Notice d’utilisation
Matelas ALOVA en mousse viscoélastique c €

F r a n ¢ e

DESTINATION DU DISPOSITIF
Ce matelas statique en mousse viscoélastique dit « 2 mémoire de forme » est destiné a étre utilisé en association avec un lit médical a des fins médicales
précises en raison d’une perte d’autonomie et/ou d’une déterioration de I'état de santé qui réduit la mobilité et expose au risque d’escarre.

INDICATIONS
Pour patients allongés en mobilité réduite avec des risques d’escarres de niveau « Moyen a Elevé » (Selon I'échelle de Braden ou autre échelle validée et
selon I'avis du médecin). Aide au traitement des escarres de stades escarres | a 2 selon EPUAP, jusqu’au stade 4 hors zone d’appui.

CONTRE-INDICATIONS
Niveau de poids du patient inférieur ou supérieur aux limites fixées dans le tableau données technique. Utilisation sur table d’imagerie médicale.

EFFETS SECONDAIRES INDESIRABLES
Majoration possible de certains troubles sensitifs chez les personnes atteintes d’une sclérose en plaques. Syndrome d’'immobilisation chez la personne
dgée en perte d'autonomie. Instabilité des transferts assis (hormis matelas avec bordures latérales stabilisatrices VMABS).

Tout incident grave survenu en lien avec le dispositif doit faire objet d’une notification au fabricant et a 'autorité compétente de
PEtat membre dans lequel 'utilisateur et/ou le patient est établi. Informer P'autorité compétente si vous considérez ou avez des

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

COMPOSITION DU DISPOSITIF MEDICAL / DONNEES TECHNIQUES

Produits
Références VMAII7XL ou
Modéles et VMA62 VMA63 VMAG4 VMAG4S VMA70 VMAL17XL/RC VMAI20BAR
versions* VSA6ST+ VMS VSA7ST + VMS VMA80 VMAI37XL ou VMAI40BAR
VMAI37XL/RC
. . 196x70x14 cm 195x117x17 cm 196x117x17 cm
Dimensions 196x87x14 cm 196x87x14 cm 196x87x14 cm 195x85x14 cm 196x80x 14 cm 195x137x17 em 196x137x17 em
Spécif Mousse PU VE: PU VE: PU VE: PU VE: PU VE: 80kg/m*1.8 PU VE: PU VE : 95kg/m®
Sup 80kg/m?1.8 kPa 80kg/m*1.8 kPa 80kg/m*1.8 kPa 80kg/m*1.8 kPa kPa 85 kg/m?1.7 kPa 4.5kPa
Spécif Mousse PU :18kg/m* PU : 28kg/m® 3.4 . PU : 234 . R PU : 40kg/m®
A 30 o - PU : 234 Kg/m? Kelm? PU : 234 Kg/m? PU : 28 kg/m®3.6 kPa 5
Poids patient N N N N N N N
mini et maxi 302120 kg 3024150 kg 302180 kg 302180 kg 304 135kg 304150 kg 1354270 kg
Matiére mousse 100% PU
Matiéres housse Maille PES (sauf CIC avec maille PE) — induction PU

*Les références mentionnées peuvent étre complétées d’un suffixe pour constituer une référence commerciale selon configution (type de housse de
protection, de conditionnement) et/ou distributeur (exemples : VMA62/TH ; VMA63BOX-PHT ; VMA64CIC ; VMA63BOX-OXP ...)

BENEFICE CLINIQUE, PERFORMANCES DU DISPOSITIF, MECANISME D’ACTION

CARACTERITIQUES EN MATIERE DE PERFORMANCE DU DISPOSITIF : Ce support permet par immersion et enveloppement de soulager les pressions d’appui
pour améliorer la circulation sanguine et ainsi réduire le risque d’escarre au niveau des régions du corps en appui. Proclive talonniére intégrée.
BENEFICES CLINIQUES ESCOMPTES : Maintien de I'oxygénation tissulaire au niveau des tissus cutanés et sous cutanées en contact avec le support.
INFORMATIONS AUX PROFESSIONNELS DE SANTE : Observer plusieurs fois par jour I'état de la peau du patient en contact avec le support. Utiliser des
dispositifs de décharge ou des systemes de positionnement chez un patient porteurs d’escarre(s).

PREREQUIS AVANT UTILISATION ET INSTRUCTION D’UTILISATION

FORMATION ET QUALIFICATION DE L’UTILISATEUR DU DISPOSITIF : la formation des utilisateurs doit étre réalisée par des personnes formées et validées par
les opérateurs économiques concernés, notamment en termes de sécurité et de signalement des non-conformités.

INSTALLATION DU DISPOSITIF : Le matelas est livré avec sa housse amovible zippée. Le produit est prét a installer. La surface de la mousse viscoélastique
doit étre positionnée en contact avec le corps du patient. La housse doit étre séche.

MAINTENANCE PREVENTIVE : Effectuer réguliérement un contrdle visuel de I'état de la mousse : la présence d'un affaissement visible de la matiére et un
retour non homogene et trés ralenti de la mousse sont des criteres de vieillissement qui compromettent les propriétés du support. Contréler
annuellement 'état de la housse (aspect de surface et fermetures a glissiere) en exposant la face intérieure a une source de lumiére : absence de trous

et/ou déchirures. Remplacer la housse en cas de modification de son aspect de surface.

Housse

NETTOYAGE ET DESINFECTION
Usage d'un produit

détergent/désinfectant de

S5000ppm
Concentration maximale de
surface autorisé

chlore autorisée de
5000ppm

Séchage avec contrainte

Lavage modéré jusqu'a N
90°C Ne pas repassser Ne pas nettoyer a sec thermique réduite

INFORMATIONS RELATIVES AUX PROCEDES APPROPRIES POUR PERMETTRE SA REUTILISATION

Le produit doit présenter un état de propreté physique et bactériologique. Article traité avec une substance biocide sans risque pour l'usager.
Proscrire les contacts humides avec la mousse. Proscrire les produits récurant, décapant, ou solvant et objets "piquants-tranchants" en contact direct
avec la protection.

MISE EN GARDE, PRECAUTIONS D’EMPLOI, MESURES REQUISES

PRECAUTIONS D’EMPLOI

Traumatismes osseux non stabilisés et/ou musculaires en contact avec le support. Troubles bronchopulmonaires type BPCO avec réduction sévere du
tonus des muscles respiratoires.

Une escarre est une lésion plus ou moins profonde de la peau, liée a une compression excessive et prolongée des tissus entre le corps et un plan d’appui.
Cette pression excessive peut supprimer la circulation sanguine et entrainer I'escarre, Iésion dangereuse car se développant de I'intérieur du corps vers
I'extérieur, et donc invisible dans un premier temps. L’escarre peut prendre plusieurs formes : une simple rougeur persistant plus d’une journée, une
induration de la peau, une plaie plus ou moins profonde pouvant dans les cas graves atteindre les muscles ou I'os sous-jacent.

Pressions (max) en mmHg avant vieillissement, au poids maximal validé, mesurées a plat (0°)
APTITUDE A L’'EMPLOI Poids Max. Utilisateur Téte Fessier Talon
Matelas VMA + Housse Promust PU/PUHD/CIC 150 kg 89 60 75
Matelas BAR + Housse Promust PU 270 kg 130 85 93

MISES EN GARDE

(Ré)évaluer les risques de piégeage du patient dans les parties non mobiles du lit médical associé aux « matelas thérapeutique et accessoires et positions
articulées du sommier ». L'usage de barriéres latérales segmentées ou pleines longueurs doit étre prescrit.

Massage cardiaque externe non compatible sans planche intercalée entre le thorax et la surface haute du matelas

MESURES REQUISES

* Un matelas doit étre installé sur un sommier plan de bonne qualité. Un surmatelas doit étre utilisé sur un matelas en bon état.

* Veiller a la compatibilité dimensionnelle du matelas avec le lit. Le dispositif doit étre utilisé avec sa protection d’origine.

« Vérifier le cas échéant que la hauteur des barriéres de lit est compatible avec I'épaisseur du matelas ou du matelas et surmatelas (au moins 22 cm entre
le haut du matelas et le haut des barriéres)

* Attention : un support a lui seul ne suffit pas a prévenir 'escarre ; d’autres mesures de prévention sont également indispensables :

- changer de position fréquemment (au moins toutes les 2 a 3 heures) ;

- maintenir I'hygiéne de la peau et éviter la macération ; ne pas border serré le linge de lit utiliser des draps élastiques pour garder I'efficacité du matelas.
- en cas d'incontinence, changer réguliérement les protections ;

- observer ou faire observer quotidiennement I'état cutané ;

- s"assurer que |'alimentation est suffisante et adaptée et boire réguliérement et en quantité suffisante.

Si une de ces mesures ne peut étre suivie, il est indispensable d’en avertir au plus tot votre médecin ou votre infirmiére.

* Pour que le support soit efficace, il est important de 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 et d’un éventuel change complet. Préférer des vétements de corps en coton peu serrés et si possible sans coutures
en zone d’appui. Ne pas intercaler : serviette ou drap pliés, coussin surajouté, etc.

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

* Important : effectuer une consultation auprés de votre prescripteur dans le mois suivant 'acquisition de ce support.

CIRCONSTANCES DANS LESQUELLES L'UTILISATEUR DEVRAIT CONSULTER UN PROFESSIONNEL DE SANTE
Signaler au plus tét a votre médecin ou a votre infirmiére tout événement anormal comme par exemple de la fiévre, des douleurs ou encore des
rougeurs ou le blanchiment des points d’appui (téte, épaule, dos, hanche, omoplate, bassin, talon, etc.).

INFORMATIONS SURTOUTE RESTRICTION CONNUE A LA COMBINAISON AVEC DES DISPOSITIFS ET DES EQUIPEMENTS
L’utilisation d’accessoires autres que ceux fournis et spécifiés par WINNCARE peut avoir comme conséquences un dysfonctionnement du dispositif
et/ou le rendre non conforme a un usage sir et au maintien de sa performance.

