Notice d’utilisation
Coussins en mousse et/ou gel viscofluide c €

WIN [ CARE

GELTOP - GELSCAR

DESTINATION DU DISPOSITIF
Prévention d’escarre en position assise prolongée.

INDICATIONS
Pour patients assis a mobilité réduite avec un risque d’escarres de niveau « Faible a Modéré » (Selon I'échelle de Braden ou autre échelle validée et selon
I'avis du médecin).

CONTRE-INDICATIONS

Patient avec trouble de la stabilité frontale ou saggitale. Paralysie du tronc et/ou des membres inférieurs. Paralysie du tronc et/ou des membres
inférieurs, antécédents d’escarre ischiatique ou sacro-coccygienne, troubles de la sensibilité des membres inférieurs, spasticité, amputé vasculaire. Niveau
de poids du patient inférieur ou supérieur aux limites fixées dans le tableau données technique.

EFFETS SECONDAIRES INDESIRABLES
Instabilité du tronc en station dynamique. Glissement du bassin dans le plan saggital.

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

COMPOSITION DU DISPOSITIF MEDICAL / DONNEES TECHNIQUES

Modeéles VAB (GELTOP) VGLS (GELSCAR)
Versions VAB4040/PUHD VAB4345/PUHD VAB4040/CIC VAB4345/CIC VGLS0IC VGLS01C/4345
Dimensions 40x40x5,5 cm 43x45x5,5 cm 40x40x5,5 cm 43x45x5,5 cm 40x40x3,5 cm 43x45x3,5 cm
Viscofluide Coatex Viscofluide Coatex Viscofluide Coatex Viscofluide Coatex Viscofluid Viscofluide Coat
Spécif gel DDVI163 DVII163 DDVI163 DVI163 iscoruice Iscotuice --oatex
e . e . Coatex DV1163 DVIilé3
Epaisseur | cm Epaisseur | cm Epaisseur | cm Epaisseur | cm
phéck PU HR PU HR PU HR PU HR i ]
9 9 9 9
Inférieure 34 kg/m 34 kg/m 34 kg/m 34 kg/m
Housse Housse Housse Housse
. PUS5 | %/Polyester49% PU51%/Polyester49% PU42%/Polyester58% PU42%/Polyester58%
Protection A o A A Enveloppe Enveloppe neoprene
amovible amovible amovible amovible
Sl : PP : PP : PP : neoprene fixe fix
Face inférieure anti- Face inférieure anti- Face inférieure anti- Face inférieure anti-
dérapante dérapante dérapante dérapante
Poids patient N N N A N N
el 40495 kg 40495 kg 40495 kg 40495 kg 504 110 kg 504 110 kg

Les références mentionnées peuvent étre complétées d’un suffixe pour constituer une référence commerciale (exemple VAB40TH)

BENEFICE CLINIQUE, PERFORMANCES DU DISPOSITIF, MECANISME D’ACTION

CARACTERITIQUES EN MATIERE DE PERFORMANCE DU DISPOSITIF : Le principe du gel viscofluide en interface du patient assis permet de réduire les forces de
cisaillement notamment en station dynamique. L'association gel viscofluide a une base en mousse permet I'immersion relative du bassin et
I'enveloppement des zones en regard des protubérances osseuses (ischion, coccyx, trochanter).

BENEFICES CLINIQUES ESCOMPTES : Maintien de I'oxygénation tissulaire au niveau des tissus cutanés et sous cutanées en contact avec le support.
INFORMATIONS AUX PROFESSIONNELS DE SANTE : Observer plusieurs fois par jour I'état de la peau du patient en contact avec le coussin. Ne pas asseoir le
patient porteur d’une escarre ischiatique et coccygienne. Vérifier le bon état de I'assise du fauteuil. Dans le cas d’un fauteuil roulant, vérifier le réglage de
la hauteur des accoudoirs, des reposes pieds, (...) et la performance en termes de propulsion.

PREREQUIS AVANT UTILISATION ET INSTRUCTION D’UTILISATION

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

INSTALLATION DU DISPOSITIF : Le coussin est livré avec sa housse montée et séche. Le produit est prét a installer. La face supérieure du coussin au
contact avec le patient est constituée du gel viscofluide. Attacher les sangles du coussin Gelscar aux montants du fauteuil.

MAINTENANCE PREVENTIVE : Effectuer réguliérement un contrdle visuel de I'état de la housse (aspect de surface - absence de trous et/ou déchirures - et
fermetures a glissiere) ou de I'enveloppe. La présence d’une fuite de gel rend non conforme I'usage du produit. Pour le Geltop : Remplacer la housse en

NETTOYAGE ET DESINFECTION

cas de modification de son aspect de surface.
Tt ® A 2| B Asd
_— 35000ppm

Housse -~ Séchage avec N .
Lavage modéré . . Usage d’un produit

Geltop . 13 Ao Concentration N contrainte . L

jusqu’a 90°C N Ne pas nettoyer a . P détergent/désinfectant
maximale de chlore | Ne pas repasser thermique réduite S
z is sec de surface autorisé
Enveloppe Détergent de autorisée de 5000ppm
Non
Gelscar surface

INFORMATIONS RELATIVES AUX PROCEDES APPROPRIES POUR PERMETTRE SA REUTILISATION
Avant réutilisation pour un autre patient, le produit doit présenter un état de propreté physique et bactériologique apreés application des procédés ci-
dessus exposés. Ne pas utiliser le coussin Geltop sans housse. Article traité avec une substance biocide sans risque pour I'usager. www.winncare.com

MISE EN GARDE, PRECAUTIONS D’EMPLOI, MESURES REQUISES

PRECAUTIONS D’EMPLOI

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

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

Pressions (max) en mmHg avant vieillissement, au poids maximal validé, mesurées a plat (0°)
APTITUDE A L’'EMPLOI Poids Max. Utilisateur Téte Ischions Talon
Coussin Geltop (mm de Hg) 95 kg NA 88,5 NA
Coussin Gelscar (mm de Hg) 110 kg NA 82 NA

MISES EN GARDE
(Ré)évaluer les risques de piégeage du patient dans les parties non mobiles du fauteuil roulant équipé du coussin thérapeutique.

MESURES REQUISES

* Un coussin doit étre installé sur une assise de fauteuil en bon état d’usage.

* Veiller a la compatibilité dimensionnelle du coussin avec I'assise du fauteuil. Le dispositif doit étre utilisé avec sa protection d’origine.

« Vérifier a la position du bassin, du rachis, de la téte, de la hauteur des accoudoirs et la longueur des repose jambes et pieds aprés installation du patient
sur son coussin.

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

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

- maintenir 'hygiéne de la peau et éviter la macération ; ne pas mettre d'interface (drap, serviette, ...) entre |'assise compléte (dossier et siége) a I'origine
de tension de surface pour garder I'efficacité du coussin.

- en cas d'incontinence, changer réguliérement les protections ;

- observer ou faire observer quotidiennement I'état cutané ;

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

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

* Pour que le support soit efficace, il est important de limiter au maximum les surépaisseurs entre le corps et le support (draps, change complet,
Préférer des vétements de corps en coton peu serrés et si possible sans coutures en zone d’appui.

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

* Important : effectuer une consultation auprés de votre prescripteur dans le mois suivant I'acquisition du coussin.

CIRCONSTANCES DANS LESQUELLES L'UTILISATEUR DEVRAIT CONSULTER UN PROFESSIONNEL DE SANTE

Signaler au plus tét a votre médecin ou a votre infirmiére tout événement anormal comme par exemple de la fiévre, des douleurs ou encore des
rougeurs ou le blanchiment des points d’appui (ischions, coccyx, trochanter, hanche, omoplate,).

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

STOCKAGE, MANIPULATION, ELIMINATION

CONDITIONS D’UTILISATION ET DE STOCKAGE

Les supports doivent &tre de préférence stockés a plat, 3 I'abri de toute lumiére directe et humidité excessive.

Utilisation Stockage

Plage de température +15°Ca +45°C / +59°Fa +II3°F -25°Ca70°C/ +13°Fa +I58°F
Plage d’humidité 30% - 70% 30% - 95%

Pression Atmosphérique 50kPa - 106 kPa // 7.25 Psi / 15.37 Psi

DUREE DE VIE
La durée de vie estimée des coussins est de 6 ans.
(Voir la date sur 'étiquette du conditionnement).

ELIMINATION DU PRODUIT
Ne pas jeter le produit dans la nature en dehors des lieux dédiés. Respecter les filiéres de recyclage en place dans votre pays.

GARANTIE

La durée de garantie des coussins est de 2 ans. Cette garantie démarre a la date d'achat du produit chez votre distributeur. Dans le cas d'un usage a
patient unique, la garantie concerne le support et sa protection.

Cette garantie ne couvre pas l'usure normale du produit et de sa protection et ne se substitue pas aux garanties légales. Veuillez contacter votre
distributeur en lui présentant le produit incriminé. Celui-ci effectuera les démarches nécessaires aupres de notre société afin de procéder soit a une
réparation soit a un échange standard.

Attestation de conformité teckt
[ FcBA-N°ESC 17-004 [ FcBA-N°ESC 19-001 |
|__Coussin GELTOP | Coussin GELSCAR |

9

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

Composition du colis

| coussin.
2 housses pour le coussin Geltop. Pas de housse necessaire pour le cousin Gelscar.
| notice d'utilisation
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User Manual
Viscoelastic foam and/or gel cushion c €

GELTOP - GELSCAR

WIN [ CARE

DEVICE INTENDED USE
Pressure sore prevention in prolonged sitting position.

INDICATIONS
For bedridden patients with mobility impairment with “Low to Medium” risk of pressure ulcers (according to the Braden scale or any other approved
scale and in accordance with medical opinion).

CONTRAINDICATIONS

Patient with sagittal or frontal stability disorders. Paralysis of the trunk and/or lower limbs. Paralysis of the trunk and/or lower limbs, history of ischial or
sacrococcygeal pressure ulcer, lower limb tenderness, spasticity, vascular amputation. Patient weight level below or above the limits defined in the
technical data table.

