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1 General

1.1 Introduction

This user manual contains important information about the
handling of the product. To ensure safety when using the
product, read the user manual carefully and follow the safety
instructions.

Only use this product if you have read and understood

this manual. Seek additional advice from a healthcare
professional who is familiar with your medical condition and
clarify any questions regarding the correct use and necessary
adjustment with the healthcare professional.

Note that there may be sections in this document, which are
not relevant to your product, since this document applies
to all available models (on the date of printing). If not
otherwise stated, each section in this document refers to all
models of the product.

The models and configurations available in your country can
be found in the country-specific sales documents.

Invacare reserves the right to alter product specifications
without further notice.

Before reading this document, make sure you have the latest
version. You find the latest version as a PDF on the Invacare
website.

If you find that the font size in the printed document is
difficult to read, you can download the PDF version from the
website. The PDF can then be scaled on screen to a font size
that is more comfortable for you.

For more information about the product, for example product
safety notices and product recalls, contact your Invacare
distributor. See addresses at the end of this document.

In case of a serious incident with the product, you should
inform the manufacturer and the competent authority in
your country.

1.2 Symbols in this Document

Symbols and signal words are used in this document and
apply to hazards or unsafe practices which could result in
personal injury or property damage. See the information
below for definitions of the signal words.

WARNING
Indicates a hazardous situation that could result
in serious injury or death if it is not avoided.

CAUTION
Indicates a hazardous situation that could result
in minor or slight injury if it is not avoided.

| NOTICE
* Indicates a hazardous situation that could result
in damage to property if it is not avoided.

ﬁ Tips and Recommendations
Gives useful tips, recommendations and
information for efficient, trouble-free use.

Other Symbols

(Not applicable for all manuals)

UK Responsible Person
Indicates if a product is not manufactured in
the UK.

Y Triman
é Indicates recycling and sorting rules (only
relevant for France).

1.3 Compliance

Quality is fundamental to the company’s operation, working
within the disciplines of ISO 13485.

This product features the CE mark, in compliance with the
Medical Device Regulation 2017/745 Class I.

This product features the UKCA mark, in compliance with
Part Il UK MDR 2002 (as amended) Class I.

We are continuously working towards ensuring that the
company’s impact on the environment, locally and globally, is
reduced to a minimum.

We only use REACH compliant materials and components.

1.4 Warranty Information

We provide a manufacturer’s warranty for the product
in accordance with our General Terms and Conditions of
Business in the respective countries.

Warranty claims can only be made through the provider from
whom the product was obtained.

1.5 Limitation of Liability
Invacare accepts no liability for damage arising from:

¢ Non-compliance with the user manual

e Incorrect use

e Natural wear and tear

¢ Incorrect assembly or set-up by the purchaser or a third
party

¢ Technical modifications

e Unauthorised modifications and/or use of unsuitable
spare parts

1.6 Service Life

The expected service life of this product is five years when
used daily and in accordance with the safety instructions,
maintenance intervals and correct use, stated in this manual.
The effective service life can vary according to frequency and
intensity of use.

2 Safety

2.1 Safety Information

Education, clinical judgement and action-based planning
based on vulnerability are fundamental factors in prevention
of pressure injuries.

A range of assessment scales can be used as a formal method
of assessing risk from pressure injury development, and
should be used in conjunction with an informal assessment
(informed nursing judgement). Informal assessment is
considered to be of greater importance and clinical value.
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é WARNING!
Risk of Serious Injury or Damage

Improper use of this product may cause injury

or damage.

— If you are unable to understand the warnings,
cautions or instructions, contact a health care
professional or provider before attempting to
use this equipment.

— Do not use this product or any available
optional equipment without first completely
reading and understanding these instructions
and any additional instructional material such
as user manual, service manual or instruction
sheet supplied with this product or optional
equipment.

é WARNING!
Risk of fire or explosion!

A cigarette can burn a hole in the bed surface
and cause damage to the device. Also, patient
clothing, bed sheets, etc. may be combustible and
cause a fire. Failure to observe this warning can
result in a severe fire, property damage and cause
physical injury or death.

— Take special care in oxygen rich environments.
— Do not smoke.

é WARNING!
Risk of Developing Pressure Injuries

The device delivers effective pressure
redistribution, when the support surface is
covered with a cotton, cotton combination or
linen bed sheet, and any one of these is the only
item deployed between the support surface and
the user.

— Bed sheets must be loosely fitted, with creases
smoothed out.

— Ensure that the support surface in contact with
the user is kept free from crumbs and other
food debris, and that drip cables, stents, and
other foreign objects do not become entrapped
between the support surface and the user.

— Heated over blankets must only be used
in consultation with a qualified healthcare
professional, as an increase in temperature can
increase the risk of developing pressure injuries.

A CAUTION!
Risk of Injury

Non-original or wrong parts may affect the

function and safety of the product.

— Only use original parts for the product in use.

— Due to regional differences, refer to your local
Invacare catalogue or website for available
options or contact your Invacare distributor. See
addresses at the end of this document.

2.2 Safety Information for Transport

e Take care when handling the product to ensure no
damage to the cover.

e |t is recommended that two people lift/carry the
product.

¢ Avoid contact with jewellery, nails, abrasive surfaces, etc.

e Do not drag the product.

e Avoid contact with wall, door frames, door catches or
locks, etc.

¢ Do not transport in roll cages unless completely
protected from the sharp edges of the cage.
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3 Product Overview
3.1 Product Description

The mattress offers exceptional pressure reducing qualities,
specific to the individuals needs. By promoting even weight
distribution, they reduce tissue pressure at potentially
vulnerable areas.

The water-resistant cover provides a vapour-permeable, multi
stretch surface, to promote patient comfort and to maximize
the effectiveness of the foam core.

3.2 Intended Use

This mattress is intended to deliver effective pressure
redistribution to users. It is intended to be used in
conjunction with an appropriately sized bed frame as part of
an overall pressure injury prevention program of care.

Intended Users

Adults and adolescents with restricted or limited mobility
and/or physical activity in a hospital, long term care or home
care setting.

Indications

Suitable for users 'At Risk/ High Risk/ Very High Risk' of
developing pressure injuries.

3.3 Symbols on the Product

Medical Device European
c € conformity
Manufacturer UK Conformity
Assessed
European Date of
representative manufacture
Do not pierce or Importer

cut

Do not dry clean Read user manual

= @ L Bk

User weight limit. Line dry
See Technical

Data.

Machine wash
temperature.
Max.
temperature is
shown in symbol.

Do not put near
flame

B

Do not bleach E Do not iron

LOT number Tumble dry low
@ heat

g @ 0@ | | RE

3.4 Scope of Delivery

The following components are included within the scope of
delivery *:
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@® | Multi-stretch waterproof polyurethane cover
Castellated foam insert

© | Single piece foam “U” core

© | Toughed polyurethane coated base

® | User Manual

* This example is based on the Softform Premier, other
mattress configurations may vary.

4 Usage
4.1 Safety Information

A WARNING!
Insufficient repositioning of the patient can lead to
tissue compression and potential injury formation.

To relieve pressure, it is very important for

the patients to reposition themselves, or to be

repositioned, on a regular basis.

— Before using the product, always consult a
qualified healthcare professional for clinical
judgement.

— Monitor the patient frequently.

A CAUTION!
— Make sure that the printed side of the mattress
cover always faces upwards.
— Ensure that the distance between the surface
of the mattress and the top of the side rail is
at least 220 mm.

é CAUTION!
Risk of damage to the mattress

If holes are present in the mattress cover, there is
a risk that liquids may ingress and contamination
may occur.

— Ensure that the mattress is not jammed or
damaged by sharp edges.

— Do not place hypodermic needles, venflons,
scalpels or other similarly sharp objects on or
under the mattress.

— Do not use electrically heated blankets directly
on or under the mattress.

— Ensure that all venflons are taped down
correctly with no sharp edges exposed.

— When using bridging boards or other patient
transfer aids, check for any sharp edges or burrs
before use.

— When using the mattress on a profiling bed
ensure that the knee break is used before the
backrest.

— Attach medical equipment including infusion
pumps and monitors to appropriate bed
accessories.

— Avoid cigarette burns and pet claws puncturing
the mattress cover.

4.2 Preparing the Mattress for Use

A CAUTION!
Risk of Injury or Damage to Property
— Before use, check the product for any defect.
— Do not use a defective product.

=

Remove all packaging before use.

2. Place the mattress directly on the mattress support of
the bed or place the mattress overlay on the existing
mattress.

Compress rolled mattresses must be left to recover before
use. Follow the instructions on the packaging inlay.

Mattresses that are delivered flat packed can be used
immediately.

5 Maintenance

5.1 Inspection

Check mattresses (foam and cover) for strike-through (this
may include fluid ingress, stains, rips or damage) after the
release of each patient, after ending of the period of use or
on a minimum monthly basis (depending on which occurs
first) by a suitably qualified and competent person.

Check Mattress

1. Unzip the cover completely.

2. Check for any staining on the white underside of the
cover.

3. Check for any staining on the interior foam.

4. Replace any stained items and dispose of as per local
authority procedure.

5.2 Cleaning and Disinfection
General Safety Information

CAUTION!

Risk of Contamination

— Take precautions for yourself and use
appropriate protective equipment.
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| NOTICE!
o Wrong fluids or methods can harm or damage
the product.

— All cleaning agents and disinfectants used must
be effective, compatible with one another and
must protect the materials they are used to
clean.

— Never use corrosive fluids (alkalines, acid etc.),
abrasive cleaning agents or solvents (cellulose
thinner, acetone etc.). We recommend a mild
detergent.

— Always make sure that the product is completely
dried before taking it into use again.

i For cleaning and disinfection in clinical or long-term
care environments, follow your in-house procedures.

Cleaning Intervals

| NOTICE!

. Regular cleaning and disinfection enhance smooth
operation, increases the service life and prevents
contamination.

Clean and disinfect the product

— regularly while it is in use,

— before and after any service procedure,

— when it has been in contact with any body
fluids,

— before using it for a new user.

| NOTICE!
. — Keep a cleaning record as part of cleaning the
system.

Cleaning Instructions
Cleaning Covers
(Removal of contaminants such as dust and organic matter)

1. Remove cover for laundering.

2. Launder the cover with maximum temperature as stated
on product label, using a diluted detergent solution
(Instructions on label).

NOTICE!
o Washing at higher temperatures will cause
shrinkage.

Drying Covers

1. Hang cover from a line or bar and drip dry in a clean
indoor environment.
or
Tumble dry on a low temperature.

NOTICE!

. — Tumble dry setting must not exceed 40 °C.
— Do not tumble dry for longer than 10 minutes.
— Dry thoroughly before use.

Disinfection Instructions

I NOTICE!
. — Only use disinfectants and methods approved
by your local infection control institution and

| NOTICE!

. Failure in disinfection process may result in the
accumulation of reagent that could damage the
polyurethane coating, react with the bed frame,
or negate the biocompatibility results.

— Ensure that all cleaning agents, and disinfectants,
are thoroughly rinsed off.
— Dry thoroughly before use.

1. Wipe down the cover with a suitable detergent.

2. Rinse the cover thoroughly with clean water using a
single use nonabrasive cloth.

3. Dry the cover thoroughly.
| NOTICE!
. Heavy soilage

Where the mattress is badly soiled, we
recommend cleaning with a dilute cleaning
solution at maximum temperature in the washing
machine (see product label).

— Clean up all spillages of bodily fluids e.g., blood,
urine, faeces, sputum, wound exudate and all
other bodily secretions as soon as possible using
a suitable detergent.

— Large spillages of blood should be absorbed and
removed with paper towels first.

ﬁ WARNING!
— In event of contamination, contact your hygiene

specialist.
— Remove contaminated foams from use.

5.3 Replacing Cover

1. Unzip cover and remove it carefully from the foam core.
2. Place new cover onto the foam core.
3. Close zipper.

NOTICE!

. — Ensure that the corners of the foam core are
positioned correctly into the corners of the
cover.

— Ensure that the castellated foam is facing
upwards when inserted into its cover.
WARNING!
— In event of contamination, contact your hygiene
specialist.
— Remove contaminated foams from use.
6 After Use
6.1 Storage
NOTICE!
. — Store mattresses in a dry environment.

— Store mattresses within a protective cover.

— Store items on clean, dry (off-floor) surface with
no sharp edges to avoid any possible damage.

— Never store other items on top of a mattress.

— Do not store mattresses next to radiators or
other heating devices.

— Protect mattresses from direct sunlight.

follow your local infection control policy.
— Follow your local decontamination protocols.

Disinfecting Covers

(Reducing the number of microorganisms)
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6.2 Reconditioning

This product is suitable for reuse. To recondition the product
for a new user, carry out the following actions:

e Inspection
¢ Cleaning and disinfection

For detailed information, see 5 Maintenance, page 4.
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Make sure that the user manual is handed over with the
product.

If any damage or malfunction is detected, do not reuse the
product.

6.3 Disposal

Be environmentally responsible and recycle this product
through your recycling facility at its end of life.

7 Technical Data
7.1 General Data

Disassemble the product and its components, so the different
materials can be separated and recycled individually.

The disposal and recycling of used products and packaging
must comply with the laws and regulations for waste handling
in each country. Contact your local waste management
company for information.

Dimensions [mm]
Product Maximum user Weight of
Width Length Height weight [kg] product [kg]*

Premier 830 — 1370 1900, 1970, 2000 140, 150, 200 247.6 14
MaxiGlide 830, 850, 880, 900 1970, 2000 150 247.6 135
Premier Visco 850 — 1050 1970, 2000, 2080 150 247.6 14
Original 855, 880 2000, 2050 150 247.6 14
Ampla 1200 2000 150 340 15
7.2 Materials

Foam Combustion-modified polyether polyurethane foam

Top Cover Polyurethane-coated nylon fabric

Base Cover Double polyurethane-coated nylon fabric

All product components do not contain natural rubber latex.

1 Allgemein
1.1 Einleitung

Diese Gebrauchsanweisung enthélt wichtige Informationen zur
Handhabung des Produkts. Lesen Sie die Gebrauchsanweisung
sorgfaltig durch und befolgen Sie die Sicherheitsanweisungen,
damit eine sichere Verwendung des Produkts gewahrleistet
ist.

Verwenden Sie dieses Produkt erst, nachdem Sie dieses
Handbuch gelesen und verstanden haben. Wenden Sie sich
auBerdem an qualifiziertes Pflegepersonal, das mit Ihrem
gesundheitlichen Zustand vertraut ist, und klaren Sie mit dem
Pflegepersonal alle Fragen rund um die korrekte Verwendung
und die erforderliche Anpassung.

Beachten Sie, dass dieses Dokument Abschnitte enthalten
kann, die fir lhr Produkt nicht von Bedeutung sind, da
dieses Dokument samtliche zum Zeitpunkt der Drucklegung
verfiigbaren Modelle abdeckt. Sofern nicht anders
angegeben, bezieht sich jeder Abschnitt dieses Dokuments
auf alle Modelle des Produkts.

In den landerspezifischen Vertriebsdokumenten sind alle
in lhrem Land verfliigbaren Modelle und Konfigurationen
aufgefihrt.

Invacare behdlt sich das Recht vor, Produktspezifikationen
ohne vorherige Ankiindigung abzudndern.

Vergewissern Sie sich vor dem Lesen dieses Dokuments,
dass Sie die aktuelle Fassung haben. Die jeweils aktuelle
Fassung konnen Sie als PDF-Datei von der Invacare-Website
herunterladen.

Wenn die gedruckte Ausfiihrung des Dokuments fiir Sie
aufgrund der SchriftgroRe schwer zu lesen ist, kdnnen Sie

die entsprechende PDF-Version von der Invacare-Website
herunterladen. Sie kénnen das PDF-Dokument dann auf
dem Bildschirm so anzeigen, dass die SchriftgrofRe fir Sie
angenehmer ist.

Weitere Informationen zum Produkt, z. B. Informationen zu
Produktsicherheitshinweisen oder zu einem Produktriickruf,
erhalten Sie von lhrem Invacare-Fachhidndler. Die
entsprechenden Adressen finden Sie am Ende dieses
Dokuments.

Bei einem ernsthaften Vorfall mit dem Produkt informieren
Sie bitte den Hersteller und die zustdndige Behorde in Ihrem
Land.

1.2 Symbole in diesem Dokument

In diesem Dokument werden Symbole und Signalworter
verwendet, um auf Gefahren oder unsichere Praktiken
hinzuweisen, die zu Verletzungen oder Sachschaden fihren
kdnnen. Die Definitionen der verwendeten Signalworter
finden Sie in der nachstehenden Tabelle.

WARNUNG
Weist auf eine gefahrliche Situation hin, die bei

Nichtbeachtung zu schweren Verletzungen oder
zum Tod fiihren kann.

VORSICHT
Weist auf eine gefahrliche Situation hin, die bei

Nichtbeachtung zu leichten Verletzungen fihren
kann.

1. Weight can vary depending on mattress size. Average weight used as an indication.

6
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HINWEIS
Weist auf eine gefahrliche Situation hin, die bei
Nichtbeachtung zu Sachschaden fiihren kann.

Tipps und Empfehlungen

Enthalten nutzliche Tipps, Empfehlungen und
Anleitungen fir eine effiziente und problemlose
Verwendung.

=Jo

Sonstige Symbole

(Nicht fur alle Handblcher anwendbar)

UKRP| Verantwortliche Person im Vereinigten
Konigreich

Pflichtangabe, wenn das Produkt nicht im
Vereinigten Konigreich hergestellt wurde.

ry Triman
é Hinweis auf Recycling- und Sortiervorschriften
(nur flr Frankreich relevant).

1.3 Konformitat

Qualitat ist fir das Unternehmen entscheidend. Alle Ablaufe
sind an den Anforderungen von ISO 13485 ausgerichtet.

Dieses Produkt tragt die CE-Kennzeichnung in
Ubereinstimmung mit der Verordnung Gber Medizinprodukte
(2017/745, Klasse 1).

Dieses Produkt tragt die UKCA-Kennzeichnung in
Ubereinstimmung mit Teil Il UK MDR 2002 (in der jeweils
glltigen Fassung) Klasse |I.

Wir setzen uns kontinuierlich dafur ein, die Umwelt durch
unsere Unternehmenstatigkeit sowohl direkt vor Ort als auch
weltweit moglichst wenig zu beeintrachtigen.

Wir verwenden ausschlielich REACH-konforme Materialien
und Bauteile.

1.4 Garantieinformationen

Wir gewahren fir das Produkt eine Herstellergarantie
gemaR unseren Allgemeinen Geschaftsbedingungen fiir das
entsprechende Land.

Garantieanspriiche kdnnen nur Uber den Handler geltend
gemacht werden, von dem das Produkt bezogen wurde.

1.5 Beschrankung der Haftung

Invacare Gbernimmt keine Haftung fir Schaden aufgrund von:

Nichteinhaltung der Gebrauchsanweisung

falscher Verwendung

normalem Verschleify

falscher Montage oder Einrichtung durch den Kaufer
oder einen Dritten

technischen Anderungen

e unbefugten Anderungen bzw. Einsatz nicht geeigneter
Ersatzteile

1.6 Nutzungsdauer

Die Nutzungsdauer dieses Produkts betragt fiinf Jahre,
vorausgesetzt, es wird taglich und in Ubereinstimmung
mit den in dieser Gebrauchsanweisung aufgefiihrten
Sicherheitshinweisen, Wartungsintervallen und korrekten
Verfahrensweisen verwendet. Die tatsachliche
Haltbarkeitsdauer kann abhangig von Haufigkeit und
Intensitat der Verwendung variieren.
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2 Sicherheit

2.1 Sicherheitsinformationen

Ausbildung, klinisches Urteilsvermdgen und
MaRnahmenplanung entsprechend der Anfilligkeit
sind zentrale Erfolgsfaktoren fiir die Prophylaxe
druckbedingter Verletzungen.

Als formale Methode zur Beurteilung des Risikos flr die
Entwicklung einer druckbedingten Verletzung kann eine
Reihe von Beurteilungsskalen dienen. Diese miissen
gemeinsam mit informeller Beurteilung (Beurteilung durch
qualifiziertes Pflegepersonal) Anwendung finden. Die
informelle Beurteilung wird als wichtiger erachtet und stellt
den hoheren klinischen Wert dar.

A WARNUNG!
Gefahr von schweren Verletzungen oder

Sachschdaden

Die unsachgemaRe Verwendung dieses Produkts

kann zu Verletzungen oder Sachschaden fiihren.

— Falls Ihnen die Warnungen, Sicherheitshinweise
und Anweisungen unverstandlich sind, wenden
Sie sich an einen Arzt oder den Anbieter, bevor
Sie das Produkt verwenden.

— Verwenden Sie dieses Produkt oder optionales
Zubehor erst, nachdem Sie diese Anweisungen
und mogliches zusatzliches Anweisungsmaterial
— wie die zum Produkt oder optionalen
Zubehor gehorende(n) Gebrauchsanweisung,
Servicehandbiicher oder Merkblatter —
vollstandig gelesen und verstanden haben.

é WARNUNG!
Brand- und Explosionsgefahr!

Zigaretten konnen Lécher in die Bettoberflache

brennen und das Produkt beschadigen.

AuBerdem konnen Patientenbekleidung, Bettzeug

usw. entflammbar sein und kénnen ein

Feuer verursachen. Die Missachtung dieser

Warnung kann zu schweren Branden, Sach- und

Personenschaden bis hin zum Tod fihren.

— In sauerstoffangereicherter Atmosphare ist
besondere Vorsicht geboten.

— Nicht rauchen.

A WARNUNG!
Risiko fiir die Entstehung druckbedingter

Verletzungen

Das Produkt bewirkt eine wirksame

Druckverteilung, wenn die Liegefliche mit einem

Bettlaken aus Baumwolle, Baumwollmischgewebe

oder Leinen bezogen ist und zwischen der

Liegefliche und dem Benutzer ausschliefllich ein

solches Laken liegt.

— Bettlaken missen lose aufgelegt, Falten geglattet
werden.

— Stellen Sie sicher, dass die Liegeflache, die
mit dem Patienten in Kontakt ist, frei von
Krimeln und anderen Essensresten ist, und
dass Infusionsschlduche, Stents und andere
Fremdkorper nicht zwischen Patient und der
Liegeflache eingeklemmt werden.

— Beheizbare Bettlaken diirfen nur in
Absprache mit einer medizinisch ausreichend
qualifizierten Person verwendet werden,
da ein Temperaturanstieg das Risiko von
druckbedingten Verletzungen erhéhen kann.
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A VORSICHT!
Verletzungsgefahr

Teile, die nicht in Original-Qualitat vorliegen, oder

falsche Teile kénnen die Funktion und Sicherheit

des Produkts beeintrachtigen.

— Fiir das verwendete Produkt ausschlieflich
Originalteile verwenden.

— Aufgrund regionaler Unterschiede ziehen Sie
bei der Suche nach erhaltlichen Optionen den
Invacare-Katalog oder die Invacare-Website fiir
lhr Land zu Rate, oder wenden Sie sich an lhren
Invacare-Handler vor Ort. Die entsprechenden
Adressen finden Sie am Ende dieses Dokuments.

2.2 Sicherheitshinweis fiir den Transport

e Gehen Sie sorgfaltig mit dem Produkt um, damit der
Bezug nicht beschadigt wird.

e Das Produkt sollte stets von zwei Personen
angehoben/getragen werden.

e Kontakt mit Schmuck, Fingernageln, scheuernden
Oberflachen usw. vermeiden.

e Das Produkt nicht ziehen.

e Kontakt mit Wanden, Tirrahmen, Tirverriegelungen
oder Schléssern usw. vermeiden.

e Die Matratze nicht in Rollkdfigen transportieren, es sei
denn, sie wird vollstandig vor den scharfen Kanten des
Kafigs geschitzt.

3 Produktiibersicht
3.1 Produktbeschreibung

Die Matratze bietet einzigartige
Druckentlastungseigenschaften, die auf die Bedirfnisse

des einzelnen Patienten abgestimmt sind. Durch die
Unterstlitzung einer gleichmaRigen Gewichtsverteilung
reduziert sie an anfdlligen Stellen den Druck auf das Gewebe.

Der wasserabweisende Bezug bietet eine
wasserdampfdurchlassige Stretchoberflache fir
maximalen Patientenkomfort und fiir eine optimale
Wirksamkeit des Schaumstoffkerns.

3.2 Verwendungszweck

Diese Matratze dient der wirksamen Druckverteilung fur
Patienten. Sie ist zur Verwendung mit einem Bettrahmen
entsprechender GroBe und in Verbindung mit einem
Gesamtpflegeprogramm zur Prophylaxe von druckbedingten
Verletzungen bestimmt.

Vorgesehener Benutzerkreis

Erwachsene und Jugendliche mit eingeschrankter oder
begrenzter Mobilitdt und/oder kérperlicher Aktivitdt in einem
Krankenhaus, in der Langzeitpflege oder in der hauslichen
Pflege.

