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

Os nossos SAM e os respetivos acessorios foram desenvolvidos e fabricados de acordo com as exigéncias
principais aplicaveis segundo a diretiva europeia 2007/47/CE.

Sao testados em conformidade com a norma CEIl 60601-2-52 (2009) relativamente as suas configuracées
comerciais incluindo painéis e acessorios fabricados por nés, de forma a garantir-lhe uma seguranca e eficacia
maxima.

Consequentemente, o respeito das condi¢des de utilizacdo recomendadas pela WINNCARE e a utilizagcéo de
painéis e acessorios de origem condiciona a manuten¢do das clausulas de garantia do bem ao contrato e
garante-lhe uma utilizacéo segura do SAM e dos respetivos acessorios.

1. CONDICOES DE TRANSPORTE

Durante o transporte, o Sistema de Apoio a Mobilidade deve ser apertado e protegido com uma embalagem
de plastico.

ATENCAOQ: é formalmente proibido acondicionar as embalagens sobre os Sistemas de Apoio & Mobilidade.

& E formalmente proibido acondicionar as embalagens cujo peso ultrapassa os 60 kg/m?,
independentemente da sua posicéao.

2. CONDICOES DE ARMAZENAMENTO

O sistema de Apoio a Mobilidade deve ser armazenado a uma temperatura ambiente compreendida entre os
- 10 °C e os + 50 °C, com humidade relativa compreendida entre os 30 % e 0s 75 %.

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



3. CONDICOES DE MONTAGEM

Certifique-se de que monta sempre os SAM com a cama em conformidade com a tabela abaixo.

R(;a;eéinmceila Referéncia do SAM Refeéigqceila da Referéncia do SAM
IAL1L* A611-00/A612-00 A613-00 IEX1L A611-00/A612-00 A613-00
IAL2L* A611-00/A612-00 A613-00 IEX2L A611-00/A612-00 A613-00
IAL3L* A611-00/A612-00 A613-00 IEX3L A611-00/A612-00 A613-00
IALAL* A611-00/A612-00 A613-00 IEX4L A611-00/A612-00 A613-00

IAL5L / AL5* A645-00/A646-00 A613-00 IEX5L A645-00/A646-00 A613-00
IXS1L A611-00/A612-00 A613-00 IMS1L-IMS2L A611-00/A612-00 A613-00
IXS2L A611-00/A612-00 A613-00 IMS3L / MS3 A645-00/A646-00 A613-00
IXS3L A611-00/A612-00 A613-00 MS4 A645-00/A646-00 A613-00
IXP1L A611-00/A612-00 A613-00 IML1L A611-00/A612-00 A613-00
IXP2L A611-00/A612-00 A613-00 IML2L / ML2 A645-00/A646-00 A613-00
IXP3L A611-00/A612-00 A613-00 IAE1L A611-00/A612-00 A613-00
IXP4L A645-00/A646-00 A613-00 IAE2L / AE2 A645-00/A646-00 A613-00
IXX1L A611-00/A612-00 A613-00 IAE3L / AE3 A645-00/A646-00 A613-00
IXX2L A611-00/A612-00 A613-00 IAF1L / AF1 A645-00/A646-00 A613-00
IXX3L A645-00/A646-00 A613-00 IAF2L / AF2 A645-00/A646-00 A613-00

IXAL1L / XAl A645-00/A646-00 A613-00 IAX1L / AX1 A645-00/A646-00 A613-00

IXB1L / XB1 A645-00/A646-00 A613-00 IDO1L A611-00/A612-00 A613-00
IXL1L A611-00/A612-00 A613-00 IDO2L A611-00/A612-00 A613-00
IXL2L A611-00/A612-00 A613-00 IDO3L A611-00/A612-00 A613-00
IXL3L A611-00/A612-00 A613-00 IDO4L A611-00/A612-00 A613-00
IXL4L A645-00/A646-00 A613-00 IDO5L A645-00/A646-00 A613-00

IXN1L / XN1 A645-00/A646-00 A613-00 IDO6L A645-00/A646-00 A613-00
IXO1L A611-00/A612-00 A613-00 IDO7L A645-00/A646-00 A613-00
IXO2L A611-00/A612-00 A613-00 IDO8L / DO8 A645-00/A646-00 A613-00

IXO3L / XO3 AB645-00/A646-00 A613-00 AG1 AB645-00/A646-00 A613-00

AH1 AB645-00/A646-00 A613-00

* em caso de altura min. > de 240 mm

Os SAM apresentam-se dobrados sobre si proprios.