ADVERSE SIDE EFFECTS
Trunk dynamic instability. Pelvic slippage in the saggital plane.

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

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

MEDICAL DEVICE COMPOSITION/TECHNICAL DATA

Models VAB (GELTOP) VGLS (GELSCAR)
Versions VAB4040/PUHD VAB4345/PUHD VAB4040/CIC VAB4345/CIC VGLSoIC VGLS01C/4345
Sizes 40x40x5,5 cm 43x45x5,5 cm 40x40x5,5 cm 43x45x5,5 cm 40x40x3,5 cm 43x45x3,5 cm

Viscofluid Coatex Viscofluid Coatex Viscofluid Coatex

Viscofluid Coatex DV1163 Viscofluid Coatex Viscofluid Coatex

Specific gel y DVllie3 DVllie3 DVlleé3

Thickness | cm Thickness | cm Thickness | cm Thickness | cm pvIies Dvites
Specific PU HR PU HR PU HR PU HR
Lower Foam 34 kg/m* 34 kg/m* 34 kg/m* 34 kg/m* - °

cover cover emovable cover
Removable cover R ol R ol R ol
i 9 o o % o o "
Protection PUS | %/Polyester49% PUSI A/Po.lyester‘wé PU4ZAIPo.Iyester584 PU42£/P9IyesterSSA Fixed neoprene Fixed neoprene cover
. Non-slip lower Non-slip lower Non-slip lower cover
Non-slip lower surface
surface surface surface

Patient
weight min 40 to 95 kg 40 to 95 kg 40 to 95 kg 40 to 95 kg 50 to 110 kg 50to 110 kg
and max

The references mentioned can be completed with a suffix to constitute a commercial reference (example VA40TH)

CLINICAL BENEFIT, DEVICE PERFORMANCE, MECHANISM OF ACTION

DEVICE PERFORMANCE CHARACTERISTICS: The viscofluid gel principle as an interface with the seated patient reduces shear force in particular in a dynamic
position. The combination of viscofluid gel with a foam base allows relative immersion of the pelvis and the areas opposite bony protuberances (ischium,
coccyx, trochanter) to be enveloped.

PROJECTED CLINICAL BENEFITS: Maintenance of tissue oxygenation in the cutaneous and subcutaneous tissues in contact with the support.

INFORMATION FOR HEALTHCARE PROFESSIONALS: Monitor the condition of the patient's skin in contact with the cushion several times a day. Do not seat
patients with ischial and coccygeal pressure ulcers. Check that the seat of the chair is in good condition. In the case of a wheelchair, check the height
adjustment of the armrests, footrests, (...) and performance in terms of propulsion.

PREREQUISITES BEFORE USE AND INSTRUCTIONS FOR USE

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

DEVICE installation: The cushion is delivered with its cover fitted and dry. The product is ready to be installed. The upper surface of the cushion in
contact with the patient is made up of viscofluid gel. Attach the Gelscar cushion straps to the chair uprights.

Preventive maintenance: Carry out a regular visual check of the cover (surface appearance - absence of holes and/or tears - and zippers) or envelope
condition. The presence of a gel leak renders the product unfit for use. For the Geltop: Replace the protective cover if its surface appearance changes.

CLEANING AND DISINFECTION

Procedure A E & w

35000ppm
Cover Moderate washing . . Dry with reduced Use an approved
o Maximum chlorine L
GELTOP up to 90°C N . thermal restriction surface
Gl Ervel concentration of Do not iron Do not dry clean disinfectant/detergent
elscar ENVEIOPe | g\ rface detergent 5000ppm No 8

INFORMATION ON APPROPRIATE PROCESSES TO ALLOW ITS REUSE
Before re-using for another patient, the product must exhibit physical and bacteriological cleanliness after application of the above procedures. Do not
use the Geltop cushion without a cover. ltem treated with a biocide substance at no risk to users. www.winncare.fr

WARNINGS, PRECAUTIONS FOR USE, MEASURES REQUIRED

PRECAUTIONS FOR USE

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

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

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

SUITABILITY FOR USE Max weight User Head Ischions Heel
Geltop cushion (mm of Hg) 95 kg NA 88.5 NA
Gelscar cushion (mm of Hg) 110 kg NA 82 NA

STORAGE, HANDLING, DISPOSAL

STORAGE AND USAGE CONDITIONS

The supports must ideally be stored flat, away from direct light and excessive humidity.

Use Storage
Temperature range +15°C to +45°C / +59°Fto +1I13°F -25°C to 70°C/ +I13°F to +158°F
Humidity range 30% - 70% 30% - 95%
Atmospheric pressure 50kPa - 106 kPa // 7.25 Psi / 15.37 Psi

SERVICE LIFE
The cushions have an estimated service life of 6 years.
(See date on package label).

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

GUARANTEE

The guarantee duration for cushions is 2 years. This guarantee starts from the date of purchase of the product from your distributor. In the case of single
patient use, the guarantee relates to the support and its protective cover.

This guarantee does not cover normal wear and tear of the product and its protective cover and is not a substitute for legal guarantees. Please contact
your distributor about a defective product. They will carry out the necessary procedures with our company to proceed with either repair or exchange.

Technical compliance certificates
| FCBA - N° ESC 17-004
| Geltop Cushion

[ FCBA - N°ESC 19-001 |
| Gelscar cushion |

Class | medical device according to Regulation (EU) 2017/745.
Management system: Quality: ISO 13485:2016 - Environmental: ISO 14001:2015

Contents of package

| cushion.
2 covers for the Geltop cushion. No cover required for the Gelscar cousin.
| user manual
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Benutzerhandbuch
Viskoelastischer Schaum und / oder Gelkissen c €

GELTOP
GELSCAR

WIN [ CARE

ZWECKBESTIMMUNG DES PRODUKTES
Dekubitusprophylaxe bei lingerer Sitzposition.

INDIKATIONEN
Fiir sitzfahige Patienten mit eingeschrankter Beweglichkeit und "niedrigem bis mittlerem" Dekubitusrisiko (gemaB der Braden-Skala oder sonstiger
validierter Skala und nach arztlichem Gutachten).

GEGENANZEIGEN

Patienten mit eingeschrinkter sagittaler oder frontaler Stabilitit. Lihmung des Rumpfes und/oder der unteren GliedmaBen. Lihmung des Rumpfes
und/oder der unteren GliedmaBen, Dekubitus im Sitzbein- oder SteiBbeinbereich, Sensibilitdtsstorungen der unteren GliedmaBen, Spastizitit,
GefaBamputation. Das Patientengewicht liegt unter oder liber den in der Tabelle der technischen Daten festgelegten Grenzwerten.

UNERWUNSCHTE NEBENWIRKUNGEN
Rumpfinstabilitt in dynamischer Station. Verschiebung des Beckens in der Saggitalebene.

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

ZUSAMMENSETZUNG DES MEDIZINPRODUKTES / TECHNISCHE DATEN

Modelle VAB (GELTOP) VGLS (GELSCAR)
Versionen VAB4040/PUHD VAB4345/PUHD VAB4040/CIC VAB4345/CIC VGLS0IC VGLS01C/4345
b 40x40x5.5 cm 43x45x5.5 cm 40x40x5,5 cm 43x45x5.5 cm 40x40x3,5 cm 43x45x3,5 cm
} Viskofluider Coatex iskofluider Coatex iskofluider Coatex Viskofluider Coatex Viskofluider Viskofluider Coatex
Spezif. Gel DVI163 DVI163 DVI163 DVI163 Coatex DV1163 DVII63
Spezif. unterer PU HR PU HR PU HR PUHR ~ R
Schaumstoff 34 kg/m* 34 kg/m? 34 kg/m* 34 kg/m*
Abnehmbarer Bezu bnehmbarer Bezy, bnehmbarer Bezu Abnehmbarer Bezug Nicht
Schutz o § PUS5 1 %/Polyester49% PU42%/Polyester58% PU42%/Polyester58% Nicht abnehmbare
(VHGMx) PUS I %/Polyester49% Rutschfeste Rutschfeste Rutschfeste abnehmbare Neoprenhiille
Rutschfeste Unterseite * * * Neoprenhiille P
Unterseite Unterseite Unterseite
Minimales und
maximales 40 bis 95 kg 40 bis 95 kg 40 bis 95 kg 40 bis 95 kg 50 bis 110 kg 50 bis 110 kg
Patientengewicht

INFORMATIONEN UBER GEEIGNETE VERFAHREN ZUR WIEDERVERWENDUNG DES PRODUKTES

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

WARNUNGEN UND ERFORDERLICHE VORSICHTSMABNAHMEN BEI DER VERWENDUNG

'VORSICHTSMABNAHMEN BEI DER VERWENDUNG

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

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

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

EIGNUNG Maximales Gewicht Kopfende Sitzbein Fersenbereich
Benutzer
Geltop-Kissen (mm Hg) 95 kg Entflle 88,5 Entfillt
Gelscar-Kissen (mm Hg) 110 kg Entflle 82 Entfillt

AUFBEWAHRUNG, HANDHABUNG, ENTSORGUNG
NUTZUNGS- UND AUFBEWAHRUNGSBEDINGUNGEN
Die Unterlagen miissen am besten flach, vor direktem Licht und iibermaBiger Feuchtigkeit geschiitzt aufbewahrt werden.
Ver dung Lagerung
+15°C bis + 45°C / +59°F bis +113°F -25°C bis 70°C / +13°F bis +158°F
30% - 70% 30% - 95%

Temperaturbereich
Feuchtigkeitsbereich
Luftdruck

50kPa - 106 kPa // 7.25 Psi / 15.37 Psi

LEBENSDAUER
Die Garantiedauer der Kissen betragt 6 Jahre.
(Siehe Datum auf dem Verpackungsetikett).