Indikationen

Geeignet flir Benutzer, fur die ein ,Risiko”, ein ,Hohes
Risiko” oder ein ,Sehr hohes Risiko” fiir die Entstehung
druckbedingter Verletzungen besteht.

3.3 Symbole am Produkt

Europaischer Herstellungsdatum

ECTREP] Vertreter &
Nicht stechen Importeur
oder schneiden %
Nicht chemisch Gebrauchs-
reinigen E:E] anweisung lesen
Maximales Auf Leine
Benutzergewicht. trocknen
Siehe Technische
Daten.
Von offenem In der

Waschmaschine

waschbar.
m Die maximale
Temperatur

ist im Symbol
angegeben.

Feuer fernhalten

Nicht bleichen E Nicht biligeln

Trocknen

@ im Trockner
bei niedriger

Chargennummer

g X @ 0O |

Temperatur

3.4 Lieferumfang

Die folgenden Komponenten sind im Lieferumfang enthalten*:

® | Multi-elastischer wasserdichter Bezug aus Polyurethan
Schaumeinlage mit Wiirfeloberflache

© | U-formige einteilige Tragerschicht aus Schaumstoff

© | Mit Polyurethan beschichtete verstarkte Unterseite

® | Gebrauchsanweisung

Medizinprodukt C € CE-Kennzeichnung

UK-Konformitat

C n bewertet

Hersteller

ol

* Dieses Beispiel gilt fiir die Softform Premier-Matratze. Der
Lieferumfang kann bei anderen Matratzenkonfigurationen
abweichen.
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4 Verwenden

4.1 Sicherheitsinformationen

A WARNUNG!

Unzureichende Repositionierung des Patienten
kann zu Gewebekompression und Dekubitusbildung
flhren.

Zur Druckentlastung fiir den Patienten ist es

duBerst wichtig, dass er sich regelmaRig bewegt

oder repositioniert wird.

— Vor Gebrauch des Produkts stets qualifiziertes
Pflegepersonal um klinischen Rat fragen.

— Der Patient muss regelmaRig Gberwacht werden.

A VORSICHT!
— Achten Sie darauf, dass die bedruckte Seite des
Matratzenbezugs stets nach oben zeigt.
— Der Abstand zwischen der Oberflache der
Matratze und dem oberen Ende des Seitengitters
muss mindestens 220 mm betragen.

A VORSICHT!
Gefahr einer Beschadigung der Matratze

Bei Lochern im Matratzenbezug besteht das Risiko,

dass Flussigkeiten eindringen und es zu einer

Kontamination kommt.

— Sicherstellen, dass die Matratze nicht
eingeklemmt oder durch scharfe Kanten
beschadigt wird.

— Keine Injektionsnadeln, Venenverweilkanilen,
Skalpelle oder dhnliche scharfe Gegenstande auf
oder unter der Matratze ablegen.

— Keine elektrischen Heizdecken auf oder unter
der Matratze ablegen.

— Darauf achten, dass alle Venenverweilkanulen
ordnungsgemaR abgeklebt sind und keine
scharfen Kanten freiliegen.

— Gleitboards oder andere Repositionierungshilfen
vor Gebrauch auf scharfe Kanten oder
Unebenheiten Uberprifen.

— Bei Verwendung der Matratze auf
einem Krankenhausbett sicherstellen,
dass die Knieknickverstellung vor der
Riickenlehnenverstellung angewendet wird.

— Medizinische Geréate, einschlieRlich
Infusionspumpen und Monitore, an
entsprechenden Zusatzvorrichtungen befestigen.

— Verhindern, dass Zigaretten und Krallen
von Haustieren Locher im Matratzenbezug
verursachen.

4.2 Vorbereitung der Matratze fiir die Benutzung

A VORSICHT!
Gefahr von Verletzungen oder Sachschaden
— Das Produkt vor Verwendung auf etwaige
Schaden inspizieren.
— Das Produkt nicht verwenden, wenn es
schadhaft ist.

1. Nehmen Sie die Verpackung vor Gebrauch vollstandig ab.

2. Legen Sie die Matratze direkt auf die Liegeflache des
Bettes oder legen Sie die Matratzenauflage direkt iber
die bereits vorhandene Matratze.

Eine unter Druck zusammengerollte Matratze muss sich vor
Gebrauch entfalten konnen. Befolgen Sie die Waschanleitung
auf der Verpackungseinlage.

1633735-C

Matratzen, die flach ausgeliefert werden, kdnnen sofort
verwendet werden.

5 Instandhaltung
5.1 Priifung

Lassen Sie die Matratzen (Schaumstoff und Bezug) nach

der Entlassung eines Patienten, der Anwendungsperiode
oder mindestens einmal im Monat (je nachdem, was friher
eintritt) von einer ausreichend qualifizierten und kompetenten
Person auf Mangel (u. a. Eindringen von FlUssigkeit,
Verschmutzungen, Risse oder Schaden) Uberprifen.

Matratze liberpriifen

1. Offnen Sie den Reilverschluss des Bezugs vollstindig.

2. Uberpriifen Sie die weiRe Unterseite des Bezugs auf
Verschmutzungen.

3. Uberpriifen Sie den Schaumstoff im Inneren auf
Verschmutzungen.

4. Tauschen Sie verschmutzte Elemente aus, und entsorgen
Sie die alten gemaR gesetzlichen Bestimmungen.

5.2 Reinigung und Desinfektion
Allgemeine Sicherheitsinformationen

é VORSICHT!
Kontaminationsgefahr

— Vorkehrungen fiir sich selbst treffen und
geeignete Schutzausrlistung verwenden.

I HINWEIS!

. Falsche Reinigungsmethoden oder -fliissigkeiten
kénnen zu einer Beschadigung des Produkts
fihren.

— Alle verwendeten Reinigungs- und
Desinfektionsmittel missen wirksam und
miteinander vertraglich sein und das Material
schiitzen, das mit ihnen gereinigt wird.

— Keinesfalls korrodierende Flissigkeiten (Laugen,
Sauren usw.), scheuernde Reinigungsmittel oder
Losungsmittel (Nitroverdiinnung, Aceton usw.)
verwenden. Wir empfehlen die Verwendung
eines milden Reinigungsmittels.

— Immer sicherstellen, dass das Produkt absolut
trocken ist, bevor es wieder in Gebrauch
genommen wird.

i Zur Reinigung und Desinfektion in
Langzeitpflegeumgebungen oder klinischen
Umgebungen die internen Verfahren beachten.

Reinigungsintervalle

| HINWEIS!

J RegelmalRige Reinigung und Desinfektion sorgen
fir einen reibungslosen Betrieb, verlangern die
Nutzungsdauer und verhindern Verunreinigungen.
Reinigen und desinfizieren Sie das Produkt
— regelmaRig, sofern es verwendet wird
— vor und nach jeder Wartung
— nach Kontakt mit Koérperflissigkeiten
— vor Benutzung durch einen neuen Patienten

HINWEIS!
— Fiihren Sie als Teil des Reinigungssystems ein
Reinigungsprotokoll.



Invacare® Softform®
Reinigungsanweisungen
Reinigen der Beziige

(Entfernen von Verschmutzungen wie Staub und organischen
Substanzen)

1. Ziehen Sie den Bezug zum Waschen ab.

2. Waschen Sie den Bezug bei der auf dem Produktetikett
angegebenen Hochsttemperatur mit einer verdiinnten
Reinigungslosung (Anweisungen siehe Etikett).

HINWEIS!
. Waschen bei héheren Temperaturen kann
Einlaufen zur Folge haben.

Trocknen der Beziige

1. Hangen Sie den Bezug in einem sauberen Innenraum auf
eine Leine oder Stange zum Trocknen auf.
oder
Trocknen Sie den Bezug bei niedriger Temperatur im
Trockner.

| HINWEIS!
. — Darauf achten, dass der Trockner auf hochstens
40 °C eingestellt ist.
— Nicht langer als 10 Minuten im Trockner lassen.
— Vor dem Gebrauch griindlich trocknen lassen.

Desinfektionsanweisungen

| HINWEIS!

. — Nur von der zustdndigen Einrichtung
fir Infektionskontrolle genehmigte
Desinfektionsmittel und Methoden verwenden
und die lokalen Desinfektionsrichtlinien
befolgen.

— Das vor Ort geltende Dekontaminationsprotokoll

befolgen.

Beziige desinfizieren

(Reduzieren der Anzahl von Mikroorganismen)

| HINWEIS!

. Die Nichteinhaltung des Desinfektionsverfahrens
kann zu einer Ablagerung des Reagenzes und
somit zu einer moglichen Beschadigung der
Polyurethan-Beschichtung, einer Reaktion mit
dem Bettgestell oder zu einer Aufhebung der
Biokompatibilitdtsergebnisse fuhren.

— Darauf achten, dass samtliche Reinigungs- und
Desinfektionsmittel griindlich abgespiilt werden.
— Vor dem Gebrauch griindlich trocknen.

1. Reiben Sie den Bezug mit einem geeigneten
Reinigungsmittel ab.

2. Waschen Sie den Bezug griindlich mit sauberem Wasser
und einem feuchten, nicht scheuernden Tuch zum
einmaligen Gebrauch ab.

3. Trocknen Sie den Bezug griindlich.
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I HINWEIS!
. Starke Verschmutzung

Bei starker Verschmutzung der Matratze

empfehlen wir die Reinigung mit einer verdiinnten

Reinigungslosung bei maximaler Temperatur in der

Waschmaschine (siehe Produktetikett).

— Reinigen Sie Verschmutzungen durch
Korperflissigkeiten, wie etwa Blut, Urin,
Fakalien, Auswurf, Wundsekrete usw.
schnellstmoglich mit einem geeigneten
Reinigungsmittel.

— GroRRe Blutflecken sollten zundchst mit
Papiertiichern aufgenommen werden.

A WARNUNG!
— Wenden Sie sich im Falle einer Kontaminierung
an |Ihren Hygienebeauftragten.
— Verwenden Sie verschmutzten Schaumstoff nicht
weiter.

5.3 Austauschen des Bezugs

1. Den ReiBverschluss des Bezugs 6ffnen und vorsichtig von
dem Schaumstoffkern abziehen.

2. Einen neuen Bezug Uber den Schaumstoffkern ziehen.

3. Den Reillverschluss schlieRen.

I HINWEIS!
. — Darauf achten, dass die Ecken des
Schaumstoffkerns ordnungsgemal in den
Ecken des Bezuges anliegen.
— Darauf achten, dass die profilierte Seite des
Schaumstoffs nach oben weist, wenn er in den
Bezug eingelegt wird.

A WARNUNG!
— Wenden Sie sich im Falle einer Kontaminierung
an lhren Hygienebeauftragten.
— Verwenden Sie verschmutzten Schaumstoff nicht
weiter.

6 Nach dem Gebrauch
6.1 Lagerung

HINWEIS!

. — Matratzen in trockener Umgebung lagern.

— Matratzen in einem Schutzbezug lagern.

— Matratzen auf einer sauberen, trockenen Flache
(nicht auf dem Boden) ohne scharfe Kanten
lagern, um einer moglichen Beschadigung
vorzubeugen.

— Niemals andere Gegenstdnde auf einer Matratze
lagern.

— Matratzen nicht in der Nahe von Heizkérpern
oder anderen Heizgeraten lagern.

— Matratzen vor direkter Sonneneinstrahlung
schitzen.

Informationen zu Umgebungsbedingungen fiir die Lagerung
finden Sie unter Technische Daten.

6.2 Wiederaufbereitung

Dieses Produkt ist fur die wiederholte Verwendung
geeignet. Um das Produkt flir einen neuen Benutzer
wiederaufzubereiten, sind die folgenden MaRnahmen zu
ergreifen:

e Prufung
e Reinigung und Desinfektion

Detaillierte Informationen siehe 5 Instandhaltung, Seite 9 .
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Stellen Sie sicher, dass die Gebrauchsanweisung zusammen
mit dem Produkt Gbergeben wird.

Das Produkt darf nicht wiederholt verwendet werden, wenn
es beschadigt ist oder Funktionsstérungen vorliegen.

6.3 Entsorgung

Handeln Sie umweltbewusst, und lassen Sie dieses Produkt
nach dem Ende seiner Lebensdauer Uber eine lokale
Mullverwertungsanlage recyceln.

7 Technische Daten
7.1 Allgemeine Daten

Demontieren Sie das Produkt und seine Bauteile, damit
die verschiedenen Materialen einzeln getrennt und recycelt
werden kénnen.

Die Entsorgung und das Recycling von gebrauchten Produkten
und Verpackungen miissen in Ubereinstimmung mit den
einschldgigen Gesetzen und Vorschriften des jeweiligen
Landes zur Abfallentsorgung erfolgen. Wenden Sie sich

an lhr Abfallentsorgungsunternehmen, wenn Sie weitere
Informationen wiinschen.

Abmessungen [mm)] Maximales Produktgewicht
Produkt Benutzergewicht [kg] [kg]?
Breite Lange Hoéhen
Premier 830 — 1370 1900, 1970, 2000 140, 150, 200 247.6 14
MaxiGlide 830, 850, 880, 900 1970, 2000 150 247.6 135
Premier Visco 850 — 1050 1970, 2000, 2080 150 247.6 14
Original 855, 880 2000, 2050 150 247.6 14
Ampla 1200 2000 150 340 15

7.2 Materialien

Schaumstoff

Flammgeschitzter Polyather-Polyurethanschaumstoff

Bezug Polyurethanbeschichteter Nylonstoff

Bezug (Matratze fir A&E
Transportliege)

Doppelt polyurethanbeschichteter Nylonstoff

Samtliche Materialien dieses Produkts sind frei von Naturkautschuklatex.

1 Généralités
1.1 Introduction

Le présent manuel d'utilisation contient des informations

importantes sur la manipulation du produit. Pour garantir une
utilisation en toute sécurité du produit, lisez attentivement le
manuel d’utilisation et respectez les instructions de sécurité.

Utilisez ce produit uniquement si vous avez lu et compris ce
manuel. Consultez un professionnel de la santé qui connait
votre état de santé et clarifiez toute question concernant
I'utilisation correcte et le réglage nécessaire aupres du
professionnel de santé.

Veuillez noter que certaines sections du présent document
peuvent ne pas s'appliquer a votre produit, étant donné que
le document concerne tous les modeéles disponibles (a la
date d'impression). Sauf mention contraire, chaque section
de ce document se rapporte a tous les modéles du produit.

Les modeles et les configurations disponibles dans votre pays
sont répertoriés dans les documents de vente spécifiques
au pays.

Invacare se réserve le droit de modifier les caractéristiques
des produits sans préauvis.

Avant de lire ce document, assurez-vous de disposer de la
version la plus récente. Cette version est disponible au
format PDF sur le site Internet d’Invacare.

Si la taille des caractéres de la version imprimée du document
vous semble trop difficile a lire, vous pouvez télécharger la
version PDF sur le site Internet. Vous pourrez alors ajuster la

taille des caractéres a I'écran pour améliorer votre confort
visuel.

Pour obtenir plus d'informations sur le produit, comme les
avis de sécurité ou les rappels du produit, contactez votre

distributeur Invacare. Reportez-vous aux adresses indiquées
a la fin du présent document.

En cas d’incident grave avec le produit, vous devez en
informer le fabricant et I'autorité compétente de votre pays.

1.2 Symboles figurant dans ce document

Les symboles et mots d’avertissement utilisés dans le
présent document s’appliquent aux risques ou aux pratiques
dangereuses qui pourraient provoquer des blessures ou
des dommages matériels. Reportez-vous aux informations
ci-dessous pour la définition des symboles d'avertissement.

AVERTISSEMENT
Indique une situation dangereuse qui, si elle
n'est pas évitée, est susceptible de provoquer

des blessures graves, voire mortelles.

ATTENTION

Indique une situation dangereuse qui, si elle
n'est pas évitée, est susceptible de provoquer
des blessures mineures ou légeres.

I AVIS

Indique une situation dangereuse qui, si elle
n'est pas évitée, est susceptible de provoquer
des dommages matériels.

e Conseils et recommandations

H Donne des conseils, recommandations et
informations utiles pour une utilisation efficace
et sans souci.

2. Das Gewicht kann je nach MatratzengroBe variieren. Angegeben ist das Durchschnittsgewicht.

1633735-C
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Autres symboles

(Ne s'applique pas a tous les manuels)

UKRP| Personne responsable au RU
Indique si un produit n'est pas fabriqué au

Royaume-Uni.

Y Triman
é Indique les régles de recyclage et de tri
(applicable uniquement a la France).

1.3 Conformité

La qualité est un élément fondamental du fonctionnement
de notre entreprise, qui travaille conformément a la norme
ISO 13485.

Ce produit porte le label CE et est conforme a la
Réglementation sur les dispositifs médicaux de classe |
2017/745.

Ce produit comporte la marque UKCA, en conformité avec la
partie Il RU MDR 2002 (telle que modifiée) Classe I.

Nous nous efforgons en permanence de réduire au minimum
notre impact sur I'environnement, a I'échelle locale et
mondiale.

Nous n’utilisons que des matériaux et composants conformes
au réglement REACH.

1.4 Informations de garantie

Nous fournissons une garantie fabricant pour le produit,
conformément a nos conditions générales de vente en
vigueur dans les différents pays.

Les réclamations au titre de la garantie ne peuvent étre
adressées qu'au fournisseur aupres duquel le produit a été
obtenu.

1.5 Limitation de responsabilité

Invacare décline toute responsabilité en cas de dommage

lié a:

e un non respect du manuel d'utilisation,

e une utilisation incorrecte,

e ['usure normale,

e un assemblage ou montage incorrect par l'acheteur ou
des tiers,

¢ des modifications techniques,

¢ des modifications non autorisées et/ou ['utilisation de
pieces de rechange inadaptées.

1.6 Durée de vie

La durée de vie attendue de ce produit est de cinq ans
lorsqu’il est utilisé quotidiennement et dans le respect des
consignes de sécurité, des intervalles de maintenance et
avec une utilisation correcte, comme indiqué dans le présent
manuel. La durée de vie effective peut varier en fonction de
la fréquence et de l'intensité de l'utilisation.

2 Sécurité

2.1 Safety Information

Education, clinical judgement and action-based planning
based on vulnerability are fundamental factors in prevention
of pressure injuries.

A range of assessment scales can be used as a formal method
of assessing risk from pressure injury development, and
should be used in conjunction with an informal assessment
(informed nursing judgement). Informal assessment is
considered to be of greater importance and clinical value.
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é AVERTISSEMENT !
Risque de dommage matériel ou de blessure

grave

Une utilisation inadéquate de ce produit est

susceptible d'entrainer des blessures ou des

dommages matériels.

— Si vous ne comprenez pas les avertissements,
mises en garde ou instructions, contactez un
professionnel de santé ou un fournisseur avant
d'essayer d'utiliser cet équipement.

— Nutilisez pas ce produit ni tout autre
équipement disponible en option sans avoir
lu et compris entierement les présentes
instructions et toute autre documentation
d’instructions supplémentaire, telle que
le manuel d’utilisation, les manuels de
maintenance ou fiches d’instructions fournis
avec ce produit ou I'équipement en option.

A AVERTISSEMENT !
Risk of fire or explosion!

A cigarette can burn a hole in the bed surface
and cause damage to the device. Also, patient
clothing, bed sheets, etc. may be combustible and
cause a fire. Failure to observe this warning can
result in a severe fire, property damage and cause
physical injury or death.
— Take special care in oxygen rich environments.
— Do not smoke.

é AVERTISSEMENT !
Risk of Developing Pressure Injuries

The device delivers effective pressure
redistribution, when the support surface is
covered with a cotton, cotton combination or
linen bed sheet, and any one of these is the only
item deployed between the support surface and
the user.

— Bed sheets must be loosely fitted, with creases
smoothed out.

— Ensure that the support surface in contact with
the user is kept free from crumbs and other
food debris, and that drip cables, stents, and
other foreign objects do not become entrapped
between the support surface and the user.

— Heated over blankets must only be used
in consultation with a qualified healthcare
professional, as an increase in temperature can
increase the risk of developing pressure injuries.

A ATTENTION !
Risque de blessure

Des piéces non adaptées ou qui ne sont pas

d'origine peuvent affecter le fonctionnement et

la sécurité du produit.

— Utilisez uniquement les pieces d'origine du
produit utilisé.

— Du fait de différences régionales, vous devez
vous reporter au catalogue ou au site Internet
Invacare de votre pays pour connaitre les
options qui sont disponibles ; vous pouvez
également contacter un représentant Invacare.
Reportez-vous aux adresses indiquées a la fin
du présent document.

2.2 Information de sécurité pour le transport

e Manipuler le produit avec soin pour ne pas endommager
la housse.
e |l est conseillé de soulever/porter le produit a deux.
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e Evitez tout contact avec des bijoux, ongles, surfaces
abrasives, etc.

¢ Ne pas trainer le produit.

o Evitez tout contact avec les murs, les encadrements de
portes, les fermetures ou les verrous de portes, etc.

¢ Ne pas transporter dans un chariot a linge sauf si le
coussin est totalement protégé des bords tranchants
du chariot.

3 Présentation du produit

3.1 Description du produit

Le matelas offre des qualités exceptionnelles de réduction
de la pression, spécifiques aux besoins des individus. En
permettant une répartition homogéne du poids, il diminue la
pression au niveau des tissus des zones vulnérables.

La housse imperméable a I'eau est dotée d'une surface multi
stretch perméable a la vapeur, afin d'offrir du confort au
patient et de maximiser I'efficacité du noyau en mousse.

3.2 Utilisation prévue

Ce matelas est destiné a assurer une redistribution efficace
de l'appui des utilisateurs. Il doit étre utilisé sur un cadre
de lit aux dimensions appropriées, dans le cadre d'un plan
global de prévention des escarres.

Utilisateurs prévus

Adultes et adolescents a mobilité et/ou activité physique
restreintes ou limitées dans des hopitaux, établissements de
soins de longue durée ou établissements de soins a domicile.

Indications

Convient aux utilisateurs « a risque/a haut risque/a trés haut
risque » d'escarres.

3.3 Symboles apposés sur le produit

Eau de javel Séchage au
é § interdite @ seche-linge
a basse
température
Numéro LOT
LOT

3.4 Contenu

Les composants suivants sont fournis a la livraison* :

Dispositif médical Conformité
c € européenne

Fabricant UK Conformité pour
le Royaume-Uni
cA Y

E [

évaluée

Représentant Date de
| EC [REP| européen &I fabrication
Ne pas percer ni Consultez

¢

couper D:ﬂ le manuel
d'utilisation

Nettoyage Faire sécher sur
pressing interdit un fil

Limite de poids
de I'utilisateur.

Reportez-vous m
a la section

Température
de lavage en
machine. La
température max.

® O ® |

Caractéristiques est indiquée dans
Techniques. le symbole.

Tenir éloigné Ne pas repasser
des sources E

inflammables
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® | Housse imperméable multi-stretch en polyuréthane
Insert en mousse alvéolaire

© | Structure en « U » en mousse d’un seul bloc

© | Base revétue de polyuréthane et renforcée

® | Manuel d'utilisation

* Cet exemple se base sur le modeéle Softform Premier, les
autres configurations de matelas peuvent varier.

4 Utilisation

4.1 Informations de sécurité

é AVERTISSEMENT !
Le repositionnement insuffisant du patient peut

entrainer une compression des tissus susceptible

de provoquer des escarres.

Pour soulager la pression, il est trés important

que les patients se repositionnent ou soient

repositionnés régulierement.

— Avant d'utiliser le produit, consultez
systématiquement un professionnel de santé
qualifié pour avoir un avis médical.

— Surveillez fréquemment le patient.

A ATTENTION !

— Assurez-vous que la face imprimée de la housse
du matelas se situe toujours sur la partie
supérieure.

— Assurez-vous que la distance entre la surface
du matelas et le haut de la barriére est d'au
moins 220 mm.
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A ATTENTION !

Risque d'endommagement du matelas

Si la housse du matelas est trouée, cela entraine

un risque de pénétration de liquides et de

contamination.

— Assurez-vous que le matelas n'est pas coincé ou
endommagé par des bords tranchants.

— Ne posez pas des aiguilles hypodermiques, des
cathéters Venflon, des scalpels ou d'autres
objets pointus sur ou sous le matelas.

— N'utilisez pas de couvertures électriques
chauffantes directement sur ou sous le matelas.

— S'assurer que tous les cathéters venflon sont
bien insérés sans rebords tranchants exposés.

— Lors de l'utilisation d'aides au transfert des
patients, vérifiez que ces aides ne comportent
pas de bords tranchants ou de bavures avant
de les utiliser.

— Lorsque le matelas est utilisé sur un lit
modulable, assurez-vous que ['élévation des
genoux est utilisée avant le dossier.

— Fixez les équipements médicaux, tels que les
pompes a perfusion et les moniteurs, sur des
accessoires de lit adaptés.

