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1. INDICAGOES

Finalidade do dispositivo
> Compensagdo da incapacidade.
> Prevengao.

> Tratamento (ajuda).

Indicagdes gerais

Preservar a integridade funcional (posigdo da articulagéo,
fungéo respiratdria, alivio da dor) e a integridade estrutural
(nomeadamente da pele) das zonas do corpo do paciente
(deficiéncias, deficiéncias multiplas) durante o repouso prolongado
na cama (mais de 15 horas em 24 horas), independentemente
da etiologia.

Contraindicacgdes

- Deterioragdo grave do estado cardiorrespiratério.
Dores cronicas néo aliviadas pela utilizagéo do(s) produto(s)
de assisténcia e/ou dores resultantes de procedimentos.
Fraturas ndo estabilizadas. Criangas com menos de 12 anos.
Pessoas com altura inferior a 146 cm.

MATERIAL DE ENCHIMENTO

Grupo-alvo de pacientes
Pessoas acamadas que est&o a perder a sua autonomia motora.

Grupo-alvo dos utilizadores

Os cuidados a estas pessoas sdo prestados por profissionais
de saude, assistidos por um ou mais prestadores de cuidados,
se necessario

Comunicar os efeitos secundarios indesejaveis
Dores fortes e resultantes de procedimentos (provocadas
pelos tratamentos). Irritagdo provocada pelo contacto
direto da pele com a superficie do revestimento ou da capa.
Qualquer incidente grave que ocorra em relagdo ao
dispositivo deverd ser notificado ao fabricante e a autoridade
competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou o
paciente estéd localizado. Informar a autoridade competente
se considerar ou tiver motivos para crer que o dispositivo
apresenta um risco grave ou é um dispositivo falsificado.

CONTRAINDICAGOES

Preservar a integridade funcional (respiratoria, antdlgica,..)
e estrutural (nomeadamente,cutanea) da bacia e do térax
durante o repouso prolongado na cama.

Estado clinico contrdrio a
mobilizagéo (pés-traumatico).
Dor associada ao apoio. Agitagéo.

Preservar a integridade funcional (posigéo da articulagéo
e antalgia, nomeadamente) e a integridade estrutural
(designadamente, cutanea) da anca e do joelho do paciente.
Relaxamento da musculatura abdominal.

Agitagdo.
Posturas dolorosas.

Preservar a integridade funcional (antalgia, nomeadamente)
e a integridade estrutural (designadamente, cuténea) do
calcanhar em pacientes sem risco de equinismo. O mesmo
se aplica ao cotovelo e a méo.

Ulcera por presséo de contacto.

Preservar a integridade funcional (abdugéo das ancas,

Agitacéo.
Posturas dolorosas.

Posigdo de abdugdo dos membros inferiores ao virar-se
durante a lavagem ou em alguns cuidados de enfermagem

REE EM REVESTIMENTO TEXTIL SUDICECOES
Microesferas:
(CAREWAVE PLUS)
Poliestireno expandido
VCARX / )
VPOZx 100 % (PSE)
Delal? o
Sozinho ou R
concomitantemente Fibras sintéticas:
(POZ IN FORM PLUS)
) Poliéster 100 % (PES)
Cf. uia . Oeko-Tex 100 classe 1
de boas préticas antalgia).
De acordo com
a avaliagéo clinica
ou atos médicos.

Ulcera por presséo do trocanter e
maléolo em contacto prolongado
(semilateral 90°).

Ulceras por presséo occipitais

Agitacéo. N&o licido.

2. BENEFICIO CLINICO, DESEMPENHO, MECANISMO DE AGAO

Caracteristicas em matéria de
desempenho do dispositivo

Microesferas ou fibras sintéticas
contidas num invélucro resistente a
penetragdo da agua, permeavel ao
vapor de agua e Bielastico, que se
aglomera para manter uma posigao
adaptada do corpo ou de uma parte
do corpo.

Os utilizadores devem ter recebido
formagao para posicionar e instalar
os pacientes de acordo com as boas
praticas profissionais.

Beneficios clinicos previstos

Manutengdo de uma posigao
sustentavel. Manutengado da
oxigenagao dos tecidos através de
alivio ou de eliminag&o do apoio com
recurso a meios técnicos auxiliares
nas areas do corpo vulneraveis em
contacto com o (sobre)colch&o.

