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Exmo.(a) Senhor(a),
Agradecemos a sua confianga ao adquirir um acessorio médico WINNCARE.

Nossos dispositivos médicos de classe | foram projetados e fabricados de acordo com o Anexo VIII do
regulamento (UE) 2017/745 e com a Portaria Brasileira n°54, de 1° de fevereiro de 2016.

Sao testados em conformidade com a norma CEl 60601-2-52 (2010) relativamente as suas configuracdes
comerciais incluindo painéis e colchbes fabricados por nés, de forma a garantir-lhe uma seguranca e
eficacia maxima.
Consequentemente, o respeito das condigbes de utilizacdo recomendadas pela WINNCARE e a utilizacdo
de painéis e acessorios de origem condiciona a manutencao das clausulas de garantia do bem ao contrato e
garante-lhe uma utilizacéo segura da cama médica e dos respetivos acessorios.

1. CONDI(;C)ES DE TRANSPORTE

As barreiras devem ser transportadas na sua embalagem de origem.

ATENCAO: é formalmente proibido acondicionar as embalagens sobre as barreiras.

E formalmente proibido acondicionar as embalagens cujo peso ultrapassa os 60 kg/m2,
independentemente da sua posi¢ao.

2. CONDICOES DE ARMAZENAMENTO

As barreiras devem ser armazenadas na horizontal e ao abrigo da humidade (humidade relativa
compreendida entre os 30 % e 0s 75 %), num local seco e ameno (entre os 15 °C e os 25 °C), na sua
embalagem de origem.



Presséo atmosférica compreendida entre os 700 hPa e os 1060 hPa respeitando as mesmas condi¢cdes que
para o transporte.
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Respeitar as condicdes
ambientais especificadas

3. CONDICOES DE MONTAGEM

3.1. Descricao geral

Cama de adulto: sec¢do 92 x 29 Lg 2012 |

Guia de trave superior

=~ frave superior E

% E trave 1niferior . *

™
5 Guia de trave inferior /
BotGes Position Position

deslizantes basse haute

Cama de crianga: secgéo 92x29 Lg 1712

Guia de trave superior 42

\ sommier 375
] k 250
@

L

g — =1 15 60
\ / Position Position
Botdes Guia de trave inferior basse haute
deslizantes

[ A Verificar corretamente a fixacdo dos painéis, garantia do correto deslizamento da}
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4. CONDICOES DE UTILIZACAO

4.1. Funcionalidade

As barreiras foram desenvolvidas para evitar a queda dos pacientes durante o sono e a sua deslocacao

NO ENTANTO, nao foram desenvolvidos para impedir um paciente de sair de forma voluntaria da sua cama.
Muitos acidentes ocorrem quando o paciente tenta sair da cama mesmo com as barreiras colocadas.

Em alguns casos, a barreira permite evitar quedas,

NO ENTANTO, pode representar alguns perigos: feridas, quedas apdés uma parte do corpo ficar presa na
barreira,

asfixia caso a cabeca, 0 pescog¢o ou o térax figuem presos.

Estas barreiras devem ser fornecidas caso a prescricdo médica assim o indique. A
relacdo beneficio / risco deve ser reavaliada a cada 24 horas.

As barreiras que véo da cabeca aos pés sado indicadas para as criangas que perderam
a sua autonomia.

Esta avaliagao deve ter em consideragéo:

- as capacidades de supervisdo do servi¢o: Pode ser redigido um protocolo harmonizado de definicdo de
utilizacao das barreiras.

- 0 estado fisico e mental do paciente: as suas necessidades, capacidades, lucidez, estatura, agitacao.

Esta avaliacdo deve ser repetida regularmente.

4.2. Instalacéo das barreiras de madeira A680-00 cama de crianca e A579-/A580-00 e A581-00
cama de adulto

As barreiras de madeira WINNCARE sdao previstas para serem utilizadas em todas as camas WINNCARE
com painéis providas das reservas necessarias para a sua montagem.

f BARREIRAS LATERAIS INCOMPATIVEIS PODEM CRIAR PERIGOS.