— La housse du matelas ne doit pas étre percée
par des brllures de cigarette ou des griffes
d'animaux de compagnie.

4.2 Préparation du matelas a utiliser

A

ATTENTION !

Risque de blessures ou de dommage matériel

— Avant utilisation, vérifiez que le produit n'est
pas défectueux.

— N'utilisez pas de produit défectueux.

1. Retirer tous les emballages avant utilisation.
2. Placez le matelas directement sur le plan de couchage
du lit ou placez le surmatelas sur le matelas existant.

Avant utilisation, il faut attendre que les matelas roulés
et compressés reprennent leur forme initiale. Suivez les
instructions figurant sur I'emballage.

Les matelas livrés non roulés peuvent étre utilisés
immédiatement.

5 Maintenance

5.1 Examen

Faites vérifier les matelas (mousse et housse) par une
personne compétente et qualifiée pour s'assurer qu'ils sont
exempts de signes de pénétration (infiltration de liquide,
taches, déchirures ou dommages) aprés la sortie de chaque
patient, a la fin d'une période d'utilisation ou une fois par
mois au moins (au premier des deux termes atteint).

Vérification du matelas

1. Dézipper la housse entiérement.

2. Rechercher la présence de taches sur la face intérieure
blanche de la housse.

3. Rechercher la présence de taches sur la mousse
intérieure.

4. Remplacer tout article taché et I'éliminer dans le respect

de la procédure définie par les autorités locales.
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5.2 Nettoyage et désinfection

Informations de sécurité générales

ATTENTION !

Risque de contamination

— Prenez toutes les précautions nécessaires pour
vous protéger et portez un équipement de
protection adéquat.

A

AVIS !

Des méthodes ou des liquides inappropriés

risqueraient de blesser quelqu’un ou

d’endommager le produit.

— Tous les désinfectants et agents de nettoyage
utilisés doivent étre efficaces, compatibles entre
eux et protéger les surfaces qu’ils sont censés
nettoyer.

— N'utilisez jamais de fluides corrosifs (alcalins,
acides, etc.), d'agents de nettoyage abrasifs ou
de solvants (diluant cellulosique, acétone, etc.).
Nous recommandons d'utiliser un détergent
doux.

— Procédez a un séchage complet du produit
avant toute nouvelle utilisation.

i Pour le nettoyage et la désinfection en environnement
clinique ou de soins a long terme, suivez les
procédures internes.

Fréquence de nettoyage

| AVIS !

. Une désinfection et un nettoyage réguliers
garantissent un bon fonctionnement, augmentent
la durée de vie et permettent d'éviter toute
contamination.

Nettoyez et désinfectez le produit

— régulierement lors de son utilisation,

— avant et apres toute procédure d'entretien,

— lorsqu'il a été en contact avec des fluides
corporels, quels qu'ils soient,

— avant de l'utiliser pour un nouvel utilisateur.

AVIS !
— Vous devez tenir un registre de nettoyage dans
le cadre du systéme de nettoyage.

Instructions de nettoyage

Nettoyage des housses

(élimination des contaminants de type poussiére et matiéres
organiques)

1.
2.

Retirez la housse pour le nettoyage.

Lavez la housse en machine sans dépasser la température
maximale indiquée sur l'étiquette du produit, avec

une solution de lavage diluée (voir les instructions sur
I'étiquette).

I AVIS !
. Le lavage a des températures supérieures peut
entrainer un rétrécissement de la housse en PU.

Séchage des housses

1.

Etendez la housse a l'intérieur, dans un endroit propre,
et laissez-la sécher.

ou

Séchez la housse au seche-linge a basse température.

1633735-C



AVIS !
. — Le séche-linge ne doit pas étre réglé sur plus
de 40 °C.
— Le séchage en machine ne doit pas dépasser
10 minutes.

— Sécher soigneusement avant utilisation.

Instructions de désinfection

| AVIS !

o — Utilisez impérativement les désinfectants et les
méthodes qui sont validés par votre organisme
de lutte contre les infections et suivez les
procédures locales de lutte contre les infections.

— Respectez les protocoles de décontamination
locaux.

Désinfection des housses

(Réduction du nombre de micro-organismes)

AVIS !

! Une défaillance du processus de désinfection peut
entrainer une accumulation de réactif susceptible
d'endommager le revétement en polyuréthane,
de réagir avec le cadre du lit ou de remettre en
cause les résultats de la biocompatibilité.

— Assurez-vous que tous les agents de nettoyage
et les désinfectants sont soigneusement rincés.
— Séchez soigneusement avant utilisation.

1. Essuyez la housse avec un détergent adapté.

2. Rincez la housse a I'eau claire avec un chiffon non abrasif
a usage unique.

3. Sécher soigneusement la housse.

| AVIS !
o Fortes salissures

Si le matelas est trés sale, nous vous conseillons

de le laver en machine a la température maximale

avec une solution nettoyante diluée (voir
|'étiquette du produit).

— Nettoyez les salissures humaines comme le
sang, l'urine, les selles, les crachats, les purulats
de blessures et toute autre sécrétion corporelle
aussi vite que possible a l'aide d'un détergent
adapté.

— Absorber et éliminer les quantités de sang
importantes d'abord a l'aide de serviettes en
papier.

ﬁ AVERTISSEMENT !
— En cas de contamination, contactez votre

spécialiste de I'hygiene.
— Les mousses contaminées ne doivent plus étre
utilisées.

5.3 Remplacement de la housse

1. Ouvrez la fermeture éclair de la housse et retirez-la avec
précaution de la garniture en corps en mousse.

2. Placez une nouvelle housse sur la garniture en corps
en mousse.

3. Refermez la fermeture éclair.

I AVIS !

. — Assurez-vous que les coins du noyau en corps
en mousse sont bien positionnés dans les coins
de la housse.

— Assurez-vous que la face crénelée de la mousse
se trouve tout en haut lorsqu'elle est dans la
housse.

1633735-C

AVERTISSEMENT !

— En cas de contamination, contactez votre
spécialiste de I'hygiene.

— Les mousses contaminées ne doivent plus étre
utilisées.

6 Apres l'utilisation
6.1 Stockage

AVIS !
. — Rangez les matelas dans un environnement sec.
— Rangez les matelas dans une housse de
protection.

— Ne les posez pas directement sur le sol ;
placez-les sur une surface propre et séche
sans rebord tranchant afin d'éviter de les
endommager.

— Ne posez jamais d’autres objets sur les matelas.

— Ne rangez jamais les matelas a proximité d'un
radiateur ou d'un autre appareil de chauffage.

— Protégez les matelas des rayons directs du soleil.

Pour connaitre les conditions environnementales de stockage,
reportez-vous a la rubrique Caractéristiques Techniques.

6.2 Reconditionnement

Ce produit peut étre réutilisé. Pour reconditionner le produit
en vue de son utilisation par un nouvel utilisateur, il convient
d'effectuer les opérations suivantes :

e Inspection
e Nettoyage et désinfection

Reportez-vous a la section 5 Maintenance, page 14 pour plus
d'informations.

Assurez-vous de remettre le manuel d'utilisation avec le
produit.

Si un dommage ou un dysfonctionnement est détecté, le
produit ne doit pas étre réutilisé.

6.3 Mise au rebut

Préservez I'environnement en faisant recycler ce produit en
fin de vie dans un centre de recyclage.

Désassemblez le produit et ses composants afin que les
différents matériaux puissent étre séparés et recyclés
individuellement.

La mise au rebut et le recyclage des produits usagés et de

I'emballage doivent respecter la législation et les reglements
relatifs a la gestion des déchets de chaque pays. Contactez
votre organisme local de traitement des déchets pour plus

d'informations.
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7 Caractéristiques Techniques

7.1 Données générales

Dimensions [mm] Poids maximal de Poids du
Produit I'utilisateur [kg] produit [kg]3
Largeur Longueur Hauteur
Premier 830 — 1370 1900, 1970, 2000 140, 150, 200 247.6 14
MaxiGlide 830, 850, 880, 900 1970, 2000 150 247.6 13.5
Premier Visco 850 — 1050 1970, 2000, 2080 150 247.6 14
Original 855, 880 2000, 2050 150 247.6 14
Ampla 1200 2000 150 340 15

7.2 Matériaux

Mousse

Mousse de polyéther polyuréthane modifiée par combustion

Housse

Tissu en nylon enduit de polyuréthane

Housse (matelas chariot A&E)

Tissu en nylon doublement enduit de polyuréthane

Aucun des composants du produit ne contient de latex de caoutchouc naturel.

1 Generalidades

1.1 Introduccidon

Este manual del usuario contiene informacidn importante
sobre el manejo del producto. Para garantizar su seguridad al
utilizar el producto, lea detenidamente el manual del usuario
y siga las instrucciones de seguridad.

Utilice exclusivamente este producto si ha leido y
comprendido este manual. Busque asesoramiento adicional
de un profesional sanitario que esté familiarizado con su
afeccidén y expdngale todas las preguntas que tenga en
relacion con el uso correcto y el ajuste necesario.

Tenga en cuenta que puede haber secciones que no sean
relevantes para su producto, ya que este documento se
aplica a todos los modelos disponibles (en la fecha de
impresion). A no ser que se indique lo contrario, cada una
de las secciones de este documento hace referencia a todos
los modelos del producto.

Los modelos y las configuraciones disponibles en su pais
pueden encontrarse en los documentos de venta especificos
del pais.

Invacare se reserva el derecho de modificar las
especificaciones del producto sin previo aviso.

Antes de leer este documento, aseglrese de contar con la
versidn mas reciente. Podra encontrarla en formato PDF en
el sitio web de Invacare.

Si la versién impresa del documento tiene un tamafio de letra
que le resulta dificil de leer, podrd descargarlo en formato
PDF en el sitio web. Podra ampliar el PDF en pantalla a un
tamafio de letra que le resulte mas comodo.

Para obtener mas informacion sobre el producto (por
ejemplo, avisos de seguridad y retiradas de productos),
pongase en contacto con un distribuidor de Invacare.
Consulte las direcciones que figuran al final de este
documento.

En caso de un accidente grave con el producto, informe al
fabricante y a las autoridades competentes de su pais.

1.2 Simbolos empleados en este documento

En este documento se utilizan simbolos y sefiales que hacen

referencia a peligros o usos poco seguros que podrian

provocar lesiones fisicas o dafios materiales. A continuacion,

se muestran las descripciones de estos simbolos.
ADVERTENCIA

A Indica una situacion peligrosa que, si no se

evita, podria tener como consecuencia la
muerte o lesiones graves.

PRECAUCION

Indica una situacion peligrosa que, si no se
evita, podria tener como consecuencia lesiones
leves o de poca gravedad.

| AVISO

Indica una situacion peligrosa que, si no se
evita, puede tener como consecuencia dafios
en la propiedad.

Q Consejos y recomendaciones

1 Proporciona consejos utiles, recomendaciones
e informacion para un uso eficiente y sin
problemas.

Otros simbolos

(No es aplicable a todos los manuales)

Persona responsable del Reino Unido
Indica si un producto no se fabrica en el Reino
Unido.

Y Triman
é Indica las reglas de reciclaje y recogida selectiva
(solo relevantes para Francia).

1.3 Cumplimiento

La calidad es fundamental para el funcionamiento de nuestra
empresa, que trabaja conforme a las normas ISO 13485.

Este producto lleva la marca CE segun lo exigido en el
Reglamento 2017/745 sobre productos sanitarios de clase I.

Este producto presenta la marca UKCA, segun lo exigido en
la parte Il del MDR 2002 (enmendada) del Reino Unido de
clase I.

3. Le poids peut varier en fonction des dimensions du matelas. Poids moyen a titre indicatif.

16

1633735-C




Trabajamos continuamente para garantizar que se reduzca al
minimo el impacto medioambiental de la empresa, tanto a
nivel local como global.

Solo utilizamos materiales y componentes que cumplen con
las directivas REACH.

1.4 Informacidn sobre la garantia

Ofrecemos la garantia del fabricante del producto conforme
a nuestras Condiciones generales y Condiciones comerciales
en los distintos paises.

Las reclamaciones relativas a la garantia solo pueden
efectuarse a través del distribuidor en el que se adquirid
el producto.

1.5 Limitacion de responsabilidad
Invacare no se hace responsable de los dafios surgidos por:

¢ Incumplimiento del manual del usuario

e Uso incorrecto

e Desgaste natural

¢ Montaje o instalacidn incorrectos por parte del
comprador o de terceros

¢ Modificaciones técnicas

e Modificaciones no autorizadas y/o uso de recambios
inadecuados

1.6 Vida util

La vida util prevista para este producto es de cinco afos,
siempre y cuando se utilice diariamente y de conformidad
con las instrucciones de seguridad, se respeten los intervalos
de mantenimiento y se utilice correctamente segun lo
establecido en este manual. La vida util real puede variar en
funcion de la frecuencia y la intensidad del uso.

2 Seguridad

2.1 Informacién de seguridad

La formacion, el criterio clinico y una planificacion practica
basada en la vulnerabilidad son factores fundamentales para
prevenir las lesiones por presion.

Para evaluar el riesgo de desarrollar una lesién por presion
se puede emplear una amplia gama de escalas de valoracién
como método formal junto con un método de valoracion
informal (criterio de enfermeria fundado). La valoracion
informal se considera incluso de mayor importancia y valor
clinico.

é iADVERTENCIA!
Riesgo de dafos o lesiones graves

Un uso incorrecto de este producto puede

provocar lesiones o dafos.

— Si tiene alguna duda relacionada con las
advertencias, precauciones o instrucciones,
pongase en contacto con un profesional
sanitario o con su proveedor antes de intentar
utilizar este equipo.

— No utilice este producto ni cualquier otro
equipo opcional disponible sin antes haber leido
y comprendido estas instrucciones y cualquier
otro material informativo adicional, como el
manual del usuario, manuales de servicio u
hojas de instrucciones proporcionados con este
producto o equipo opcional.
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iADVERTENCIA!
/ A \ Riesgo de fuego o explosion

Un cigarrillo puede realizar un orificio en la

superficie de la cama y puede dafiar el dispositivo.

Ademas, las prendas del paciente, las sabanas, etc.

pueden ser combustibles y producir un incendio.

Si no se tiene en cuenta esta advertencia, se

puede producir un incendio grave, dafios en la

propiedad y lesiones fisicas o incluso la muerte.

— Tenga especial cuidado en ambientes con alta
concentracidon de oxigeno.

— No fume.

é iADVERTENCIA!
Riesgo de desarrollar lesiones por presion

El dispositivo ofrece una redistribucion de la
presion eficaz, siempre que sobre la superficie de
la estructura se coloque Unicamente una sabana
de algoddn, algodon combinado o lino de tal
forma que esta sea el Unico elemento colocado
entre la superficie de la estructura y el usuario.
— Las sabanas deben estar colocadas
holgadamente vy sin arrugas.

— Asegurese de que entre la superficie de la
estructura y el usuario no haya migas ni otros
restos de alimentos y de que los cables de
goteo, stents y otros objetos extrafios no
queden atrapados entre la superficie de la
estructura y el usuario.

— Si desea utilizar mantas eléctricas, deberd
consultarlo con un profesional sanitario
cualificado, ya que un aumento de la
temperatura puede incrementar el riesgo de
que se desarrollen lesiones por presion.

A iPRECAUCION!
Riesgo de lesiones

El uso de piezas incorrectas o que no sean

originales puede afectar el funcionamiento y la

seguridad del producto.

— Utilice solo piezas originales para usar el
producto.

— Debido a las diferencias regionales, consulte el
sitio web o el catdlogo local de Invacare para ver
las opciones disponibles o pongase en contacto
con el representante local de Invacare. Consulte
las direcciones al final de este documento.

2.2 Informacidn de seguridad para el transporte

e Preste atencion al manejar el producto para no dafiar

la funda.

e Se recomienda elevar/transportar el producto entre dos
personas.

e Evite el contacto con joyas, uias, superficies abrasivas,
etc.

¢ No arrastre el producto.

e Evite el contacto con paredes, marcos de puertas, topes
de puertas, cerraduras, etc.

¢ No transporte los productos en jaulas rodantes a menos
qgue estén totalmente protegidos de los bordes afilados
de la jaula.

3 Descripcion del producto

3.1 Descripcion del producto

El colchdn ofrece calidades excepcionales para la reduccién
de la presidn especifica para cada una de las necesidades de
los usuarios. Al ofrecer una distribucion uniforme del peso,
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reducen la presion de los tejidos en las dreas que pueden
ser mas vulnerables.

La funda resistente al agua ofrece una superficie extensible y
permeable al agua para potenciar la comodidad del paciente
y maximizar la eficacia del nucleo de la espuma.

3.2 Uso previsto

Este colchdn se ha disefiado para ofrecer a los usuarios una
redistribucion eficaz de la presion. Esta destinado a utilizarse
junto con el somier de la cama del tamafo adecuado como
parte de un programa de cuidados general para la prevencion
de las lesiones por presion.

Usuarios previstos

Adultos y adolescentes con actividad fisica en un hospital y/o
movilidad restringida o reducida, atencion de larga duracion
o atencién domiciliaria.

Indicaciones

Adecuado para usuarios "con riesgo/alto riesgo/muy alto
riesgo" de desarrollar lesiones por presion.

3.3 Simbolos del producto

Producto sanitario Conformidad

cortar

¢

Lea el manual del
usuario

No limpiar en
seco

C € europea
Fabricante Conformidad
“ EE del Reino Unido
evaluada
Representante en Fecha de
[ EC [REP] Europa &I fabricacién
No perforar ni § Importador

Limite de peso Secar al aire libre
del usuario.
ConsulteDatos

Técnicos.

No acercar a las Temperatura de
llamas lavado a maquina.

m La temperatura

maxima se
muestra en el
simbolo.

No utilizar lejia E No planchar

Numero LOT

¥ @ OpQ

Secar en

@ secadora a baja

=
o
—

temperatura

3.4 Contenido de la entrega

Los siguientes componentes se incluyen con la entrega*:
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@ | Funda de poliuretano impermeable y extensible
Inserto de espuma almenada

© | Nucleo en "U" de espuma de una sola pieza

© | Base revestida de poliuretano resistente

® | Manual del usuario

* Este ejemplo se basa en el Softform Premier, las
disposiciones de otros colchones podrian ser distintas.

4 Utilizacion

4.1 Informacion de seguridad

ﬁ iADVERTENCIA!
No cambiar de posicidn lo suficiente al paciente

puede provocar compresién de los tejidos y la

posible formacién de Uulceras.

Para aliviar la presidén, es muy importante que los

pacientes cambien de postura ellos solos o con

ayuda de forma periddica.

— Antes de usar el producto, consulte siempre a
un profesional sanitario cualificado.

— Supervise al paciente con frecuencia.

é iPRECAUCION!
— Asegurese de que la cara impresa de la funda

del colchdén quede siempre hacia arriba.

— Asegurese de que la distancia entre la superficie
del colchdn y la parte superior de la barandilla
sea como minimo de 220 mm.
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é iPRECAUCION!
Riesgo de que el colchdn resulte dafiado

Si la funda del colchén tiene algin agujero, existe
el riesgo de que penetren liquidos y el producto
se contamine.

— Asegurese de que el colchéon no resulte dafiado
ni quede atrapado por bordes afilados.

— No coloque agujas hipodérmicas, canulas,
bisturis u otros objetos afilados similares sobre
el colchén o debajo del mismo.

— No utilice mantas eléctricas sobre el colchén o
debajo del mismo.

— Asegurese de que todas las canulas estén
cerradas correctamente y que los bordes
afilados no estén expuestos.

— Al utilizar tablas de transferencia u otras
ayudas de traslado del paciente, compruebe si
presentan bordes afilados o rebabas antes de
su uso.

— Cuando se utilice el colchén en una cama
articulada, asegurese de que la zona de division
situada a la altura de las rodillas se utiliza antes
qgue el respaldo.

— Los equipos médicos como bombas de infusidn
y monitores deberan colocarse en los accesorios
de cama adecuados.

— Evite que se produzcan quemaduras con
cigarrillos y que las mascotas pinchen la funda
del colchén con las ufas.

4.2 Preparar el colchén para su uso

ﬁ iPRECAUCION!
Riesgo de lesiones o daios a la propiedad

— Antes de su uso, compruebe si el producto
presenta algun defecto.
— No utilice el producto si esta defectuoso.

1. Retire todo el embalaje antes de utilizarlo.

2. Coloque el colchdn directamente sobre el somier de la
cama o coloque el revestimiento del colchén sobre el
colchdn existente.

Deje que los colchones comprimidos y enrollados recuperen
su forma antes de su uso. Siga las instrucciones que figuran
en el embalaje.

Los colchones que se entregan sin enrollar pueden utilizarse
inmediatamente.

5 Mantenimiento

5.1 Inspeccion

Compruebe si hay filtraciones y/o traspasos en los colchones
(en la espuma vy la funda), por ejemplo, si ha penetrado
liguido o si se han producido manchas, rasgufios o dafios,
después del alta de cada paciente, una vez finalizado el
periodo de uso por parte de un paciente o como minimo
una vez al mes (dependiendo de lo que ocurra primero).
Esta inspeccidn debe realizarla una persona competente y
cualificada.

Compruebe el colchén

1. Quite completamente la funda.

2. Compruebe si hay manchas en la parte inferior blanca
de la funda.

3. Compruebe si hay manchas en la espuma interior.

4. Sustituya los elementos que estén manchados y
deséchelos conforme a las normativas locales.
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5.2 Limpieza y desinfeccién

Informacién general de seguridad

é iPRECAUCION!
Riesgo de contaminacion

— Adopte las precauciones necesarias y utilice el
equipo de proteccion adecuado.

iAVISO!

Seguir métodos erréneos o utilizar fluidos

incorrectos puede dafiar o deteriorar el producto.

— Todos los productos de limpieza y desinfectantes
empleados deben ser eficaces, compatibles
entre si y deben proteger los materiales que
se van a limpiar.

— No utilice nunca liquidos corrosivos (alcalinos,
acidos, etc.), productos de limpieza abrasivos
ni disolventes (disolvente de celulosa, acetona,
etc.). Recomendamos un detergente suave.

— Asegurese siempre de que el producto se ha
secado por completo antes de utilizarlo de
nuevo.

Para la limpieza y desinfeccion en entornos clinicos
o de atencidn sanitaria a largo plazo, siga los
procedimientos internos.

[—lo

Intervalos de limpieza

| iAVISO!
. La limpieza y la desinfeccion habituales mejoran
el correcto funcionamiento, aumentan la vida util
y evitan la contaminacion.
Limpie y desinfecte el producto
— periédicamente mientras esté en uso,
— antes y después de cualquier procedimiento de
mantenimiento,
— cuando haya estado en contacto con fluidos
corporales,
— antes de usarlo con un nuevo usuario.

| iAVISO!
. — Lleve un registro de limpieza como parte de las
tareas de limpieza del sistema.

Instrucciones de limpieza
Limpieza de las fundas

(Eliminacién de agentes contaminantes, como el polvo y
materiales organicos)

1. Quite la funda para lavarla.

2. Lave la funda a la temperatura maxima indicada en la
etiqueta del producto con una solucién de detergente
diluida (instrucciones en la etiqueta).

iAVISO!
. El lavado a temperaturas mas elevadas puede
provocar que se encojan.

Secado de las fundas

1. Tienda la funda en una cuerda o barra y deje que se
seque en un entorno interior limpio.
o
Séquela en la secadora a baja temperatura.
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iAVISO!

— La temperatura de la secadora no debe superar
los 40 °C.

— No las seque en la secadora durante mas de
10 minutos.

— Seque bien antes de usar.

Instrucciones de desinfeccion

| iAVISO!

. — Utilice exclusivamente desinfectantes y métodos
aprobados por la institucion local de control de
infecciones y siga nuestra politica de control
local sobre infecciones.

— Siga los protocolos de descontaminacion local.

Desinfeccion de las fundas

(Reduccién del nimero de microorganismos)

| iAVISO!

o En caso de no seguir el proceso de desinfeccidn
puede provocar la acumulacion de reactivo que
podria dafiar el revestimiento de poliuretano,
reaccionar con el chasis de la cama o invalidar los
resultados de biocompatibilidad.

— Asegurese de que se enjuaguen totalmente
todos los productos de limpieza y desinfectantes.
— Séquelas bien antes de su uso.

1. Limpie la funda con un detergente adecuado.

2. Enjuague bien la funda con agua limpia utilizando un
pafio no abrasivo y de un solo uso.

3. Seque bien la funda.

| iAVISO!
o Muchas manchas
Si el colchdon tiene muchas manchas, le
recomendamos que lo lave en la lavadora con una
solucién limpiadora diluida a temperatura maxima
(consulte la etiqueta del producto).
— Limpie todos los fluidos corporales derramados
(p. ej., sangre, orina, heces, esputos, exudacion
de heridas y otras secreciones corporales) lo
antes posible con un detergente adecuado.
— Los derrames grandes de sangre deben
absorberse y eliminarse primero con toallas de

papel.

iADVERTENCIA!
/L A \ - En caso de contaminacién, pongase en contacto

con el especialista en higiene.
— Elimine las espumas contaminadas.

