoio 2
Mobilidade

@ Saco plastico reciclavel
© Etiqueta de rastreabilidade

@

7. ARMAZENAMENTO, MANUSEAMENTO,
ELIMINAGAO

Condigoes de utilizagao e de armazenamento

Os produtos SAM ERGONOM e SAM ACTIV devem, de preferéncia,
ser armazenados na horizontal, ao abrigo de qualquer luz direta,

humidade excessiva e impactos.
Utilizagao Armazenamento

+45°C +60 °C

+15°C -5°C

A e
e =

+59 °F

;— 70%
30%

Vida util
A vida util estimada dos sistemas de apoio a mobilidade é de
cinco (5) anos.

+23 °F

10% I

90%

Eliminagao do produto

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