STOCKAGE, MANIPULATION, ELIMINATION
CONDITIONS D’UTILISATION ET DE STOCKAGE
Les supports doivent &tre de préférence stockés a plat, a I'abri de toute lumiére directe et humidité excessive.

Utilisation Stockage
Plage de température +15°Ca+45°C -5°C-60°C
+59°Fa +113°F +41°F a +140°F
Plage d’humidité 30% - 70% 10% - 90%
DUREE DE VIE

La durée de vie estimée des (sur)matelas en mousse viscoélastique est de 6 ans.
La durée de conservation des matelas roulé-comprimé est de 6 mois (voir la date sur I'étiquette du conditionnement).

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.

GARANTIE

La durée de garantie des (sur)matelas ALOVA est de 3 ans. Cette garantie démarre a la date d'achat du produit chez votre distributeur. Dans le cas d'un
usage a patient unique, la garantie concerne le support et sa protection. Dans le cas d'un usage multi patient, la durée de garantie pour la protection est
de 2 ans. Cette garantie ne couvre pas l'usure normale du produit et de sa protection et ne se substitue pas aux garanties légales. Veuillez contacter
votre distributeur en lui présentant le produit incriminé. Celui-ci effectuera les démarches nécessaires aupres de notre société afin de procéder soit a
une réparation soit a un échange standard.

Dispositif médical de Classe | selon le Réglement (UE) 2017/745.
Systémes de management : Qualité : ISO 13485 :2016 — Environnemental : ISO 14001 :2015

Attestations de conformité technique (FCBA) : N°ESC 14-018 / ESC 14016 / ESC 14-017/2

Composition du colis

| matelas
| housse
| manuel utilisateur
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User Manual
Viscoelastic foam mattress
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INFORMATION ON APPROPRIATE PROCESSES TO ALLOW ITS REUSE

Before re-using for another patient, the product must exhibit physical and bacteriological cleanliness after application of the above procedures. Do not
use the mattress without a cover. Item treated with a biocide substance at no risk to users. www.winncare.fr

Avoid extended wet contact with the foam. Always protect the mattresses with the supplied rigorously dry mattress protectors.

Prohibit all scouring, stripping products or solvents and "piercing-sharp" objects in direct contact with the cover.

WARNINGS, PRECAUTIONS FOR USE, MEASURES REQUIRED

PRECAUTIONS FOR USE

Non-stabilized bone and/or muscle injuries in contact with the support. COPD-type bronchopulmonary disorders with severe reduction in respiratory
muscle tone.

A bedsore is a lesion of varying depth in the skin, associated with excessive and prolonged compression of tissue between the body and a support
surface. This excessive pressure can prevent blood circulation and lead to pressure ulcers, a dangerous lesion because it develops from the inside of the
body to the outside, and is therefore initially invisible. A pressure sore can have several forms: a simple persistent rash for more than a day, hardening of

DEVICE INTENDED USE
This viscoelastic foam static mattress, called "memory foam" is intended to be used in combination with a medical bed for specific medical purposes due
to a loss of autonomy and/or deterioration of health status resulting in reduced mobility and the risk of pressure ulcers.

INDICATIONS
For bedridden patients with mobility impairment with “Medium to High” risk of pressure ulcers (according to the Braden scale or any other validated
scale and on medical advice). Assists in the treatment of stage Ito 2 pressure sores according to EPUAP, up to stage 4 outside the support area.

CONTRAINDICATIONS
Patient weight level below or above the limits defined in the technical data table. For use on medical imaging table.

ADVERSE SIDE EFFECTS
Possible increase in certain sensory impairments in people with multiple sclerosis. Immobility syndrome in the elderly suffering from loss of
independence. Instability of seated transfers (excluding mattresses with VMABS stabilizing side borders).

Any serious incident occurring in connection with the device must be notified to the manufacturer and the competent authority of
the Member State in which the user and/or patient is established. Inform the competent authority if you consider or have reason to

believe that the device poses a serious risk or has been tampered with.

MEDICAL DEVICE COMPOSITION/TECHNICAL DATA

Products
References VMAII7XL or
Models and VMA62 VMA63 VMAG4 VMAG4S VMA70 VMAI17XL/RC VMAI20BAR
versions* VSA6ST+ VMS VSA7ST + VMS VMA80 VMAI37XL or VMAI40BAR
VMAI137XL/RC
. 196x70x14 cm 195x117x17 cm 196x117x17 cm
Sizes 196x87x14 cm 196x87x14 cm 196x87x14 cm 195x85x14 cm 196x80x 14 cm 195x137x17 em 196x137x17 em
Specification PU VE: PU VE: PU VE: PU VE: PU VE: 80kg/m*|.8 PU VE: PU VE: 95kg/m*
Foam Sup 80kg/m?1.8 kPa 80kg/m1.8 kPa 80kg/m1.8 kPa 80kg/m1.8 kPa kPa 85 kg/m*1.7 kPa 4.5kPa
Specification PU: | 8kg/m® PU: 28kg/m’ 3.4 X . X ) PU: 40kg/m’®
Foam Inf 3.0 kPa \Pa PU: 234 Kg/m® PU: 234 Kg/m? PU: 234 Kg/m? PU: 28 kg/m?3.6 kPa 55 kPa
Patient weight
min and max 30 to 120 kg 30 to 150 kg 30 to 180 kg 30 to 180 kg 30to I35 kg 30 to 150 kg 135 to 270 kg
Foam material 100% PU
Cover material PES mesh (except CIC with PE mesh) - PU induction

*The references mentioned can be completed with a suffix to constitute a commercial reference according to configuration (type of protective cover,
packaging) and/or distributor (examples: VMA62/TH; VMA63BOX-PHT; VMA64CIC; VMA63BOX-OXP...)

CLINICAL BENEFIT, DEVICE PERFORMANCE, MECHANISM OF ACTION DEVICE PERFORMANCE CHARACTERISTICS: By immersion and
enveloping, this support relieves pressure on the body by improving blood circulation and consequently reducing the risk of pressure ulcers in the
supporting areas of the body. Integrated heel support.

EXPECTED CLINICAL BENEFITS: Maintenance of tissue oxygenation at the cutaneous and subcutaneous tissue level in contact with the support.
INFORMATION FOR HEALTHCARE PROFESSIONALS: Monitor the condition of the patient's skin in contact with the support several times a day. Use pressure
relief devices or positioning systems in patients with pressure ulcer(s).

PREREQUISITES BEFORE USE AND INSTRUCTIONS FOR USE

TRAINING AND QUALIFICATION OF THE DEVICE USER: user training must be carried out by individuals trained and approved by the economic operators
concerned, notably in terms of safety and non-compliance reporting.

DEVICE installation: The mattress is delivered with its removable zipped cover. The product is ready to be installed. The surface of the viscoelastic foam
must be positioned in contact with the patient's body.

Preventive maintenance: Carry out a regular visual check of the condition of the foam: visible sagging of the ALOVA material and a non-homogeneous
and very slow return of the foam are ageing criteria that compromise the properties of the support in helping to prevent pressure sores. Annual
inspection of the condition of the cover (surface aspect and zippers) by exposing the inner surface to a light source: no holes and/or tears. Replace the

cover if its surface appearance changes.

Use an approved
surface
disinfectant/detergent

CLEANING AND DISINFECTION

A\ 2 34

S5000ppm
Maximum chlorine
concentration of
5000ppm

Cover
Moderate washing
up to 90°C

Dry with reduced

Do not iron o
thermal restriction

Do not dry clean

the skin, a wound of varying depth that can in severe cases affect muscles or underlying bone.

Pressure (max) in mmHg before ageing, at the maximum validated weight, measured flat (0°)

SERVICE LIFE

Viscoelastic foam (overlay) mattresses have an estimated service life of 6 years.

The rolled-compressed mattress life span is 6 months (see date on package label).

PRODUCT DISPOSAL

Do not dispose of the product outside of the dedicated area. Respect the established recycling systems in your country.

GUARANTEE

SUITABILITY FOR USE Max weight User Head Buttocks Heel
VMA Mattress + Promust PU/PUHD/CIC Cover 150 kg 89 60 75
BAR Mattress + Promust PU Cover 270 kg 130 85 93
STORAGE, HANDLING, DISPOSAL
STORAGE AND USAGE CONDITIONS
The supports must ideally be stored flat, away from direct light and excessive humidity.
Use Storage
Temperature range +15°C to + 45°C -5°C - 60°C
+59°F to +113°F +41°F to +140°F
Humidity range 30% - 70% 10% - 90%

The guarantee duration for ALOVA (overlay) mattresses is 3 years. This guarantee starts from the date of purchase of the product from your

distributor. In the case of single patient use, the guarantee relates to the support and its protective cover. In the case of multi-patient use, the duration of
guarantee for the protective cover is 2 years. This guarantee does not cover normal wear and tear of the product and its protective cover and is not a

substitute for legal guarantees. Please contact your distributor about a defective product. They will carry out the necessary procedures with our
company to proceed with either repair or exchange.

Class | medical device according to Regulation (EU) 2017/745.

Management systems: Quality: ISO 13485:2016 - Environmental: ISO 14001:2015

Technical compliance certificates (FCBA): N°ESC 14-018 / ESC 14016 / ESC 14-017/2

Contents of package

| mattress
| protective cover
| user manual
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Matratze aus viskoelastischem Schaumstoff
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ZWECKBESTIMMUNG DES PRODUKTES

Diese statische Matratze aus viskoelastischem Schaumstoff, genannt "Memory-Schaum", ist darauf ausgelegt, in Kombination mit einem Pflegebett fiir
bestimmte medizinische Zwecke verwendet zu werden, wenn ein Verlust der Autonomie und/oder eine Verschlechterung des Gesundheitszustands die
Mobilitit einschrankt und das Risiko von Druckgeschwiiren birgt.

INDIKATIONEN

Fiir bettlagerige Patienten mit eingeschrankter Beweglichkeit und ,,mittlerem bis hohem" Dekubitusrisiko (gemaB der Braden-Skala oder sonstiger
validierter Skala und nach arztlicher Einschitzung). Unterstiitzung bei der Behandlung eines Dekubitus in den Dekubitusstadien | bis 2 nach EPUAP bis
zum Stadium 4 auBerhalb des Stiitzbereichs.