ENTSORGUNG DES PRODUKTES
Das Produkt nicht auBerhalb der dafiir vorgesehenen Orte in die Landschaft werfen. Verwenden Sie die Wiederverwertungssysteme in Ihrem Land.

GARANTIE

Die Garantiedauer der Kissen betragt 2 Jahre. Diese Garantie setzt mit dem Kaufdatum des Produkts bei Ihrem Héndler ein. Wird es nur fiir einen
einzigen Patienten verwendet, betrifft die Garantie die Unterlage und ihren Schutz.

Diese Garantie deckt nicht die normale Abnutzung des Produkts und seines Schutzes ab und tritt nicht an Stelle der gesetzlichen Garantien. Bitte
wenden Sie sich an lhren Handler und zeigen Sie ihm das reklamierte Produkt. Er wird die notwendigen Schritte bei unserer Firma einleiten, um
entweder eine Reparatur oder einen standardmaBigen Ersatz vornehmen zu lassen.

Bescheinigung der technischen Konformitit

Die genannten Referenzen konnen durch ein Suffix erginzt werden, um eine Handelsreferenz zu bilden (Beispiel VAB40TH).

KLINISCHER NUTZEN, PRODUKTLEISTUNG, WIRKUNGSMECHANISMUS

LEISTUNGSMERKMALE DES PRODUKTES: Das Prinzip des viskofluiden Gels an der Auflagefliche des sitzenden Patienten erlaubt es, die Scherkrifte
insbesondere in der dynamischen Station zu reduzieren. Die Kombination von viskofluidem Gel mit einer Schaumstoffbasis erméglicht das Eintauchen des
Beckens und die Umhiillung der Knochenvorspriinge (Sitzbein, Steibein, Trochanter).

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

Informationen fiir medizinisches Fachpersonal: Priifen Sie mehrmals taglich beim Patienten den Zustand des Hautbereich, der mit dem Kissen in
Beriihrung kommt. Patienten mit einem Druckgeschwiiren in Sitzbein- und SteiBbeinbreich nicht hinsetzen. Uberpriifen Sie, ob sich die Sitzfliche des
Stuhls in gutem Zustand befindet. Uberpriifen Sie bei einem Rollstuhl die Hohenverstellung der Armlehnen, FuBstiitzen, (...) sowie die Antriebsleistung.

NUTZUNGSVORAUSSETZUNGEN UND GEBRAUCHSANWEISUNG

Schulung und Qualifikation des Produktbenutzers: die Benutzerschulung muss von Personen durchgefiihrt werden, die von den betreffenden
Wirtschaftsakteuren validiert und geschult wurden, insbesondere im Hinblick auf die Sicherheit und die Meldung von Nichtkonformitaten.

INSTALLATION DES PRODUKTES: Das Kissen wird bezogen (mit trockenem Bezug) geliefert. Das Produkt ist installationsbereit. Die Oberseite des Kissens,
die mit dem Patienten in Beriihrung kommt, besteht aus viskofluidem Gel. Befestigen Sie die Gelscar-Kissenbinder am Stuhlgestell.

VORBEUGENDE INSTANDHALTUNG:: Fiihren Sie regelmaBige Sichtpriifungen des Zustands des Bezugs (Oberflichenbeschaffenheit - keine Locher und/oder
Risse - und der ReiBverschliisse) bzw. der Hiille durch. Gel-Lecks machen das Produkt unbrauchbar. Fiir den Geltop: Tauschen Sie den Bezug aus, wenn
sich seine Oberflichenbeschaffenheit dndert.

REINIGUNG UND DESINFEKTION

Verfahren
A = ]

S5000ppm

Bezug Vorsichtiges Trocknen mit Verwendung eines
Geltop Waschen bis zu . . reduzierter Oberflichenreinigungs-
o Zulassige maximale . N
90°C . ) . Nicht trocken thermischer /-
Chlorkonzentration Nicht biigeln . . .
reinigen Beanspruchung desinfektionsprodukts
m — - 5000 ppm L
Gelscar-Hiille Reinigungsmittel Nein zuldssig

fiir die Oberfliche

[ _FcBA - Nr. Esc 17-004 [ FCBA - Nr. ESC 19-001 |
|_Kissen GELTOP | Kissen GELSCAR |

Medizinprodukt der Klasse | gemiB der Verordnung (EU) 2017/745.
Verwaltungssystem: Qualitit: ISO 13485:2016 - Umweltvertriglichkeit: 1ISO 14001 :2015

Die Verpackung enthilt

| Kissen
2 Beziige fiir das Geltop-Kissen. Fiir das Gelscar-Kissen wird kein Bezug benétigt.
| Benutzeranleitung
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Manual del usuario

Espuma viscoelastica y/o almohadilla de gel
GELTOP
GELSCAR

q3

WIN [ CARE

DESTINO DEL DISPOSITIVO
Prevencion de escaras en posicion sentada por tiempo prolongado.

INDICACIONES
Para pacientes sentados con movilidad reducida con riesgo de escaras de nivel "reducido a moderado" (segun la escala de Braden u otra escala validada y
seglin la opinion del médico).

CONTRAINDICACIONES

Paciente con trastorno de la estabilidad frontal o sagital. Paralisis del tronco y/o de los miembros inferiores. Paralisis del tronco y/o de los miembros
inferiores, antecedentes de escara isquiatica o sacrococcigea, trastornos de la sensibilidad de los miembros inferiores, espasticidad y amputado vascular.
Nivel de peso del paciente inferior o superior a los limites fijados en la tabla de datos técnicos.

EFECTOS SECUNDARIOS INDESEABLES
Inestabilidad del tronco en estacion dinamica. Deslizamiento de la pelvis en el plano sagital.

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

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

COMPOSICION DEL DISPOSITIVO MEDICO /| DATOS TECNICOS

paciente

Modelos VAB (GELTOP) VGLS (GELSCAR)
Versiones VAB4040/PUHD VAB4345/PUHD VAB4040/CIC VAB4345/CIC VGLS0IC VGLS01C/4345
Dimensiones 40x40x5,5 cm 43x45x5,5 cm 40x40x5,5 cm 43x45x5,5 cm 40x40x3,5 cm 43x45x3,5 cm
Viscofluido Coatex Viscofluido Coatex Viscofluido Coatex Viscofluido Coatex Viscofluido Viscofluido Coatex
Especif. gel DVllieé3 DVliie3 DVliie3 DVliie3 Coatex DV1163 DVliie3
Espesor | cm Espesor | cm Espesor | cm Espesor | cm
Especificacién PU HR PU HR PU HR PU HR ) ]
in(zrior 34 kg/m® 34 kg/m? 34 kg/m? 34 kg/m?
Funda Funda Funda Funda
" PU 51%/poliéster 49% PU 51%/poliéster PU 42%/poliéster PU 42%/poliéster . .
P\;a'gcrfl"“)" amovible 49% amovible 58% amovible 58% amovible Cubierta ‘:f Cublerta ‘:f neopreno
( X Superficie inferior Superficie inferior Superficie inferior Superficie inferior neopreno fijia 2
antideslizante antideslizante antideslizante antideslizante
Peso minimo
y maximo del de 40 2 95 kg de 40 2 95 kg de 40 2 95 kg de 40 a 95 kg de 502 110 kg de 502 110 kg

Las referencias mencionadas pueden completarse con un sufijo para constituir una referencia comercial (ejemplo VAB40TH)

BENEFICIO CLINICO, PRESTACIONES DEL DISPOSITIVO, MECANISMO DE ACCION
CARACTERISTICAS EN MATERIA DE PRESTACION DEL DISPOSITIVO: El principio del gel viscofluido en contacto con el paciente sentado permite reducir las
fuerzas de cizallamiento, en particular en estacién dinamica. El material de espuma viscoelastica permite sumergir la pelvis y el envolvimiento de las zonas
respecto a las protuberancias 6seas (isquion, coccix y trocanter).
BENEFICIOS CLINICOS PREVISTOS: Mantenimiento de la oxigenacion tisular a nivel de los tejidos cutaneos y subcutineos en contacto con el soporte.
INFORMACIONES A LOS PROFESIONALES DE LA SALUD: Observar varias veces al dia el estado de la piel del paciente en contacto con el cojin. No sentar al
paciente con una escara isquiatica y cocciginea. Verificar el buen estado del asiento de la silla de rueda. En caso de una silla de ruedas, verificar el ajuste
de la altura de los apoyacodos, de los reposapiés (...) y la prestacion en términos de propulsion.

PRERREQUISITO ANTES DE SU UTILIZACION E INSTRUCCION DE UTILIZACION
FORMACION Y CALIFICACION DEL USUARIO DEL DISPOSITIVO: la formacién de los usuarios la deben realizar personas formadas y validadas por los
operadores econdémicos concernidos, en particular en términos de seguridad y de sefialamiento de no conformidades.
INSTALACION DEL DISPOSITIVO: El cojin se suministra con una funda montada y seca. El producto esta listo para instalar. La superficie superior del cojin en
contacto con el paciente esta constituida por gel viscofluido. Atar las correas del cojin Gelscar a los montantes de la silla de ruedas.

MANTENIMIENTO PREVENTIVO: Efectuar regularmente un control visual del estado de la funda (aspecto de superficie - ausencia de orificios y/o desgarros y
cierres de cremallera) o de la cubierta. La presencia de una fuga de gel hace no conforme el uso del producto. Para el Geltop: Reemplazar la funda en
caso en que se modifique el aspecto de su superficie.