Alivio das dores articulares e
musculares.

Informagoes para

os profissionais de satde

Observar vérias vezes por dia o estado
da pele do paciente que se encontraem
contacto com o suporte.

Utilizar os dispositivos de alivio ou
os sistemas de posicionamento num
paciente com Ulcera(s) por pressao.

Mudar de posigdo, no minimo, a cada
8 horas, num suporte pneumatico
motorizado com pressdo alternada, a
cada 4 horas num colchdo de espuma
viscoeldstica e a cada 2 a 3 horas em
todos os outros.

3. ACESSORIO DE PROTEGAO

CAPA STANDARD (VPOZxxSG e VCARXxSB):
PROMUST PU HD cinzento (50 % poliuretano, 50 % poliéster),
PROMUST PU HD azul (48 % poliuretano, 52 % poliéster).
CAPA HIGIENICA (VCARxxHB):
PROMUST CIC azul (44 % poliuretano, 56 % poliéster).

| CAREWAVE PLUS, POZ' IN" FORM PLUS

CAPA DE CONFORTO
(VPOZxxCG e capa adicional VHCARxxCB):
LENZING (52 % viscose, 48 % Liocel/ 100 % poliuretano)



4. PRE-REQUISITOS ANTES DA UTILIZAGAO E INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Formagao e qualificagado do utilizador

do dispositivo

A formagao dos utilizadores deve ser realizada por pessoas
formadas e validadas pelos operadores econémicos envolvidos,
nomeadamente em termos de seguranga e comunicagao de
néo conformidades.

Manutencao preventiva

Efetuar um controlo visual regular do estado do revestimento. A
presenca de orificios, de rasgoes, de rutura da soldadura ou das
costuras poderd resultar numa fuga de microesferas ou fibras
sintéticas que torna o dispositivo ndo conforme.

Instalacéo do dispositivo
O dispositivo esta pronto a ser instalado.

Limpeza e desinfegao
> Cf. condigbes de limpeza na pagina 4.

Informagdes relativas aos procedimentos
apropriados para permitir a sua reutilizagao

O produto deve apresentar um estado de limpeza fisica e
bacterioldgica. Material da capa tratado com uma substancia
biocida sem risco para o utilizador. Nao utilizar produtos de
limpeza abrasivos, decapantes ou solventes e objetos cortantes
em contacto direto com a protegéo.

5. ADVERTENCIA, PRECAUGOES DE UTILIZAGAO, MEDIDAS NECESSARIAS

Precaugoes de utilizagao

> Em decubito semilateral de 30 °, verificar o alinhamento da
inclinagéo da coluna vertebral/pélvis e a remog&o do apoio
subtrocanteriano. A cama estd na horizontal.

> Em caso de formagao de Ulcera por pressao (a partir do nivel
1), evitar o contacto direto prolongado com o dispositivo.
Encontrar alternativas em caso de agitagdo/confusdo do
paciente e/ou de ndo cumprimento.

> Antes de cada utilizagdo, verifique se as fibras estdo
distribuidas de forma homogénea. Uma distribuigdo desigual
pode comprometer a fungéo de posicionamento.

Caso a distribuig&o seja desigual, agite a almofada em varias
diregdes para uniformizar naturalmente a distribuigdo das
fibras por todo o volume.

Adverténcias

> Em cada mudanga de posig&o, observar o aspeto da pele em
contacto direto com a superficie do dispositivo (interior dos
joelhos, calcanhares, maléolos em caso de rotagao externa
de um membro inferior,...).

> Em cada mudanca de posigdo para uma posigao de decubito
semilateral de 30 °, realizar um despiste de vermelhiddo no
bordo exterior do pé e no maléolo do pé em contacto com o
colch&do, bem como na orelha em contacto com o dispositivo.

> Em caso de hipersudagao nas zonas do corpo em contacto
direto e prolongado com a superficie do revestimento, utilizar
uma interface téxtil (por exemplo: uma toalha) ou utilizar o
acessorio de sobreprotegao LENZING.