GEGENANZEIGEN
Das Patientengewicht liegt unter oder iber den in der Tabelle der technischen Daten festgelegten Grenzwerten. Verwendung auf dem Tisch fiir
medizinische Bildgebung.

UNERWUNSCHTE NEBENWIRKUNGEN
Mbgliche Zunahme bestimmter Sensibilititsstorungen bei Menschen mit Multipler Sklerose. Immobilisierungssyndrom bei gebrechlichen alteren
Menschen. Instabilitdt von Sitztransfers (auBer Matratzen mit stabilisierenden VMABS Seitenrandern).

Jeder schwerwiegende Zwischenfall im Zusammenhang mit dem Produkt muss dem Hersteller und der zustindigen Behérde des
Mitgliedsstaates, in dem der Anwender und/oder Patient niedergelassen ist, gemeldet werden. Informieren Sie die zustindige
Behdrde, wenn Sie der Ansicht sind oder Grund zu der Annahme haben, dass das Produkt eine ernste Gefahr darstellt oder gefilscht
ist.

REINIGUNG UND DESINFEKTION

A = R =

S5000ppm

Verwendung eines

Bezug Trocknen mit Oberflichenreinigungs-

Zulassige maximale

Vorsichtiges . . . Nicht trocken reduzierter
. o Chlorkonzentration Nicht biigeln L . /-
Waschen bis 90°C reinigen thermischer . .
5000 ppm desinfektionsprodukts
Beanspruchung

zulissig

INFORMATIONEN UBER GEEIGNETE VERFAHREN ZUR WIEDERVERWENDUNG DES PRODUKTES

Vor der Wiederverwendung bei einem anderen Patienten muss das Produkt nach Anwendung der oben genannten Verfahren physisch und
bakteriologisch sauber sein. Benutzen Sie die Matratze nicht ohne den Bezug. Artikel, der mit einem bioziden, fiir den Anwender gefahrlosen Wirkstoff
behandelt wurde. www.winncare.com

Einen lingeren Kontakt des Schaumstoffs mit Feuchtigkeit vermeiden. Systematisch die Matratzen mithilfe des mitgelieferten Schutzes schiitzen, der stets
trocken bleiben muss.

Zu vermeiden sind scheuernde, beizende Produkte oder Lsungsmittel und "stechende - schneidende" Gegenstinde in direktem Kontakt mit dem Schutz.

WARNUNGEN UND ERFORDERLICHE VORSICHTSMABNAHMEN BEI DER VERWNEDUNG

'VORSICHTSMABNAHMEN BEI DER VERWENDUNG

Nicht stabilisierte Knochentraumata und / oder Muskeltraumata in Kontakt mit der Unterlage. Bronchopulmonale Komplikationen wie COPD mit
starker Verminderung des Atemmuskeltonus.

Ein Dekubitus ist eine mehr oder weniger tiefe Wunde der Haut, die auf eine (ibermaBige und verlingerte Komprimierung der Gewebe zwischen dem
Korper und einer Stiitzfliche zuriickzufiihren ist. Dieser iibermaBige Druck kann die Blutzirkulation unterdriicken und zu einem Dekubitus, d. h. einer
Verletzung, fiihren,die gefahrlich ist, da sie sich vom Korperinneren nach auen entwickelt und daher zunichst unsichtbar ist. Der Dekubitus kann
mehrere Formen annehmen: Eine einfache R6tung, die mehrere Tage iiber anhilt, eine Verhirtung der Haut, eine mehr oder weniger tiefe Wunde, die in
schweren Fillen die Muskeln oder den darunter liegenden Knochen erreichen kann.

(Maximaler) Druck in mmHg vor der Alterung, bei bestitigtem maximalem Gewicht, flach gemessen (0°)

EIGNUNG Maximales Gewicht Benutzer Kopfende Zentraler Bereich Fersenbereich
Matratze VMA + Bezug Promust PU/PUHD/KVK 150 kg 89 60 75
Matratze BAR + Bezug Promust PU 270 kg 130 85 93

AUFBEWAHRUNG, HANDHABUNG, ENTSORGUNG
NUTZUNGS- UND AUFBEWAHRUNGSBEDINGUNGEN
Die Unterlagen miissen am besten flach, vor direktem Licht und iibermaBiger Feuchtigkeit geschiitzt aufbewahrt werden.

ZUSAMMENSETZUNG DES MEDIZINPRODUKTES / TECHNISCHE DATEN Verwendung Lagerung
Produkte Temperaturbereich +15°C bis + 45°C -5°C - 60°C
Ref Modell VMATI7XL oder +59°F bis +113°F +41°F bis +140°F
u: de\r,z'zie:neni ele VMA62 VMA63 VMAG4 VMAG4S VMA70 VMAI I7XL/RC VMAI20BAR Feuchtigkeitsbereich 30%-70% 10% - 90%
VSA6ST+ VMS VSA7ST + VMS VMA80 VMAI37XL oder VMAI40BAR
VMAIS7XLIRC LEBENSDAUER
Abmessungen 196x87x14 cm 196x87x 14 cm 196x87x14 cm | 195x85x14 cm :ngggx:: cm :ng:;gx:; cm :Z:X:;;X:; cm Die geschiitzte Lebensdauer der Matratzen(-Schoner) aus viskoelastischem Schaumstoff betréigt 6 Jahre.
XO0x & em x2xfem X 3777 cm Die Haltbarkeit von gerollten und komprimierten Matratzen betrigt 6 Monate (siehe Datum auf dem Verpackungsetikett).
PU VE: PU VE:
Spezifikation oberer 5 PU VE: PU VE: 3 PU VE: PU VE: PU VE: 95kg/m?
Schaumstoff B0kgm1 8 80kgim* 1 8kPa | 8Okt BkPa | SOETIS 80kg/m?*1.8 kPa 85 kg/m? 1.7 kPa 4.5kPa ENTSORGUNG DES PRODUKTES
2 Das Produkt nicht auBerhalb der dafiir vorgesehenen Orte in die Landschaft werfen. Verwenden Sie die Wiederverwertungssysteme in lhrem Land.
Spezifischer unterer PU :18kg/m® PU: 28kg/m’ 3.4 ) ) ) ) PU: 40kg/m’®
ettt 30 8 A PU: 234 Kgim® | PU: 234 Kg/m® PU: 234 Kg/m? PU: 28 kg/m®3.6 kPa (-4 GARANTIE ) “
Die Laufzeit der Garantie der Matratzen(-Schoner) ALOVA betrigt 3 Jahre. Diese Garantie setzt mit dem Kaufdatum des Produkts bei Ihrem Handler

Minimales und ' ) ) ) : : ein. Wird es nur fiir einen einzigen Patienten verwendet, betrifft die Garantie die Unterlage und ihren Schutz. Wird die Matratze fiir mehrere Patienten

maximales 30 bis 120 kg 30 bis 150 kg 30 bis 180 kg 30 bis 180 kg 30bis 135 kg 30 bis 150 kg 135 bis 270 kg verwendet, verkiirzt sich die Laufzeit der Garantie auf 2 Jahre. Diese Garantie deckt nicht die normale Abnutzung des Produkts und seines Schutzes ab

< - T00% PU und tritt nicht an Stelle der gesetzlichen Garantien. Bitte wenden Sie sich an Ihren Hindler und zeigen Sie ihm das reklamierte Produkt. Er wird die

ial s
Bezugsmaterial PES Masche (auBer KVK mit PE-Masche) - PU-Induktion notwendigen Schritte bei unserer Firma einleiten, um entweder eine Reparatur oder einen standardmaBigen Ersatz vornehmen zu lassen.

*Die genannten Referenzen kénnen durch eine Nachsilbe erginzt werden, um eine Handelsreferenz je nach Konfiguration (Art der Schutzhiille,
Verpackung) und/oder Handler zu bilden (Beispiele: VMA62/TH ; VMA63BOX-PHT ; VMA64CIC ; VMA63BOX-OXP ...)

KLINISCHER NUTZEN, PRODUKTLEISTUNG, WIRKUNGSMECHANISMUSLEISTUNGSMERKMALE DES PRODUKTES: Mit dieser Unterlage
kann der Auflagedruck gemildert werden, um die Blutzirkulation zu verbessern und damit die Dekubitusgefahr in den gestiitzten Kérperbereichen zu
reduzieren. Integrierte Trendelenburg FuBstiitze

ERWARTETER KLINISCHER NUTZEN: Aufrechterhaltung der Sauerstoffversorgung der kutanen und subkutanen Gewebe, die mit der Unterlage in Beriihrung
kommen.

Informationen fiir medizinisches Fachpersonal: Priifen Sie mehrmals taglich beim Patienten den Zustand des Hautbereichs, der mit der Unterlage in
Beriihrung kommt. Verwenden Sie bei Patienten mit Druckgeschwiir(en) Druckentlastungsvorrichtungen oder Positionierungssysteme.

NUTZUNGSVORAUSSETZUNGEN UND GEBRAUCHSANWEISUNG

Schulung und Qualifikation des Produktbenutzers: die Benutzerschulung muss von Personen durchgefiihrt werden, die von den betreffenden
Wirtschaftsakteuren validiert und geschult wurden, insbesondere im Hinblick auf die Sicherheit und die Meldung von Nichtkonformititen.
INSTALLIEREN DES PRODUKTES: Die Matratze wird mit abnehmbarem Bezug mit ReiBverschluss geliefert. Das Produkt ist installationsbereit. Die
Oberfliche des viskoelastischen Schaums muss mit dem Korper des Patienten in Beriihrung sein.