LIMPIEZA Y DESINFECCION

Procedimiento

A

=500pEm

2

X

beg

Funda
Geltop

Lavado moderado
hasta 90 °C

Cubierta Gelscar

Detergente de

superficie

maxima autorizada de

Concentracion

cloro de 5000 ppm

No planchar

Secado con estrés

térmico reducido

No lavar en seco

No

Uso de un producto

detergente/desinfectante
de superficie autorizado

INFORMACIONES RELATIVAS A LOS PROCEDIMIENTOS APROPIADOS PARA PERMITIR SU REUTILIZACION

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

ADVERTENCIA, PRECAUCIONES DE EMPLEO, MEDIDAS REQUERIDAS

PRECAUCIONES DE EMPLEO

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

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

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

APTITUD PARA EL EMPLEO Peso max. Usuario Cabeza Isquiones Talén
Cojin Geltop (mmHg) 95 kg NI 88.5 NI
Cojin Gelscar (mmHg) 110 kg NI 82 NI

ALMACENAMIENTO, MANIPULACION, ELIMINACION

CONDICIONES DE USO Y DE ALMACENAMIENTO

De preferencia, los soportes se deben almacenar a plano, protegidos de toda luz directa y de humedad excesiva.
Utilizacion Almacenamiento

+15°C bis + 45°C / +59°F bis +113°F -25°C bis 70°C / +13°F bis +158°F
30% - 70% 30% - 95%

Rango de temperatura
Rango de humedad
Presion atmosférica

50kPa - 106 kPa // 7.25 Psi / 15.37 Psi

VIDA UTIL
La duracién de vida estimada de los cojines es de 6 afios.
(Ver la fecha en la etiqueta del acondicionamiento).

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

GARANTIA

La duracion de garantia de los cojines es de 2 afios. Esta garantia comienza el dia de la compra del producto en el establecimiento de su distribuidor. En
caso en que se utilice para un solo paciente, la garantia concierne el soporte y su proteccion.

Esta garantia no cubre el desgaste normal del producto ni de su proteccidn y no substituye las garantias legales. Contacte con su distribuidor
presentandole el producto incriminado. El distribuidor efectuara las gestiones necesarias con nuestra sociedad para proceder a una reparacién o a un
cambio estandar.

Certificados de conformidad técnica
[_FcBA - N°ESC17-004
|_cojin GELTOP

[ FCcBA - N°ESC 19-001 |
| cojin GELSCAR |

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

Composicion del paquete

| cojin.
2 fundas para el cojin Geltop. No se necesita funda para el cojin Gelscar.
| manual de utilizacion
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Istruzioni d’uso

Cuscini in schiuma e/o gel viscofluido c €
GELTOP
GELSCAR

WIN [ CARE

DESTINAZIONE DEL DISPOSITIVO
Prevenzione di escare in posizione seduta prolungata.

INDICAZIONI
Per pazienti seduti con mobilita ridotta con rischio di escare di livello "basso a moderato" (secondo la scala di Braden o altra scala convalidata e secondo
il parere del medico).

CONTROINDICAZIONI

Paziente con disturbo della stabilita frontale o sagittale. Paralisi del tronco e/o degli arti inferiori. Paralisi del tronco e/o degli arti inferiori, storia di ulcera
ischiatica o sacrococcigea, problemi degli arti inferiori, spasticita, amputazione vascolare. Livello di peso del paziente al di sotto o al di sopra dei limiti
stabiliti nella tabella dei dati tecnici.

EFFETTI COLLATERALI INDESIDERATI
Instabilita del tronco nella stazione dinamica. Slittamento pelvico sul piano saggitale.

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

COMPOSIZIONE DEL DISPOSITIVO MEDICO/DATI TECNICI

Modeles VAB (GELTOP) VGLS (GELSCAR)

Versioni VAB4040/PUHD VAB4345/PUHD VAB4040/CIC VAB4345/CIC VGLSO0IC VGLS01C/4345

Sizes: 40x40x5,5 cm 43x45x5,5 cm 40x40x5,5 cm 43x45x5,5 cm 40x40x3,5 cm 43x45x3,5 cm
Viscofluide Coatex Viscofluide Coatex Viscofluide Coatex Viscofluide Coatex Viscofluid Viscofluide Coat

Specifica gel DVII163 DVI163 DVI163 DVI163 COH';:“E;’\'/ |e| - 'S“‘D‘i'”el 63“ ex

Spessore | cm Spessore | cm Spessore | cm Spessore | cm

Schiuma

patient weight

specifica PU HR PU HR PU HR PU HR
9 s s s - -
inferiore 34 kg/m 34 kg/m 34 kg/m 34 kg/m
Fodera Fodera Fodera Fodera
. PUS5 | %/Poliestere49% PU51%/Poliestere49% PU42%/Poliestere58% PU42%/Poliestere58% o o
Protezione o e o . Fodera fissa in Fodera fissa in
amovibile amovibile amovibile amovibile
Lato inferiore Lato inferiore Lato inferiore Lato inferiore neoprene neoprene
antiscivolo antiscivolo antiscivolo antiscivolo
Min and max 40295 kg 40295 kg 40295 kg 40 295 kg 50a 110 kg 50a 110 kg

| riferimenti menzionati possono essere completati con un suffisso per costituire un riferimento commerciale (esempio VAB40TH)

BENEFICIO CLINICO, PRESTAZIONI DEL DISPOSITIVO, MECCANISMO D'AZIONE

CARATTERISTICHE DELLE PRESTAZIONI DEL DISPOSITIVO: Il principio del gel viscofluido all'interfaccia del paziente seduto permette di ridurre le forze di
taglio soprattutto nella stazione dinamica. La combinazione di gel viscofluido con una base di schiuma permette una relativa immersione del bacino e
l'avvolgimento delle aree opposte alle protuberanze ossee (ischio, coccige, trocantere).

BENEFICI CLINICI ATTESI: Mantenimento dell'ossigenazione dei tessuti a livello dei tessuti cutanei e sottocutanei a contatto con il supporto.

INFORMAZIONI PER GLI OPERATORI SANITARI: Osservare pili volte al giorno le condizioni della pelle del paziente a contatto con il cuscino. Non far sedere
il paziente con una escara ischiatica e coccigea. Verificare che il sedile della poltrona sia in buone condizioni. Nel caso di una sedia a rotelle, controllare la
regolazione in altezza dei braccioli, dei poggiapiedi (...) e le prestazioni in termini di propulsione.

REQUISITI PRIMA DELL'USO E ISTRUZIONI PER L'USO

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

INSTALLAZIONE DEL DISPOSITIVO: Il cuscino viene consegnato con la fodera posta e asciutta. |l prodotto € pronto per l'installazione. Il lato superiore del
cuscino a contatto con il paziente € realizzato in gel viscofluido. Fissare le cinghie del cuscino Gelscar ai montanti della poltrona.

MANUTENZIONE PREVENTIVA: Eseguire regolarmente un controllo visivo dello stato della fodera (aspetto della superficie - assenza di fori e/o strappi - e
delle cerniere) o dell'involucro. La presenza di una perdita di gel rende il prodotto non idoneo all'uso. Per il Geltop: Sostituire la fodera se I'aspetto della
superficie cambia.

PULIZIA E DISINFEZIONE
e & A 24 24 [l
25000ppm
Cover Drying with i

oV Moderate wash at | Maximum authorised ying Wi Use of an authorised

Geltop o . reduced thermal surface

90°C chlorine . : .
. Non stirare Do not dry clean constraints detergent/disinfectant
concentration
Involucro Gelscar | Detergente per product
. 5000ppm No
superfici

INFORMAZIONI SUI PROCESSI APPROPRIATI PER CONSENTIRNE IL RIUTILIZZO
Prima di essere riutilizzato per un altro paziente, il prodotto deve essere fisicamente e batteriologicamente pulito dopo I'applicazione delle procedure di
cui sopra. Non utilizzare il cuscino Geltop senza fodera. Articolo trattato con biocida, senza rischi per I'utente. www.winncare.com

AVVERTENZE, PRECAUZIONI D'USO, MISURE RICHIESTE

PRECAUZIONI D’USO

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

L'escara & una lesione pill 0 meno profonda della pelle legata a una compressione eccessiva e prolungata dei tessuti tra il corpo e un piano di appoggio.
Questa pressione eccessiva pud sopprimere la circolazione sanguigna e portare ad ulcere, una lesione pericolosa perché si sviluppa dall'interno del corpo
verso l'esterno, ed é quindi inizialmente invisibile. L'escara pu6 prendere diverse forme: un semplice rossore che persiste per pit di un giorno, un
indurimento della pelle, una piaga piti o meno profonda che puo, nei casi pit gravi, raggiungere i muscoli o le ossa.

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

IDONEITA ALLO SCOPO Max. weight User Head Ischions Heels
Cuscino in geltop (mm Hg) 95 kg NA 88,5 NA
Cuscino in gelscar (mm Hg) 110 kg NA 82 NA

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

Uso Stoccaggio
Intervallo di temperatura +15°Ca +45°C / +59°Fa +II3°F -25°Ca 70°C/ +13°Fa +I58°F
Intervallo di umidita 30% - 70% 30% - 95%

Pressione atmosferica 50kPa - 106 kPa // 7.25 Psi / 15.37 Psi

DURATA DI VITA
La vita stimata dei cuscini & di 6 anni.
(Vedere la data sull'etichetta della confezione).

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

GARANZIA

La durata della garanzia dei cuscini € di 2 anni. The warranty begins on the purchase date from the distributor. In the case of a single patient use, the
warranty covers the support and its protection.

This warranty does not cover normal wear and tear and is not a substitution of legal guarantees. Please contact your distributor and present the
incriminating product. The distributor will carry out the necessary procedure with our company in order to either repair or replace the product.

Certificato di conformita tecnica
| FCBA - N° ESC 17-004
| cuscino GELTOP

[ FCBA - N°ESC 19-001 |
| cuscino GELSCAR |

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

Composition of the parcel

| cuscino.
2 fodere per il cuscino Geltop. Non c'é bisogno di fodere per il cuscino Gelscar.
| set of instructions for use
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Gebruiksaanwijzing

Kussens van visco-elastisch schuim en/of gel c €
GELTOP
GELSCAR

WIN [ CARE

DOEL VAN HET HULPMIDDEL
Drukpreventie in langdurige zittende houding.