5.3 Sustituir las fundas

1. Abra la cremallera de la funda vy retirela con cuidado
del nucleo de espuma.

2. Coloque una funda nueva en el nicleo de espuma.

3. Cierre la cremallera.

iAVISO!

. — Asegurese de que las esquinas del nucleo de la
espuma estén colocadas correctamente en las
esquinas de la funda.

— Asegurese de que la cara con cortes perfilados
de la espuma mire hacia arriba al colocarla en
su funda.
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iADVERTENCIA!
/ A \ - En caso de contaminacién, pongase en contacto

con el especialista en higiene.
— Elimine las espumas contaminadas.

6 Después del uso

6.1 Almacenamiento

| iAVISO!
. — Almacene los colchones en un entorno seco.
— Almacene los colchones dentro de una funda
protectora.

— Para evitar cualquier posible dafio, almacene los
articulos en una superficie limpia y seca que
esté alejada del suelo y de bordes afilados.

— No almacene nunca otros articulos sobre un
colchén.

— No almacene los colchones junto a radiadores u
otros dispositivos de calefaccion.

— Proteja el colchén de la luz del sol directa.

Para conocer las condiciones ambientales de almacenamiento,
consulte Datos Técnicos.

6.2 Reacondicionamiento

El producto se puede reutilizar. Para reacondicionar el
producto para un nuevo usuario, lleve a cabo las siguientes
acciones:

¢ Inspeccion
e Limpieza y desinfeccién

Para obtener informacién detallada, consulte 5
Mantenimiento, pdgina 19.

Asegurese de que el manual del usuario se entregue con
el producto.

Si se detecta algin dafo o un funcionamiento deficiente, no
reutilice el producto.

6.3 Eliminacion

Proteja el medio ambiente y recicle este producto a través
de la planta de reciclaje mas préxima cuando llegue al final
de su vida util.

Desmonte el producto y sus componentes para separar y
reciclar individualmente los diferentes materiales.

La eliminacion y el reciclaje de los productos usados y de sus
embalajes debe llevarse a cabo conforme a las normativas
legales relativas al tratamiento de residuos vigentes en cada
pais. Pdngase en contacto con su empresa de gestion de
residuos local para obtener mas informacidn al respecto.
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7 Datos Técnicos

7.1 Datos generales

Dimensiones [mm] Peso maximo del Peso del
Producto usuario [kg] producto [kg]4
Anchura Longitud Altura
Premier 830 — 1370 1900, 1970, 2000 140, 150, 200 247.6 14
MaxiGlide 830, 850, 880, 900 1970, 2000 150 247.6 13.5
Premier Visco 850 — 1050 1970, 2000, 2080 150 247.6 14
Original 855, 880 2000, 2050 150 247.6 14
Ampla 1200 2000 150 340 15

7.2 Materiales

Espuma

Espuma de poliuretano poliéter modificada por combustion

Funda

Tejido de nailon con revestimiento de poliuretano

Funda (colchén de camilla de
urgencias)

Tejido de nailon con doble revestimiento poliuretano

Ningin componente del producto contiene latex de caucho natural.

1 Generale

1.1 Introduzione

Il presente manuale d'uso contiene informazioni importanti
sul trattamento del prodotto. Per garantire la sicurezza di
utilizzo del prodotto, leggere attentamente il manuale d'uso
e seguire le istruzioni di sicurezza.

Utilizzare questo prodotto solo se il presente manuale ¢ stato
letto e compreso. Richiedere un ulteriore consiglio da parte
di un operatore sanitario che ha familiarita con le proprie
condizioni mediche e chiarire tutte le domande riguardanti
l'uso corretto e la regolazione necessaria con il personale
medico.

Si noti che alcune sezioni contenute nel presente documento
potrebbero non riguardare il proprio prodotto, in quanto il
presente documento si applica a tutti i modelli disponibili
(alla data di stampa). Se non specificato diversamente, ogni
sezione del presente documento si riferisce a tutti i modelli
del prodotto.

I modelli e le configurazioni disponibili nel proprio paese
sono riportati nei documenti di vendita specifici per paese.

Invacare si riserva il diritto di modificare le specifiche del
prodotto senza ulteriore preavviso.

Prima di leggere il presente documento, verificare di essere
in possesso dell'ultima versione, disponibile in formato PDF
sul sito web Invacare.

Se si ritiene che la dimensione dei caratteri nella versione
cartacea del documento sia di difficile lettura, & possibile
scaricare dal sito web la versione in formato PDF. Il PDF puo
essere ingrandito sullo schermo in modo da ottenere una
dimensione dei caratteri piu facile da leggere.

Per ulteriori informazioni sul prodotto, ad esempio le note
sulla sicurezza del prodotto e i richiami di prodotti, si prega
di contattare il proprio distributore Invacare. Vedere gli
indirizzi alla fine del presente documento.

In caso di incidente grave relativo al prodotto, &€ necessario
informare il produttore e l'autorita competente nel proprio
paese.

1.2 Simboli in questo documento

In questo documento tutte quelle situazioni non sicure

o pericolose che possono portare a lesioni alle persone

o danni ai materiali sono evidenziate mediante simboli e

avvertimenti. Qui di seguito sono riportate le spiegazioni di

tutti i possibili avvertimenti.
ATTENZIONE

A Indica una situazione pericolosa che, se non

evitata, potrebbe essere causa di morte o
lesioni gravi.

AVVERTENZA

Indica una situazione pericolosa che, se non
evitata, potrebbe essere causa di lesioni minori
o leggere.

| AVVISO
Indica una situazione pericolosa che, se non
evitata, potrebbe essere causa di danni al

prodotto.
ﬁ Consigli e raccomandazioni
Indica consigli, raccomandazioni e informazioni

utili per un uso efficace e senza inconvenienti.

Altri simboli

(Non applicabile per tutti i manuali)

&

1.3 Conformita

Persona responsabile per il Regno Unito
Indica se un prodotto non & fabbricato nel
Regno Unito.

Logo Triman
Indica norme relative al riciclaggio e alla raccolta
differenziata (solo per la Francia).

La qualita € fondamentale per l'azienda, che opera nel
rispetto e nell'ambito della norma ISO 13485.

Il prodotto e dotato di marchio CE, in conformita al
Regolamento Dispositivi Medici 2017/745 Classe |.

Questo prodotto e dotato di marchio UKCA, in conformita
alla Parte Il del regolamento britannico sui dispositivi medici
(MDR) Classe | del 2002 (e successive modifiche).

4. El peso puede variar segun el tamafio del colchén. Se utiliza el peso medio a modo orientativo.
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Lavoriamo costantemente per garantire che l'impatto
ambientale dell'azienda a livello locale e globale sia ridotto
al minimo.

Garantiamo di utilizzare esclusivamente materiali e
componenti conformi alla direttiva REACH.

1.4 Informazioni sulla garanzia

Offriamo una garanzia del produttore per il prodotto in
conformita di quanto indicato sui Termini e le condizioni
generali di vendita applicabili nei rispettivi paesi.

La garanzia pud essere fatta valere solo attraverso il fornitore
presso il quale & stato acquistato il prodotto.

1.5 Limiti di responsabilita

Invacare non si assume alcuna responsabilita per danni
derivanti da:

¢ Non conformita con il manuale d'uso

e Utilizzo non corretto

e Consumo e usura naturali

¢ Montaggio o preparazione non corretti da parte
dell'acquirente o di terzi

e Modifiche tecniche

¢ Modifiche non autorizzate e/o utilizzo di pezzi di
ricambio non adatti

1.6 Durata

La durata prevista per questo prodotto & di cinque anni, a
condizione che sia utilizzato quotidianamente e in conformita
alle istruzioni per la sicurezza, seguendo gli intervalli di
manutenzione e le indicazioni per un uso corretto come
indicato nel presente manuale. La durata effettiva puo
variare a seconda della frequenza e dell’intensita d’uso.

2 Sicurezza

2.1 Informazioni per la sicurezza

Formazione, giudizio clinico e pianificazione operativa
basata sulla vulnerabilita sono aspetti fondamentali nella
prevenzione delle lesioni da decubito.

Si puo ricorrere a una serie di scale di valutazione come
metodo formale per valutare il rischio dell'insorgenza di una
lesione da decubito e dovrebbero essere usate insieme a
una valutazione informale (giudizio infermieristico informato).
Una valutazione informale & considerata di grande importanza
e valore clinico.

ATTENZIONE!
/ A \ Pericolo di lesioni gravi o danni

Un uso improprio del prodotto puo causare lesioni

o danni.

— In presenza di messaggi di attenzione,
precauzioni o istruzioni di difficile comprensione,
contattare il personale medico professionale o
il fornitore prima di iniziare a utilizzare questo
prodotto.

— Non usare questo prodotto o nessun altro
dispositivo opzionale disponibile senza prima
aver letto attentamente e compreso fino in
fondo le presenti istruzioni e ogni altro materiale
informativo, come il manuale d'uso, il manuale
per la manutenzione o i fogli di istruzione forniti
con questo prodotto o con i dispositivi opzionali.
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é ATTENZIONE!
Rischio di incendio o esplosione!

Una sigaretta puo provocare un foro da bruciatura

sulla superficie del letto e danneggiare il

dispositivo. Inoltre, gli indumenti del paziente, le

lenzuola, eccetera possono essere infiammabili

e causare un incendio. Il mancato rispetto di

questo messaggio di attenzione puo causare un

incendio grave, danni al prodotto e lesioni fisiche

o la morte.

— Prestare particolare attenzione in ambienti ricchi
di ossigeno.

— Non fumare in prossimita del prodotto.

A ATTENZIONE!
Rischio di insorgenza di lesioni da decubito

Il dispositivo garantisce agli utilizzatori una

ridistribuzione efficace della pressione, quando la

superficie di supporto é rivestita da un lenzuolo

in cotone, misto cotone o lino e quando uno di

questi lenzuoli € il solo elemento presente tra la

superficie di supporto e I'utilizzatore.

— | lenzuoli devono aderire senza stringere,
eventuali pieghe devono essere eliminate.

— Verificare che la superficie a contatto con
I'utilizzatore sia libera da briciole o altri resti
di cibo e che tubi di flebo, stent o altri oggetti
estranei non si trovino tra I'utilizzatore e la
superficie di supporto.

— Le coperte elettriche riscaldate devono essere
utilizzate esclusivamente dopo aver consultato
un medico o un operatore sanitario qualificato
in quanto un aumento della temperatura puo
aumentare il rischio di sviluppo delle lesioni da
decubito.

A AVVERTENZA!
Pericolo di lesioni

Componenti non originali o non corretti possono

alterare il funzionamento e la sicurezza del

prodotto.

— Utilizzare esclusivamente componenti originali
per il prodotto in uso.

— In considerazione delle differenze regionali,
fare riferimento al catalogo o al sito web
locale di Invacare per conoscere le opzioni
disponibili oppure contattare il rappresentante
locale Invacare. Vedere gli indirizzi alla fine del
presente documento.

2.2 Informazioni sulla sicurezza per il trasporto

e Fare attenzione durante la movimentazione del prodotto
al fine di evitare danni alla fodera.

e [ consigliabile che il prodotto sia sollevato/trasportato
da due persone.

e Evitare il contatto con gioielli, unghie, superfici abrasive,
ecc.

¢ Non trascinare il prodotto.

e Evitare il contatto con pareti, stipiti, chiavistelli o
serrature di porte, ecc.

¢ Non trasportare il materasso in carrelli con gabbie di
protezione, se non & completamente protetto dai bordi
taglienti della gabbia.

3 Panoramica del prodotto

3.1 Descrizione del prodotto

Il materasso offre eccezionali capacita di riduzione della
pressione, specifiche per le esigenze individuali. Favorendo
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la distribuzione uniforme del peso, riducono la pressione del
tessuto in zone potenzialmente vulnerabili.

La fodera idrorepellente fornisce una superficie multielastica,
permeabile al vapore, per favorire il comfort del paziente e
massimizzare |'efficacia del nucleo interno in schiumato.

3.2 Uso previsto

Il materasso & destinato a fornire all'utilizzatore una
ridistribuzione efficace della pressione. E destinato all'uso
in combinazione con una rete del letto di dimensioni
appropriate, come parte del programma di assistenza per la
prevenzione di lesioni da decubito.

Utilizzatori previsti

Adulti e adolescenti con mobilita e/o capacita motorie ridotte
o limitate in ospedali, strutture di lungodegenza o ambienti
di assistenza domiciliare.

Indicazioni

Adatto per gli utilizzatori "A rischio/Ad alto rischio/Ad
altissimo rischio" di sviluppare lesioni da pressione.

3.3 Simboli sul prodotto

Dispositivo Conformita
medico C € europea
Produttore Conformita nel
EE Regno Unito
valutata
Rappresentante Data di
europeo & produzione
Non forare o Importatore
tagliare %
Non lavare a Leggere |l
secco I::E] manuale d'uso

Stendere ad
asciugare

Limite di peso
utilizzatore.
Consultare la
sezione Dati
Tecnici.

Lavare in lavatrice.
La temperatura
max. € mostrata
nel simbolo.

Non avvicinare a
fiamme libere

B

Non candeggiare Non stirare

X @ 0@ |  RE

=

Codice LOT Asciugare in
asciugatrice
a bassa

temperatura

=
o
—

()

3.4 Contenuto della fornitura

Fanno parte della fornitura i seguenti componenti*:
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® | Coprimaterasso in poliuretano impermeabile
multielastico

Inserto in gommapiuma alveolare

© | Imbottitura a "U" in gommapiuma monopezzo

© | Base rivestita in poliuretano indurito

® | Manuale d’uso

*|| presente esempio e basato sul materasso Softform
Premier, le configurazioni per altri materassi potrebbero
essere differenti.

4 Uso

4.1 Informazioni per la sicurezza

AN

ATTENZIONE!

Il riposizionamento non adeguato del paziente
puo causare la compressione dei tessuti e la
potenziale formazione di piaghe.

Per alleviare la pressione, € molto importante che

i pazienti cambino posizione da soli o vengano

regolarmente sistemati in un'altra posizione.

— Prima di utilizzare il prodotto, rivolgersi sempre
a un operatore sanitario qualificato per un
giudizio clinico.

— Monitorare frequentemente il paziente.

AVVERTENZA!

— Assicurarsi che il lato stampato della fodera del
materasso sia sempre rivolto verso l'alto.

— Verificare che la distanza tra la superficie del
materasso e la parte superiore delle sponde
laterali sia di almeno 220 mm.

23



Invacare® Softform®

AVVERTENZA!
/ A \ Rischio di danni al materasso

Se nel rivestimento del materasso sono presenti

dei fori, vi e il rischio che possano penetrare

liquidi e che possano verificarsi contaminazioni.

— Verificare che il materasso non sia incastrato o
non venga danneggiato da spigoli vivi.

— Non collocare aghi ipodermici, cannule, bisturi
o altri oggetti appuntiti simili sopra o sotto il
materasso.

— Non utilizzare coperte riscaldate elettricamente
sopra o sotto il materasso.

— Controllare che tutte le cannule siano fissate
correttamente e con vi siano bordi taglienti
esposti.

— Se si utilizzano assi di sollevamento o altri ausili
di trasferimento del paziente, prima dell'uso
verificare la presenza di eventuali bordi o
sbavature taglienti.

— Quando si utilizza il materasso su un letto a
profilo variabile, assicurarsi che venga azionato
il movimento della sezione gambe prima di
quello dello schienale.

— Installare le attrezzature medicali, comprese
pompe ad infusione e monitor, in modo
appropriato al letto.

— Evitare che il rivestimento del materasso venga
forato da sigarette o artigli di animali.

4.2 Preparazione del materasso per I'utilizzo

AVVERTENZA!
/ A \ Pericolo di lesioni o danni al prodotto

— Prima dell'uso, controllare che il prodotto non
presenti difetti.
— Non utilizzare un prodotto difettoso.

=

Rimuovere tutto l'imballaggio prima dell'uso.
2. Posizionare il materasso direttamente sulla rete del letto
o posizionare il coprimaterasso sul materasso esistente.

| materassi in rotoli compressi devono essere lasciati aperti
per riacquistare la forma originaria prima dell'uso. Seguire le
istruzioni riportate sull'inserto di imballaggio.

| materassi che vengono consegnati piatti possono essere
utilizzati immediatamente.

5 Manutenzione

5.1 Ispezione

Far controllare I'assenza di lacerazioni nel materasso
(imbottitura in gommapiuma e rivestimento) per escludere
I'ingresso di liquidi, macchie, strappi o danneggiamenti, dopo
aver congedato ciascun paziente, al termine del periodo
d’'uso o come minimo mensilmente (a seconda di quale
evenienza si verifica per prima) da un addetto competente e
adeguatamente qualificato.

Controllo dei materassi

1. Aprire completamente la cerniera della fodera.

2. Controllare che non vi siano macchie sul lato inferiore
bianco della fodera.

3. Controllare che non vi siano macchie sullo schiumato
interno.

4. Sostituire ogni articolo macchiato e smaltirlo in base alle
disposizioni delle autorita locali.
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5.2 Pulizia e disinfezione

Informazioni generali sulla sicurezza

AVVERTENZA!
/ A \ Rischio di contaminazione

— Adottare opportune precauzioni per la propria
protezione e utilizzare un'attrezzatura protettiva
adeguata.

AVVISO!

Liquidi inappropriati o metodi errati potrebbero

danneggiare il prodotto.

— Tutti i prodotti detergenti e disinfettanti utilizzati
devono essere efficaci, compatibili tra loro e
devono proteggere i materiali su cui vengono
utilizzati durante la pulizia.

— Non utilizzare mai liquidi corrosivi (alcalini, acidi,
ecc.), detergenti abrasivi o solventi (diluente
per cellulosa, acetone, ecc.). Si consiglia un
detergente delicato.

— Prima di utilizzare il prodotto, assicurarsi sempre
che sia completamente asciutto.

i Per la pulizia e la disinfezione in ambienti clinici o
di assistenza a lungo termine, seguire le procedure
interne della struttura.

Intervalli di pulizia

I AVVISO!
. La pulizia e la disinfezione regolari consentono
di assicurare il regolare e buon funzionamento,
aumentare la durata e prevenire la contaminazione.
Pulire e disinfettare regolarmente il prodotto.
— durante I'uso,
— prima e dopo qualsiasi procedura di
manutenzione,
—in caso di contatto con liquidi biologici,
— prima dell'uso per un nuovo utilizzatore.

AVVISO!

— Documentare tutti i lavaggi all'interno del
documento relativo alla manutenzione del
prodotto.

Istruzioni per la pulizia
Pulizia dei rivestimenti

(rimozione di contaminanti come polvere e materiale
organico)

1. Togliere la fodera prima del lavaggio.

2. Lavare la fodera alla temperatura indicata sull'etichetta
del prodotto, usando una soluzione detergente diluita
(istruzioni sull'etichetta).

AVVISO!
. Il lavaggio a temperature superiori potrebbe fare
restringere la fodera.

Asciugatura dei rivestimenti

1. Appendere la fodera a un filo 0 a una barra e lasciarla
asciugare in un ambiente coperto pulito.
oppure
Asciugare in asciugabiancheria con ciclo a bassa
temperatura.
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I AVVISO!
o — L'asciugatrice non deve essere regolata a piu di
40 °C.
— Non asciugare per piu di 10 minuti.
— Asciugare completamente prima dell'uso.

Istruzioni per la disinfezione

I AVVISO!

. — Utilizzare esclusivamente disinfettanti e metodi
approvati dall'ente locale competente in
materia di controllo delle infezioni e attenersi ai
protocolli locali di controllo delle infezioni.

— Seguire i protocolli di decontaminazione locali.

Disinfezione delle fodere

(riduzione del numero di microrganismi)

| AVVISO!

. Un guasto nel processo di disinfezione puo
comportare I'accumulo di un reagente che
potrebbe danneggiare il rivestimento in
poliuretano, fare reazione con la rete del letto o
invalidare i risultati della biocompatibilita.

— Assicurarsi che tutti i detergenti e i disinfettanti
siano completamente risciacquati.
— Asciugare accuratamente prima dell'uso.

=

Pulire il rivestimento con un detergente appropriato.
2. Risciacquare abbondantemente la fodera con acqua
pulita usando un panno non abrasivo monouso.

3. Fare asciugare completamente la fodera.

| AVVISO!
o Sporco elevato
Se il materasso € molto sporco, consigliamo di
lavarlo in lavatrice alla massima temperatura con
una soluzione detergente diluita (vedere I'etichetta
del prodotto).
— Pulire ogni liquido secreto dal corpo, come
sangue, urina, feci, saliva, essudato delle ferite
e ogni altra secrezione corporale, non appena
possibile con un detergente appropriato.
— Eventuali fuoriuscite importanti di sangue
devono essere dapprima assorbite e rimosse
con tamponi di carta.

A ATTENZIONE!
—In caso di contaminazione, contattare il proprio
esperto in materia di igiene.
— Rimuove lo schiumato contaminato.

5.3 Sostituzione dei rivestimenti

1. Aprire completamente la cerniera del rivestimento e
rimuovere con attenzione il nucleo in schiuma.

2. Posizionare il nuovo rivestimento il nucleo in schiuma.

3. Chiudere la cerniera.

I AVVISO!

. — Controllare che gli angoli del nucleo in schiuma
siano posizionati correttamente negli angoli
della fodera.

— Accertarsi che la gommapiuma alveolare sia
rivolta verso l'alto quando inserita nella fodera.

é ATTENZIONE!
— In caso di contaminazione, contattare il proprio

esperto in materia di igiene.
— Rimuove lo schiumato contaminato.
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6 Dopo l'utilizzo
6.1 Conservazione

AVVISO!

— Conservare i materassi in un ambiente asciutto.

— Conservare i materassi all'interno di una fodera
protettiva.

— Conservare i prodotti su una superficie pulita,
asciutta, sollevata dal pavimento e priva di
spigoli vivi per evitare possibili danni.

— Non conservare mai altri oggetti sopra il
materasso.

— Non conservare i materassi vicino a termosifoni
o altri apparecchi di riscaldamento.

— Proteggere i materassi dalla luce diretta del sole.

Per le condizioni ambientali di conservazione, vedere Dati
Tecnici.

6.2 Ricondizionamento

Questo prodotto e adatto per il riutilizzo. Per il
ricondizionamento del prodotto per un nuovo utilizzatore,
intraprendere le azioni seguenti:

e Ispezione
e Pulizia e disinfezione

Per ulteriori informazioni, consultare 5 Manutenzione, pagina
24.

Assicurarsi che il manuale d'uso venga sempre consegnato
insieme al prodotto.

Se si riscontrano danni o malfunzionamenti, non riutilizzare il
prodotto.

6.3 Smaltimento

Rispettare I'ambiente e riciclare il prodotto attraverso un
centro di riciclaggio locale al termine del suo utilizzo.

Smontare il prodotto e i relativi componenti, in modo
che i differenti materiali possano essere staccati e riciclati
singolarmente.

Lo smaltimento e il riciclaggio dei prodotti usati e degli
imballaggi devono essere eseguiti nel rispetto delle leggi
e delle normative in materia di gestione dei rifiuti vigenti
in ciascun paese. Per ulteriori informazioni, contattare la
propria azienda di raccolta rifiuti locale.
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7 Dati Tecnici
7.1 Dati generali

Dimensioni [mm] Peso max. utilizzatore Peso del
Prodotto [kg] prodotto [kg]®
Larghezza Lunghezza Altezza
Premier 830 — 1370 1900, 1970, 2000 140, 150, 200 247.6 14
MaxiGlide 830, 850, 880, 900 1970, 2000 150 247.6 13.5
Premier Visco 850 — 1050 1970, 2000, 2080 150 247.6 14
Original 855, 880 2000, 2050 150 247.6 14
Ampla 1200 2000 150 340 15

7.2 Materiali

Gommapiuma

Schiuma poliuretanica a base di polietere alterata dalla combustione

Fodera

Tessuto di nylon rivestito in poliuretano

Fodera (materasso per carrello per
emergenze)

Tessuto di nylon doppio rivestito in poliuretano

Tutti i componenti del prodotto non contengono lattice di gomma naturale.

1 Algemeen

1.1 Inleiding

Deze gebruikershandleiding bevat belangrijke informatie over
het gebruik van dit product. Lees de gebruikershandleiding
aandachtig door en volg de veiligheidsinstructies, zodat u
zeker weet dat u het product veilig gebruikt.

Gebruik dit product alleen als u deze handleiding hebt gelezen
en begrepen. Ga voor meer informatie over het product en
bij vragen over het juiste gebruik en eventuele aanpassing
van het product naar een professionele zorgverlener die
vertrouwd is met uw medische aandoening.