VORBEUGENDE INSTANDHALTUNG: Fiihren Sie regelmiBige Sichtpriifungen des Schaumstoffzustands durch: ein sichtbares Durchhingen des ALOVA-
Materials und ein nicht homogenes und sehr langsames Riickstellverhalten des Schaumstoffs sind Alterungskriterien, welche die Eigenschaften der
Unterlage zur Vermeidung von Dekubitus beeintrachtigen. Jihrliche Sichtpriifung den Zustands des Bezugs (Oberflichenbeschaffenheit und
ReiBverschliisse), indem die Innenseite einer Lichtquelle ausgesetzt wird: keine Locher und/oder Risse. Tauschen Sie den Bezug aus, wenn sich seine
Oberflichenbeschaffenheit andert.

Medizinprodukt der Klasse | nach der Verordnung (EU) 2017/745.
Verwaltungssysteme: Qualitit: ISO 13485:2016 - Umweltvertriglichkeit: ISO 14001 :2015
Bescheinigungen der technischen Konformitat (FCBA): Nr. ESC 14-018 / ESC 14016 / ESC 14-017/2

Die Verpackung enthilt

| Matratze
| Bezug
| Benutzerhandbuch




Manual del usuario
Colchén de espuma Viscoelastica

WINEZICARE

ASKLESANTE

DESTINO DEL DISPOSITIVO
Este colchén estitico de espuma viscoelastica llamado "de memoria de forma" esta destinado a ser utilizado en asociacion con una cama médica con fines
médicos precisos debido a una pérdida de autonomia y/o de un deterioro del estado de salud que reduce la movilidad y expone al riesgo de escara.

INDICACIONES
Para pacientes acostados con movilidad reducida con riesgos de escaras de nivel “medio a elevado” (seglin la escala de Braden u otra escala validada y
seglin la opinién del médico). Ayuda a tratar las escaras de fase | a 2 segin EPUAP hasta la fase 4 fuera de una zona de apoyo.

CONTRAINDICACIONES
Nivel de peso del paciente inferior o superior a los limites fijados en la tabla de datos técnicos. Utilizacion sobre una mesa de imagenes médicas.

EFECTOS SECUNDARIOS INDESEABLES
Posible aumento de algunos trastornos sensitivos en personas que sufren esclerosis en placas. Sindrome de inmovilizacion en una persona de edad con
pérdida de autonomia. Inestabilidad de transferencias sentadas (excepto en un colchdn con bordes laterales estabilizadores VMABS).

Todo incidente grave que se haya producido que tenga que ver con el dispositivo debe ser objeto de una notificacion al fabricantey a
la autoridad competente del Estado miembro en el que se encuentra el usuario y/o el paciente. Informar a la autoridad competente

si considera o tiene razones para creer que el dispositivo presenta un riesgo grave o es un dispositivo falsificado.

COMPOSICION DEL DISPOSITIVO MEDICO /| DATOS TECNICOS

Productos
Referencias de VMAII7XL o
modelos y VMA62 VMA63 VMAG4 VMAGS VMA70 VMAI I7XL/IRC VMAI20BAR
versiones* VSA6ST+ VMS VSATST + VMS VMA80 VMAI37XL o VMAI40BAR
VMAI37XL/RC
196 x 17 x 17
Dimensiones 196 x 87 x 14 196 x 87 x 14 196 x 87 x 14 195 x 85 x 14 196 x 70 x 14 cm 195x 117 x 17 cm cm
cm cm cm cm 196 x 80 x 14 cm 195% 137 x 17 cm 196 x 137 x 17
cm
Especif. de PU VE: 80 PU VE: 80 kg/m’® PU VE: 80 PU VE: 80 PU VE: 80 kg/m’ PU VE: PU VE: 95 kg/m®
espuma kg/m?® 1.8 kPa 1.8 kPa kg/m?® 1.8 kPa kg/m?® 1.8 kPa 1.8 kPa 85 kg/m? 1.7 kPa 4.5 kPa
superior
i . s . s . s
fzgz:fa ‘ii:(erior PU;»'Osk';gz”“ PU: Zsk';g:’“ 34| puz3aigmt | PU2 34 kgt PU: 2 34 kg/m? PU: 28 kg/m? 3.6 kPa Pusfk‘ﬁé’m
Peso minimo y
miéximo del de 30a 120 kg de 30a 150 kg de 30a 180 kg de 30a 180 kg de30a 135 kg de 30a 150 kg 1352270 kg
paciente
Material de la 100% PU
espuma
Materiales de la Malla PES (salvo CIC con malla PE) - Induccién PU
funda

*Las referencias mencionadas se pueden completar con un sufijo para constituir una referencia comercial segin configuracion (tipo de funda de
proteccién, de acondicionamiento) y/o distribuidor (ejemplos: VMA62/TH, VMA63BOX-PHT, VMA64CIC y VMA63BOX-OXP...)

BENEFICIO CLiNICO, PRESTACIONES DEL DISPOSITIVO, MECANISMO DE ACCION CARACTERISTICAS EN MATERIA DE PRESTACION
DEL DISPOSITIVO: Este soporte permite, por inmersion y envolvimiento, aliviar las presiones de apoyo para mejorar la circulacion sanguinea y, de esta
forma, reducir el riesgo de escara a nivel de las regiones del cuerpo que se apoyan. Proclive talonera integrada.

BENEFICIOS CLINICOS PREVISTOS: Mantenimiento de la oxigenacion tisular a nivel de los tejidos cutaneos y subcutineos en contacto con el soporte.
INFORMACIONES A LOS PROFESIONALES DE LA SALUD: Observar varias veces al dia el estado de la piel del paciente en contacto con el soporte. Utilizar
dispositivos de descarga o sistemas de posicionamiento en un paciente con escara(s).

PRERREQUISITO ANTES DE SU UTILIZACION E INSTRUCCION DE UTILIZACION

FORMACION Y CALIFICACION DEL USUARIO DEL DISPOSITIVO: la formacion de los usuarios la deben realizar personas formadas y validadas por los
operadores econémicos concernidos, en particular en términos de seguridad y de sefalamiento de no conformidades.

INSTALACION DEL DISPOSITIVO: El colchdn se entrega con una funda amovible con cremallera. El producto esta listo para instalar. La superficie de la
espuma viscoelastica se debe posicionar en contacto con el cuerpo del paciente.

MANTENIMIENTO PREVENTIVO: Efectuar con regularidad un control visual del estado de la espuma: la presencia de un hundimiento visible del material
ALOVA y un retroceso no homogéneo y muy lento de la espuma son criterios de envejecimiento que comprometen las propiedades del soporte para
prevenir las escaras. Controlar anualmente el estado de la funda (aspecto de superficie y cierres de cremallera) exponiendo la superficie interior a una
fuente de luz: ausencia de orificios y/o desgarros. Reemplazar la funda en caso en que se modifique el aspecto de su superficie.

LIMPIEZA Y DESINFECCION

A = R s

£5000ppm

Funda AT
Concentracion maxima . Uso de un producto
Secado con estrés

autorizada de cloro de No planchar No lavar en seco P . detergente/desinfectante
térmico reducido e -
5000 ppm de superficie autorizado

Lavado moderado
hasta 90 °C

INFORMACIONES RELATIVAS A LOS PROCEDIMIENTOS APROPIADOS PARA PERMITIR SU REUTILIZACION

Antes de su reutilizacién para otro paciente, el producto debe presentar un estado de limpieza fisica y bacterioldgica después de aplicar los
procedimientos anteriormente expuestos. No utilizar el colchén sin funda. Articulo tratado con una sustancia biocida sin riesgo para el usuario.
www.winncare.fr

Evitar los contactos himedos prolongados con la espuma. Proteger sistematicamente los colchones con las protecciones suministradas, deberan estar
rigurosamente secas.

Prohibir los productos de fregado, decapante o solvente y objetos que “pinchen o corten” en contacto directo con la proteccion.

ADVERTENCIA, PRECAUCIONES DE EMPLEO, MEDIDAS REQUERIDAS

PRECAUCIONES DE EMPLEO

Traumatismos 6seos no estabilizados y/o musculares en contacto con el soporte. Trastornos broncopulmonares tipo BPCO con severa reduccion de la
tonicidad de los musculos respiratorios.

Una escara es una lesion mas o menos profunda de la piel, relacionada con una compresién excesiva y prolongada de los tejidos entre el cuerpo y un
plano de apoyo. Esta presion excesiva puede suprimir la circulacion sanguinea y ocasionar la escara, lesion peligrosa ya que, como se desarrolla del
interior al exterior del cuerpo, es invisible en un primer tiempo La escara puede adoptar varias formas: una simple rojez que persiste mas de un dia, una
induracion de la piel, una llaga mas o menos profunda que, en los casos graves, puede alcanzar los misculos o el hueso subyacente.

Presiones (méx.) en mmHg antes de envejecimiento, con peso maximo validado, medidas a plano (0 °)

APTITUD PARA EL EMPLEO Peso max. Usuario Cabeza Glateo Talén
Colchén VMA + Funda Promust PU/PUHD/CIC 150 kg 89 60 75
Colchén BAR + Funda Promust PU 270 kg 130 85 93

ALMACENAMIENTO, MANIPULACION, ELIMINACION
CONDICIONES DE USO Y DE ALMACENAMIENTO
De preferencia, los soportes se deben almacenar a plano, protegidos de toda luz directa y de humedad excesiva.
Utilizacion Almacenamiento
de +15°Ca+45°C -5°C-60°C
de +59°Fa +1I3°F de +41 °Fa +140 °F
Rango de humedad 30% - 70% 10 % - 90 %

Rango de temperatura

VIDA UTIL
La duracion de vida Util estimada del cubre colchdn de espuma viscoelastica es de 6 afios.
La duracidn de conservacion de los colchones enrollados y comprimidos es de 6 meses (ver la fecha en la etiqueta del acondicionamiento).

ELIMINACION DEL PRODUCTO
No tirar el producto en la naturaleza fuera de los lugares reservados para ello. Respetar las redes de reciclaje establecidas en su pais.