O sistema de apoio a mobilidade esta previsto para ser utilizado em camas WINNCARE com comprimento de
2000 mm e com um estrutura realizada em tubo quadrado de, no maximo, 40 mm.
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3.1. Instalagéo da barreira A611-00 / A612-00 A645-00 / A646-00

O sistema de apoio & mobilidade esté identificado a esquerda e a direita do lado das pin¢as. Posicionar as

pincas de acordo com 0s esquemas abaixo.

Espaco de 4 cm no maximo

AMaxi4cm " [

wARES

(1] =% L | ==

Lado da cabeca | \

= r———

{Lado dos pés
3

Para monta-los na cama, em primeiro lugar, posicione a parte mais comprida do lado da cabeca apertando as

duas pecas de aperto nas pingas. Depois, desdobre a Gltima parte para o lado dos pés e, de seguida, aperte
também as pincas e garanta o seu bloqueio.

Lado da
cabeca

Apertar as pincas

Apertar as pincas




3.2. Instalacédo da barreira A645-00 / A646-00

Prender a pin¢ga na cama caso ainda ndo esteja instalada. Para isso:

Remover a tampa do lado comprido empurrando para dentro ou para fora (seguindo a montagem) e,
depois, retird-la com a ajuda de uma chave de fendas, se necessario.
% Encaixar a pinga nas ranhuras previstas para o efeito, posicionando a porca do lado interno da cama.

Apertar a pinca com o parafuso e a porca forneci a ajuda de uma chave Allen n.° 4.

Lado da cabeca

Lado dos pés

estalo

Bloquear a pin¢a do lado dos pés com a pec¢a de aperto no lado mais comprido do estrado e garantir

@Inserir 0 montante da barreira dobrada na pin¢a do lado da cabeca presa sobre a cama até ouvir um
@ 0 seu blogqueio.

Para retirar a barreira dobrada, desapertar a peca do lado dos pés @ e depois soltar o0 montante sem

retira-lo ao retirar o botdo de indexac¢éo do lado da pin¢a do lado da cabecga @ Segurar a barreira com

uma mao em cada extremidade para retira-la completamente.
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3.3. Instalacdo do acessorio de contencdo A613-00

O acessorio de contencdo A613-00 é reversivel (do lado esquerdo/direito da cama) e adaptavel apenas ao
Sistema de Apoio a Mobilidade A611-00/A612-00 e A645-00/A646-00.

As precaucfes de utilizacdo do sistema de apoio a mobilidade também sao aplicaveis para o acessorio de
contencéo.

» Prender o0 acessoério de contencdo no lado da cabeca do sistema de apoio a mobilidade com os dois ganchos
invertidos.

» Subir o lado dos pés do sistema de apoio a mobilidade colocando-o nos dois guias do acessorio de contengao
até ouvir o barulho de blogueio do botdo de indexacéo.

» Para retirar o sistema de contencéo, repetir as operacdes na ordem inversa.

>
4. CONDICOES DE UTILIZACAO

4.1. Funcionalidade
O sistema de apoio a mobilidade (S.A.M.™) promove a autonomia da pessoa.

O sistema de apoio a mobilidade foi desenvolvido para evitar a queda dos pacientes durante o sono e a sua
deslocacéo

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 o sistema de apoio a mobilidade
instalado.

Em alguns casos, o sistema de apoio a mobilidade permite evitar quedas,

NO ENTANTO, pode representar alguns perigos: feridas, quedas ap6s uma parte do corpo ficar presa ao
sistema de apoio & mobilidade, asfixia caso a cabeca, 0 pescoco ou o torax fique preso. E recomendado
realizar a avaliacao da relacdo beneficio/risco do sistema de apoio a mobilidade para decidir a utilizagéo ou
nao do sistema de apoio a mobilidade.

Esta avaliacdo deve ter em consideracao:

- as capacidades de supervisdo do servico: Pode ser redigido um protocolo harmonizado de definicdo de
utilizacdo do sistema de apoio a mobilidade.