INDICATIES
Voor patiénten die langdurig zitten met beperkte mobiliteit met risico op ‘lichte tot gematigde’ doorligplekken (op basis van de Braden-schaal of een
andere geldige schaal, en op basis van het advies van de arts).

CONTRA-INDICATIES

Patiént met een frontale of sagittale stabiliteitsstoornis. Verlamming van de romp en/of de onderste ledematen. Verlamming van de romp en/of de
onderste ledematen, geschiedenis van ischiatische of sacrococcygeale decubitus, tederheid van de onderste ledematen, spasticiteit, vasculaire amputatie.
Het gewicht van de patiént ligt onder of boven de grenzen die in de technische gegevenstabel zijn vastgesteld.

ONGEWENSTE BIJWERKINGEN
Instabiliteit van de romp in dynamisch station. Kanteling van het bekken in het saggitale vlak.

Elk ernstig incident met betrekking tot het hulpmiddel moet worden gemeld aan de fabrikant en aan de bevoegde autoriteit van de
lidstaat waar de gebruiker en/of de patiént is gevestigd. Informeer de bevoegde autoriteit als u van mening bent of reden hebt om
aan te nemen dat het hulpmiddel een ernstig risico inhoudt of nagemaakt is.

SAMENSTELLING VAN HET MEDISCHE HULPMIDDEL / TECHNISCHE GEGEVENS

Modellen VAB (GELTOP) VGLS (GELSCAR)
Versies VAB4040/PUHD VAB4345/PUHD VAB4040/CIC VAB4345/CIC VGLS0IC VGLS01C/4345
Afmetingen 40x40x5,5 cm 43x45x5,5 cm 40x40x5,5 cm 43x45x5,5 cm 40x40x3,5 cm 43x45x3,5 cm

" : : Visco-elastisch Visco-elastisch Visco-elastisch Visco-elastisch Visco-elastisch
Visco-elastisch materiaal

Specifiek ! Coatex DVI 163 materiaal Coatex materiaal Coatex materiaal Coatex materiaal materiaal Coatex
peciiieke g& °5_:: | DVI163 DVI163 DVI163 Coatex DVI163 DVI163
ke T cm Dikte | cm Dikte | cm Dikte | cm
Specificatie PU HR PU HR PU HR PU HR
schuim onderlaag 34 kg/m* 34 kg/m* 34 kg/m? 34 kg/m? - °

PUS5 1%/Polyester49% PUS519%/Polyester49% PU42%/Polyester58% PU42%/Polyester58%

Vaste neopreen

Bescherming afneembare hoes afneembare hoes afneembare hoes afneembare hoes hoes Vaste neopreen hoes
Antisliobod: Antisliobod: islinb
A
Minimum- en
maximumgewicht 40 tot 95 kg 40 tot 95 kg 40 tot 95 kg 40 tot 95 kg 50 tot 110 kg 50 tot 110 kg

patiént

De vermelde referenties kunnen worden aangevuld met een achtervoegsel om een commerciéle referentie te vormen (voorbeeld VAB40TH)

KLINISCH VOORDEEL, PRESTATIES VAN HET HULPMIDDEL, WERKINGSMECHANISME

PRESTATIEKENMERKEN VAN HET HULPMIDDEL: Het principe van de visco-elastische gel op het stoelvlak van de zittende patiént maakt het mogelijk om
afschuifkrachten te verminderen, vooral in een dynamisch station. De combinatie van visco-elastische gel met een schuimbasis maakt het mogelijk het
bekken relatief goed te laten verzinken en bepaalde zone te omhullen ten opzichte van benige uitsteeksels (zitbeen, stuitbeen, trochanter).

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

INFORMATIE VOOR ZORGPROFESSIONALS: Observeer meerdere keren per dag de staat van de huid van de patiént die in contact staat met het kussen. Laat
de patiént met een ischiale en coccygeale decubitus niet zitten. Controleer of de zitting van de stoel in goede staat is. In het geval van een rolstoel,
controleer de hoogteverstelling van de armleuningen, de voetsteunen, (...) en de vlotte voortbeweging.

GEBRUIKSVOORWAARDEN EN -AANWIJZING

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

INSTALLATIE VAN HET HULPMIDDEL: Het kussen is droog en al geplaatst bij de levering. Het product is klaar om te installeren. De bovenzijde van het
kussen in contact met de patiént is gemaakt van visco-elastische gel. Bevestig de Gelscar-kussenbanden aan de stijlen van de stoel.

PREVENTIEF ONDERHOUD: Voer regelmatig een visuele controle uit van de staat van de hoes (uiterlijk van het oppervlak - afwezigheid van gaten en/of
scheuren - en van de ritsen) of van het omhulsel. Een gellek maakt het product ongeschikt voor gebruik. Voor de Geltop: Vervang de hoes als er

REINIGING EN ONTSMETTING

zichtbare non-conformiteiten zijn.
Procedure - Q E E w
—_— $5000ppm

Hoes Drogen met Gebruik van een
Geltop Gematigd wassen beperkte toegestaan
tot 90°C Maximale ) . thermische schoonmaak-
. . - Niet chemisch . .
chloorconcentratie Niet strijken reinigen belasting Idesinfecterend
Omhulsel van 5000ppm 8 middel voor het
Detergent voo het
Gelscar Geen oppervlak

oppervlak

INFORMATIE OVER GESCHIKTE PROCESSEN OM HERGEBRUIK MOGELIJK TE MAKEN

Om opnieuw te worden gebruikt voor een andere patiént, moet het product fysiek en bacteriologisch schoon zijn na toepassing van de bovenstaande
procedures. Gebruik het Geltop-kussen niet zonder hoes. Artikel behandeld met een biocide die geen risico vormt voor de gebruiker.
www.winncare.com

WAARSCHUWINGEN, VOORZORGSMAATREGELEN Bl) GEBRUIK, VEREISTE MAATREGELEN

GEBRUIKSVOORSCHRIFTEN

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

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

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

GEBRUIKSVOORWAARDEN Maximaal gewicht Hoofd Zitbeen Hielen

Gebruiker

Geltopkussen (mm Hg) 95 kg N.v.t. 88,5

Gelscarkussen (mm Hg) 110 kg N.v.t. 82

OPSLAG, BEHANDELING, VERWIJDERING
GEBRUIKS- EN OPSLAGOMSTANDIGHEDEN
De ondersteuning moet bij voorkeur vlak opg

1 worden, buiten het bereik van het directe zonlicht en een te grote vochtigheid.

&

Gebruik Opslag
Temperatuurbereik +15°Ca +45°C / +59°Fa +II3°F -25°Ca 70°C/ +13°Fa +I58°F
Vochtigheidsbereik 30% - 70% 30% - 95%
Luchtdruk 50kPa - 106 kPa // 7.25 Psi / 15.37 Psi
LEVENSDUUR

De geraamde levensduur van de kussens bedraagt 6 jaar.
(Zie datum op het etiket van de verpakking).

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

GARANTIE

De geraamde levensduur van de kussens bedraagt 2 jaar. Deze garantie geldt vanaf de datum van aankoop van het product bij uw verdeler. In het geval
van gebruik door één patiént, dekt de garantie de ondersteuning en de bescherming.

Deze garantie dekt de normale slijtage van het product en zijn bescherming en vervangt niet de wettelijk bepaalde garanties. Neem contact op met uw
verdeler en leg hem het defecte product voor. De verdeler zal dan de nodige stappen ondernemen binnen onze onderneming om over te gaan tot een
reparatie of een standaardvervanging.

Certificaat van technische conformiteit
| FCBA - NR. ESC 17-004
|__Kussen GELTOP

[ FCcBA - NR.ESC 19-001 |
| Kussen GELSCAR |

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

Samenstelling pakket

| kussen.
2 hoezen voor het Geltopkussen. Geen hoes nodig voor het Gelscarkussen.
| gebruiksaanwijzing
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Brugsvejledning
Pude af skum ogl/eller viskogel c €

GELTOP
GELSCAR

WIN [ CARE

ANVENDELSESFORMAL MED PRODUKTET
Forebyggelse mod tryksar ved lengerevarende siddestilling.

INDIKATIONER
Til siddende patienter med reduceret mobilitet med risiko for tryksar i ” Svag til moderat” grad (I henhold til Bradenskalaen eller anden godkendt skala
og i henhold til legens opfattelse).

KONTRAINDIKATIONER

Patient med problemer med frontal eller saggital stabilitet. Lammelse af bryst og/eller bevageapparatet. Lammelse af overkroppen og/eller
bevaegeapparatet, forebyggelse af tryksar i ben- og hofteregionen, sensitivitetslidelser i bevaegeapparatet, spasticitet, vaskuler amputation. Patientens vagt
er mindre end eller over grensevaerdierne, der fremgar af skemaet med tekniske specifikationer.

UQNSKEDE BIVIRKNINGER
Ustabilitet af overkroppen i dynamisk stilling. Glidning af baekken i sagittallplan.

Enhver alvorlig hendelse, der indtraffer i forbindelse med dette produkt skal meddeles producenten og den kompetente myndighed
i det land, hvor brugeren ogleller patienten er etableret. Informer den kompetente myndighed, hvis De mener eller har grund til at
tro, at produktet udger en alvorlig risiko elle er et kopiprodukt.