GARANTIA

La duracion de la garantia de los cubre colchones ALOVA es de 3 afios. Esta garantia comienza el dia de la compra del producto en el establecimiento de
su distribuidor. En caso en que se utilice para un solo paciente, la garantia concierne el soporte y su proteccion. En caso en que se utilice para varios
pacientes, la duracion de la garantia para la proteccion es de 2 afios. Esta garantia no cubre el desgaste normal del producto ni de su proteccién y no
substituye las garantias legales. Contacte con su distribuidor presentindole el producto incriminado. El distribuidor efectuara las gestiones necesarias con
nuestra sociedad para proceder a una reparacién o a un cambio estandar.

Dispositivo médico de clase I, segin el Reglamento (UE) 2017/745.
Sistemas de gestion: Calidad: ISO 13485 :2016 — Medioambiental: ISO 14001 :2015

Certificados de conformidad técnica (FCBA): N° ESC 14-018 / ESC 14016 / ESC 14-017/2

Composicion del paquete

| colchén
| funda
| manual del usuario




Manuale d’uso
Materasso in schiuma viscoelastica

WINEZICARE
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DESTINAZIONE DEL DISPOSITIVO
Questo materasso statico in schiuma viscoelastica detta "memory foam" é destinato ad essere utilizzato in combinazione con un letto medico per scopi
medici specifici a causa di una perdita di autonomia e/o di un deterioramento dello stato di salute che riduce la mobilita ed espone al rischio di escara.

INDICAZIONI
Per pazienti sdraiati a mobilita ridotta con rischio di escare di livello "medio-alto" (secondo la scala di Braden o altra scala convalidata e secondo il parere
del medico). Aiuta a trattare gli stadi da | a 2 secondo EPUAP, sino allo stadio 4 al di fuori della zona di appoggio.

CONTROINDICAZIONI
Livello di peso del paziente al di sotto o al di sopra dei limiti stabiliti nella tabella dei dati tecnici. Uso su un tavolo per imaging medico.

EFFETTI COLLATERALI INDESIDERATI
Possibile aumento di alcuni disturbi sensoriali in persone con sclerosi a placche. Sindrome da immobilizzazione negli anziani che presentano una perdita di
autonomia. Instabilita dei trasferimenti da seduti (ad eccezione dei materassi con bordi laterali di stabilizzazione VMABS).

Qualsiasi incidente grave che si verifichi in relazione al dispositivo deve essere notificato al fabbricante e all'autorita competente dello
Stato membro in cui l'utente e/o il paziente & stabilito. Informare I'autorita competente se si ritiene o si ha motivo di credere che il

dispositivo presenti un rischio grave o che sia un dispositivo falsificato.

COMPOSIZIONE DEL DISPOSITIVO MEDICO/DATI TECNICI

Products
Referenze VMAII7XL o
Modelli e VMA62 VMA63 VMA70 VMAI17XL/RC VMAI20BAR
versioni* VSA6ST+VMS |  VSA7ST + VMs VMAe4 VMAe4S VMASO VMAI37XL o VMAI40BAR
VMAI137XL/RC
N 196x70x14 cm 195x117x17 cm 196x117x17 cm
Sizes: 196x87x14 cm 196x87x14 cm 196x87x14 cm 195x85x14 cm 196x80x 14 cm 195x137x17 em 196x137x17 em
Specificazione PU VE: PU VE: PU VE: PU VE: PU VE: 80kg/m*1,8 PU VE: PU VE : 95kg/m®
Schiuma Sup 80kg/m’1,8 kPa 80kg/m’1,8 kPa 80kg/m’1,8 kPa 80kg/m’1,8 kPa kPa 85 kg/m*1,7 kPa 4,5kPa
Schiuma PU: 18kg/m® PU: 28kg/m’ 3.4 ) ) ) ) PU: 40kg/m’®
specifica Inf 30 kPa «Pa PU: 234 Kg/m? PU: 234 Kg/m? PU: 234 Kg/m? PU: 28 kg/m?3,6 kPa 55 kPa
Min and max
patient weight 30 to 120 kg 30 to 150 kg 30 to 180 kg 30 to 180 kg 30 to 135 kg 30 to 150 kg 135 to 270 kg
Materiale PU 100%
schiuma
Materiali fodera Maglia PES (eccetto CIC con maglia PE) - Induzione PU

*#| riferimenti menzionati possono essere completati con un suffisso per costituire un riferimento commerciale secondo la configurazione (tipo di fodera
protettiva, imballaggio) e/o distributore (esempi: VMA62/TH ; VMA63BOX-PHT ; VMA64CIC ; VMA63BOX-OXP ...)

BENEFICIO CLINICO, PRESTAZIONI DEL DISPOSITIVO, MECCANISMO D'AZIONE CARATTERISTICHE DELLE PRESTAZIONI DEL
DISPOSITIVO: Questo supporto permette, per immersione e avvolgimento, di alleviare la pressione di appoggio per migliorare la circolazione sanguigna e
quindi ridurre il rischio di escara nelle zone del corpo in appoggio. Protettore integrato per il tallone Proclive.

BENEFICI CLINICI ATTESI: Mantenimento dell'ossigenazione dei tessuti a livello dei tessuti cutanei e sottocutanei a contatto con il supporto.
INFORMAZIONI PER GLI OPERATORI SANITARI: Osservare pili volte al giorno le condizioni della pelle del paziente a contatto con il supporto. Utilizzare
dispositivi di scarico della pressione o sistemi di posizionamento in un paziente con escara/e.

REQUISITI PRIMA DELL'USO E ISTRUZIONI PER L'USO

FORMAZIONE E QUALIFICAZIONE DELL'UTENTE DEL DISPOSITIVO: la formazione degli utenti deve essere effettuata da persone formate e autorizzate dagli
operatori economici interessati, in particolare in termini di sicurezza e di segnalazione delle non conformita.

INSTALLAZIONE DEL DISPOSITIVO: The mattress is delivered with its zipped removable cover. Il prodotto & pronto per l'installazione. La superficie della
schiuma viscoelastica deve essere posizionata a contatto con il corpo del paziente.

MANUTENZIONE PREVENTIVA: Effettuare un regolare controllo visivo dello stato della schiuma: la presenza di un visibile cedimento del materiale ALOVA e
un ritorno non omogeneo e molto lento della schiuma sono criteri di invecchiamento che compromettono le proprieta del supporto come ausilio alla
prevenzione delle escare. Controllare annualmente lo stato della fodera (aspetto superficiale e cerniere) esponendo la faccia interna ad una fonte di luce:
assenza di fori e/o strappi. Sostituire la fodera se I'aspetto della superficie cambia.

PULIZIA E DISINFEZIONE

A = &

£5000ppm
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Cover . . Use of an authorised
Maximum authorised

Moderate wash at . N . Drying with reduced surface
o chlorine concentration Do not iron Do not dry clean X "
90°C thermal constraints | detergent/disinfectant
5000ppm
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INFORMAZIONI SUI PROCESSI APPROPRIATI PER CONSENTIRNE IL RIUTILIZZO

Prima di essere riutilizzato per un altro paziente, il prodotto deve essere fisicamente e batteriologicamente pulito dopo I'applicazione delle procedure di
cui sopra. Non utilizzare il materasso senza fodera. Articolo trattato con biocida, senza rischi per I'utente. www.winncare.com

Avoid prolonged damp contacts with the foam. Systematically protect the mattresses using rigorously dried delivered protection.

Prohibit all scouring, stripping products or solvents and "piercing-sharp" objects in direct contact with the cover.

AVVERTENZE, PRECAUZIONI D'USO, MISURE RICHIESTE

PRECAUZIONI D’USO

Traumatismi ossei non stabilizzati e/o muscolari in contatto con il supporto. Disturbi broncopolmonari di tipo BPCO con grave riduzione del tono
muscolare respiratorio.

L'escara & una lesione pill © meno profonda della pelle legata a una compressione eccessiva e prolungata dei tessuti tra il corpo e un piano di appoggio.
Questa pressione eccessiva pud sopprimere la circolazione sanguigna e portare ad ulcere, una lesione pericolosa perché si sviluppa dall'interno del corpo
verso l'esterno, ed é quindi inizialmente invisibile. L'escara pu6 prendere diverse forme: un semplice rossore che persiste per pit di un giorno, un
indurimento della pelle, una piaga piti o meno profonda che puo, nei casi pit gravi, raggiungere i muscoli o le ossa.

(max) Pressure in_mmHg before ageing, using the maximum validated weight, measured flat (0°)

IDONEITA ALLO SCOPO Max. weight User Head Buttocks Heels
Materasso VMA + Fodera Promust
PU/PUHD/CIC 150 kg 89 60 s
Materasso BAR + Fodera Promust PU 270 kg 130 85 93

STOCCAGGIO, MANIPOLAZIONE, SMALTIMENTO
CONDIZIONI D’USO E STOCCAGGIO
| supporti devono essere conservati preferibilmente in piano, al riparo dalla luce diretta e dall'umidita eccessiva.

Use Stoccaggio
Temperature range +15°C - +45°C -5°C - 60°C
+59°F —+113°F +41°F — +140°F
Humidity range 30% - 70% 10% - 90%

DURATA DI VITA
The estimated life span of ALOVA mattresses is 6 years.
La durata di conservazione dei materassi arrotolati/compressi & di 6 mesi (vedere data sull'etichetta della confezione).

SMALTIMENTO DEL PRODOTTO
Do not dispose of the product outside dedicated areas. Rispettare i canali di riciclaggio in vigore nel paese in uso

GARANZIA

The warranty period for ALOVA mattresses is 3 years. The warranty begins on the purchase date from the distributor. In the case of a single patient use,
the warranty covers the support and its protection. In caso di utilizzo su piu pazienti, il periodo di garanzia per la protezione & di 2 anni. This warranty
does not cover normal wear and tear and is not a substitution of legal guarantees. Please contact your distributor and present the incriminating product.
The distributor will carry out the necessary procedure with our company in order to either repair or replace the product.