Circunstancias nas quais o utilizador deve
consultar um profissional de satide

Informar, assim que possivel, o(a) seu(sua) médico(a) ou
enfermeiro(a) sobre qualquer episédio anormal, como febre,
dores ou ainda vermelhiddo ou aclaramento dos pontos de apoio
(cabega, ombro, costas, anca, omoplata, bacia, calcanhar, etc.).

Informacgdes sobre qualquer restrigao conhecida

a combinacao com dispositivos e equipamentos
A utilizagdo de protegdes para além daquelas fornecidas e
especificadas pela WINNCARE France poderé ter consequéncias,
como uma avaria do dispositivo e/ou torné-lo ndo conforme para
uma utilizagdo segura para a manutencgéo do seu desempenho.
Pode ser necessaria uma avaliagdo dos riscos.

Medidas necessarias

> Ler as recomendagdes do fabricante do colchdo simples
ou do colch&o terapéutico relativamente a utilizagéo destes
produtos associados.

> Verificar se as partes do corpo ndo estdo em contacto com
os elementos da estrutura da cama médica e dos seus

acessorios,

> Atengdo: amudanga de posigdo do paciente ndo é suficiente
para evitar uma Ulcera por pressédo; sdo igualmente
indispensaveis outras medidas de prevengao.

« Utilizar um colchéo terapéutico adaptado ao risco do
paciente, a sua mobilidade e a sua atividade;

- Manter a higiene da pele e evitar a macerag&o;

« Em caso de incontinéncia, mudar frequentemente as
protegoes;

- Observar ou solicitar a observagao didria do estado da pele.

- Garantir que a alimentagéo é suficiente e adaptada, e beber
com regularidade e em quantidade suficiente.

+ Se alguma destas medidas ndo puder ser seguida, é
essencial informar o seu médico/a ou enfermeiro/a o mais
rapidamente possivel.

> Limitar ao maximo espessuras excessivas entre o corpo e o
suporte, com excegao de uma capa de conforto compativel
com os dispositivos de posicionamento, da roupa do paciente

e de uma eventual muda completa. Preferir vestuario pouco

apertado em algodé&o e, se possivel, sem costuras na zona

de apoio,

> Assegurar-se da auséncia de quaisquer corpos estranhos,
tais como: tubagens, migalhas, substancias gordurosas, etc.,
antes de posicionar a pessoa,

> |mportante: consultar o seu prescritor no prazo de um més
apos a aquisigdo destes dispositivos de alivio ou sistema de
posicionamento.

6. COMPOSIGAO DO VOLUME

o Almofada de posicionamento
@ saco plastico reciclavel
9 Etiqueta de rastreabilidade
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7. ARMAZENAMENTO, MANUSEAMENTO, ELIMINAGAO

Condigdes de utilizagao e de armazenamento
Os produtos da gama CAREWAVE PLUS e POZ’ IN' FORM PLUS
devem, de preferéncia, ser armazenados na horizontal, ao abrigo
de qualquer luz direta e humidade excessiva.

Vida util
A vida util estimada dos dispositivos de alivio ou sistema de
posicionamento € de (4) anos.

Eliminagao do produto

Nao deitar fora o produto na natureza, fora dos locais dedicados.
Respeitar o processo de reciclagem em vigor no seu pais.

8. CONDIGOES DE LIMPEZA

H , +45°C H +113°F 70%
+15°C +59°F 30%

Armazenamento

/Y +70°C /ﬂ/ +158°F " 95%
-25°C -13°F 30% @

DATP sem capa de prote¢ao

CAREWAVE
PLUS

CAPA DE PROTEGAO

POZ IN FORM
PLUS

PROMUST
PUHD

PROMUST

LENZING cic

Néo deixar de molho
Lavar a mao e enxaguar rapidamente
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Nao passar a ferro

Nao limpar a seco
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Secagem com limitagéo térmica (60 °C)

0
N
(|

Néo secar na secadora

(]

Utilizagéo de solugao de lixivia
(concentragdes de cloro ativo)

£

DAY £

#5000 ppm £5000ppm

- Néo aplicavel

ALMOFADA COM CAPA DE PROTEGAQ

Limpeza da superficie com produtos detergentes e/ou desinfetantes de superficies
sujeitos a marcagéo CE e/ou biocida de acordo com o Regulamento (UE) n.° 528/2012.
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