SPECIFIKKE (KONTRA)INDIKATIONER / SAMMENS/ZATNING AF DETTE MEDICINSKE UDSTYR / TEKNISKE
SPECIFIKATIONER

Modeller VAB (GELTOP) VGLS (GELSCAR)
Versioner VAB4040/PUHD VAB4345/PUHD VAB4040/CIC VAB4345/CIC VGLS0IC VGLSO01C/4345
Mal 40x40x5,5 cm 43x45x5,5 cm 40x40x5,5 cm 43x45x5,5 cm 40x40x3,5 cm 43x45x3,5 cm
. Viskogel Coatex Viskogel Coatex Viskogel Coatex . .
) Viskogel Coatex DV1163 Viskogel Coatex Viskogel Coatex
Specifik. gel Tykkelse | cm DVllieé3 DVllieé3 DVlilé3 DVI163 DVI163
Y Tykkelse | cm Tykkelse | cm Tykkelse | cm
Speciik. PU HR PU HR PU HR PU HR
9 9 9 9 - -
underside 34 kg/m 34 kg/m 34 kg/m 34 kg/m
Betraek Betraek Betraek Betraek
Beskyttelse PUS | %/Polyester49% PUSI%/Polyesterd9% | TU42%/Polyesters8l | PU42%/Polyester58% Fast betrak af
- " aftageligt aftageligt Fast betrak af neopren
(VHGMx) aftageligt aftageligt Underside Underside neopren
Underside skridsikker Underside skridsikker A P
skridsikker skridsikker
Patientens
vagt min. og 40 - 95 kg 40- 95 kg 40- 95 kg 40-95 kg 50-110kg 50-110 kg
maks.

De navnte referencer kan suppleres med et suffiks for at udgere en kommerciel reference (eksempel VAB40TH)

KLINISKE FORDELE, PRODUKTETS EGENSKABER, MEKANISME

SPECIFIKATIONER ANGAENDE PRODUKTETS EGENSKABER: Systemet med viskogel som mellemlag for til den siddende patient betyder, at
forskydningskraefterne kan mindskes, isar pa dynamisk leje. Kombinationen af viskogel pa en base af skum muligger nedsnkning af baekken og omslutning
af omrader med knoglefremskud (ischias, coccyx, linknogle).

FORVENTEDE KLINISKE FORDELE: Sikring af iltning af vavet, specielt hudvav og underhud, der er i kontakt med underlaget.

INFORMATION TIL SUNDHEDSPERSONALET: Hold flere gange om dagen gje med tilstanden af patientens hud, hvor der er kontakt med puden. En patient
med tryksar i omraderne ved iskias og haleben. Tjek tilstanden af stolesadet. Hvor det drejer sig om en kerestol, skal indstilling af hgjden af armlan,
fodhvilere, (...) og stolens fremdrift tjekkes.

KRAYV FGR ANVENDELSE OG BRUGSVEJLEDNING

UDDANNELSE OG KVALIFICERING AF BRUGEREN AF UDSTYRET: Uddannelse af brugerne skal gives af personer, der er uddannet hertil og godkendt af de
relevante gkonomiske enheder, bl.a. hvad angar sikkerhed og indberetning af manglende overholdelse.

INSTALLATION AF UDSTYRET: Puden leveres med et pamonteret aftageligt og tert betrak. Udstyret er installationsklart. Oversiden af puden, der er i
bergring med patienten bestar af viskogel. Fastgor Gelscar pudens remme til kerestolens sider.

FOREBYGGENDE VEDLIGEHOLDELSE: Udfor regelmassigt en visuel kontrol af betrakkets stand (overfladens udseende - ingen huller og/eller revner - og
lynlase) eller af helbetrazkket. Hvis der er en utethed, bliver produktet uegnet til brug. Vedrorende Geltop: Udskift betrakket, hvis overfladen udviser

@ndringer.

Moderat vask . . N . Rengoring af overfladen med
Geltop op til 90°C Malksimale c{lladte Ma ikke Ma ikke kemisk obligatorisk ved rengeringsmiddel/desinfektionsmiddel
koncentration af lav varme

Gelscar Afvaskning af klor er 5000 ppm stryges renses er tilladt
Non
helbetrak overfladen

RENG@RING OG DESINFEKTION

Procedure A g ®

25000ppm
Betraek Torres med

INFORMATIONER OM PROCEDURER, DER ER HENSIGTSM/ASSIGE FOR GENBRUG
For produktet genbruges til en anden patient skal det fremsta fysisk og bakteriologisk rent efter anvendelse af den ovenfor beskrevne procedure.
Puderne Geltop ma ikke bruges uden betraek. Produkt behandlet med biocid uden risiko for brugeren. www.winncare.com

ADVARSEL, FORHOLDSREGLER VED BRUG, NODVENDIGE TILTAG

FORSIGTIGHEDSREGLER VED BRUG

Ikke stabiliserede knogle- og/eller muskeltraumer, der er i berering med underlaget. Bronchopulmare lidelser af typen BPCO med alvorlig reduktion af
andedratsmusklernes styrke.

Et tryksar er et mere eller mindre dybt hudsar opstaet pa grund af en kraftig og langvarig kompression af vavet gennem kroppens tryk mod et underlag.
Dette kraftige tryk kan klemme af for blodcirkulationen og give tryksar, der er en farlig lzsion, idet det udvikler sig indefra og udad, og siledes er usynligt
i starten. Et tryksar kan vise sig i forskellige former: en simpel redmen af mere end en dags varighed, havelse pa huden, et mere eller mindre dybt sar,
som i alvorlige tilflde kan brede sig til underliggende muskler eller knogler.

Tryk (maks.) i mm Hg for aldning med en maksimal valideret vaegt, malt i plano (0°)

ANVENDELIGHED TIL FORMALET Maks. vaegt Bruger Hoved Iskia Hael
Geltop puden (mm Hg) 95 kg N/A 88,5 N/A
GELSCAR puden (mm Hg) 110 kg N/A 82 N/A

OPBEVARING, HANDTERING, BORTSKAFFELSE

BRUGSVEJLEDNING OG OPBEVARING

Disse underlag skal fortrinsvist opbevares plant, beskyttet mod direkte lys og udbredt fugt.

Anvendelse Opbevaring
Temperaturomrade +15°C til +45°C / +59°F til +113°F -25°C il 70°C/ +13°F til +158°F
Fugtighedsomrade 30% - 70% 30% - 95%
Atmosfaerisk tryk 50kPa - 106 kPa // 7.25 Psi / 15.37 Psi

HOLDBARHED
Pudernes estimerede levetid er 6 ar.
(Se datoen pa etiketten pa emballagen).

BORTSKAFFELSE AF PRODUKTET
Produktet ma ikke efterlades i naturen uden for udpegede omrader. Overhold gzldende regler for genbrug i Deres land.

GARANTI

Garantiperioden for puderne er 2 ar. Denne garanti starter fra den dato, hvor produktet blev kebt af forhandleren. Ved brug til en enkelt patient galder
garantien underlaget og betrakket.

Denne garanti dekker ikke normalt slid af produktet og betrakket, og treeder ikke i stedet for lovfestede garantier. De bedes kontakte forhandleren og
informere denne om det defekte produkt. Forhandleren tager sig af det forngdne i forhold til vores virksomhed for at na frem til en erstatning/reparation
eller standard ombytning.

Certificering af teknisk konformitet
| FCBA - N° ESC 17-004
|_GELTOP pude

[ FCcBA - N°ESC 19-001 |
| GELSCAR pude |

Medicinsk udstyr i klasse | iht. Forordning (EF) 2017/745.
Styresystem: Kvalitet: 1ISO 13485:2016 - Miljg: ISO 14001:2015

Pakkens indhold

| pude.
2 betraek til Geltop puden. Betraek til Gelscar puden er ungdvendigt.
| brugsvejledning
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Manual do usuario
Almofadas de espuma e/ ou gel de

viscofluido c €

GELTOP
GELSCAR

WIN [ CARE

DESTINO DO DISPOSITIVO
Prevencio de escaras na posicdo sentada prolongada.

INDICAGOES
Para pacientes com mobilidade reduzida sentados com risco de tlcera por pressio de nivel "Baixo a Moderado" (de acordo com a escala de Braden ou
outra escala validada e de acordo com a opinido do médico).

CONTRA-INDICAGCOES

Paciente com disturbio de estabilidade frontal ou sagital. Paralisia do tronco e / ou membros inferiores. Paralisia do tronco e / ou membros inferiores,
histéria de dlcera por pressio isquiatica ou sacro-coccigea, distirbios da sensibilidade dos membros inferiores, espasticidade, amputado vascular. Nivel
de peso do paciente abaixo ou acima dos limites estabelecidos na tabela de dados técnicos.

REACOES ADVERSAS
Instabilidade do tronco em estagdes dindmicas. Deslize da pelve no plano saggital.

Qualquer incidente grave que ocorra em conexio com o dispositivo deve ser notificado ao fabricante e a autoridade competente do
Estado-Membro em que o usuario e / ou o paciente esta estabelecido. Informe a autoridade competente se considerar ou tiver

motivos para acreditar que o dispositivo representa um risco sério ou é um dispositivo falsificado.

COMPOSICAO DO DISPOSITIVO MEDICO / DADOS TECNICOS

Modeles VAB (GELTOP) VGLS (GELSCAR)
Versdes VAB4040/PUHD VAB4345/PUHD VAB4040/CIC VAB4345/CIC VGLSOIC VGLS01C/4345
Dimensées 40x40x5,5 cm 43x45x5,5 cm 40x40x5,5 cm 43x45x5,5 cm 40x40x3,5 cm 43x45x3,5 cm
Viscofluide Coatex Viscofluide Coatex Vi ide Coatex Vi ide Coatex " . " .
Gel N DVI163 DVI163 DVI163 DVI163 Viscofluide Viscofluide Coatex
especifico Coatex DV1163 DVIl63
Espessura | cm Espessura | cm Espessura | cm Espessura | cm
Frffz‘:g‘f PU HR PU HR PU HR PU HR
9 : 3 3 - -
apechica 34 kg/mi 34 kg/mi 34 kg/mi 34 kg/mi

Tampa Tampa Tampa Tampa
PUS5 1%/Polyester49% PUS5 19%/Polyester49% PU42%/Polyester58% PU42%/Polyester58%

Protecgao - - - - Protecio de Protegio de neoprene
removivel removivel removivel removivel .
(VHGMx) e e e e neoprene fixa fixa
Face inferior Face inferior Face inferior Face inferior
antiderrapante antiderrapante antiderrapante antiderrapante
Peso min e
mixi do 40295 kg 40295 kg 40295 kg 402 95 kg 50all0kg 502 110 kg
paciente

As referéncias mencionadas podem ser completadas com um sufixo para constituir uma referéncia comercial (exemplo VAB40TH)

BENEFICIO CLiNICO, DESEMPENHO DO DISPOSITIVO, MECANISMO DE AGAO

CARACTERISTICAS DO DESEMPENHO DO DISPOSITIVO : O principio do gel viscofluido na interface do paciente sentado permite reduzir as forgas
de cisalhamento, principalmente em estagSes dindmicas. A associagdo do gel viscofluido com uma base de espuma permite a imerséo relativa da pelve e o
envolvimento das areas opostas as protuberancias osseas (isquio, coccix, trocinter).