Dispositivo medico di classe | secondo il regolamento (UE) 2017/745.
Sistemi di gestione: Qualita: ISO 13485:2016 - Ambientale: ISO 14001 :2015

Certificati di conformita tecnica (FCBA): N°ESC 14-018 / ESC 14016 / ESC 14-017/2

Composizione del collo

| materasso
| coprimaterasso
| manuale d’uso




Gebruiksaanwijzing
Matras in visco-elastisch schuimrubber
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DOEL VAN HET HULPMIDDEL

Deze statische matras van visco-elastisch schuim, ook wel "traagschuim" genoemd, is bedoeld voor gebruik in combinatie met een medisch bed voor
specifieke medische doeleinden, vanwege een verlies aan autonomie en/of een verslechtering van de gezondheidstoestand die de mobiliteit vermindert en
de patiént blootstelt aan het risico op doorligwonden.

INDICATIES

Voor bedlegerige patiénten met beperkte mobiliteit met risico op ‘gematigde tot ernstige’ doorligplekken (op basis van de Braden-schaal of een andere
geldige schaal, en op basis van het advies van de arts). Helpt bij de behandeling van doorligplekken staduim | tot 2, op basis van de EPUAP, tot stadium 4
zonder drukzone’s.

CONTRA-INDICATIES
Het gewicht van de patiént ligt onder of boven de grenzen die in de technische gegevenstabel zijn vastgesteld. Gebruik met medische beeldvormingstafel.

ONGEWENSTE BIJWERKINGEN
Mogelijke toename van bepaalde zintuiglijke stoornissen bij mensen met multiple sclerose. Immobilisatiesyndroom bij verzwakte ouderen. Instabiliteit bij
overbrenging in zitstand (met uitzondering van matrassen met stabiliserende zijranden - VMABS).

Elk ernstig incident met betrekking tot het hulpmiddel moet worden gemeld aan de fabrikant en aan 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 reden hebt om

aan te nemen dat het hulpmiddel een ernstig risico inhoudt of nagemaakt is.

SAMENSTELLING VAN HET MEDISCHE HULPMIDDEL / TECHNISCHE GEGEVENS

Producten
Referenties VMAII7XL of
Modellen en VMA62 VMA63 VMAG4 VMA64S VMA70 VMAI 17XL/RC VMAI20BAR
uitvoeringen® VSA6ST+ VMS VSA7ST + VMS VMA80 VMAI37XL of VMAI40BAR
VMA37XL/RC
. 196x70x14 cm 195x117x17 cm 196x117x17 cm
Afmetingen 196x87x14 cm 196x87x14 cm 196x87x14 cm 195x85x 14 cm 196x80x 14 cm 195x137x17 em 196x137x17 em
Specificatie Schuim PU VE: 80 PU VE: 80 PU VE: 80 PU VE: 80 PU VE: 80 PU VE: PU VE : 95kg/m?
Sup kg/m® 1,8 kPa kg/m® 1,8 kPa kg/m*1,8 kPa kg/m*1,8 kPa kg/m*1,8 kPa 85 kg/m®1,7 kPa 4.5kPa
" . PU: 18kg/m® PU: 28kg/m* 3,4 PU: 40 kg/m?
Specifiek Schuim Inf 30 kga"‘ kga"“ PU: 234 kg/m? PU: 234 kg/m? PU: 234 kg/m? PU: 28 kg/m?3,6 kPa s k';ga’"
Minimum- en
maximumgewicht 30 tot 120 kg 30 tot 150 kg 30 tot 180 kg 30 tot 180 kg 30 tot 135 kg 30 tot 150 kg 135 tot 270 kg
patiént
Schuimstof 100% PU
Bekledingsmaterialen PES-mesh (behalve CIC met PE-mesh) - PU-inductie

*De vermelde referenties kunnen worden aangevuld met een achtervoegsel om een commerciéle referentie te vormen naargelang van de configuratie
(type beschermhoes, verpakking) en/of de distributeur (voorbeelden: VMA62/TH; VMA63BOX-PHT; VMA64CIC; VMA63BOX-OXP ...)

KLINISCH VOORDEEL, PRESTATIES VAN HET HULPMIDDEL, WERKINGSMECHANISME PRESTATIEKENMERKEN VAN HET HULPMIDDEL:
Deze ondersteuning maakt het mogelijk door verzinking en omwikkeling om de druk te verlichten om de bloedcirculatie te verbeteren en zo het risico
op doorligwonden te beperken bij de verschillende lichaamszones die ondersteund worden. Geintegreerd steunvlak voor de hiel.

VERWACHTE KLINISCHE VOORDELEN: Instandhouding van de zuurstofvoorziening in het weefsel meer bepaald de cutane en subcutane weefsels bij contact
met de voorziening.

INFORMATIE VOOR ZORGPROFESSIONALS: Observeer meerdere keren per dag de staat van de huid van de patiént die in contact staat met de matras.
Gebruik drukontlastingsapparaten of positioneringssystemen bij een patiént met een doorligwonden.

GEBRUIKSVOORWAARDEN EN -AANWIJZING

OPLEIDING EN KWALIFICATIE VAN DE GEBRUIKER VAN HET HULPMIDDEL: de gebruikersopleiding moet worden gegeven door personen die zijn opgeleid en
gevalideerd door de betrokken marktdeelnemers, in het bijzonder wat betreft veiligheid en melding van niet-conforme gevallen.

INSTALLATIE VAN HET HULPMIDDEL: De matras wordt geleverd met een verwijderbare hoes met rits. Het product is klaar om te installeren. Het oppervlak
van het visco-elastische schuim moet in contact staan met het lichaam van de patiént.

PREVENTIEF ONDERHOUD: Controleer regelmatig de staat van het schuimrubber: de aanwezigheid van zichtbare verzakkingen in de ALOVA-matras of
niet-homogene of zeer trage terugkeer naar de oorspronkelijke vorm van het schuimrubber zijn slijtageverschijnselen die de eigenschappen van de
matras op het gebied van preventie van doorligwonden in gevaar brengen. Controleer jaarlijks de staat van de hoes (oppervlakteaspect en ritsen) door
met een lichtbron de binnenzijde te bekijken: zoeken naar gaten en/of scheuren. Vervang de hoes als er zichtbare non-conformiteiten zijn.

REINIGING EN ONTSMETTING
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INFORMATIE OVER GESCHIKTE PROCESSEN OM HERGEBRUIK MOGELIJK TE MAKEN

Om opnieuw te worden gebruikt voor een andere patiént, moet het product fysiek en bacteriologisch schoon zijn na toepassing van de bovenstaande
procedures. Gebruik de matras niet zonder hoes. Artikel behandeld met een biocide die geen risico vormt voor de gebruiker. www.winncare.com
Vermijd om gedurende lange tijd in contact te komen met het schuimrubber wanneer het vochtig is. Bescherm de matras altijd met behulp van de
meegeleverde beschermingsmiddelen en zorg ervoor dat deze altijd droog zijn.

Maak geen gebruik van bijtende schoonmaakproduten of stekelige of scherpe oplosmiddelen en voorwerpen die in direct contact komen met de
bescherming.

WAARSCHUWINGEN, VOORZORGSMAATREGELEN Bl) GEBRUIK, VEREISTE MAATREGELEN

GEBRUIKSVOORSCHRIFTEN

Niet-gestabiliseerd bot- en/of spiertrauma in contact met de matras. COPD-type bronchopulmonale aandoeningen met ernstige vermindering van de
ademhalingsspiertonus.

Een doorligwonde is een min of meer diepe beschadiging van de huid, die verband houdt met een overmatige en langdurige compressie van de weefsels
tussen het lichaam en een steunvlak. Deze overmatige druk kan de bloedcirculatie onderdrukken en leiden tot doorligwonden, een gevaarlijk letsel
omdat het zich van binnenuit naar buiten toe ontwikkelt en daardoor in eerste instantie onzichtbaar is. Doorligwonden kunnen verschillende vormen
aannemen: een eenvoudige roodheid die meer dan een dag aanhoudt, een induratie van de huid, een min of meer diepe wond die in ernstige gevallen de
onderliggende spieren of botten kan bereiken.

Druk (max) in mmHg voor slijtage, met maximaal geldend gewicht, vlak gemeten (0°

GEBRUIKSVOORWAARDEN Maximaal gewicht Hoofd Bilstreek Hielen
Gebruiker
Matras VMA + Promust PU/PUHD/CIC-hoes 150 kg 89 60 75
Matras BAR + Promust PU-hoes 270 kg 130 85 93

OPSLAG, BEHANDELING, VERWIJDERING

GEBRUIKS- EN OPSLAGOMSTANDIGHEDEN

De ondersteuning moet bij voorkeur vlak 1 worden, buiten het bereik van het directe zonlicht en een te grote vochtigheid.
Gebruik Opslag

+15°C tot + 45°C -5°C-60°C

+59°F tot +113°F +41°F tot +140°F

Vochtigheidsbereik 30% - 70% 10% - 90%

Temperatuurbereik

LEVENSDUUR
De geraamde levensduur van de (boven)matras in visco-elastisch schuimrubber bedraagt 6 jaar.
De opgerolde/gecomprimeerde matrassen zijn 6 maanden houdbaar (zie datum op het etiket van de verpakking).

AFVOERING VAN HET PRODUCT
Gooi het product niet weg in de natuur buiten de daarvoor voorziene plaatsen. Respecteer de recyclingkanalen in uw land.

GARANTIE

De duur van de garantie van de ALOVA-(boven)matras bedraagt 3 jaar. Deze garantie geldt vanaf de datum van aankoop van het product bij uw verdeler.
In het geval van gebruik door één patiént, dekt de garantie de ondersteuning en de bescherming. In het geval van gebruik door verscheidene patiénten, is
de duur van de garantie voor de bescherming 2 jaar. Deze garantie dekt de normale slijtage van het product en zijn bescherming en vervangt niet de
wettelijk bepaalde garanties. Neem contact op met uw verdeler en leg hem het defecte product voor. De verdeler zal dan de nodige stappen
ondernemen binnen onze onderneming om over te gaan tot een reparatie of een standaardvervanging.