Omdat dit document betrekking heeft op alle beschikbare
modellen (op de datum waarop dit document is gedrukt),
zijn mogelijk niet alle delen relevant voor uw product. Indien
niet expliciet anders wordt vermeld, verwijst elk hoofdstuk in
dit document naar alle modellen van het product.

De modellen en uitvoeringen die in uw land beschikbaar
zijn, zijn te vinden in de verkoopdocumenten van het
desbetreffende land.

Invacare behoudt zich het recht voor om productspecificaties
zonder voorafgaande kennisgeving te wijzigen.

Controleer voordat u dit document leest of u de laatste
versie hebt. De meest recente versie vindt u als pdf-bestand
op de Invacare-website.

Als u de lettergrootte in de gedrukte versie van het document
moeilijk kunt lezen, kunt u de pdf-versie downloaden van de
website. In de pdf-versie kunt u de letters op het scherm
aanpassen tot een grootte die u prettiger vindt.

Neem voor meer informatie over het product, bijvoorbeeld
meldingen over productveiligheid en teruggeroepen
producten, contact op met uw Invacare-distributeur. Zie de
adressen achter in dit document.

In geval zich een ernstig incident met het product voordoet,
dient u de fabrikant en de bevoegde instantie in uw land
daarvan op de hoogte te brengen.

1.2 Symbolen in dit document

In dit document worden symbolen en signaalwoorden
gebruikt die van toepassing zijn op gevaren of onveilige
handelingen die kunnen leiden tot persoonlijk letsel of
schade aan eigendommen. Zie de onderstaande informatie
voor de definities van de symbolen.
WAARSCHUWING
A Duidt op een gevaarlijke situatie die kan leiden
tot ernstig letsel of overlijden als de situatie
niet wordt vermeden.

LET OP

Duidt op een gevaarlijke situatie die kan leiden
tot licht of klein letsel als de situatie niet wordt
vermeden.

| KENNISGEVING

Duidt op een gevaarlijke situatie die kan leiden
tot schade aan eigendommen als de situatie
niet wordt vermeden.

ﬁ Tips en adviezen
Hier worden nuttige tips, adviezen en informatie
voor efficiént, probleemloos gebruik gegeven.

Overige symbolen

(Niet op alle handleidingen van toepassing)

&

1.3 Naleving

Verantwoordelijke persoon in het VK
Geeft aan of een product wel of niet in het
Verenigd Koninkrijk is geproduceerd.

Triman
Wijst op de regels voor recyclen en sorteren
(alleen voor Frankrijk).

Kwaliteit is cruciaal bij onze bedrijfsactiviteiten, waarbij wordt
gewerkt binnen de normen van ISO 13485.

Dit product is voorzien van het CE-merkteken conform
Verordening 2017/745 betreffende medische hulpmiddelen,
klasse I.

Dit product heeft de UKCA-markering, conform deel Il van de
UK MDR 2002 (herziene versie), klasse I.

5. Il peso puo variare a seconda della dimensione del materasso. Peso medio utilizzato come indicazione.
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Wij werken er continu aan om ervoor te zorgen dat het effect
van het bedrijf op het milieu, zowel lokaal als internationaal,
zo veel mogelijk wordt beperkt.

Wij maken uitsluitend gebruik van materialen en onderdelen
die voldoen aan de REACH-richtlijnen.

1.4 Garantie-informatie

Wij bieden voor dit product een fabrieksgarantie in
overeenstemming met onze Algemene Voorwaarden in de
respectievelijke landen.

Garantieclaims kunnen alleen worden ingediend via de dealer
bij wie u het product hebt gekocht.

1.5 Aansprakelijkheidsbeperking

Invacare aanvaardt geen aansprakelijkheid voor schade
veroorzaakt door:

¢ Niet in acht nemen van de gebruikershandleiding

e Verkeerd gebruik

¢ Normale slijtage

e Verkeerde montage of afstelling door de koper of een
derde

e Technische aanpassingen

e Niet-geautoriseerde wijzigingen en/of gebruik van
ongeschikte reserveonderdelen

1.6 Levensduur

De verwachte levensduur van dit product is vijf jaar

bij dagelijks gebruik en in overeenstemming met de
veiligheidsinstructies, onderhoudstermijnen en bij correct
gebruik, zoals aangegeven in deze handleiding. De effectieve
levensduur kan variéren afhankelijk van de frequentie en
intensiteit van het gebruik.

2 Veiligheid
2.1 Veiligheidsinformatie

Onderwijs, klinische beoordelingen en actieplanning op
basis van kwetsbaarheid zijn fundamentele factoren bij de
preventie van decubitus.

Een reeks beoordelingsschalen kan worden gebruikt als
formele methode om de kans op het ontstaan van decubitus
te beoordelen. Deze reeks moet worden gebruikt in
combinatie met een informele beoordeling (gefundeerde
beoordeling van de verpleging). De informele beoordeling
wordt als belangrijker en klinisch waardevoller beschouwd.

A\

WAARSCHUWING!

Kans op ernstig letsel of schade

Verkeerd gebruik van dit product kan leiden tot

schade of lichamelijk letsel.

— Als u de waarschuwingen, aanwijzingen of
instructies niet begrijpt, neem dan contact
op met een professionele zorgverlener of
leverancier voordat u dit hulpmiddel gebruikt.

— Gebruik dit product of de beschikbare optionele
apparatuur alleen als u deze instructies en
het eventuele aanvullende instructiemateriaal
volledig hebt doorgelezen en begrepen,
met inbegrip van de gebruikershandleiding,
servicehandleidingen of instructiebladen die bij
dit product of de optionele apparatuur worden
verstrekt.
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WAARSCHUWING!

Brand- of explosiegevaar!

Een sigaret kan een gat branden in het

bedoppervlak en schade aan het hulpmiddel

veroorzaken. Daarnaast kunnen de kleding van

de patiént, het beddengoed enzovoort brandbaar

zijn en een brand veroorzaken. Wanneer u deze

waarschuwing negeert, kan dit resulteren in een

ernstige brand, schade aan eigendommen en

fysiek letsel of de dood.

— Wees hiermee bijzonder voorzichtig in een
zuurstofrijke omgeving.

— Niet roken.

WAARSCHUWING!

Risico op het ontstaan van decubitus

Het hulpmiddel biedt effectieve drukverdeling,

mits het steunoppervlak is bedekt met een laken

van katoen, linnen of een katoenmengsel en dit
het enige is dat zich tussen het steunoppervlak
en de gebruiker bevindt.

— Lakens moeten losjes worden aangebracht,
zonder kreuken.

— Zorg dat het steunoppervlak dat in contact
komt met de gebruiker, vrij is van kruimels
en andere voedselresten en dat infuuskabels,
stents en andere vreemde objecten niet vast
komen te zitten tussen het steunoppervlak en
de gebruiker.

— Verwarmde bovendekens mogen alleen worden
gebruikt in overleg met een gekwalificeerde,
professionele zorgverlener. Een verhoogde
temperatuur kan namelijk de kans op het
ontstaan van decubitus vergroten.

LET OP!

Gevaar voor lichamelijk letsel

Niet-originele of verkeerde onderdelen kunnen

de werking en veiligheid van het product nadelig

beinvioeden.

— Gebruik alleen originele onderdelen voor het
product dat u gebruikt.

— Omdat er verschillen zijn per regio, kunt u het
beste de Invacare-catalogus of -website in uw
regio raadplegen voor de beschikbare opties.
U kunt ook contact opnemen met uw lokale
Invacare-vertegenwoordiger. Zie de adressen
achter in dit document.

2.2 Informatie over veiligheid bij transport

3 Productoverzicht

3.1 Productbeschrijving

De matras biedt uitstekende drukvermindering, aangepast
aan de behoeften van de persoon. Door de bevordering

van een gelijke gewichtsverdeling wordt de weefseldruk bij

mogelijk kwetsbare gebieden verminderd.

Wees voorzichtig bij het hanteren van het product, om
schade aan de hoes te voorkomen.

Het is raadzaam het product met twee personen op te
tillen of te dragen.

Vermijd contact met sieraden, spijkers, ruwe
oppervlakken enzovoort.

Sleep het product niet.

Vermijd contact met muren, deurposten, deurklinken,
sloten enzovoort.

Transporteer de matrassen niet in rolkooien tenzij ze
volledig zijn beschermd tegen de scherpe randen van
de kooi.
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De waterbestendige bekleding biedt een dampdoorlatend,
multi-stretch oppervlak ter bevordering van het comfort
van de patiént en voor een maximale effectiviteit van de
schuimkern.

3.2 Beoogd gebruik

Deze matras biedt de gebruiker een effectieve drukverdeling.
De matras is bedoeld voor gebruik in combinatie met een
bedframe van een passend formaat, als onderdeel van een
algemeen zorgprogramma ter preventie van decubitus.

Beoogde gebruikers

Volwassenen en adolescenten met beperkte of begrensde
mobiliteit en/of lichamelijke activiteit in een ziekenhuis, in
langdurige zorg of in een thuiszorgsetting.

Indicaties

Geschikt voor gebruikers die een normaal, hoog of zeer hoog
risico lopen om decubitus te ontwikkelen.

3.3 Symbolen op het product

Conformiteit met

Medisch
hulpmiddel c € Europese normen

Fabrikant Conformiteit met
Britse normen
geévalueerd

Europese Fabricagedatum

vertegenwoordiger

= @[5 5%

Niet doorboren of Importeur

snijden

Niet stomen Lees de
gebruiksaanwijzing

Maximaal Aan de lijn drogen

gebruikersgewicht.

Raadpleeg

Technische

Specificaties.

Niet in de buurt Machinewas-

van een vlam temperatuur.

plaatsen Max.

m temperatuur

wordt weergegeven
in symbool.

LOT-nummer Op lage
temperatuur

drogen in de

g X ® Opb® | f RE

Niet bleken E Niet strijken

droger

3.4 Omvang van de levering

De volgende onderdelen zijn inbegrepen in de levering*:
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@ | Multi-stretch, waterbestendige polyurethaanbekleding
Inzetstuk van schuim met groeven

© | Uit één stuk bestaande “U”-schuimkern

© | Versterkte basis met polyurethaancoating

® | Gebruikershandleiding

* Dit voorbeeld is gebaseerd op de Softform Premier; andere
matrasconfiguraties kunnen verschillen.

4 Gebruik
4.1 Veiligheidsinformatie

A WAARSCHUWING!

Als de patiént niet voldoende van positie
verandert, kan dit tot weefselcompressie en
mogelijke vorming van zweren leiden.

Om de druk te verlichten, is het van groot belang

dat patiénten regelmatig van positie veranderen

of worden veranderd.

— Vraag, voordat u het product gebruikt, altijd
een gekwalificeerde, professionele zorgverlener
om advies.

— Controleer de patiént regelmatig.

A LET OP!
— Zorg dat de bedrukte zijde van de
matrasbekleding altijd naar boven is gericht.
— Zorg dat de afstand tussen het matrasopperviak
en de bovenkant van het zijhek minstens 220
mm is.
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A LET OP!
Risico op beschadiging van de matras

Als de matrasbekleding gaten bevat, zouden

vloeistoffen erdoorheen kunnen lekken en de

matras verontreinigen.

— Zorg dat de matras niet bekneld raakt tussen of
beschadigd wordt door scherpe randen.

— Plaats geen injectienaalden, venflons, mesjes of
andere scherpe objecten op of onder de matras.

— Leg geen elektrische deken op of onder de
matras.

— Zorg dat alle venflons goed zijn vastgeplakt en
er geen scherpe randen blootliggen.

— Controleer voordat u een glijplank of ander
hulpmiddel voor het verplaatsen van een
patiént gebruikt of deze geen scherpe randen
of bramen bevat.

— Bij gebruik van de matras op een verstelbaar bed
moet u ervoor zorgen dat de knie-ondersteuning
wordt gebogen voordat u de rugleuning
gebruikt.

— Maak medische apparatuur zoals infuuspompen
en -monitoren vast aan de hiervoor bestemde
bedaccessoires.

— Voorkom gaten in de matrasbekleding door
brandende sigaretten of nagels van huisdieren.

4.2 De matras op het gebruik voorbereiden

A LET OP!
Risico op letsel of beschadiging van eigendommen
— Controleer het product véér gebruik op
defecten.
— Gebruik het product niet als het defect is.

1. Verwijder véér gebruik alle verpakking.
2. Plaats de matras direct op de matrasbodem of leg de
toplaag over de aanwezige matras.

Matrassen die onder druk zijn opgerold, moeten voor gebruik
de tijd krijgen om de juiste vorm aan te nemen. Volg de
wasinstructies in de bijsluiter.

Matrassen die niet zijn opgerold in de verpakking kunt u
direct in gebruik nemen.

5 Onderhoud
5.1 Inspectie

Laat matrassen (schuim en bekleding) na het ontslag van een
patiént, na beéindiging van de gebruiksperiode of minimaal
elke maand (afhankelijk van welke situatie zich het eerste
voordoet) door een gekwalificeerd en deskundig persoon
controleren op doorslag (onder andere binnengedrongen
vocht, vlekken, scheuren of schade).

Matras controleren

1. Haal de bekleding volledig los.

2. Controleer de witte onderkant van de bekleding op
vlekken.

3. Controleer het interne schuim op vlekken.

4. Vervang de verkleurde onderdelen en verwijder deze
volgens de lokale wetgeving.
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5.2 Reiniging en desinfectie

Algemene veiligheidsinformatie

LET OP!
/ A \ Besmettingsgevaar

— Tref voorzorgsmaatregelen voor uw
eigen veiligheid en gebruik de juiste
beschermingsuitrusting.

KENNISGEVING!

Het gebruik van de verkeerde vloeistoffen

of methoden kan het product aantasten of

beschadigen.

— Alle gebruikte reinigings- en
desinfecteringsmiddelen moeten effectief
zijn, met elkaar gecombineerd kunnen worden
en de te reinigen materialen beschermen.

— Gebruik nooit bijtende vloeistoffen (zuren,
basen enzovoort), schurende reinigingsmiddelen
of oplosmiddelen (thinner, aceton enzovoort).
We raden u aan een mild schoonmaakmiddel
te gebruiken.

— Zorg altijd dat het product volledig droog is
voordat u het weer in gebruik neemt.

i Volg voor reiniging en desinfectie in klinische
omgevingen of omgevingen voor langdurige zorg de
intern ingestelde procedures.

Reinigingsintervallen

| KENNISGEVING!

. Regelmatig reinigen en desinfecteren zorgt voor
een soepele werking, verhoogt de levensduur en
voorkomt besmetting.

Reinig en desinfecteer dit product

— regelmatig als het wordt gebruikt;

— voor en na onderhoudswerkzaamheden;

— als het in contact is gekomen met lichaamsvocht;

— voordat een nieuwe gebruiker er gebruik van
maakt.

| KENNISGEVING!
. — Houd bij wanneer het systeem wordt gereinigd.

Reinigingsinstructies
De bekleding reinigen

(verwijderen van verontreiniging zoals stof en organisch
materiaal)

1. Verwijder de bekleding om deze te wassen.

2. Was de bekleding op de maximale temperatuur die is
aangegeven op het productlabel met behulp van een
verdund schoonmaakmiddel (instructies op het label).

| KENNISGEVING!
. Door de bekleding op hogere temperaturen te
wassen, kan deze krimpen.

De bekleding drogen

1. Hang de bekleding aan een lijn of stang en laat deze in
een schone binnenomgeving uitdruipen en drogen.
of
Droog de bekleding op een lage temperatuur in de
droger.
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| KENNISGEVING!
o — De droger mag maximaal op 40 °C worden
ingesteld.
— Gebruik de droger niet langer dan 10 minuten.
— Droog grondig voor gebruik.

Instructies voor desinfecteren

| KENNISGEVING!

. — Gebruik alleen desinfectiemiddelen en
methoden die zijn goedgekeurd door de
plaatselijke instelling voor infectiebeheer en
volg het lokale beleid voor infectiebeheer.

— Volg uw lokale ontsmettingsprotocollen.

De bekleding desinfecteren

(het aantal micro-organismen verminderen)

I KENNISGEVING!

. Niet desinfecteren kan leiden tot een opeenhoping
van reagentia die de polyurethaancoating kunnen
beschadigen, met het bedframe kunnen reageren
of de biocompatibiliteitsresultaten teniet kunnen
doen.

— Zorg ervoor dat alle reinigings- en
desinfectiemiddelen grondig worden afgespoeld.
— Droog de bekleding grondig af voor gebruik.

1. Neem de bekleding af met een hiervoor geschikt
schoonmaakmiddel.

2. Spoel de bekleding grondig af met schoon water en een
niet-schurende doek voor eenmalig gebruik.

3. Droog de bekleding grondig.

I KENNISGEVING!
o Zware bevuiling

Als de matras zwaar is bevuild, raden wij u

aan deze op de maximale temperatuur in

de wasmachine te reinigen met een verdund

schoonmaakmiddel (kijk op het productlabel).

— Verwijder alle vrijgekomen lichaamsvocht, zoals
bloed, urine, feces, sputum, wondvocht en alle
andere lichaamsafscheidingen zo snel mogelijk
met een hiervoor geschikt schoonmaakmiddel.

— Grote bloedvlekken moeten eerst worden
geabsorbeerd en verwijderd met papieren
doeken.

A WAARSCHUWING!
— Neem in geval van verontreiniging contact op
met uw hygiénespecialist.
— Verwijder verontreinigd schuim.

5.3 De bekleding vervangen

1. Rits de bekleding open en verwijder deze voorzichtig
van de foam kern.

2. Plaats nieuwe bekleding over de foam kern.

3. Rits de bekleding dicht.

I KENNISGEVING!

. — Zorg dat de hoeken van de foam kern op de
juiste manier in de hoeken van de bekleding
worden geplaatst.

— Zorg dat de schuimvakken naar boven zijn
gericht als deze in de bekleding worden gestopt.

A WAARSCHUWING!
— Neem in geval van verontreiniging contact op
met uw hygiénespecialist.
— Verwijder verontreinigd schuim.
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6 Na gebruik
6.1 Opslag

| KENNISGEVING!
J — Sla matrassen op in een droge omgeving.

— Sla matrassen op in een beschermhoes.

— Sla matrassen schoon, droog, los van de vloer
en uit de buurt van scherpe randen op, om
beschadigingen te voorkomen.

— Plaats nooit andere voorwerpen boven op een
matras.

— Sla matrassen niet op naast radiatoren of
andere verwarmingsapparaten.

— Bescherm matrassen tegen direct zonlicht.

Zie Technische Specificaties voor de omgevingsvoorwaarden
voor opslag.

6.2 Geschikt maken voor hergebruik

Dit product is geschikt voor hergebruik. Om het product
voor een nieuwe gebruiker gebruiksklaar te maken, voert u
de volgende handelingen uit:

e Inspectie
e Schoonmaken en desinfecteren

Zie 5 Onderhoud, pagina 29 voor gedetailleerde informatie.

Zorg ervoor dat de gebruikershandleiding samen met het
product wordt overhandigd.

Hergebruik het product niet als er schade of afwijkingen zijn
geconstateerd.

6.3 Afvoeren

Wij hopen dat u voldoende milieubewust bent om dit
product na de levensduur naar een afvalverwerkingsstation
te brengen.

Haal het product en de onderdelen ervan uit elkaar, zodat
de verschillende materialen afzonderlijk kunnen worden
gerecycled.

Gebruikte producten en verpakkingen moeten worden
afgevoerd en gerecycled overeenkomstig de wet- en
regelgeving voor afvalverwerking in het betreffende land.
Neem contact op met uw plaatselijke afvalverwerkingsbedrijf
voor meer informatie.
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7 Technische Specificaties

7.1 Algemene gegevens

Afmetingen (mm) Maximaal Productgewicht
Product gebruikersgewicht (kg)e
Breedte Lengte Hoogte (kg)
Premier 830 — 1370 1900, 1970, 2000 140, 150, 200 247.6 14
MaxiGlide 830, 850, 880, 900 1970, 2000 150 247.6 13.5
Premier Visco 850 — 1050 1970, 2000, 2080 150 247.6 14
Original 855, 880 2000, 2050 150 247.6 14
Ampla 1200 2000 150 340 15

7.2 Materialen

Schuim

Combustion-modified (brandvertragend) polyether-polyurethaanschuim

Bekleding

Polyurethaan-gecoat nylon materiaal

Bekleding (matras SEH-trolley)

Dubbel polyurethaan-gecoat nylon materiaal

Geen van de productonderdelen bevat latex van natuurlijk rubber.

 pt|
1 Geral

1.1 Introdugao

Este manual de utilizagdo contém informagdes importantes
sobre o manuseamento do produto. Para garantir a
seguranca durante a utilizacdo do produto, leia atentamente
o manual de utilizagdo e siga as instrugdes de seguranca.

Utilize este produto apenas se tiver lido e compreendido
este manual. Procure aconselhamento adicional junto de
um profissional de salde que esteja familiarizado com a sua
condicdo médica e esclarega quaisquer questdes relativas a
utilizacdo correta e ao ajuste necessario com o profissional
de saude.

Tenha em atengdo que este documento pode conter secgGes
ndo aplicaveis ao seu produto, uma vez que se refere a todos
os modelos disponiveis (3 data da impressdo). Salvo mengdo
em contrdrio, cada sec¢do deste documento refere-se a todos
os modelos do produto.

As configuragGes e os modelos disponiveis no seu pais
podem ser encontrados em documentos de venda especificos
do pais.

A Invacare reserva-se o direito de alterar as especificacGes
do produto sem aviso prévio.

Antes de ler este documento, certifique-se de que tem a
versdo mais recente. A versdo mais recente esta disponivel
no site da Invacare, em formato PDF.

Se o tamanho do tipo de letra no documento impresso for

dificil de ler, pode transferir uma versdo em PDF do manual
a partir do site. A imagem do PDF pode ser ajustada no ecra
para um tamanho de tipo de letra que Ihe seja mais comodo.

Para obter mais informacdes sobre o produto, por exemplo,
avisos de seguranga de produtos e retiradas de produtos do
mercado, contacte o seu distribuidor da Invacare. Consulte
os enderecos no final deste documento.

Em caso de incidente grave com o produto, deve informar o
fabricante e as autoridades competentes do seu pais.

1.2 Simbolos neste documento

Este documento inclui simbolos e palavras de sinalizagdo
que se aplicam a riscos ou praticas perigosas que podem
resultar em lesGes pessoais ou danos materiais. Consulte as
informagdes abaixo para obter as defini¢des das palavras
de sinalizagdo.

ADVERTENCIA

Indica uma situacdo perigosa que, se nao for
evitada, podera resultar em morte ou em lesdo
grave.

ATENCAO
Indica uma situagdo perigosa que, se nao for
evitada, podera resultar em lesGes menores ou

A
A S

I AVISO

Indica uma situacdo perigosa que, se ndo
for evitada, poderd resultar em danos a
propriedade.

ot Sugestdes e recomendagoes

H Fornece sugestGes, recomendacdes e
informagdes Uteis para uma utilizagdo eficiente
e isenta de problemas.

Outros simbolos

(Ndo se aplica a todos os manuais)

(X
1.3 Conformidade

A qualidade é fundamental para o funcionamento da
empresa, estando em conformidade com a norma ISO 13485.

Responsavel no Reino Unido
Indica que um produto ndo foi fabricado no
Reino Unido.

Pessoa e trés setas
Indica regras de reciclagem e separa¢do (apenas
relevante em Franga).

Este produto apresenta a marca¢do CE, em conformidade
com o Regulamento de dispositivos médicos 2017/745,
Classe .

6. Het gewicht is afhankelijk van de afmetingen van de matras. Gemiddeld gewicht is ter indicatie.

1633735-C
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Este produto apresenta a marca UKCA, em conformidade
com a Parte Il do regulamento UK MDR 2002 (atualizado)
para Classe | do Reino Unido.

Temos empreendido um esfor¢o continuo para reduzir ao
minimo o impacto local e global da empresa no ambiente.

Apenas utilizamos materiais e componentes que cumprem
a diretiva REACH.

1.4 Informagdes da garantia

Facultamos uma garantia de fabrico para o produto, em
conformidade com os nossos Termos e Condi¢des Gerais de
Compra nos respetivos paises.

As reclamagdes de garantia s6 podem ser realizadas através
do fornecedor ao qual o produto foi adquirido.

1.5 Limitacdo de responsabilidade

A Invacare ndo aceita a responsabilidade por danos
decorrentes de:

e Incumprimento das instrugdes presentes no manual de
utilizacao

e Utilizagdo incorreta

e Desgaste natural devido ao uso

e Montagem ou preparagdo incorreta pelo comprador ou
por terceiros

¢ ModificagBes técnicas

¢ Modificagbes ndo autorizadas e/ou utilizacdo de pecas
sobressalentes desadequadas

1.6 Vida util

A vida util prevista deste produto é de cinco anos, quando
o mesmo é utilizado diariamente e em conformidade com
as instrucdes de seguranga, intervalos de manutencdo

e utilizagdo correcta indicados neste manual. A vida

util efectiva pode variar de acordo com a frequéncia e
intensidade de utilizagdo.