BENEFICIOS CLINICOS ESPERADOS : Manutengio da oxigenagio tecidual na pele e tecidos subcutineos em contato com o suporte.

INFORMAGAO PARA PROFISSIONAIS DE SAUDE : Observe a condigio da pele do paciente em contato com a almofada varias vezes ao dia. Nio sente
o paciente com (lcera por pressio isquial e coccigea. Verifique se o assento esta em boas condi¢des. No caso de uma cadeira de rodas, verifique o ajuste
da altura dos apoios de bragos, dos pés, (...) e o desempenho em termos de propulsdo.

PRE-REQUISITOS ANTES DO USO E INSTRUGCOES DE USO

TREINAMENTO E QUALIFICAGAO DO USUARIO DO DISPOSITIVO : o treinamento do usuério deve ser realizado por pessoas treinadas e validadas
pelos operadores econémicos envolvidos, em particular em termos de seguranga e comunicagio de nao-conformidades.

INSTALAGAO DO DISPOSITIVO : almofada é fornecida com sua tampa montada e seca. O produto esta pronto para instalagio. A face superior da
almofada em contato com o paciente é feita de gel viscofluido. Prenda as correias da almofada Gelscar nas barras verticais da cadeira.

MANUTENGAO PREVENTIVA : Realize regularmente uma inspegio visual da condigio da capa (aparéncia da superficie - auséncia de furos e / ou rasgos
- e ziperes) ou do envelope. A presenga de um vazamento de gel torna inadequado o uso do produto. Para o Geltop: Substitua a tampa se a aparéncia da
superficie mudar.

LIMPEZA E DESINFECCAO

Processo A E & w

S5000ppm
Tampa Lavagem Secagem com
P 8 . - . gem con Uso de um
Geltop moderada até Concentragido maxima - estresse térmico
o ) Nao passe a = . detergente /
%0°C autorizada de cloro de Nao lavar a seco reduzido !
Protecgio Detergente de 5000 ppm ferro desinfetante de
M 8 No superficie autorizado

Gelscar superficie

INFORMAGOES RELATIVAS A PROCESSOS APROPRIADOS PARA ATIVAR A REUTILIZAGAO
Antes de reutilizar para outro paciente, o produto deve apresentar um estado de limpeza fisica e bacterioldgica ap6s a aplicagio dos processos descritos
acima. Ndo use a almofada Geltop sem tampa. Artigo tratado com uma substéncia biocida sem risco para o usuario. www.winncare.com

AVISO, PRECAUCOES DE USO, MEDIDAS NECESSARIAS

PRECAUCOES DE UTILIZACAO

Trauma 6sseo e / ou muscular nio estabilizado em contato com o suporte. Distirbios broncopulmonares do tipo DPOC com redugio severa do ténus
dos musculos respiratorios.

Um escaras é uma lesdo mais ou menos profunda da pele, ligada a compressio excessiva e prolongada dos tecidos entre o corpo e um plano de suporte.
Essa pressio excessiva pode suprimir a circulagio sanguinea e levar a escaras, uma lesdo perigosa porque se desenvolve de dentro para fora do corpo e,
portanto, invisivel a principio. A tlcera por pressio pode assumir varias formas: uma vermelhidao simples que dura mais de um dia, um endurecimento
da pele, uma ferida mais ou menos profunda que pode, em casos graves, atingir os misculos ou ossos subjacentes.

Pressdes (max) em mmHg antes do envelhecimento, com o peso maximo validado, medido horizontalmente (0 °)

ADEQUACAO AO EMPREGO Max. Peso Usuario Cabeca Ischions Calcanhar
Almofadas Geltop (mm de Hg) 95 kg NA 88,5 NA
Almofadas Gelscar (mm de Hg) 110 kg NA 82 NA

ARMAZENAGEM, MANUSEIO, ELIMINACAO

CONDIGOES DE USO E ARMAZENAMENTO

Os suportes devem preferencialmente ser armazenados na horizontal, longe da luz direta e da umidade excessiva.

Utilizacdo Armazenamento

Faixa de temperatura +15°C do +45°C / +59°Fdo +II3°F -25°C do 70°C/ +I13°F do +158°F
Faixa de humidade 30% - 70% 30% - 95%

Pressdo atmosférica 50kPa - 106 kPa // 7.25 Psi / 15.37 Psi

VIDA DE SERVICO
A vida (til estimada das almofadas ¢ de 6 anos.
(Veja a data na etiqueta da embalagem).

ELIMINACAO DO PRODUTO
Nao jogue o produto no ambiente fora de locais dedicados. Respeite os canais de reciclagem existentes no seu pais.

GARANTIA

O periodo de garantia para as almofadas é de 2 anos. Esta garantia comega na data da compra do produto junto ao seu distribuidor. No caso de uso
individual, a garantia diz respeito ao suporte e a sua protecio.

Esta garantia ndo cobre o desgaste normal do produto e sua protegdo e nao substitui as garantias legais. Entre em contato com seu distribuidor e
apresente o produto em questdo. Ele tomara as medidas necessarias com a nossa empresa para realizar um reparo ou uma troca padrio.

Certificado de conformidade técnica
[ _FcBA - N°Esc 17-004 [ FCBA - N°ESC 19-001 |
|_Coussin GELTOP | coussin GELSCAR |

Dispositivo médico de classe | de acordo com o Regulamento (UE) 2017/745.
Sistema de gerenciamento: Qualidade: ISO 13485: 2016 - Ambiental: ISO 14001: 2015

Composicdo do pacote

| almofada.
2 tampas para a almofada Geltop. Nenhuma cobertura é necessaria para o primo Gelscar.
| manual do usuario



http://www.winncare.com/
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Hasznalati atmutato
Hab és/vagy viszkoelasztikus gél parnak c €

WIN [ CARE

GELTOP - GELSCAR

AZ ESZKOZ RENDELTETESE
A felfekvés megel6zése huzamosabb ideig tarté iil6 pozicidban.

JAVALLATOK
A felfekvés ,,alacsony-kozepes” kockazatanak (a Braden-skala vagy egyéb validalt skala és az orvos véleménye alapjan) kitett, csokkent mobilitasa iilé
betegek altali hasznalatra.

ELLENJAVALLATOK

Betegek nem megfeleld frontalis vagy szagittalis stabilitassal. A torzs és/vagy az alsé végtagok bénuldsa. A torzs és/vagy az alsé végtagok bénulasa, korabbi
ilécsonti vagy keresztcsont-farokesonti felfekvés, az alsé végtagok érzékenységével kapcsolatos problémak, spaszticitas, vaszkularis amputacié. A miiszaki
adatokat tartalmazé tablazatban szereplé hatarértékeknél kisebb vagy nagyobb testsuly( betegek.

NEMKIVANATOS MELLEKHATASOK
A torzs instabilitasa dinamikus testhelyzetben. A medence csuszasa szagittélis sikban.

Az eszkoézzel kapcsolatban felmeriil6 minden silyos eseményrdl értesiteni kell a gyartot és a felhasznal6 és/vagy beteg letelepedési
helye szerinti tagallam illetékes hatésagat. Ertesitse az illetékes hatésagot, ha gy itéli meg, vagy okkal feltételezi, hogy az eszk6z
komoly kockazatot jelent vagy hamisitvany.

AZ UJRAHASZNALATOT LEHETOVE TEVO MEGFELELO ELJARASOKRA VONATKOZO INFORMACIOK

Masik beteggel val6 ismételt hasznélat elStt a terméknek fizikai és bakteriologiai szempontbdl tisztanak kell lennie, ami a fent bemutatott eljarasok
elvégzésével biztosithato. A Geltop parnat ne hasznalja huzat nélkiil. A termék a felhasznalé szaméra kockazatot nem jelentd biocid anyaggal van kezelve.
www.winncare.com

FIGYELMEZTETESEK, HASZNALATI OVINTEZKEDESEK, SZUKSEGES INTEZKEDESEK

HASZNALATI OVINTEZKEDESEK

A megtamaszté eszkozzel érintkezd nem rogzitett csontsériilések és/vagy izomsériilések. A légzéizmok tonusanak silyos csokkenését okozé COPD
tipusu bronchopulmonalis betegségek.
A felfekvések a bér mélyebb vagy kevésbé mély sériilései, amelyeket a szovetek tulzott és tartds 6sszenyomodasa okoz a test és egy nyomofeliilet kozott.
Ez a tdlzott nyomas megakadalyozhatja a vér keringését, és felfekvést okoz, ami egy veszélyes sériilés, mert a test belseje feldl kifelé haladva alakul ki,
ezért kezdetben észrevehetetlen. A felfekvés tobb formaban jelentkezhet: egy nap utdn sem sziing kipirosodas, a bér megkeményedése, egy mélyebb vagy
kevésbé mély seb, ami sulyos esetekben az izmokig vagy a csontokig terjedhet.

mmHg értékben kifejezett (maximalis) nyomasok eloregedés elétt, a legnagyobb validilt testsdllyal, lefektetve mérve (0°)
HASZNALATRA VALO ALKALMASSAG Max. testsuly Fej Ulécsontok Sarok
Felhasznalo
Geltop parna (higanymilliméter) 95 kg Nem alkalmazhato 88,5 Nem .
alkalmazhato
. . —— . Nem
Gelscar parna (higanymilliméter) 110 kg Nem alkalmazhaté 82 alkalmazhaté

FIGYELMEZTETESEK
Ertékelje (Ujra) a beteg beszoruldsanak kockazatat a terapias parnaval ellitott kerekesszék nem mobil részeinél.