As barreiras de madeira sdo previstas para serem utilizadas em todas as camas WINNCARE com um
comprimento de estrado de 1700 mm para camas de crianga e de 2000 mm para camas de adulto com
painéis providas das reservas necessarias para a sua montagem e nao equipadas com extensédo de estrado.
A Dbarreira foi ensaiada em conformidade com o método de ensaio da norma NF EN 50637, e
NF EN 60601-2-52. Estas barreiras devem ser associadas a colchdes cujas caracteristicas técnicas estao
indicadas no manual de instrugéo da cama.

Para facilitar a montagem, utilize a altura varidvel da cama até uma altura minima de 35 cm entre o piso e a
parte inferior do pé ou cabeceira.
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A montagem € idéntica para todas as barreiras de
madeira de comprimento total e apenas

a barreira da cama junior A680-00 é feita de uma
travessa baixa de madeira / metal para respeitar
0S espagamentos padrao.

Respeite o0 significado e a posicao deste
elemento.




O elemento
composto pela
grade de madeira e
de metal posiciona-
se sempre na parte
inferior da barreira.
A flecha para baixo
e para dentro da

cama.







4.3. Utilizacdo de barreiras
> Para levantar a barreira:

Levantar a trave superior até ao topo com as 2 maos até ao bloqueio. Verificar se esta corretamente
engatada tentando baixa-la

» Para baixar a barreira:
1) Levantar a trave superior com 1 mao por cima.

2) Carregar no botdo de desbloqueio com a outra mao.




3) Deslizar a barreira cuidadosamente para baixo da cama (garantir que nenhum objeto ou parte do
corpo do paciente ou dos cuidadores se encontra na zona de funcionamento) até sentir a paragem.
A grade superior apoia-se em todas as grades de metal/madeira inferiores.

4.4. Precaucgdes de utilizacdo

~
Um posicionamento incorreto da barreira A579-00 / A580-00 / A581-00 pode prejudicar a

seguranca ou provocar uma avaria. E proibido utilizar a barreira quando os pacientes

nao sao adultos ou caso tenham uma altura inferior a < 146 cm.
J

~
f Um posicionamento incorreto das barreiras A680-00 pode prejudicar a seguranga ou

-
-

provocar uma avaria. Estas barreiras sdo utilizadas com criangcas com altura entre 125
cm e 145 cm para a cama médica infantil «<KALIN».
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O utilizador ou o funcionario deve possuir formacao e estar informado sobre os riscos
associados a utilizacdo da cama. Deve ser mantido fora do alcance das criangas e ser
vigiado durante a utilizac&o por pessoas confusas ou desorientadas.
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A diferenca entre a parte superior da barreira e a superficie de um colchao nédo terapéutico e
ndo compacto deve ser de, pelo menos, 220 m. Sera conveniente verificar esta especificacdo
no caso de utilizacdo de um colchao terapéutico.

A utilizagdo das barreiras deve ser realizada por uma pessoa do lado de fora da cama. Deve garantir que
nenhum objeto ou parte do corpo se encontra na zona de funcionamento do mesmo.

A barreira € um dispositivo médico, por isso informamos que ndo deve, em caso algum, ser alterado. Deve
garantir a sua rastreabilidade. Se montar diferentes tipos de dispositivos médicos, deve obrigatoriamente
verificar a conformidade do conjunto constituido e realizar a declaracdo CE do novo dispositivo médico.

Ap0s cada utilizacdo da cama e durante o descanso do paciente, € obrigatorio coloca-la em posi¢ao baixa
de forma a proteger o paciente de qualquer ferimento (caso o estado do paciente assim o requeira: pessoas
confusas, dementes ou fisicamente debilitadas).

Em caso de ajuda, se necessario, para a montagem, a utilizacdo ou manutencdo ou para assinalar um
funcionamento ou acontecimentos imprevistos, contactar o seu fornecedor ou a Winncare.