2 Seguranca

2.1 Informagbes de seguranga

A formagado, o discernimento clinico e um planeamento
orientado para a acdo e baseado na vulnerabilidade sao
fatores fundamentais para a prevencdo das lesGes por
pressao.

E possivel utilizar um conjunto de escalas de avaliacdo
como método formal de avaliagdo do risco resultante
do desenvolvimento das lesGes por pressdo, devendo
ser aplicadas em conjunto com uma avaliagdo informal
(discernimento informado de enfermagem). A avaliagdo
informal tem uma maior importancia e valor clinico.

ﬁ ADVERTENCIA!
Risco de lesdo grave ou danos

A utilizagdo incorreta deste produto pode causar

lesGes ou danos.

— Se ndo compreender as adverténcias, avisos
ou instrugdes, contacte um profissional de
cuidados de saude ou o fornecedor antes de
tentar utilizar este equipamento.

— N3o utilize este produto ou qualquer
equipamento opcional disponivel sem primeiro
ler e compreender estas instrugdes e todo o
material de instrugdo adicional, assim como os
manuais de utilizacdo, os manuais de assisténcia
ou os folhetos de instrugdes fornecidos com
este produto ou com equipamento opcional.
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é ADVERTENCIA!
Risco de incéndio ou explosao!

Uma queimadura de cigarro pode perfurar a

superficie da cama e danificar o dispositivo. Além

disso, as roupas do paciente, os lengdis, etc.,

podem ser combustiveis e causar um incéndio. O

incumprimento desta adverténcia pode resultar

num incéndio grave, em danos materiais e em

lesdes fisicas ou morte.

— Tenha um cuidado especial em ambientes ricos
em oxigénio.

— Nao fume.

A ADVERTENCIA!

Risco de desenvolvimento de lesGes por pressio
O dispositivo proporciona uma redistribuicao da
pressdo eficaz, quando a superficie de apoio
é coberta por um lencol de algodao, algoddes
mistos ou de linho, e um destes artigos é o Unico
utilizado entre a superficie de apoio e o utilizador.
— Os lengdis devem ser colocados folgadamente,

com os vincos alisados.

— Certifique-se de que a superficie de apoio
em contacto com o utilizador estd isenta de
migalhas e outros restos de alimento, e que
os fios de soro, os stents e outros objetos
estranhos ndo ficam presos entre a superficie
de apoio e o utilizador.

— Os cobertores elétricos s6 devem ser utilizados
apo6s consultar um profissional de saude
qualificado, uma vez que um aumento da
temperatura pode aumentar o risco de
desenvolvimento de lesGes por pressdo.

A ATENCAO!
Risco de lesao

Pecas ndo originais ou incorretas podem afetar o

funcionamento e a seguranga do produto.

— Utilize apenas pegas originais para o produto
em utilizagdo.

— Devido a diferencas regionais, consulte o site
ou o catalogo local da Invacare para obter
informacdes sobre as opgbes disponiveis
ou contacte o seu representante local da
Invacare. Consulte os enderegos no final deste
documento.

2.2 Informagdes de seguranga para transporte

e Durante a manipulagdo do produto, tenha cuidado para
ndo danificar o revestimento.

e Recomenda-se que duas pessoas levantem/transportem
o produto.

e Evite o contacto com joias, unhas, superficies abrasivas,
etc.

e N&o arraste o produto.

e Evite o contacto com paredes, ombreiras, trincos ou
fechos, etc.

¢ N&o transporte em contentores rolantes a menos que
o produto esteja completamente protegido das arestas
afiadas dos mesmos.

3 Descrigao geral do produto

3.1 Descrigao do Produto

O colchdo oferece qualidades de reducdo da pressdo
excecionais, de acordo com as necessidades individuais. Ao
promover uma distribuicdo de peso uniforme, reduz a pressao
sobre os tecidos em areas potencialmente vulneraveis.
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A capa resistente a agua faculta uma superficie permeavel ao
vapor e muito flexivel para promover o conforto do paciente
e maximizar a eficacia do nucleo de espuma.

3.2 Utilizagao prevista

Este colchdo destina-se a proporcionar uma redistribuicdo de
pressdo eficaz aos utilizadores. Destina-se a ser utilizado em
conjunto com um chassis de cama de dimensdo adequada,
integrado num programa abrangente de prevencdo de lesdes
por pressao.

Utilizadores previstos

Adultos e adolescentes com mobilidade e/ou atividade fisica
reduzida ou limitada num ambiente hospitalar, de cuidados
continuados ou cuidados domiciliarios.

IndicagOes

Adequado para os utilizadores
"Em Risco/Alto Risco/Risco Muito Alto" de desenvolver
lesdes por pressdo.

3.3 Simbolos no produto

@ | Capa de poliuretano muito flexivel, a prova de agua

Camada acastelada de espuma

© | Peca individual em espuma com nucleo em forma
de U

© | Base revestida de poliuretano reforgado

Dispositivo Conformidade
médico Europeia
Fabricante Avaliacdo da
conformidade no
Reino Unido
Representante Data de fabrico
europeu

Ndo perfurar ou
cortar

Importador

N3o limpar a seco Ler o manual de

H & L3R .

¥ @ 0O | RE

utilizagdo
Limite de peso Secar ao ar
do utilizador.
Consulte
Caracteristicas
Técnicas.
Nao aproximar de Temperatura
chamas da lavagem a
maquina. A
m temperatura
maxima é
indicada no
simbolo.
Ndo limpar com N3o passar a ferro
lixivia E
Numero de LOTE Secar a maquina a
LOT @ baixa temperatura

3.4 Material incluido na entrega

Os seguintes componentes sdo incluidos na entrega *:

1633735-C

® | Manual de Utilizagao

* Este exemplo é baseado no Softform Premier, as restantes
configuragdes de colchGes podem ser diferentes.

4 Utilizagao

4.1 Informagdes de seguranga

A ADVERTENCIA!

O reposicionamento insuficiente do paciente pode
resultar na compressdo dos tecidos e na potencial
formagdo de ulceras.

Para aliviar a pressdo, é muito importante que os

pacientes se reposicionem regularmente, por si

mesmos ou com o auxilio de terceiros.

— Antes de utilizar o produto, consulte sempre um
profissional qualificado de cuidados de saude
para discernimento clinico.

— Monitorize o paciente com frequéncia.

A ATENCAO!
— Certifique-se de que o lado impresso da capa
do colchdo fica sempre voltado para cima.
— Certifique-se de que a distancia entre a
superficie do colchdo e o topo da guarda lateral
é de pelo menos 220 mm.
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ﬁ ATENCAO!
Risco de danos para o colchdao

Se existirem orificios na capa do colchdo, existe o
risco de entrada de liquidos e da ocorréncia de
contaminagao.

— Certifique-se de que o colchdo nao fica preso
nem é danificado por arestas afiadas.

— Nao coloque seringas hipodérmicas, canulas,
escalpelos ou outros objetos afiados
semelhantes sobre ou por baixo do colchao.

— Nao utilize cobertores de aquecimento elétrico
sobre ou por baixo do colchdo.

— Assegure que todas as canulas estdo
corretamente amortecidas, sem arestas afiadas
expostas.

— Quando utilizar tabuleiros ou outros dispositivos
de transferéncia de pacientes, verifique se nao
apresentam rebarbas nem arestas afiadas antes
da utilizagdo.

— Quando utilizar o colchdo numa cama
conversivel certifique-se de que o descanso do
joelho é utilizado a frente do encosto.

— Prenda o equipamento médico, incluindo
bombas de infusdo e monitores, a acessorios de
cama adequados.

— Evite a ocorréncia de queimaduras com cigarros
e que animais de estimagdo perfurem a capa do
colchdo com as unhas.

4.2 Preparar o colchdo para utilizagao

é ATENCAO!
Risco de lesdoes ou danos materiais

— Antes da utilizagdo, verifique se o produto
apresenta algum defeito.
— Nao utilize um produto defeituoso.

1. Retire todas as embalagens antes da utilizagdo.

2. Coloque o colchdo diretamente sobre o estrado da
cama ou coloque a colcha do colchdo sobre o colchdo
existente.

Os colchdes enrolados e comprimidos devem ficar a
recuperar a sua forma normal antes da utilizagdo. Siga as
instrucdes indicadas no folheto da embalagem.

Os colchGes que sdo fornecidos numa embalagem plana
podem ser utilizados imediatamente.

5 Manuteng¢ao

5.1 Inspegdo

Solicite a uma pessoa adequadamente qualificada e
competente a inspegdo dos colchdes (espuma e capa),
procurando perfuracdes (que podem incluir entrada de
fluidos, nédoas, rasgdes ou danos) apds a alta de cada
paciente, no final do periodo de utilizagdo ou, no minimo,
todos os meses (dependendo do que for mais frequente).

Verificagdo do colchdo

1. Abra o fecho do revestimento completamente.

2. Procure ndédoas na parte inferior branca do revestimento.

3. Procure nédoas na espuma interior.

4. Substitua todos os artigos com nddoas e elimine-os de
acordo com os procedimentos de autoridade locais.
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5.2 Limpeza e desinfecao

Informagdes gerais de seguranga

ﬁ ATENCAO!
Risco de contaminagao

— Tome precaugbes pessoais e utilize equipamento
de protecdo apropriado.

| AVISO!
. Métodos ou fluidos errados podem prejudicar ou
danificar o produto.

— Todos os agentes de limpeza e desinfetantes
utilizados devem ser eficazes, compativeis entre
si e passiveis de proteger os materiais aos quais
sdo aplicados para limpeza.

— Nunca utilize fluidos corrosivos (alcalinos, acidos,
etc.) nem agentes de limpeza e solventes
abrasivos (diluente de celulose, acetona, etc.).
Recomendamos um detergente suave.

— Certifique-se sempre de que o produto esta
completamente seco antes de o p6r novamente
em funcionamento.

i Para a limpeza e desinfecdo em ambientes de
cuidados clinicos ou de longa duragdo, siga os
procedimentos internos.

Intervalos de limpeza

| AVISO!

. A limpeza e a desinfe¢do regulares melhoram o
funcionamento correto, aumentam a vida util e
evitam a contaminagao.

Limpe e desinfete o produto

— regularmente enquanto esta a ser utilizado,

— antes e depois de qualquer operagdo de
assisténcia,

— depois de ter estado em contacto com quaisquer
fluidos corporais

— e antes da sua utilizagdo por um novo utilizador.

AVISO!
— Mantenha um registo das limpezas como parte
do sistema de limpeza.

Instrugdes de limpeza
Limpar os revestimentos
(Remogdo de contaminantes tais como pd e matéria organica)

1. Retire a capa para lavagem.

2. Llave a capa a temperatura maxima indicada na etiqueta
do produto, utilizando uma solugdo de detergente diluido
(instrugbes na etiqueta).

| AVISO!
. A lavagem a temperaturas mais elevadas pode
causar encolhimento.

Secar as capas

1. Pendure a capa num estendal ou numa barra e deixe
secar num ambiente interior limpo.
ou
Seque a maquina com uma definicdo de temperatura
baixa.
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I AVISO!
. — A definicdo de secagem a maquina ndo pode
ultrapassar os 40 °C.
— Nao seque a maquina durante mais de 10
minutos.
— Seque exaustivamente antes da utilizagdo.

Instrugdes de desinfecdo

| AVISO!

. — Utilize apenas desinfetantes e métodos
aprovados pela instituicdo de controlo de
infecGes local e siga a politica de controlo de
infecdes local.

— Siga os protocolos de descontaminagdo locais.

Desinfe¢do das capas

(Reduzir o nimero de microrganismos)

| AVISO!

o A falha no processo de desinfegdo pode resultar
na acumulacdo de reagente que pode danificar
o revestimento de poliuretano, reagir com o
chassis da cama ou anular os resultados da
biocompatibilidade.
— Certifique-se de que todos os agentes de

limpeza e desinfetantes sdo bem enxaguados.

— Seque bem antes de utilizar.

1. Limpe a capa com um detergente adequado.

2. Enxague bem a capa com agua limpa, utilizando um
pano ndo abrasivo de utilizagdo Unica.

3. Seque a capa exaustivamente.

I AVISO!
o Detritos densos
Quando o colchdo estiver muito sujo,
recomendamos que seja limpo com uma solugdo
de limpeza diluida a temperatura maxima na
maquina de lavar (consulte a etiqueta do produto).
— Limpe todos os derrames de fluidos organicos,
como sangue, urina, fezes, saliva, exsudado
de ferida e outras secre¢Ges corporais, 0 mais
rapidamente possivel, utilizando um detergente
adequado.
— Os grandes derrames de sangue devem comecar
por ser absorvidos e removidos com toalhas de

papel.

ﬁ ADVERTENCIA!
— Em caso de contaminagdo, contacte o

especialista em higiene.
— Deixe de utilizar as espumas contaminadas.

5.3 Substituir as capas

1. Abra o fecho da capa e retire cuidadosamente o nucleo
de espuma.

Coloque a nova capa no nucleo de espuma.

3. Feche o fecho.

N

AVISO!

— Assegure-se de que os cantos do nucleo de
espuma estdo posicionados corretamente nos
cantos do revestimento.

— Certifique-se de que a espuma acastelada esta
orientada para cima quando é colocada na sua
capa.

1633735-C

ADVERTENCIA!

— Em caso de contaminagdo, contacte o
especialista em higiene.

— Deixe de utilizar as espumas contaminadas.

6 Apds a utilizagao
6.1 Armazenamento

| AVISO!
. — Guarde os colchdes num ambiente seco.
— Guarde os colchdes numa caixa de protegao.
— Guarde os artigos num local limpo, seco e ndo
no chao, longe de arestas afiadas para evitar
guaisquer eventuais danos.
— Nunca guarde outros artigos em cima de um
colchdo.
— Nunca guarde os colchdes junto de radiadores
ou outros dispositivos de aquecimento.
— Proteja os colchdes da luz solar direta.

Para condi¢Bes ambientais de armazenamento, consulte
Caracteristicas Técnicas.

6.2 Recondicionamento

Este produto é adequado para reutilizagdo. Para o
recondicionamento do produto para um novo utilizador,
execute as seguintes agdes:

e Inspegdo
e Limpeza e desinfecdo

Para obter informagGes detalhadas, consulte a sec¢do 5
Manutengdo, pdgina 34.

Certifique-se de que o manual de utilizacdo é fornecido com
o produto.

Se forem detetados danos ou avarias, nao reutilize o produto.

6.3 Eliminagao

Seja amigo do ambiente e recicle este produto no fim da
respetiva vida util através das instalagGes de reciclagem
existentes.

Desmonte o produto e os seus componentes, para que
os diferentes materiais possam ser separados e reciclados
individualmente.

A eliminagdo e a reciclagem de produtos utilizados e da
embalagem devem cumprir as leis e os regulamentos
relativos a gestdo de residuos de cada pais. Para obter
informagdes, contacte a empresa de gestdo de residuos local.
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7 Caracteristicas Técnicas

7.1 Dados gerais

DimensGes [mm] Peso maximo do Peso do

o kel?

Produto utilizador [kg] produto [kg]

Largura Comprimento Altura

Premier 830 — 1370 1900, 1970, 2000 140, 150, 200 247.6 14

MaxiGlide 830, 850, 880, 900 1970, 2000 150 247.6 13.5

Premier Visco 850 — 1050 1970, 2000, 2080 150 247.6 14

Original 855, 880 2000, 2050 150 247.6 14

Ampla 1200 2000 150 340 15

7.2 Materiais

Espuma Espuma de poliuretano de poliéter modificado por combustao

Capa Tecido de nylon revestivo de poliuretano

Capa (colchido para maca com rodas | Tecido de nylon duplo revestido de poliuretano

A&E)

Nenhum dos componentes do produto contém latex de borracha natural.
1.2 Symboler som anvands i dokumentet

m Symboler och signalord som anvands i detta dokument och
galler for faror eller farliga forfaranden som kan leda till
personskador eller materiella skador. Symbolerna definieras
nedan.

AN
A\

1 Allméant
1.1 Inledning

Den har bruksanvisningen innehaller viktig information om
hantering av produkten. Las igenom bruksanvisningen noga
och folj sdkerhetsinstruktionerna for att férsdkra dig om att
du anvander produkten pa ett sdkert satt.

VARNING

Anger en riskfylld situation som kan leda
till allvarlig skada eller dédsfall om den inte
undviks.

Anvand endast den har produkten om du har last och forstatt
den har handboken. Kontakta hélso- och sjukvardspersonal
som kéanner till dina medicinska tillstand och radgor med
personalen om korrekt anvdandning och nddvandig justering.

FORSIKTIGT
Anger en riskfylld situation som kan leda till
lattare skada om den inte undviks.

0Bs!
Observera att det kan finnas avsnitt i den har bruksanvisningen I Anger en riskfylld situation som kan leda till

som inte gller fér din produkt eftersom bruksanvisningen skada p3 egendom om den inte undviks.
avser alla tillgdngliga modeller (vid tidpunkten for tryckning). ] )
Om inget annat anges hanvisar varje avsnitt i den har ﬁ Tips och rekommendationer

bruksanvisningen till alla modeller av produkten. Ger anvandbara rad, rekommendationer och
information for en effektiv och problemfri

De modeller och konfigurationer som ar tillgdngliga i ditt land anvandning.

aterfinns i de landsspecifika forsaljningsdokumenten.

Invacare forbehaller sig ratten att &ndra Andra symboler

produktspecifikationerna utan ytterligare meddelande. (Galler ej alla bruksanvisningar)

Kontrollera att du har den senaste versionen av det har
dokumentet innan du ldser det. Du hittar den senaste
versionen som PDF-fil pa Invacares webbplats.

Ansvarig person i Storbritannien.
Symbolen anger om produkten inte ar tillverkad
i Storbritannien.

Triman
Anger regler for atervinning och sortering (géller
endast Frankrike).

Om du tycker att teckensnittsstorleken i den tryckta versionen o

av bruksanvisningen &r svar att ldsa kan du ladda ned @
PDF-versionen fran webbplatsen. Du kan sedan forstora s
PDF-filen pa skarmen till en teckensnittsstorlek som passar

dig battre. 1.3 Overensstimmelse

Kontakta en Invacare-distributér om du vill ha mer information
om produkten, till exempel produktsdkerhetsmeddelanden
och produktaterkallelser. Adresser finns i slutet av det har
dokumentet.

Kvalitet ar absolut grundlaggande for foretagets verksamhet,
och vi arbetar i enlighet med standarden i ISO 13485.

Den héar produkten ar CE-markt i enlighet med den
medicintekniska férordningen (MDR) 2017/745 klass 1.
Om en allvarlig incident intraffar med produkten bor du
informera tillverkaren och den behdériga myndigheten i ditt
land.

Den har produkten ar forsedd med UKCA-maérkningen i
enlighet med del Il UK MDR 2002 (sa som reviderad) klass |.

Vi arbetar standigt pa att se till att foretaget paverkar lokal
och global miljo sa lite som mdjligt.

7. 0O peso pode variar dependendo do tamanho do colchdo. Peso médio utilizado como indicagdo.
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Vi anvander endast material och komponenter som féljer
REACH-direktivet.

1.4 Information om garanti

Vi tillhandahaller en tillverkargaranti for produkten i enlighet
med vara allmanna affarsvillkor i respektive land.

Garantiansprak kan endast géras genom den leverantér som
tillhandaholl produkten.

1.5 Ansvarsbegransning
Invacare ansvarar inte for skador som uppkommer till foljd av

e att bruksanvisningen inte foljs

o felaktig anvandning

e normalt slitage

e felaktig montering eller installning som utfors av kdparen
eller tredje part

e tekniska andringar

e obehoériga dndringar och/eller anviandning av olampliga
reservdelar.

1.6 Produktlivslangd

Denna produkts forvantade livslangd ar fem ar nar den
anvands dagligen i enlighet med de sdkerhetsinstruktioner,
underhallsintervall och korrekt anvandning som anges i
denna bruksanvisning. Den faktiska livslangden kan variera
beroende pa hur mycket och intensivt produkten anvands.

2 Sdkerhet

2.1 Sakerhetsinformation

Utbildning, klinisk bedémning och atgardsbaserad planering
baserad pa riskfaktorer ar grundldggande i arbetet med att
forebygga tryckskador.

En rad bedémningsskalor kan anvandas som en formell
metod for riskbeddémning av utveckling av tryckskador och ska
anvandas tillsammans med informell bedomning (utvardering
av utbildad vardpersonal). Den informella bedomningen
anses vara av storre vikt och storre kliniskt varde.

A VARNING!
Risk for allvarliga personskador eller materiella
skador

Felaktig anvandning av den har produkten kan

orsaka person- eller sakskador.

— Om du inte kan forsta varningarna eller
instruktionerna ska du kontakta halso- eller
sjukvardspersonal eller leverantéren innan du
anvander utrustningen.

— Anvand inte produkten eller ndgon
tillvalsutrustning innan du har last och forstatt
de har instruktionerna och eventuellt ytterligare
instruktionsmaterial som bruksanvisning,
servicemanualer eller instruktionsblad som
medfoljer produkten eller tillvalsutrustningen.

C VARNING!
Brand- och explosionsrisk!

En cigarett kan branna hal pa sangytan och skada
enheten. Dessutom kan patientens klader, lakan
0.s.v. vara lattantandliga och orsaka eldsvada. Om
denna varning inte f6ljs kan det leda till allvarlig
brand, skada pa person eller egendom samt
dodsfall.

— Var sarskilt forsiktig i syreberikade miljcer.

— Rokning ar forbjuden.
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é VARNING!
Risk for att utveckla tryckskador

Enheten ger effektiv tryckfordelning nar

stodytan ar tackt med ett sanglakan av bomull,

bomullsblandning eller linne, och ett av dessa

lakan ar det enda som anvands mellan stodytan

och brukaren.

— Sangkladerna maste baddas l6st och utan veck.

— Sakerstall att stodytan som &r i kontakt med
brukaren ar fri fran smulor och andra matrester,
och att droppslangar, stentar och andra
fraimmande foremal inte klams mellan stodytan
och brukaren.

— Varmetacken far endast anvandas i samrad med
behorig vardpersonal, da en temperaturékning
kan oka risken for uppkomst av tryckskador.

A FORSIKTIGT!
Risk fér personskador

Delar som ej ar original eller som ar felaktiga kan

paverka produktens funktion och sakerhet.

— Anvand endast originaldelar for den produkt
som anvands.

— P3 grund av regionala skillnader ska du
kontrollera din lokala Invacare-katalog eller
webbplats for tillgangliga tillval eller kontakta
din lokala Invacare-representant. Adresser finns
i slutet av det har dokumentet.

2.2 Sakerhetsinformation for transport

e Var forsiktig vid hantering av produkten sa att inte
overdraget skadas.

e Det rekommenderas att tva personer hjalps at att
lyfta/béra produkten.

e Undvik att madrassen kommer i kontakt med smycken,
naglar, skrovliga ytor osv.

e Slapa inte produkten.

e Undvik dven kontakt med vaggar, dorrposter, dorrhakar,
13s osv.

e Transportera inte produkten i transportburar savida den
inte ar helt skyddad fran burens vassa kanter.

3 Produktoversikt
3.1 Produktbeskrivning

Madrassen har exceptionella tryckavlastande egenskaper
som &r specifika for individens behov. Genom den jamna
viktfordelningen minskas vavnadstrycket pa potentiellt
kédnsliga omraden.

Det vattentdta Overdraget ger en elastisk yta som andas for
att framja patientkomforten och maximera skumplastkdrnans
effektivitet.

3.2 Avsedd anvandning

Den har madrassen &r avsedd att ge brukaren effektiv
tryckférdelning. Den ar avsedd att anvandas tillsammans med
en sangram i lamplig storlek som en del av ett dvergripande
vardprogram for att forebygga tryckskada.

Avsedda anvandare

Vuxna och ungdomar med funktionsnedsattningar, begransad
rorlighet och/eller nedsatt fysisk aktivitet pa sjukhus,
langtidsvardshem eller i hemsjukvard.

Indikationer

Lamplig for brukare med risk/hég risk/mycket hog risk for
att utveckla tryckskador.
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3.3 Symboler pa produkten

Medicinteknisk Europeisk
produkt overensstammelse
Tillverkare UK Conformity

Assessed-markt

EU-representant Tillverkningsdatum

H & L BR m

Stick inte hal pa Importor

och klipp inte i

madrassen

Far inte Las

kemtvattas bruksanvisningen
Brukarens Dropptorka

maxvikt. Se
Teknisk Data.

Far inte anvandas
i narheten av eld

Temperatur for
maskintvatt.
Maxtemperaturen
visas i symbolen.