- 0 estado fisico e mental do paciente: as suas necessidades, capacidades, lucidez, estatura, agitacdo. Esta
avaliacdo deve ser repetida regularmente.



> Para baixar o sistema de apoio a mobilidade.

@ Segurar o sistema de apoio a mobilidade pela grade superior.

Puxar os botdes de
bloqueio.

> Para voltar a subir o sistema de apoio a mobilidade.

@ Segurar o sistema de apoio a mobilidade pela grade superior e levantar garantindo que a pega lateral esta
obrada no montante.

\ Verificar se a barreira esta corretamente bloqueada ao tentar dobra-la sem tocar
no botdo de desbloqueio




4.2. PrecaucOes de utilizacao

Um posicionamento incorreto da barreira pode prejudicar a seguranga ou provocar uma
avaria. E proibido utilizar a barreira quando os pacientes ndo sao adultos ou caso
tenham uma altura inferior a < 146 cm.

[

associados a utilizagdo do SAM. Deve ser mantido fora do alcance das criangas e ser vigiado

S durante a utilizacdo por pessoas confusas ou desorientadas.

A diferenca entre a parte superior da barreira e a superficie de um colch&o néo terapéutico e
ndo compacto deve ser de, pelo menos, 220 m. Sera conveniente verificar esta especificagéo
no caso de utilizacdo de um colchao terapéutico.

ifi O utilizador ou o funcionario deve possuir formacéo e estar informado sobre os riscos

-

Durante o transporte em maca, dobrar a pega no montante e verificar que néo se junta a pega lateral nos
lados verticais.

Quando a cama estd em posicao baixa, garantir que nenhum objeto ou nenhuma parte do corpo do paciente
ou dos cuidadores se encontra entre a cama, painéis, acessorios e o chao.

A utilizacéo do sistema de apoio a mobilidade deve ser realizada por uma pessoa situada do lado de fora da
cama. Deve garantir que nenhum objeto ou parte do corpo se encontra na zona de funcionamento do mesmo.
O sistema de apoio a mobilidade é um dispositivo médico, por isso, informamos que nao deve, em caso algum,
ser alterado. Deve garantir a sua rastreabilidade. Se montar diferentes tipos de dispositivos médicos, deve
analisar os riscos e realizar a declaracao CE.

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

Utilizar apenas pecas e acessorios de origem distribuidos pela WINNCARE que permitem
garantir a segurancga e manter a conformidade do produto.

4.3. 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 barreira
objetos que a zona de movimento se
encontra livre

5. CONDICOES DE MANUTENCAO

5.1. Identificagéo

p
Morada e dados do Q{ Atencao ]
/. wad WINNCARE ACE) -

fabricante
\ MEDICATLANTIC f
4 LE PAS DU CHATEAU ST PAUL MT PENIT. Em Conformidade com
( o 85670. FRANCE. +33(0)2 51 98 55 64 \ .. K
Referéncia do a diretiva europeia
produto L Ret XXXXXXX relativa aos
b sv FRO3XXXX dispositivos médicos
e d -
NuUmero de série do (
produto \ / Ler o manual de
\. utilizacao

\

5.2. Manutencéo

Deve ser realizada uma andlise minuciosa ao sistema de apoio a mobilidade, pelo menos uma vez por ano,
em elementos tais como: as pecas de aperto, os botdes de indexacao, as cavilhas e os rebites.



5.3. Limpeza
A limpeza de alta presséo é proibida.
5.4. Desinfecao

O Sistema de Apoio a Mobilidade é um dispositivo ndo critico que requer uma desinfe¢éo de «Baixo nivel».
Chamamaos a sua atencao para o facto de que as recomendacfes abaixo mencionadas séo formalizadas
dentro do respeito das recomendacdes das boas praticas, mas néo se aplicam ao protocolo. Consultar

0 servigo de higiene hospitalar.