Medisch hulpmiddel van klasse | volgens Verordening (EU) 2017/745.
Beheerssystemen: Kwaliteit: ISO 13485:2016 - Milieu: ISO 14001:2015

Certificaten van technische conformiteit (FCBA): N°ESC 14-018 / ESC 14016 / ESC 14-017/2

Samenstelling pakket

| matras
| hoes
| gebruiksaanwijzing




Manual de instrucdes
Colchdo de espuma Viscoelastica

WINEZICARE

Q)

ASKLESANTE

DESTINO DO DISPOSITIVO
Este colchdo estético feito de espuma viscoelastica chamada “espuma de meméria” destina-se a ser usado em combinagido com uma cama médica para
fins médicos especificos devido a uma perda de autonomia e/ou deterioragio do estado de saide que reduz a mobilidade, correndo o risco de escaras.

INDICAGOES
Para doentes deitados em mobilidade reduzida com risco de escaras de nivel “Médio a Alto” (de acordo com a escala de Braden ou outra escala validada
e de acordo com o parecer médico). Auxilio ao tratamento de escaras em fase | a 2 de acordo com a EPUAP, até a fase 4 fora zona de apoio.

CONTRAINDICAGCOES
Nivel de peso do paciente abaixo ou acima dos limites estabelecidos na tabela de dados técnicos. Uso em mesa de imagiologia médica.

EFEITOS SECUNDARIOS INDESEJAVEIS
Possivel aumento de certos distrbios sensoriais em pessoas com esclerose multipla. Sindrome de imobilizagdo em idosos com perda de autonomia.
Instabilidade das transferéncias sentadas (exceto colchdes com bordas laterais estabilizadoras VMABS).

d

Qualquer incidente grave relaci com o dispositivo deve ser notificado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-
Membro em que o utilizador e/ou o doente se encontra estabelecido. Informar a autoridade competente se considerar ou tiver
razdes para acreditar que o dispositivo apresenta um risco grave ou é um dispositivo falsificado.

COMPOSICAO DO DISPOSITIVO MEDICO / DADOS TECNICOS

LIMPEZA E DESINFECAO
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INFORMAGAO SOBRE OS PROCESSOS ADEQUADOS PARA PERMITIR A SUA REUTILIZACAO

Antes da reutilizagdo para outro paciente, o produto deve estar fisica e bacteriologicamente limpo apés a aplicagio dos procedimentos acima. Nao
utilizar o colchdo sem capa. Artigo tratado com uma substancia biocida sem risco para o utilizador. www.winncare.com

Evitar os contactos hiimidos prolongados com a espuma. Proteger sempre os colchGes com os protetores de colchdo fornecidos rigorosamente secos.
Nao utilizar produtos de limpeza, decapagem ou solventes e objetos “cortantes” em contacto direto com a protegio.

AVISOS, PRECAUGOES DE UTILIZACAO, MEDIDAS NECESSARIAS

PRECAUGOES DE UTILIZAGAO

Traumatismos 6sseos ndo estabilizados e/ou musculares em contacto com o suporte. Distlrbios broncopulmonares do tipo DPOC com grave redugio
do tonus muscular respiratorio.

Uma escara é uma lesdo mais ou menos profunda da pele, ligada a uma compressiao excessiva e prolongada dos tecidos entre o corpo e um plano de
suporte. Esta pressdo excessiva pode suprimir a circulagio sanguinea e provocar uma escara, lesio perigosa porque se desenvolve do interior do corpo
para o exterior, sendo por isso inicialmente invisivel. A escara pode assumir varias formas: uma simples vermelhiddo que persiste por mais de um dia, um
endurecimento da pele, uma ferida mais ou menos profunda que pode, em casos graves, atingir os misculos ou o osso subjacente.

Pressdes (max.) em mmHg antes do envelhecimento, com peso maximo validado, medidas em plano (0°)

ADEQUAGAO AO FIM A QUE SE DESTINA Peso maximo Utilizador Cabega Glateos Calcanhar
Colchiao VMA + Capa Promust PU/PUHD/CIC 150 kg 89 60 75
Colchio BAR + Capa Promust PU 270 kg 130 85 93

ARMAZENAMENTO, MANUSEAMENTO, ELIMINAGAO
CONDIGOES DE UTILIZAGAO E ARMAZENAMENTO
Os suportes devem ser armazenados preferencialmente em posigdo deitada, ao abrigo da luz direta e da humidade excessiva.

Utilizacdo Armazenamento
Faixa de temperatura +15°Ca+45°C -5°C - 60°C
+59°Fa +113°F +41°F a +140°F
Faixa de humidade 30% - 70% 10% - 90%

Produtos
Referéncias VMAII7XL ou
Modelos e VMA62 VMA63 VMAG4 VMAG4S VMA70 VMAI17XL/RC VMAI20BAR
versdes* VSA6ST+ VMS VSA7ST + VMS VMA80 VMAI37XL ou VMAI40BAR
VMAI137XL/RC
. = 196x70x14 cm 195x117x17 cm 196x117x17 cm
Dimensées 196x87x14 cm 196x87x14 cm 196x87x14 cm 195x85x14 cm 196x80x 14 cm 195x137x17 em 196x137x17 em
Especif. Espuma PU VE: PU VE: PU VE: PU VE: PU VE: 80kg/m*|.8 PU VE: PU VE: 95kg/m*
Sup 80kg/m?1.8 kPa 80kg/m1.8 kPa 80kg/m1.8 kPa 80kg/m1.8 kPa kPa 85 kg/m*1.7 kPa 4.5kPa
E: if. E: PU: 18kg/m® PU: 28kg/m’® 3.4 PU: 40 ?
Insf"e" spuma 30 kga’“ kpga’“ PU: 234 Kg/m? PU: 234 Kg/m® PU: 234 Kg/m? PU: 28 kg/m®3.6 kPa 5 b}i’“
Peso min. e
max. do 302120 kg 30a 150 kg 302 180 kg 302 180 kg 30a135kg 30a 150 kg 1352270 kg
paciente
Material 100% PU
espuma
Materiais capa Malha PES (exceto CIC com malha PE — indugiao PU

*As referéncias mencionadas podem ser completadas com um sufixo para constituir uma referéncia comercial de acordo com a configuragio (tipo de
capa de protegdo, embalagem) e/ou distribuidor (exemplos: VMA62/TH; VMA63BOX-PHT; VMA64CIC; VMA63BOX-OXP ...)

BENEFICIO CLiNICO, DESEMPENHO DO DISPOSITIVO, MECANISMO DE AGAO CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO DO DISPOSITIVO:
Este suporte permite por imersdo e embrulho aliviar as pressées de apoio para melhorar a circulagio sanguinea e assim reduzir o risco de escaras nas
areas de apoio do corpo. Protetor de calcanhar integrado.

BENEFICIOS CLINICOS ESPERADOS: Manutengio da oxigenagio dos tecidos ao nivel dos tecidos cutineos e subcutineos em contacto com o suporte.
INFORMAGOES PARA OS PROFISSIONAIS DE SAUDE: Observar varias vezes ao dia o estado da pele do paciente em contacto com o suporte. Usar
dispositivos de descarga ou sistemas de posicionamento num paciente com escaras.

PRE-REQUISITOS ANTES DA UTILIZAGAO E INSTRUGCOES DE UTILIZAGCAO

Formagio E QUALIFICAGCAO DO Utilizador do dispositivo: a formagdo dos utilizadores deve ser realizada por pessoas formadas e validadas pelos
operadores econdmicos interessados, nomeadamente em termos de seguranca e de comunicagio de nao-conformidades.

INSTALAGAO DO DISPOSITIVO: O colchio é entregue com a sua capa amovivel com fecho de correr. O produto esta pronto para ser instalado. A
superficie da espuma viscoelastica deve ser posicionada em contacto com o corpo do paciente.

MANUTENGAO PREVENTIVA: Efetuar uma verificagdo visual regular do estado da espuma: a presencga de um afundamento visivel do material ALOVA e um
retorno nio homogéneo e muito lento da espuma sio critérios de envelhecimento que comprometem as propriedades do suporte para ajudar a
prevenir as escaras. Verificar anualmente o estado da capa (aspeto da superficie e fechos de correr) expondo a face interna a uma fonte de luz: auséncia
de furos e/ou rasgos. Substituir a capa em caso de alteragio da sua aparéncia superficial.

VIDA UTIL
A vida util estimada dos (sobre)colchdes de espuma viscoelastica é de 6 anos.
A vida util dos colchdes enrolados e compactados é de 6 meses (ver data na etiqueta da embalagem).

ELIMINAGAO DO PRODUTO
Nio descartar o produto na natureza fora das areas dedicadas. Respeitar os procedimentos de reciclagem em vigor no seu pais.

GARANTIA

O periodo de garantia para os (sobre)colchées ALOVA é de 3 anos. Esta garantia comega na data de compra do produto no seu revendedor. Em caso
de utilizagdo em paciente (nico, a garantia cobre o suporte e a sua protegdo. Em caso de utilizagio em pacientes miltiplos, o periodo de garantia para a
protegdo ¢ de 2 anos. Esta garantia nio cobre o desgaste normal do produto e da sua protegio e nio substitui as garantias legais. Por favor contacte o
seu distribuidor indicando-lhe o produto em questio. Este ultimo tomara as medidas necessarias com a nossa empresa para realizar uma reparagio ou
uma troca padrio.

Dispositivo médico de Classe | de acordo com o Regulamento (UE) 2017/745.
Sistemas de gestdo: Qualidade: ISO 13485:2016 - Meio Ambiente: ISO 14001:2015

Certificados de Conformidade Técnica (FCBA): N°ESC 14-018 / ESC 14016 / ESC 14-017/2

Composicao da embalagem

| colchdo
| capa
| manual de instrugdes
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Matrac z viskoelastickej peny c €
F r a n c

UCEL POMOCKY
Tento staticky matrac z viskoelastickej peny, s takzvanou ,,tvarovou pamit'ou*, je uréeny na pouzitie v kombinacii so zdravotnickym |6zkom na presné
zdravotnicke Gcely pri strate pohyblivosti a/alebo pri zhor$eni zdravotného stavu, ktoré znizuje pohyblivost’ a predstavuije riziko dekubitov.