B

LOT-kod

Torktumla pa lag
varme

g x @ 0k | § REE

Far inte blekas E Far inte strykas

3.4 Ingar i leveransen

Foljande delar ingar i leveransen*:

@ | Vattentatt elastiskt Overdrag av polyuretan
Skuminlagg med 6ppen cellstruktur

© | Separat "U”-kdrna av skumplast

© | Talig polyuretanéverdragen bas

® | Bruksanvisning

* Det har exemplet baseras pa Softform Premier,
konfigurationen for andra madrasser kan skilja sig fran den
har.
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4 Anvandande

4.1 Sikerhetsinformation

A VARNING!

Otillracklig repositionering av patienten kan leda
till vavnadstryck och eventuell uppkomst av
tryckskador.

For att avlasta tryck ar det viktigt att patienter

repositionerar sig, eller later sig repositioneras,

med jamna mellanrum.

— Radgor alltid med behérig vardpersonal innan
du anvander produkten.

— Overvaka patienten noggrant.

A FORSIKTIGT!
— Se till att den tryckta sidan av madrassen alltid
ar vand uppat.
— Se till avstandet mellan madrassens yta och
sanggrindens overdel ar minst 220 mm.

é FORSIKTIGT!
Risk for skador pa madrassen

Om det finns hal i madrasskyddet finns det risk
for att vatskor tranger in och kontaminering kan
uppsta.

— Se till att madrassen inte klams eller skadas av
vassa kanter.

— Placera inte injektionsnalar, perifera venkatetrar,
skalpeller eller andra liknande vassa foremal pa
eller under madrassen.

— Anvand inte elektriskt uppvarmda filtar pa eller
under madrassen.

— Se till att alla perifera venkatetrar ar fasttejpade
ordentligt och att inga vassa kanter exponeras.
— Vid anvandning av hjdlpmedel vid forflyttning av
patienten ska du alltid kontrollera for eventuella
vassa kanter eller ojamna ytor fére anvandning.

— Nar madrassen anvands pa en stallbar sing
rekommenderar vi att du ser till att bendelen
vinklas fore ryggstodet.

— Anslut medicinsk utrustning, inklusive
infusionspumpar och monitorer, till lampliga
sangtillbehor.

— Lat inte cigaretter brénna eller husdjur riva hal
pa madrasskyddet.

4.2 Forbereda madrassen for anvandning

ﬁ FORSIKTIGT!
Risk for personskador och sakskada

— Innan du anvander produkten ska du kontrollera
om den har defekter.
— Anvand inte en defekt produkt.

1. Ta bort allt forpackningsmaterial fore anvandning.
2. Placera madrassen direkt pa sangbotten eller placera
topp-madrassen pa den befintliga madrassen.

Komprimerade rullade madrasser maste fa aterstalla sig innan
bruk. Fo6lj bruksanvisningens instruktioner.

Madrasser som levereras i platt forpackning kan anvandas
omedelbart.

5 Underhall
5.1 Inspektion

Madrasserna (skum och 6verdrag) bor kontrolleras (t.ex.
betraffande vatskeintrang, flackar, revor eller skador) efter
1633735-C



varje patient, efter avslutad anvandningsperiod eller minst en
gang i manaden (beroende pa vilket som intraffar forst) av
en lampligt utbildad och behorig person.

Kontroll av madrass

1. Oppna hela dragkedjan pa éverdraget.

2. Kontrollera om det finns flackar pa Overdragets vita
undersida.

3. Kontrollera om det finns flackar pa skumkarnans insida.

4. Byt ut objekt som har flackar och kassera dem enligt
lokala rutiner.

5.2 Rengoring och desinfektion

Allman sdkerhetsinformation

A FORSIKTIGT!
Risk fér kontaminering
— Vidta forsiktighetsatgarder for dig sjalv och
anvand lamplig skyddsutrustning.

OBS!

Felaktiga vatskor och metoder kan skada

produkten.

— Alla rengoringsmedel och desinfektionsmedel
som anvands maste vara effektiva, kompatibla
med varandra och maste skydda de material
som de ar avsedda att rengora.

— Anvand aldrig fratande vatskor (basiska @mnen,
syra osv.), slipande rengoringsmedel eller
I6sningsmedel (cellulosafértunning, aceton osv.).
Vi rekommenderar ett milt rengéringsmedel.

— Se alltid till att produkten ar helt torr innan den
tas i bruk igen.

i For rengéring och desinfektion i kliniska eller
vardboenden galler riktlinjer for institutionell hygien.

Rengoringsintervall

OBS!

! Regelbunden rengéring och desinfektion forbattrar
smidig drift, forlanger livslangden och férhindrar
kontaminering.

Rengér och desinficera produkten

— regelbundet da den &r i bruk,

— fore och efter underhallsprocedurer,

— néar den har kommit kontakt med kroppsvatskor,
—innan den anvands med en ny brukare.

| OBS!
o — For ett protokoll som en del av rengoringen
av systemet.

Instruktioner for rengéring

Rengéra overdraget

(Borttagning av kontaminanter som damm och organiska
amnen)

1. Ta av Overdraget for tvatt.

2. Tvatta 6verdraget i maxtemperatur som anges i
produktens markning med utspadd tvattmedelslésning
(anvisningar finns i markningen).

OBS!
. Om overdraget tvattas i hogre temperatur kan de
krympa.

1633735-C

Torka overdrag

1.

Hang 6verdraget pa en tvattlina eller torkstallning och Iat
dropptorka i en ren inomhusmiljo

eller

torktumla i 1ag temperatur.

OBS!
. — Torktumlaren far inte vara installd pa mer an
40 °C.
— Torktumla inte langre dn 10 minuter.
— Torka noga fore anvandning.

Instruktioner for rengoring och desinficering

| OBS!

. — Anvand endast desinfektionsmedel och
metoder som ar godkdnda av den lokala
smittskyddsenheten och f6lj den lokala
smittskyddspolicyn.

— Folj lokala rengoringsprotokoll.

Desinficera 6verdrag

(Minskar antalet mikroorganismer)

=

| OBS!

. Fel i desinfektionsprocessen kan leda till
ackumulering av reagensmedel som kan skada
polyuretanbeldggningen, reagera med sangramen
eller upphava biokompatibilitetsresultaten.

— Se till att alla rengoéringsmedel och
desinfektionsmedel skoéljs bort ordentligt.
— Torka noga fére anvandning.

Torka av 6verdraget med ett lampligt rengoringsmedel.
Torka av 6verdraget ordentligt med rent vatten med en
mjuk trasa for engangsbruk.
Torka Gverdraget ordentligt.

| OBS!
. Mycket smutsig

Om madrassen ar mycket smutsig rekommenderar

vi att den tvattas med utspatt tvattmedel

vid hogsta temperatur i tvattmaskin (se

produktetiketten).

— Torka upp alla kroppsvatskor, t.ex. blod, urin,
avforing, saliv, sarvatska och andra sekret sa fort
som mojligt med ett lampligt rengoringsmedel.

— Storre spill av blod ska forst sugas upp och tas
bort med pappershanddukar.

VARNING!
— Kontakta en hygienspecialist vid kontaminering.
— Anvand inte kontaminerade skumprodukter.

5.3 Byta ut overdrag

1.

2.
3.

Oppna blixtldset och ta forsiktigt av éverdraget fran
skumkarnan.

Satt pa det nya Overdraget pa skumkéarnan.
Dra sedan igen blixtlaset.

OBS!
! — Kontrollera att hérnen pa skumkéarnan ar korrekt
inpassade mot Overdragets hoérn.
— Se till att skummadrassens struktursida ar vand
uppat nar den placeras in i 6verdraget.

VARNING!
— Kontakta en hygienspecialist vid kontaminering.
— Anvand inte kontaminerade skumprodukter.
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6 Ateranvindning
6.1 Forvaring

OBS!

o — Forvara madrassen pa en torr plats.

— Forvara madrassen i ett skyddande fodral.

— Férvara madrassen pa en ren och torr hylla,
utom rackhall for vassa kanter sa att den inte
skadas.

— Forvara aldrig andra saker ovanpa en madrass.

— Forvara inte madrassen intill element eller andra
varmekallor.

— Skydda madrassen fran direkt solljus.

For forvaringsférhallanden, se Teknisk Data.

6.2 Rekonditionering

Den har produkten kan ateranvandas. Gor féljande nér
produkten ska rekonditioneras fér en ny anvandare:

7 Teknisk Data

7.1 Allmanna data

e Inspektion
e Rengoring och desinfektion

For ingdende information, se 5 Underhdll, Sida 38.

Se till att bruksanvisningen 6verlamnas tillsammans med
produkten.

Om skador eller fel upptacks ska produkten inte ateranvandas.

6.3 Kassering

Tank pa miljén och atervinn produkten genom att lamna
in den pa en atervinningscentral nar den inte langre kan
anvandas.

Ta isar produkten och dess komponenter sa att de olika
materialen kan separeras och atervinnas individuellt.

Kassering och atervinning av begagnade produkter och
forpackningar maste folja de lagar och foreskrifter som
galler for avfallshantering i respektive land. Kontakta det
foretag som skoter den lokala avfallshanteringen for att fa
information.

Matt [mm] Brukarens maxvikt Produktvikt
Produkt [ke] kel®
Bredd Langd Hojd
Premier 830 — 1370 1900, 1970, 2000 140, 150, 200 247.6 14
MaxiGlide 830, 850, 880, 900 1970, 2000 150 247.6 13.5
Premier Visco 850 — 1050 1970, 2000, 2080 150 247.6 14
Original 855, 880 2000, 2050 150 247.6 14
Ampla 1200 2000 150 340 15

7.2 Material

Skumplast

Polyeter-polyuretanskum av CMHR-typ

Kladsel Vavt polyestertyg med polyuretanbelaggning

Overdrag (madrass, akutmott.)

Vavt polyestertyg med dubbel polyuretanbelaggning

Inga av produktkomponenterna innehaller naturgummilatex.

1 Generell informasjon
1.1 Innledning

Denne bruksanvisningen inneholder viktig informasjon om
hvordan produktet handteres. Les bruksanvisningen ngye,
og folg sikkerhetsinstruksjonene i den, slik at du kan bruke
produktet pa en trygg mate.

Du ma kun bruke dette produktet hvis du har lest og forstatt
denne bruksanvisningen. Be om rad hos helsepersonell
som har kjennskap til den medisinske tilstanden din, og
avklar eventuelle spgrsmal du matte ha om riktig bruk og
ngdvendige justeringer, med helsepersonellet.

Vear oppmerksom pa at det kan vaere deler av dette
dokumentet som ikke er relevante for produktet ditt,
ettersom dokumentet gjelder for alle tilgjengelige modeller
(pa trykketidspunktet). Hvis ikke annet er angitt, viser hvert
avsnitt i dette dokumentet til alle modeller av produktet.

De tilgjengelige modellene og konfigurasjonene i ditt land,
star oppgitt i de landsspesifikke salgsdokumentene.

Invacare forbeholder seg retten til 8 endre
produktspesifikasjoner uten forvarsel.

Fgr du leser dette dokumentet, ma du forsikre deg om at du
har den nyeste versjonen. Du finner den nyeste versjonen
som en PDF-fil pa Invacare-nettstedet.

Hvis skriftstgrrelsen i den trykte versjonen av dokumentet
er vanskelig @ lese, kan du laste ned PDF-versjonen

fra nettstedet. Deretter kan du skalere PDF-en, slik at
skriftstgrrelsen passer bedre for deg.

Hvis du gnsker mer informasjon om produktet, som f.eks.
produktsikkerhetsmerknader og tilbakekalling, kan du
kontakte en Invacare-forhandler. Se adresser nederst i dette
dokumentet.

Dersom det skjer en alvorlig hendelse i tilknytning til
produktet, bgr du informere produsenten og de kompetente
myndigheter i landet ditt.

1.2 Symboler i dette dokumentet

| dette dokumentet brukes bestemte symboler og varselsord
for a angi farer eller utrygge fremgangsmater som kan

8. Vikten kan variera beroende pa madrassens storlek. Genomsnittlig vikt anvands som indikation.
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medfgre personskade eller skade pa eiendom. Nedenfor
finner du definisjoner av disse symbolene.

ADVARSEL
Angir en farlig situasjon som kan fgre til alvorlig

personskade eller dgd dersom den ikke unngas.

FORSIKTIG
Angir en farlig situasjon som kan fgre til lettere
skade dersom den ikke unngas.

| LES DETTE
Angir en risikofylt situasjon som kan fgre til
skade pa materiell dersom den ikke unngas.

ﬁ Tips og anbefalinger
Gir nyttige tips, anbefalinger og opplysninger
nar det gjelder effektiv og problemfri bruk.

Andre symboler

(Gjelder ikke alle handbgker)

[UKRP] Ansvarlig UK angir
om et produkt ikke er produsert i Storbritannia.

ry Triman
é Angir resirkulerings- og sortereregler (gjelder
bare for Tyskland).

1.3 Samsvar

Kvalitet er avgjgrende for virksomheten til selskapet, som
arbeider innenfor fagomradene i ISO 13485.

Dette produktet er CE-merket i samsvar med regulering
2017/745 om medisinsk utstyr klasse I.

Dette produktet er UKCA-merket i samsvar med Part Il UK
MDR 2002 (med endringer), klasse I.

Vi arbeider kontinuerlig for a sikre at selskapets pavirkning pa
miljget — bade lokalt og globalt — reduseres til et minimum.

Vi bruker kun materialer og komponenter som er i samsvar
med REACH-forskriftene.

1.4 Garantiopplysninger

Vi tilbyr en produsentgaranti for produktet i samsvar med
vare generelle forretningsvilkar i det aktuelle landet.

Garantikrav kan bare rettes gjennom den aktuelle
leverandgren av produktet.

1.5 Ansvarsbegrensning
Invacare erkjenner ikke ansvar for skade som skyldes:

¢ Manglende overholdelse av instruksjonene i
bruksanvisningen

Feil bruk

Naturlig slitasje

Feilmontering utfgrt av kjgperen eller en tredjepart
Tekniske endringer

Endringer som ikke er godkjent, og/eller bruk av
uegnede reservedeler

1.6 Levetid

Produktets forventede levetid er fem ar ved daglig bruk,
gitt at produktet brukes i samsvar med sikkerhetsinstrukser,
vedlikeholdsintervaller og informasjon om riktig bruk som er
lagt frem i denne handboken. Den faktiske levetiden varierer
etter brukens hyppighet og intensitet.
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2 Sikkerhet

2.1 Sikkerhetsinformasjon

Viktige faktorer for forebygging av trykkskader er opplaering,
kliniske vurderinger og handlingsbasert planlegging basert
pa sarbarhet.

En rekke vurderingsskalaer kan brukes som formelle
prosedyrer for & vurdere risikoen for utvikling av trykkskader,
og disse bgr brukes sammen med uformelle vurderinger
(kunnskapsbaserte pleievurderinger). Uformelle vurderinger
anses for a vaere viktigere og ha stgrre klinisk verdi.

A ADVARSEL!

Fare for alvorlig personskade eller skade pa utstyr
Feil bruk av produktet kan forarsake personskade
og skade pa utstyr.

— Hvis du har problemer med a forsta advarslene,
forsiktighetsmeldingene eller instruksjonene,
bgr du ta kontakt med kvalifisert helsepersonell
eller en leverandgr eller teknisk personell fgr du
forsgker a bruke dette utstyret.

— Du ma ikke bruke dette produktet eller
annet tilgjengelig ekstrautstyr hvis du ikke
fgrst har lest og forstatt disse instruksjonene
og eventuelt tilleggsmateriale, for eksempel
bruksanvisninger, servicehandbgker eller
instruksjonsdokumenter som fglger med dette
produktet eller ekstrautstyr.

é ADVARSEL!
Brann- og eksplosjonsfare!

En sigarett kan brenne hull i sengetgyet og
skade enheten. Pasientens klaer, laken osv kan
ogsa veaere lettantennelig og forarsake brann.
Hvis ikke denne advarselen tas til fglge, kan det
forekomme alvorlig brann, skade pa gjenstander
og personskade eller dgd.

— Veer spesielt forsiktig med oksygenrike miljger.
— Ikke rgyk i eller rundt sengen.

é ADVARSEL!
Risiko for & utvikle trykkskader

Enheten sgrger for effektiv trykkfordeling nar
stptteoverflaten er dekket med bomull, en
bomullsblanding eller laken av lin, og en av
disse tre tingene er det eneste som befinner seg
mellom stptteoverflaten og brukeren.

— Lakenet ma legges Igst pa, og alle skrukker ma
glattes ut.

— Sg¢rg for at stgtteoverflaten som er i kontakt
med brukeren holdes fri fra smuler og andre
matrester, og at dryppledninger, stenter og
andre fremmede objekter ikke fanges mellom
stgtteoverflaten og brukeren.

— Oppvarmede sengetepper ma bare brukes i
konsultasjon med kvalifisert helsepersonell, da
en gkning i temperatur kan gke risiko for a
utvikle trykkskader.
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A FORSIKTIG!
Skaderisiko

Uoriginale eller uegnede deler kan ga ut over

produktets virkemate og sikkerhet.

— Bruk bare originale deler til det aktuelle
produktet.

— P3 grunn av regionale forskjeller ma du se
etter tilgjengelig ekstrautstyr i den lokale
Invacare-katalogen eller -nettstedet, eller du kan
kontakte din lokale Invacare-representant. Se
adresser nederst i dette dokumentet.

2.2 Sikkerhetsinformasjon for transport

e Veer forsiktig nar du handterer produktet, slik at trekket
ikke blir skadet.

e Det anbefales at produktet Igftes/baeres av to personer.

e Unnga kontakt med smykker, negler, slipende overflater
osV.

e |kke dra i produktet.

e Unnga kontakt med vegger, dgrkarmer, dgrhandtak eller
dgrlaser osv.

e |kke transporter madrassene i transporttraller med
mindre de er helt skjermet fra de skarpe kantene pa
transporttrallen.

3 Produktoversikt
3.1 Produktbeskrivelse

Madrassen har utmerkede trykkreduserende kvaliteter,
spesifikt utformet for individuelle behov. De gir jevn
vektfordeling og reduserer vevsbelastningen pa sarbare
omrader.

Det vanntette trekket sgrger for at madrassen slipper ut
fuktighet og kan strekkes, slik at pasienten er komfortabel og
skumkjernen fungerer sa effektivt som mulig.

3.2 Tiltenkt bruk

Denne madrassen har som formal a levere effektiv
redistribusjon til brukerne. Den har som formal og brukes
sammen med en sengeramme av riktig stgrrelse som del av
en helhetlig behandlingstilnaarming til forhindring av trykksar.

Tiltenkte brukere

Voksne og ungdommer med begrenset eller nedsatt mobilitet
og/eller fysisk aktivitet pa sykehus, under langtidspleie eller
hjemmesykepleie.

Indikasjoner

Egnet for brukere med "Risiko / Hgy risiko / Sveert hgy risiko"
for & utvikle trykksar.

3.3 Symboler pa produktet

Skal ikke tgrrenses Les
D:i_] bruksanvisningen

Grense Skal henges til
brukervekt. Se tork
Tekniske Data.

Skal holdes unna
apen ild

Temperatur ved
maskinvask.
Maks. temperatur
er vises i
symbolet.

B

LOT-nummer Kan tgrkes i
tgrketrommel pa

lav varme

B X ® O

Bruk ikke Skal ikke strykes
blekemidler E

3.4 Levert produkt

Folgende komponenter medfglger ved levering™*:

Medisinsk utstyr Europeisk samsvar

Produsent UK Storbritannias
samsvarsvurderin

“ CA &

Forhandler i Produksjonsdato
Furops ]

Skal ikke stikkes Importgr
<. | hull pa eller %

skjeeres i
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@ | Elastisk, vanntett trekk i polyuretan
Madrassinnlegg med cellestruktur

© | U-formet skumkjerne i ett stykke

© | Slitesterkt polyuretanbelagt undertrekk
® | Brukerveiledning

* Eksemplet er basert pa Softform Premier, andre
madrasskonfigurasjoner kan veere annerledes.

4 Bruk

4.1 Sikkerhetsinformasjon

A ADVARSEL!

Utilstrekkelig omplassering av pasienten kan fgre
til sammentrykking av vev og mulig sardannelse.
For a lette pa trykket er det veldig viktig for
pasientene at de reposisjoner seg selv, eller a bli
reposisjonert regelmessig.
— Be alltid kvalifisert helsepersonell om en klinisk

vurdering fgr du tar i bruk produktet.

— Fgr hyppig tilsyn med pasienten.

A FORSIKTIG!
— Pase at siden med trykk pa madrasstrekket alltid
er vendt oppover.
— Sg¢rg for at avstanden mellom overflaten til
madrassen og toppen av sengehesten er minst
220 mm.
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é FORSIKTIG!
Risiko for skade pa madrassen

Hvis det er hull i madrasstrekket er det risiko for

at vaesker kan trenge inn og forurensning oppstar.

— Sikre at madrassen ikke setter seg fast eller
skades av skarpe kanter.

— Du ma ikke legge kanyler, venefloner, skalpeller
eller andre tilsvarende skarpe gjenstander pa
eller under madrassen.

— Ikke bruk elektriske varmetepper pa eller under
madrassen.

— Pase at alle venfloner er korrekt tapet pa plass,
og at ingen skarpe kanter er eksponert.

— Nar du bruker glidebrett eller andre hjelpemidler
for pasientflytting, se etter skarpe kanter eller
riper fgr bruk.

— Nar madrassen brukes sammen med en
justerbar seng, er det viktig at du justerer
knebgy fgr du justerer rygglenet.

— Fest medisinsk utstyr, inkludert infusjonspumper
og monitorer til passende sengetilbehgr.

— Unnga at brennmerker fra sigaretter og dyreklgr
punkterer madrasstrekket.

4.2 Forberedelse av madrassbruk

A FORSIKTIG!
Risiko for skade eller skade pa eiendom
— Sjekk produktet for defekter fgr bruk.
— Bruk ikke et defekt produkt.

1. Fjern all emballasje fgr bruk.
2. Plasser madrassen direkte pa liggeflaten pa sengen eller
plasser overmadrassen pa den eksisterende madrassen.

Kompressrullede madrasser ma kunne ligge ute fgr bruk. Fglg

instruksjonen pa pakkeinnlegget.

Madrassene som leveres flatpakket kan brukes umiddelbart.

5 Vedlikehold
5.1 Kontroll

Sjekk at madrasser (skum og trekk) ikke har hull (dette
kan forarsake vaeskeinntrenging, flekker, rifter eller skade)
etter at hver pasient er utskrevet, nar en bruksperiode er
over, eller minst én gang hver maned (avhengig av hva som
kommer fgrst). Denne sjekken skal utfgres av en kvalifisert
og kompetent person.

Sjekke madrasser

1. Apne glideldsen pa trekket helt.

2. Se etter flekker pa den hvite undersiden av trekket.

3. Se etter flekker pa det innvendige skummet.

4. Bytt ut eventuelle deler som har fatt flekker, og kast
disse i samsvar med lokale forskrifter.

5.2 Rengjgring og desinfisering
Generell sikkerhetsinformasjon

é FORSIKTIG!
Risiko for kontaminering

— Ta dine egne forholdsregler og bruk passende
verneutstyr.

1633735-C

I LES DETTE!
. Feil vaesker eller metoder kan skade eller gdelegge
produktet.

— Alle rengjgrings- og desinfeksjonsmidler ma
vere av god kvalitet og kompatible med
hverandre. | tillegg ma de beskytte materialene
de skal rengjgre.

— Bruk aldri etsende veesker (alkaliske, syre osv.),
slipende rengjgringsmidler eller Igsemidler
(cellulose tynnere, aceton osv.). Vi anbefaler
et mildt vaskemiddel.

— Pass alltid pa at produktet er helt tgrket fgr det
tas i bruk igjen.

i For rengjgring og desinfeksjon i kliniske omgivelser
eller ved langvarig pleie, gjelder institusjonelle
retningslinjer for hygiene.

Rengjgringshyppighet

| LES DETTE!

. Regelmessig rengjgring og desinfeksjon bidrar
til problemfri bruk, lenger levetid og forhindrer
kontaminering.

Rengjgr og desinfiser produktet

— jevnlig mens det er i bruk,

— fgr og etter enhver serviceprosedyre,

— nar det har veert i kontakt med enhver type
kroppsvaeske,

— fgr det brukes pa en ny bruker.

I LES DETTE!
J — Ha en oversikt over rengjgring som del av et
rengjgringssystem.

Rengj@ringsanvisninger
Rengjgre trekk
(Fjerning av kontaminanter som stgv og organiske stoffer)

1. Ta av trekket for a vaske det.

2. Vask trekket ved maksimal temperatur som oppgitt pa
produktetiketten, bruk en utvannet vaskemiddellgsning
(instruksjoner pa etiketten).

LES DETTE!
. Vask pa hgyere temperaturer kan forarsake
krymping.

Torking av trekk

1. Heng trekket fra en snor eller stand og la den tgrke i et
rent innendgrsmiljg.
eller
Terk i terketrommel pa lav temperatur.