5.4.1. Objetivo
Realizar a manutencdo do SAM e evitar a transmissédo de germes de um paciente para o outro
Eliminar qualquer sujidade orgéanica por:
Acdo mecanica (detersao)
Acdo quimica (desinfe¢éo)

5.4.2. Indicacéo
Limpeza fisica e bacteriolégica do SAM

5.4.3. Material
Toalhitas de microfibras
Detergente ou Detergente/Desinfetante (DD° de Superficie com marcacdo CE e Desinfetante de superficie
(Produtos derivados de Cloro, base alcodlica < 30 %)

Atencdo: os produtos DD e a lixivia ndo devem ser utilizados puros. Deve ser aplicado um tempo de
remanéncia de acordo com as recomendacdes do fabricante dos desinfetantes (tempo de secagem igual de
acordo com o tempo de remanéncia sem presenca humana)

Aparelho a vapor de tipo SANIVAP com acessorios

5.4.4. Técnico
- Manutencao diaria com um produto DD de superficie aplicado numa operagéo.
- Manutencao a saida do paciente ou periddica através do processo de limpeza Bio respeitando
3 operacgoes:
o Alimpeza deve ser realizada com um esfregdo embebido em solucéo de detergente ou
Detergente/Desinfetante (DD) de superficie
Todos os produtos agressivos tais como detergentes, pés, solventes e lixivia sdo proibidos.
o O enxaguamento € realizado com um esfregéo lavado com agua limpa
o A desinfecéo é realizada com um esfregdo embebido numa solugéo desinfetante de
superficie.
- Manutencao especifica pelos prestadores de servigos apds a remocgao do SAM do estabelecimento:
o Elimine a embalagem apds descontaminagéo do interior com um spray de solucao
Detergente/Desinfetante
o Operacao de limpeza Bio ou
o Limpeza a vapor (acessorio com faixa de microfibras) das diferentes superficies planas e das
ripas do estrado. Mudar regularmente as mopas para evitar qualquer excedente de agua.
Limpeza com o tubo de vapor das zonas de dificil acesso (rodas, articulagbes apds abertura,
angulos,...). Para os tubos, utilizar o tubo de vapor com um esfregéo de microfibra. N&do
direcionar diretamente o tubo para os compartimentos elétricos e os acionadores.
o Secagem com ar comprimido das articulacbes
o Atencéo: Desinfecao dos cilindros, compartimentos elétricos telecomandos com toalhitas de
microfibras embebidas em produto desinfetante.
N&o enxaguar nem enxugar.
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Controlo do bom funcionamento das diferentes funcionalidades do SAM
Reparacdo se necessario
Embalagem do SAM com uma pelicula termorretrétil

Atencéo:

- Aplicar as medidas preconizadas pelo servigo de higiene hospitalar no caso de medidas de
precaucdes adicionais (Precauc¢des contacto, Gotas, Ar)

- A utilizacdo de uma solugéo de lixivia com mais de 5000 ppm (0,5 % de cloro ativo deve ser
justificada por um risco microbiolégico e aplicada o tempo necessario (Risco de envelhecimento de
determinados materiais com o tempo - cor nomeadamente -).

- A concentracdo das solugdes desinfetantes de superficie com base alcodlica deve ser inferior
a 30 %.

Nota: a utilizacdo de um processo de desinfecao final € compativel com a cama médica e os respetivos
acessorios.

- Isolar o sistema de apoio & mobilidade num local préprio para desinfecdo equipado com um sistema de
filtracdo das particulas e de evacuacao para a lavagem do chéo e das paredes ap0s desinfecéo.

- Utilizar um produto desinfetante com ac¢éo bactericida, fungicida, viricida, seja ao pulverizar com spray
de forma uniforme sobre as superficies, ao aplica-lo com um pano de utiliza¢do Unica ou ao pulverizar um
aerossol desinfetante a uma distancia de 30 cm.

ATENCAO:

Respeitar as precaucdes de utilizacdo 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&o externa. Nao engolir. Manter afastado do calor e evitar o contacto com 0s }
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 os Sistemas de Apoio a Mobilidade.

5.6. Garantias

> Todos 0s nossos produtos possuem garantia contra qualquer defeito de fabrico, em caso de
cumprimento das condi¢des normais de utilizagdo e de manutencao.

> 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 indicagcfes mencionadas na etiqueta de identificacdo da cama e na estrutura do cilindro, se este for
afetado.

> A substituicdo é realizada através do fornecimento de pecas de origem dentro do limite da duracdo 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 pecgas defeituosas é obrigatdria.
6. CONDICOES DE ELIMINACAO

> A eliminacéo do produto impfe-se se as exigéncias principais ndo forem respeitadas, nomeadamente
guando 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 fungéo previamente definida.
> Durante a eliminacao deve respeitar as normais ambientais do pais em vigor.
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