INDIKACIE
Pre leZiacich pacientov so znizenou pohyblivost'ou s rizikom dekubitov ,,strednej az vysokej* zavaznosti (podla Brandenovej stupnice alebo inej schvélenej
stupnice a podla nazoru lekara). Pomdcka pri oSetrovani dekubitov Stadia | az 2 podla EPUAP, az do Stadia 4 mimo opornej oblasti.

KONTRAINDIKACIE
Hmotnost' pacienta nizsia alebo vyssia ako st hranice stanovené v tabul'ke technickych Gdajov. Pouzitie na zdravotnickom zobrazovacom stole.

NEZELANE VEDLAJSIE UCINKY
Mozné zhorsenie niektorych zmyslovych porich u oséb postihnutych sklerézou multiplex. Syndrém znehybnenia u starsich oséb so stratou pohyblivosti.
Nestabilita pri prechode do sediacej polohy (okrem matraca so stabilizaénymi boénymi lemami VMABS).

Kazdi vaznu udalost’ spojenii s touto poméckou je nutné oznamit’ vyrobcovi a kompetentnému aradu Clenského tatu, v ktorom
pouzivatel a/alebo pacient sidli. V pripade, Ze si myslite alebo mate dévody si mysliet’, Ze pomécka predstavuje vazne riziko alebo ide

o falSovani pomécku, informujte kompetentny Grad.

ZLOZENIE ZDRAVOTNICKE) POMOCKY /| TECHNICKE UDAJE

Vyroblg
Ozmatenia VMATT7XL alebo
modelov a VMAG2 VMA63 VMATO VMAII7XURC VMAI20BAR
verzit* VSAGST+VMS |  VSAZST + VMs VMAG4 VMAG4S VMASO VMAI37XL alebo VMAI40BAR

VMAI37XURC
196x70x14 cm 195x1 1717 em 196x1 1717 cm

Rozmery 196x87x14cm | 196x87xl4cm | 196xB7xl4cm | 195x85x14cm oo 4 cm oo 77 em o 1717 em
Specif. hornej PU VE: 80 PU VE: 80 kg/m’® PU VE: 80 PU VE: 80 PU VE: 80 kg/m® PU VE: PU VE: 95 kg/m?®
peny kg/m’ 1.8 kPa 1.8 kPa Kgm® 18KkPa | g/ 1.8 kPa 1.8 kPa 85 kg/m* 1.7 kPa 45 kPa
Specif. dolnej PU:18 kg/m? PU: 28 kg/m® 3,4 . . . 5 . N . 5 PU: 40 kg/m®
o ! e/ PU: 234 kg/m? | PU: 234 kg/m PU: 234 kg/m PU: 28 kg/m® 3.6 kPa oy
Min. 2 max.
hmotnost 3027 120 kg 30a% 150 kg 30 a7 180 kg 30 a7 180 kg 3047 135 kg 3047 150 kg 135 a2 270 kg
pacienta
Penovy materiil 100% PU
Materidly Uplet PES (okrem CIC s tpletom PE) — zater PU
potahu

*Uvedené oznagenia mézu byt’ doplnené priponou kvéli vytvoreniu obchodného oznalenia podla konfiguricie (typ ochranného potahu, balenia) a/alebo
predajcu (priklady: VMA62/TH ; VMA63BOX-PHT ; VMA64CIC ; VMA63BOX-OXP ...)

KLINICKY UCINOK, VYKONNOST POMOCKY, MECHANIZMUS POSOBENIAVLASTNOSTI Z HTADISKA VYKONNOSTI POMOCKY: Této
podlozka umoziiuje vd'aka ponoreniu a obaleniu zmierfiovat’ tlak v opornych oblastiach, aby sa zlepsila cirkulacia krvi a tak sa zniZilo riziko dekubitov v
oblastiach, ktoré sa opieraju o I6zko. Zabudované zaklonenie patovej oblasti.

OCAKAVANE KLINICKE UCINKY: Zachovanie okysli€ovania tkaniva v oblasti kozného a podkozného tkaniva v kontakte s podlozkou.

INFORMACIE PRE ZDRAVOTNICKYCH PRACOVNIKOV: Viackrat za defi kontrolujte stav pokozky pacienta v kontakte s podloZkou. U pacientov trpiacich
dekubitmi pouzivajte odlah¢ovacie pomécky alebo polohovacie systémy.

POZIADAVKY PRED POUZITIM A NAVOD NA POUZITIE

ZASKOLENIE A SPOSOBILOST POUZIVATELA POMOCKY: zaskolenie pouzivatefov musia zabezpedit’ osoby vyskolené a schvélené prislusnymi obchodnymi
spolo¢nost’ami, predovsetkym z hlladiska bezpecnosti a oznamovania nevyhovuijlcich situacii.

UMIESTNENIE POMOCKY: Matrac sa dodéva s odoberatelnym potahom na zips. Vyrobok je pripraveny na umiestnenie. Povrch s viskoelastickou penou je
nutné umiestnit’ na stranu v kontakte s telom pacienta.

PREVENTIVNA UDRZBA: Pravidelne vizudlne kontrolujte stav peny: pritomnost’ viditelného poklesu materidlu ALOVA a nerovnomerny a velmi pomaly
navrat peny su kritéria starnutia, ktoré negativne ovplyviuju vlastnosti podlozky pri prevencii proti dekubitom. Raz ro¢ne kontrolujte stav potahu (vzhlad
povrchu a zipsy) tak, Ze vnitornu stranu vystavite svetelnému zdroju: nepritomnost’ dier a/alebo roztrhnuti. V pripade zmeneného vzhladu povrchu

pot’ah vymerite.

Je mozné pouzit’
Cistiaci/dezinfekény
prostriedok

CISTENIE A DEZINFEKCIA

A\ = 34

35000ppm
Maximalna povolena
koncentracia chléru
5000 ppm

Potah
Susenie pri nizkych
teplotach
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oc Nezehlite Necistite chemicky

INFORMACIE O POSTUPOCH UMOZNUJUCICH OPATOVNE POUZITIE

Pred opatovnym pouzitim u iného pacienta musi byt’ vyrobok po vykonani vyssie uvedenych postupov fyzicky a bakteriologicky Cisty. Nepouzivajte matrac
bez pot’ahu. Vyrobok oSetreny biocidnou latkou, ktora nie je nebezpecna pre pouzivatela. www.winncare.com

Zabrante dlhodobému kontaktu vihkosti s penou. Systematicky chrarite matrace pomocou dodanych ochran, ktoré musia byt’ suché.

Zakaz pouzivat’ abrazivne, brisne produkty alebo rozpustadla a ,,zahrotené/ostré* predmety v priamom kontakte s ochranou.

VYSTRAHY, BEZPECNOSTNE OPATRENIA PRI POUZiVANi, POZADOVANE OPATRENIA

BEZPECNOSTNE OPATRENIA PRI POUZIVANI

Nestabilizované poranenia kosti a/alebo svalov v kontakte s podlozkou. Bronchopulmonalne tazkosti typu CHOPCH s velkym znizenim tonusu dychacich
svalov.

Dekubit je viac alebo menej hlboké poskodenie pokozky spésobené nadmernym a dlhodobym stlacenim tkaniva medzi telom a podlozkou. Tento
nadmerny tlak mozZe zastavit’ cirkulaciu krvi a sposobit’ dekubit, nebezpecné poskodenie, pretoze sa vyvija zvnitra tela smerom von a teda spociatku nie
je viditelné. Dekubit méze mat’ niekolko foriem: jednoduché scervenanie trvajuce viac ako jeden def, stvrdnutie pokozky, viac alebo menej hlboka rana,
ktora méze vo vaznych pripadoch zasahovat’ az do svalov alebo kosti pod svalmi.

Tlaky (max.) v mmHg pred zostarnutim, pri maximélnej povolenej hmotnosti, merané naplocho (0°)

ROZSAH POUZITIA Max. hmotnost’ Hlava Zadok Pity
Pouzivatel
Matrac VMA + potah Promust PU/PUHD/CIC 150 kg 89 60 75
Matrac BAR + potah Promust PU 270 kg 130 85 93

SKLADOVANIE, MANIPULACIA, LIKVIDACIA
PODMIENKY POUZITIA A SKLADOVANIA
Podlozky je nutné prednostne skladovat naplocho, chranené pred akymkolvek priamym svetlom a nadmernou vihkostou.

Pouzitie Skladovanie
Teplotny rozsah +15°C az + 45°C -5°Caz 60°C
+59°F ai +113°F +41°F a7 +140°F
Rozsah vlhkosti 30%-70% 10 % - 90 %

ZIVOTNOST
Odhadovana Zivotnost’ (vrchnych) matracov z viskoelastickej peny je 6 rokov.
Doba skladovania zrolovanych a stlaéenych matracov je 6 mesiacov (pozri ditum na etikete balenia).

LIKVIDACIA VYROBKU
Vyrobok nevyhadzujte do prirody mimo uréenych miest. Vyuzite recyklaény systém vytvoreny vo vasej krajine.

ZARUKA

Zaruéna doba (vrchnych) matracov ALOVA je 3 roky. Tato zaruka zadina plynat’ daitumom zakipenia vyrobku u predajcu. V pripade pouzitia iba u
jedného pacienta sa zaruka vzt'ahuje na podlozku a jej ochranu. V pripade poutzitia s viacerymi pacientmi je zaruéna doba ochrany 2 roky. Tato ziruka sa
nevztahuje na bezné opotrebovanie vyrobku a jeho ochrany a nenahradza zaruky vyplyvajuce zo zékona. Kontaktuijte predajcu a predlozte mu chybny
vyrobok. Predajca sa obriti na nasu spolo¢nost’, aby sme zabezpe<ili bud’ opravu alebo $tandardnid vymenu.

Zdravotnicka pomécka triedy | podla Nariadenia (EU) 2017/745.
Manazérske systémy: Kvalita: ISO 13485 :2016 — Ekoldgia: ISO 14001 :2015

Osvedcenia o technickej zhode (FCBA): N°ESC 14-018 / ESC 14016 / ESC 14-017/2

Zlozenie balenia

| matrac
| potah
| pouzivatel'ska prirucka
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