LES DETTE!
. — Torketrommelinnstillingen ma ikke overstige 40
°C.
— Trekkene skal ikke tgrkes i tgrketrommel i mer
enn 10 minutter.
— Tgrk godt fer bruk.

Instrukser for desinfisering

I LES DETTE!
. — Bruk bare desinfiseringsmidler og -metoder
som er godkjent av din lokale institusjon
for infeksjonskontroll, og fglg de lokale
retningslinjene for infeksjonskontroll.
— Fglg de lokale dekontaminerings protokollene.
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Desinfisere trekk

(for & redusere antall mikroorganismer)

| LES DETTE!

o Svikt i desinfiseringsprosessen kan fgre til
at reagensen kan skade polyuretanbelegget,
reagere med sengerammen eller oppheve
biokompatibiliteten.
— Forsikre deg om at alle rengjgringsmidler og

desinfeksjonsmidler er grundig skylt av.

— Tgrk godt fgr bruk.

=

Terk av trekket med et egnet vaskemiddel.

2. Skyll trekket ngye med rent vann ved a bruke en
ikke-slipende klut til engangsbruk.

3. La trekket tgrke til det er helt tgrt.

| LES DETTE!
. Kraftig tilsmussing

Der madrassen er sveert tilsmusset, anbefaler vi

rengjgring med en fortynnet rengjgringsopplgsning

ved maksimumstemperatur i vaskemaskinen (se
produktetiketten).

— Vask bort alt sgl av kroppsveesker, dvs. blod,
urin, avfgring, spytt, sarvaeske og alle andre
kroppssekreter, sa raskt som mulig med et
passende vaskemiddel.

— Bruk papirhandklzer til @ absorbere og fjerne
stgrre mengder blodsgl.

ADVARSEL!
/ A \ - Kontakt hygienespesialisten ved kontaminering.
— Ta forurenset skum ut av bruk.

5.3 Skifte trekk

1. Apne glidelasen pa trekket og fjern trekket forsiktig fra
skumkjernen.

2. Sett et nytt trekk pa skumkjernen.

3. Lukk deretter glidelasen.

I LES DETTE!
. — Se¢rg for at hjgrnene pa skumkjernen plasseres
korrekt i forhold til hjgrnene pa trekket.
— Sgrg for at den viskoelastiske eller skarne siden
vender oppover nar madrassen legges inn i
trekket.

ADVARSEL!
/ A \ - Kontakt hygienespesialisten ved kontaminering.
— Ta forurenset skum ut av bruk.

6 Etter bruk
6.1 Oppbevaring

LES DETTE!
o — Oppbevar madrassene i tgrre omgivelser.

— Oppbevar madrassene med beskyttende trekk.

— Oppbevar gjenstandene pa et rent og tgrt sted
over gulvhgyde, og skjermet fra skarpe kanter,
som kan forarsake skade.

— Oppbevar aldri andre gjenstander oppa
madrassene.

— Ikke oppbevar madrassene neer radiatorer eller
andre varmeapparater.

— Beskytt madrassene mot direkte sollys.

For oppbevaringsbetingelser, se Tekniske Data.
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6.2 Overhaling

Dette produktet er egnet for gjenbruk. Utfgr fglgende
punkter nar produktet skal overhales og overfgres til en ny
bruker:

e Kontroll
* Rengjgring og desinfisering

For detaljert informasjon, se 5 Vedlikehold, side 43.

Sgrg for at bruksanvisningen overleveres sammen med
produktet.

Hvis det oppdages skade eller feil, ma du ikke bruke
produktet pa nytt.

6.3 Avfallshandtering

Vi ber deg vise miljgansvar og levere dette produktet til en
lokal gjenvinningsstasjon ved endt brukstid.

Demonter produktet og dets komponenter, slik at de ulike
materialene kan sorteres og gjenvinnes hver for seg.

Kassering og gjenvinning av brukte produkter og emballasje
ma overholde lovene og forskriftene for avfallshandtering

i hvert land. Ytterligere informasjon far du hos det lokale
renovasjonsselskapet.
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7 Tekniske Data
7.1 Generelle data

Mal [mm] Maks. brukervekt Produktvekt
Produkt- kel kel®
Bredde Lengde Hgyde

Premier 830 — 1370 1900, 1970, 2000 140, 150, 200 247.6 14
MaxiGlide 830, 850, 880, 900 1970, 2000 150 247.6 13.5
Premier Visco 850 — 1050 1970, 2000, 2080 150 247.6 14
Original 855, 880 2000, 2050 150 247.6 14
Ampla 1200 2000 150 340 15
7.2 Materialer

Skum Forbrenningsmodifisert polyeter-/polyuretanskum

Trekk Polyuretan behandlet nylon

Trekk (A&E vogn madrass) Dobbelt polyurethan behandlet nylon

Alle produktkomponentene inneholder ikke naturgummilateks.

1 Generelt
1.1 Indledning

Denne brugsanvisning indeholder vigtige anvisninger om
handtering af produktet. Af sikkerhedsmaessige arsager, bgr
brugsanvisningen laeses grundigt, og sikkerhedsanvisningerne
folges.

Brug kun dette produkt, hvis du har laest og forstaet denne
manual. Sgg flere rad hos en lokal terapeut, som er bekendt
med din medicinske tilstand, og afklar eventuelle spgrgsmal
vedrgrende korrekt brug og ngdvendig justering med den
lokale terapeut.

Bemaerk, at der kan vaere afsnit i dette dokument, der ikke er
relevante for dit produkt, eftersom dette dokument geelder
for alle tilgaengelige modeller (pa datoen for trykning).

Med mindre andet er angivet, gelder hvert afsnit i dette
dokument for alle produktets modeller.

Alle modeller og konfigurationer, der er tilgeengelige i dit
land, kan findes i de landespecifikke salgsdokumenter.

Invacare forbeholder sig retten til at aendre
produktspecifikationer uden forudgaende varsel.

Fgr denne manual laeses, skal det sikres, at det er den nyeste
version. Den nyeste version findes i PDF-format pa Invacares
hjemmeside.

Hvis du synes, at skriftstgrrelsen i det trykte dokument er
sveer at leese, kan du hente PDF-versionen fra hjemmesiden.
PDF-versionen kan derefter skaleres pa skaermen til en
skriftstgrrelse, der passer dig bedre.

Det er muligt at fa flere oplysninger om produktet, f.eks.
sikkerhedsanvisninger til produkter og tilbagekaldelser
af produkter, ved at kontakte din Invacare-forhandler.
Adresserne findes sidst | dette dokument.

| tilfeelde af en alvorlig haendelse i forbindelse med produktet,
skal du informere producenten og den relevante myndighed
i dit land.

1.2 Symboler i dette dokument

| dette dokument anvendes symboler og signalord til angivelse
af faresituationer eller uhensigtsmaessig anvendelse, som

kan medfgre person- eller produktskader. Se oplysningerne
nedenfor for at fa en definition af symbolerne.

ADVARSEL
Angiver en potentielt farlig situation, som kan
resultere i alvorlig kvaestelse eller dgdsfald, hvis

den ikke undgas.

FORSIGTIG

Angiver en potentielt farlig situation, som kan
resultere i en mindre eller lille kvastelse, hvis
den ikke undgas.

| BEMARK

* Angiver en potentielt farlig situation, som, hvis
den ikke undgas, kan resultere i beskadigelse
af ejendom.

ﬁ Tips og anbefalinger
Giver nyttige tips, anbefalinger og oplysninger,
der sikrer en effektiv, problemfri anvendelse.
Andre symboler

(Ikke relevant for alle brugsanvisninger)

UKRP| Ansvarshavende i Storbritannien

Angiver, om et produkt er fremstillet i
Storbritannien eller e;j.

rY Triman

é Angiver reglerne for genanvendelse og sortering
i Frankrig.

1.3 Overensstemmelse

Kvalitet er afggrende for virksomhedens virke, og vi arbejder
ud fra ISO 13485.

Dette produkt er CE-maerket i overensstemmelse med
forordningen 2017/745 om medicinsk udstyr i klasse I.

Dette produkt er UKCA-maerket i overensstemmelse med UK
MDR 2002, del Il (med andringer), klasse I.

Vi arbejder Igbende pa at sikre, at virksomhedens pavirkning
af miljget, lokalt og globalt, reduceres til et minimum.

Vi anvender udelukkende materialer og komponenter, der
overholder REACH-direktivet.

9. Vekten kan variere avhengig av stgrrelsen pa madrassen. Gjennomsnittlig vekt brukes som en indikasjon.

1633735-C
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1.4 Garantioplysninger

Vi yder en producentgaranti pa produktet i overensstemmelse
med vores almindelige forretningsbetingelser og vilkar i de
respektive lande.

Der kan kun rejses garantikrav gennem den forhandler, som
produktet er kgbt hos.

1.5 Ansvarsbegransninger
Invacare patager sig ikke ansvaret for skader, der skyldes:

Manglende overholdelse af brugsanvisningen

Forkert anvendelse

Almindeligt slid

Forkert samling eller indstilling foretaget af kgber eller
en tredjepart

Tekniske aendringer

e Uautoriserede a&ndringer og/eller brug af uegnede
reservedele

1.6 Servicelevetid

Den forventede servicelevetid for dette produkt er fem

ar, nar det anvendes dagligt og i overensstemmelse med
sikkerhedsanvisningerne, vedligeholdelsesintervallerne og den
korrekte brug, der fremgar af denne brugsanvisning. Den
effektive servicelevetid kan variere afhaengigt af hyppighed
og intensitet af brugen.

2 Sikkerhed

2.1 Sikkerhedsoplysninger

Uddannelse, klinisk dgmmekraft og handling med
udgangspunkt i risikoscoring er vigtige faktorer ved
forebyggelse af trykskader.

Der findes en raekke vurderingsskalaer, der kan anvendes som
formaliseret metode til vurdering af risikoen for udvikling af
trykskader, og som bgr anvendes kombineret med en objektiv
vurdering. Den uformelle vurdering opfattes som vigtigere
og med stgrre klinisk vaerdi.

A ADVARSEL!

Risiko for alvorlig kvaestelse eller materielskade
Forkert brug af dette produkt kan medfgre
personskade eller materiel skade.

— Hvis du ikke kan forsta advarslerne,
forsigtighedshenvisningerne eller anvisningerne,
bedes du kontakte en sundhedsprofessionel
medarbejder eller leverandgr, inden du forsgger
at tage produktet i brug.

— Undlad at bruge dette produkt eller
nogen former for ekstraudstyr uden fgrst
at have laest og forstaet denne vejledning
og andet instruktionsmateriale som f.eks.
brugsanvisningen, servicemanualer eller
instruktionsblade, der leveres sammen med
dette produkt eller ekstraudstyret.

ADVARSEL!
/ A \ Risiko for brand eller eksplosion!

En cigaret kan braende hul i mattress og beskadige
enheden. Der er desuden risiko for, at der gar ild
i patientens tgj, lagner osv. Hvis denne advarsel
ikke overholdes, kan det medfgre omfattende
brand og tingskade samt alvorlig personskade
eller dgd.

— Veer ekstra forsigtig i iltrige miljger.

— Undlad at ryge.
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ADVARSEL!
/ A \ Risiko for udvikling af trykskader

Enheden yder effektiv trykfordeling, nar
stottefladen er deekket med et bomulds-,
bomuldsblandings- eller lzerredslagen som det
eneste mellem stgttefladen og brugeren.

— Sengelagner skal laegges Igst pa med eventuelle
folder glattet ud.

— Sg¢rg for, at den stptteflade, der er i bergring
med brugeren, holdes fri for krummer og andre
madrester og at dropledninger, stents og andre
fremmedlegemer ikke kommer i klemme mellem
stgttefladen og brugeren.

— Opvarmede overtazpper ma udelukkende
benyttes efter aftale med en uddannet
behandler, da en gget temperatur kan gge
risikoen for at udvikle trykskader.

A FORSIGTIG!
Risiko for kvaestelser

Uoriginalt eller forkerte dele kan pavirke

produktets funktion og sikkerhed.

— Brug kun originale dele til det produkt, der
anvendes.

— Pa grund af regionale forskelle henvises
der til dit lokale Invacare-katalog eller
Invacare-hjemmesiden angaende det
tilgeengelige ekstraudstyr. Ellers kan du kontakte
din lokale Invacare-repraesentant. Adresserne
findes i slutningen af dette dokument.

2.2 Sikkerhedsoplysninger for transport

e Veer forsigtig ved handtering af produktet, sa du undgar
at beskadige betraekket.

e Det anbefales, at der er to personer om at lgfte/baere
produktet.

e Undga kontakt med smykker, negle, ru overflader osv.

e Produktet ma ikke slebes.

e Undga kontakt med vaegge, dgrrammer, dgrhandtag
eller lase osv.

e Undlad at transportere madrasser i rullebur, medmindre
de er fuldt beskyttede mod burets skarpe hjgrner.

3 Produktoversigt
3.1 Produktbeskrivelse

Madrasserne har enestaende trykreducerende egenskaber
specielt til den individuelle persons behov. Ved at fremme
en jaevn veaegtfordeling mindsker de vaevstrykket pa potentielt
sarbare omrader.

Det vandafvisende betraek udggr en dampgennemtraengelig
overflade, der kan straekkes i flere retninger, der skal fremme
patientens komfort og maksimere skumkernens effektivitet.

3.2 Tiltaenkt brug

Denne madras er beregnet til at yde effektiv trykfordeling
for brugere. Den er beregnet til brug sammen med en
sengeramme i en passende stgrrelse som del af et generelt
plejeprogram til forebyggelse af trykskader.

Tilsigtede brugere

Voksne og unge mennesker med indskraenket eller begraenset
mobilitet og/eller fysisk aktivitet pa et hospital, i langtidspleje
eller hjemmeplejeordning.

Indikationer

Egnet til brugere, der har "risiko/hgj risiko/meget hgj risiko"
for at udvikle trykskader.
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3.3 Symboler pa produktet

Medicinsk udstyr Overholdelse af

C € EU-krav
Producent UK-overensstem-
EE melse vurderet
Europaeisk Fremstillingsdato
repraesentant &I
Undga at stikke Importgr
eller skeere i @
madrassen
Ma ikke renses Lees
kemisk I::E:I brugsanvisning
Maks. Haengetgrring

brugervaegt. Se
Tekniske Data.

Holdes vk fra Maskincasketem-
aben ild peratur. Maks.
temperatur er vist
med symbol.

B

@ 0@t fREE

LOT-nummer Tgrretumbling ved

lav varme

LOT

Ma ikke bleges E Ma ikke stryges

3.4 Medfglgende dele

Fglgende komponenter medfglger ved levering *:

@ | Vandteaet polyuretanbetraek, der kan straekkes i flere
retninger

Skumindlaeg skaret i tern

© | U-formet skumkerne i ét stykke

© | Forsterket PU-belagt underside

® | Brugsanvisning

* Dette eksempel er baseret pa Softform Premier; andre
madrasser kan vaere opbygget anderledes.
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4 Brug

4.1 Sikkerhedsoplysninger

AN\

ADVARSEL!

Utilstraekkelig sendring af patientens stilling

kan med fgre sammenpresning af veevet og en

eventuel dannelse af tryksar.

For at lette pa trykket er det meget vigtigt, at

patienterne andrer stilling selv eller far hjeelp til

at andre stilling med jeevne mellemrum.

— Fgr du tager produktet i brug, skal du altid
kontakte en uddannet leegefaglig person for at
fa en kliniske vurdering.

— Patienten skal overvages hyppigt.

FORSIGTIG!

— Sg¢rg altid for, at det er den side af
madrasbetraekket med print pa, der vender
opad.

— Sg¢rg for, at afstanden mellem madrassens
overflade og toppen af sengehesten er mindst
220 mm.

FORSIGTIG!

Risiko for beskadigelse af madrassen

Hvis der er huller i madrasbetraekket, er der risiko

for, at vaesker kan traenge ind, og der kan opsta

kontaminering.

— Sgrg for, at madrassen ikke kommer i klemme
eller beskadiges af skarpe kanter.

— Undlad at anbringe kanyler, venfloner, skalpeller
eller andre tilsvarende skarpe genstande pa
eller under madrassen.

— Brug ikke elektrisk opvarmede teepper pa eller
under madrassen.

— Sgrg for, at alle venfloner er daekket korrekt
med tape uden fritliggende skarpe hjgrner.

— Tjek hjelpemidler for skarpe hjgrner eller
ujeevnheder inden brug, nar du bruger
hjeelpemidler til flytningen af patienterne.

— Ved brug af madrassen pa en elevationsseng
skal du sgrge for, at benknaekket bruges for
ryglaenet.

— Fastggr medicinsk udstyr, herunder
infusionspumper og skeerme pa passende
sengetilbehgr.

— Undga, at der bliver lavet huller i
madrasbetraeekket med cigaretter eller
kaeledyrsklger.

4.2 Klarggring af madrassen til brug

AN

FORSIGTIG!

Risiko for personskade eller produktskade

— Kontrollér produktet for fejl, fgr det tages i brug.
— Brug ikke et defekt produkt.

1. Fjern al emballage inden brug.
2. Anbring madrassen direkte pa sengens madrasbund, eller
leg luftmadrassen pa den eksisterende madras.

Komprimerede rullede madrasser skal ligge og tage form fgr
brug. Fglg anvisningerne pa det medfglgende indleeg.

Madrasser, der leveres i en flad pakke, kan tages i brug med
det samme.
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5 Vedligeholdelse
5.1 Eftersyn

Lad en kompetent person med de rette kvalifikationer tjekke
madrasserne (skum og betraek) for gennemboringer (herunder
vaeskeindtraengning, pletter, flaenger eller beskadigelse)

efter udskrivelsen af hver patient, efter afslutningen pa en
brugsperiode eller som minimum én gang om maneden
(afhaengigt af hvad der optraeder fgrst).

Kontrol af madras

1. Lyn betrzekket helt op.

2. Tjek for pletter pa betreekkets hvide inderside.

3. Tjek for pletter pa det indvendige skum.

4. Udskift dele med pletter pa, og bortskaf dem i henhold
til den lokale lovgivning.

5.2 Renggring og desinficering
Generelle sikkerhedsanvisninger

é FORSIGTIG!
Risiko for kontaminering

— Tag forholdsregler, og brug passende
beskyttelsesudstyr.

| BEMZRK!
o Forkerte vaesker eller metoder kan beskadige
produktet.

— De anvendte renggrings- og desinfektionsmidler
skal veere effektive og kunne anvendes sammen,
og de ma ikke angribe de materialer, der
renggres.

— Brug aldrig aetsende vaesker (baser, syrer osv.),
slibende renggringsmidler eller oplgsningsmidler
(cellulosefortynder, acetone osv.). Vi anbefaler
et mildt renggringsmiddel.

— Sgrg altid for, at produktet er helt tgrt, for det
tages i brug igen.

i For renggring og desinfektion i kliniske omgivelser
eller omgivelser til langvarig pleje skal de pagaldende
interne procedurer fglges.

Renggringsintervaller

I BEMZRK!

. Regelmaessig renggring og desinficering fremmer
problemfri drift, forlaenger servicelevetiden og
forebygger kontaminering.

Renggr og desinficer produktet

— regelmaessigt, mens det er i brug,

— f@r og efter enhver serviceprocedure,

— nar det har veeret i kontakt med kropsvaesker,
— f@r det bruges til en ny bruger.

| BEMZRK!
o — Fgr en renggringsprotokol som del af
renggringen af systemet.

Renggringsinstruktioner
Renggring af betraek

(Fjernelse af skadelige stoffer som f.eks. st@v og organiske
partikler)

1. Tag betreekket af, nar det skal vaskes.

2. Vask betrakket ved den maksimale temperatur ifglge
produktets maerkat med en mild vaskemiddelsoplgsning
(vejledning pa meerkat).
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I BEMZRK!
. Vask ved hgjere temperaturer kan medfgre
krympning.

Torring af betraek

1. Heeng betrekket op pa en tgrresnor eller stang, og lad
det dryptgrre i rene indendgrs omgivelser.
eller
Tgr det i tgrretumbler ved lav temperatur.

BEMZRK!
. — Temperaturen ved tgrretumbling ma ikke
overstige 40 °C.
— Undlad at tgrretumble i mere end 10 minutter.
— Tgr grundigt fer brug.

Desinficeringsinstruktioner

BEMZRK!
. — Brug kun desinfektionsmidler og
metoder, der er godkendt af din lokale
infektionskontrolmyndighed, og fglg de lokale
retningslinjer for infektionskontrol.
— Fglg dine lokale dekontamineringsprotokoller.

Desinfektion af betraek

(Reduktion af antallet af mikroorganismer)

| BEMZARK!

. Fejl i desinfektionsprocessen kan
medfgre ophobning af reagens, som
kan beskadige polyuretanbelaegningen,
reagere med sengerammen eller ophzave
biokompatibilitetsresultaterne.

— Sg¢rg for, at alle renggringsmidler og
desinfektionsmidler skylles grundigt af.
— Tgr grundigt fer brug.

=

Aftgr betraekket med et passende renggringsmiddel.

2. Skyl betreekket grundigt med rent vand og en
ikke-slibende engangsklud.

3. Tgr betraekket grundigt.

I BEMZRK!
. Kraftig tilsmudsning

Hvis madrassen er meget snavset, anbefaler vi,

at den vaskes med en fortyndet rensevaeske

ved maksimumtemperatur i vaskemaskinen (se

produktmaerkaten).

— Tgr rester af kropsvaesker, dvs. blod, urin,
affgring, udsivning fra sar og anden udskillelse
fra kroppen, op hurtigst muligt med et passende
renggringsmiddel.

— Store plamager af blod bgr suges op og fjernes
med papir fgrst.

A ADVARSEL!
— | tilfeelde af forurening bedes du kontakte din
specialist i hygiejneforhold.
— Undlad at bruge forurenet skum.

5.3 Udskiftning af betraek

1. Lyn betraekket op, og fjern det forsigtigt fra skumkernen.
2. Leeg et nyt betraek pa skumkernen.
3. Luk derefter lynlasen.
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. — Sgrg for, at hjgrnerne af skumkernen er placeret
korrekt i hjgrnerne af betraekket.
— Sgrg for, at det rillede skum vender opad, nar
den pakkes ned i betraekket.

A ADVARSEL!
— | tilfeelde af forurening bedes du kontakte din
specialist i hygiejneforhold.
— Undlad at bruge forurenet skum.

6 Efter brug
6.1 Opbevaring

BEMZARK!

o — Madrasser skal opbevares i tgrre omgivelser.

— Madrasser skal forsynes med en beskyttende
afdeekning ved opbevaring.

— Opbevar genstande pa et rent og tgrt sted, der
er haevet fra gulvet, og hvor der ikke er skarpe
hjgrner, for at undga eventuel beskadigelse.

— Opbevar aldrig andre genstande oven pa en
madras.

— Undlad at opbevare madrasser ved siden af
radiatorer eller andre varmeapparater.

— Beskyt madrassen mod direkte sollys.

7 Tekniske Data

7.1 Generelle data

For miljgforhold ved opbevaring henvises til Tekniske Data.

6.2 Eftersyn

Dette produkt er egnet til brug flere gange. Fglgende
handlinger skal udfgres i forbindelse med istandsaettelse af
produktet til en ny bruger:

e Eftersyn
* Renggring og desinfektion

Se 5 Vedligeholdelse, side 48 for mere detaljerede oplysninger.

Sgrg for, at brugsanvisningen bliver overdraget sammen med
produktet.

Undlad at genbruge produktet, hvis der konstateres skader
eller fejl.

6.3 Bortskaffelse

Var miljgbevidst, og indlever dette produkt til genbrug pa
den lokale genbrugsstation, nar dets levetid er opbrugt.

Skil produktet og dens komponenter ad, sa de forskellige
materialer kan adskilles og genbruges hver for sig.

Bortskaffelse og genanvendelse af brugte produkter og
emballagematerialer skal overholde love og forskrifter for
affaldshandtering i det enkelte land. Kontakt den lokale
renovationsmyndighed for at fa yderligere oplysninger.

Mal (mm) Maks. brugervaegt Produktets
10
Produkt [ke] vagt [kel
Bredde Lengde Hgjde
Premier 830 — 1370 1900, 1970, 2000 140, 150, 200 247.6 14
MaxiGlide 830, 850, 880, 900 1970, 2000 150 247.6 13.5
Premier Visco 850 — 1050 1970, 2000, 2080 150 247.6 14
Original 855, 880 2000, 2050 150 247.6 14
Ampla 1200 2000 150 340 15
7.2 Materialer
Skum Forbreendingsmodificeret polyether-polyurethanskum
Betraek Nylonbetraek med polyuretanbelaegning
Betraek (madras til A&E-kgrevogn) Nylonbetraek med dobbelt polyuretanbelaegning

Ingen produktkomponenter indeholder naturgummilatex.

10. Veegten kan variere afhaengigt af madrasstgrrelsen. Gennemsnitsvaegt, der anvendes som indikation.
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