4.5. Riscos residuais

PERIGO CONSEQUENCIA PRESCRICAO UTILIZADOR
Ficar preso Maos entaladas Manusear a barreira pela grade
superior
Ficar preso Esmagamento do corpo ou | Verificar antes de baixar a
objetos barreira que a zona de
movimento se encontra livre

5. CONDICOES DE MANUTENCAO

5.1. Identificacéo
Uwaga
el Urzadzenie medyczne
N
Zgodny z rozporzadzeniem (UE)

©ce

Adres producenta i dane \( WINNCARE FRANCE
kontaktowe LA BIE ST UL WP,

85670, FRANCE, +33(0)2 51 98 55 64

Numer referencyjny produktu , REEL XXXXX (ZZ2ZZZ)

/« o FROBYYMMAOOXKX L IPPKG I Przeczytaj instrukcje obstugi

|

Numer seryjny produktu i, :GQ

RR: Rok produkgiji QDDDD)

MM: miesigc produkgciji PP: Masa wiasna produktu
XXXXX: Numeracja

Kod koloru i oznaczenie
wewnetrzna

5.2. Manutencéo

Deve ser realizada uma andlise minuciosa a barreira, pelo menos uma vez por ano, em elementos tais
como: guias, traves e botdes de bloqueio.
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5.3. Limpeza
A limpeza de alta presséo é proibida.

Limpar a estrutura com agua e sabdo com um suporte suave e, depois, enxaguar e enxugar. Todos 0s
produtos agressivos tais como detergentes, poés, solventes e lixivia sdo proibidos.

5.4. Desinfecao

Isolar a barreira num local préprio para desinfe¢do equipado com um sistema de filtracdo das particulas e de
evacuacao para a lavagem do chéo e das paredes apds desinfecao.

Utilizar um produto desinfetante com acao bactericida, fungicida, viricida, seja ao pulverizar com spray de
forma uniforme sobre as superficies, ao aplicd-lo com um pano de utilizagdo Unica ou ao pulverizar um
aerossol desinfetante a uma distancia de 30 cm.

ATENCAO:

Respeitar as precaugdes de utilizagdo dos produtos desinfetantes indicados nos mesmos.
Deixar secar e preservar o material desinfetado dos outros materiais ndo desinfetados com uma pelicula e
uma etiqueta que indique a data da desinfecao.

[ A Produto de utilizag&do externa. Nao engolir. Manter afastado do calor e evitar o contacto com os }
olhos

5.5. Vida util

A vida util em condi¢cdes normais de utilizagdo e de manutencdo é de 5 anos para 0s acessorios,
nomeadamente as barreiras laterais.

5.6. Garantias

> Todos 0s nossos produtos possuem garantia contra qualquer defeito de fabrico, em caso de
cumprimento das condi¢cdes normais de utilizacdo e de manutencéo.

> Os custos de mao-de-obra ndo séo tidos em conta, visto que correspondem as alteracdes das
estruturas ou das pecas com garantia.

> Relativamente & duragéo de garantias especificas de cada produto, consulte as condigBes gerais de
venda

> Ao entrar em contacto connosco para uma eventual manutencdo, deve obrigatoriamente comunicar-
nos as indicagbes mencionadas na etiqueta de identificacdo situada sob a trave.

> A substituicdo é realizada através do fornecimento de pecas de origem dentro do limite da duracao
da garantia pela nossa rede de revenda que determina o inicio do periodo de garantia.

> De forma a permitir uma boa utilizacdo desta garantia e, também, de evitar qualquer faturacdo, a
devolugéo das pecas defeituosas é obrigatoria.

6. CONDICOES DE ELIMINACAO

> A eliminacdo do produto impbe-se se as exigéncias principais ndo forem respeitadas,
nomeadamente quando o produto jA ndo possui as suas caracteristicas de origem e que este nao tenha sido
objeto de uma continuacdo do processo de fabrico.

> Devem ser tomadas medidas para este ndo seja mais utilizavel para a fungédo previamente definida.
> Durante a eliminacdo deve respeitar as normais ambientais do pais em vigor.
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