TAROLAS, MOZGATAS, ARTALMATLANITAS
HASZNALATI Es TAROLASI FELTETELEK
A megtamaszto eszkozoket lehetéség szerint lefektetve kell tarolni, kozvetlen fénytdl és talzott nedvességtd| védett helyen.

A feltiintetett cikkszamok utotaggal egésziilhetnek ki a kereskedelmi cikkszamok létrehozasakor (példaul: VAB40TH)

KLINIKAI ELONY, AZ ESZKOZ TELJESITMENYE, HATASMECHANIZMUS

AZ ESZKOZ TELJESITMENYJELLEMZOI: Az GlS beteggel érintkezd viszkoelasztikus gél lehetSvé teszi a nyirderdk csokkentését dinamikus testtartds soran. A
viszkoelasztikus gél és a hab alap kombinacidja lehetSvé teszi a medence relativ besiillyedését és a csontos kiemelkedésekkel (iilécsont, farokesont,
tompor) szemkdzt 1évS részek beboritasat.

VARHATO KLINIKAI ELONYOK: A megtamaszté eszkozzel érintkezé bér- és bér alatti szovetek oxigénellatasanak fenntartisa.

EGESZSEGUGYI SZAKEMBEREKNEK SZOLO INFORMACIOK: Ellendrizze naponta tobbszor a beteg parnaval érintkezd bdrfeliileteinek éllapotat. Ne ltessen
olyan betegeket, akiknél iil6csonti vagy farokcsonti felfekvés alakult ki. Ellendrizze a szék iilSlapjanak megfeleld allapotit. Kerekesszék esetén ellendrizze a
kartamaszok, a labtartok stb. magassaganak beallitasat és a hajtasteljesitményt.

HASZNALATI ELOFELTETELEK ES HASZNALATI UTASITASOK
AZ ESZKOZ FELHASZNALOJANAK KEPZESE ES KEPZETTSEGE: a felhasznalok képzését az érintett gazdasagi szerepld altal a biztonsigra és a meg nem felelések
jelzésére vonatkozoéan képzésben részesitett és validalt személyeknek kell végezniiik.
AZ ESZKOZ HASZNALATBA VETELE: A pérna szallitdsa a hozza tartozé felhelyezett és szaraz huzattal egyiitt torténik. A termék készen éll a hasznélatba
vételre. A parna beteggel érintkezé felsé része viszkoelasztikus gélbdl késziilt. Rogzitse a Gelscar parna pantjait a szék radjaihoz.
MEGELOZO KARBANTARTAS: Szemrevételezéssel ellendrizze rendszeresen a huzat (feliiletének kiillemét — lyukak és/vagy szakadasok hidnya — és a
cipzarakat) vagy a boritas allapotat. A gél szivargasa esetén a termék nem alkalmas a hasznalatra. Geltop esetében: A feliilet kiillemének megvaltozasa
TISZTITAS ES FERTOTLENITES

Eljaras f g @

esetén cserélje ki a huzatot.
25000ppm &

Huzat Leanagyobb Felllettisztito/feliiletfe
Geltop 8nagy’ Szaritogépben rtétlenits termék

megengedett . Nem A .
megengecett Nem vasalhato e alacsony héfokon hasznalata
klérkoncentracio vegytisztithatd szarithatod engedélyezett

5000 ppm

Kimélé mosas
legfeljebb 90°C-on

AZ ORVOSTECHNIKAI ESZKOZ OSSZETETELE / MUSZAKI ADATOK Hasznalat Tarolas
Modellek VAB (GELTOP) VGLS (GELSCAR) Hémérséklet-tartomany +15°C és + 45°C /| +59°F és +113°F kézott -25°C és 70°C / +13°F és +158°F kézétt
Viltozatok VAB4040/PUHD VAB4345/PUHD VAB4040/CIC VAB4345/CIC VGLSOIC VGLS01C/4345 A - A 1%—70% %
Paratartalom-tartomany 30%-70% 30%-95%
Méretek 40x40x5,5 cm 43x45x5,5 cm 40x40x5,5 cm 43x45x5,5 cm 40x40x3,5 cm 43x45x3,5 cm Légkdri nyomas 50 kPa—106 kPa // 7,25 Psi—15,37 Psi
iszkoelasztiku iszkoelasztiku iszkoelasztiku:
A gél Viszkoelasztikus DDV 163 iszl i Viszk i .
jellemzéi Vastagsig | cm Dvile3 DDVI163 bviles DVI163 DVII63 ELETTARTAM
Vastagsag | cm Vastagsag | cm Vastagsag | cm P P .
- — Nagy rugalmassigd Nagy rugal - Nagy rugal A parnak becsiilt élettartama 6 év.
Az als6 hab Nagy rugalmassagii PU PU PU PU R _ (Lasd a csomagolds cimkéjén szereplé datumot).
fellemz6i 34 kg/m 34 kg/m? 34 kg/m? 34 kg/m?
Levehetd huzat: 51% Levehetd huzat: 51% Levehetd huzat: 42% Levehetd huzat: 42% A TERMEK ARTALMATLANITASA
Pérnavéds PU/49% poliészter :l{/4?% P°|ie51::6 :U,/SB,% P°|ie51::6 ;Q/Sﬁ% P°"eSl;|eSL Fixbf;:};ire" Fix neoprén borités Ne dobja a terméket a természetbe, csak az erre szolgald helyeken adja le. Vegye igénybe orszaganak Ujrahasznositasi rendszerét.
Csuszasmentes alsé oldal oldal oldal oldal
Bores GARANCIA
minimalis és A parnakra a gyartd 2 év garanciat vallal. Ez a garancia azon a napon veszi kezdetét, amikor megvasarolja a terméket a forgalmazotol. Egyetlen beteg altali
maximalis 40-55 kg 40-95 I 40-95 I 40-95 kg 50-110kg 50-1101g haszndlat esetén a garancia a megtamaszto eszkozre és a parnavéddre terjed ki.
testsllya A garancia nem terjed ki a termék és a parnavédé normal hasznalatbol eredd kopésara, és nem helyettesiti a torvény altal eldirt garanciakat. Vegye fel a

kapcsolatot a forgalmazoéval, és mutassa be neki a hibas terméket. A forgalmazé meg fogja tenni a sziikséges lépéseket a vallalatunknal a termék javitasa
vagy standard cseréje érdekében.

Miiszaki megfelelési tanusitvanyok
| FCBA —Sz. ESC 17-004
|__GELTOP parna

[ FCBA - Sz. ESC 19-001 |
| GELSCAR parna |

Az (EU) 2017/745 rendelet szerinti l. osztalyba sorolt orvostechnikai eszk6z
Iranyitasi rendszer: Min6ség: 1ISO 13485 :2016 - Kornyezet: ISO 14001 :2015

A csomagolas tartalma

| parna.
2 huzat a Geltop parnahoz. A Gelscar parnahoz nincs sziikség huzatra.
| hasznalati Gtmutatd
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Navod na pouzitie

Penové al/alebo gélové sedacky

GELTOP - GELSCAR

q3

INDIKACIE

UCEL POMOCKY
Prevencia prelezanin pri dlhodobom sedeni.

KONTRAINDIKACIE
Pacient s poruchou frontélnej alebo sagitalnej stability. Ochrnutie trupu a/alebo dolnych koncatin. Ochrnutie trupu a/alebo dolnych koncatin, anamnéza
ischialnych alebo sakrokoccygealnych prelezanin, poruchy citlivosti dolnych koncatin, spasticita, cievna amputacia. Hmotnost’ pacienta je nizsia alebo

vyssia ako limity stanovené v tabulke technickych tdajov.

NEZIADUCE VEDLAJSIE UCINKY
Nestabilita trupu. Skiznutie panvy v sagitilnej rovine.

Kazdy zavazny incident v suvislosti s pomdckou sa musi nahlasit’ vyrobcovi a pri
pouzivatel a/alebo pacient usadeny. Informujte prislusny organ, ak sa domnievate alebo mate dévod domnievat’ sa, Ze pomédcka
predstavuje vazne riziko alebo je falSovanou poméckou.

ZLOZENIE ZDRAVOTNICKE] POMOCKY / TECHNICKE UDAJE

ému organu &

Pre sediacich pacientov so zniZzenou pohyblivostou a s "nizkym az strednym" rizikom vzniku vredov z prelezanin (podla Bradenovej stupnice alebo inej
validovanej stupnice a podla nazoru lekara). Pomaha liecit’ prelezaniny od stadia | do 2 podla EPUAP az do Stadia 4 mimo podpornej oblasti.

Statu, v ktorom je

Modely VAB (GELTOP) VGLS (GELSCAR)
Verzie VAB4040/PUHD VAB4345/PUHD VAB4040/CIC VAB4345/CIC VGLS0IC VGLS01C/4345
Rozmery 40x40x5,5 cm 43x45x5,5 cm 40x40x5,5 cm 43x45x5,5 cm 40x40x3,5 cm 43x45x3,5 cm
Viskofluid Coatex Viskofluid Coatex Viskofluid Coatex Viskofluid Coatex Viskofluid Coat Viskofluid Coat:
Specificky gél DDVI163 DVII163 DDVI163 DVII63 s °D{’/'| I;“ ex s °D:’/'I |6;3 ex
Hribka | cm Hribka | cm Hribka | cm Hribka | cm
Specifikicia PU HR PU HR PU HR PU HR
spodnej peny 34 kg/m?. 34 kg/m?. 34 kg/m?. 34 kg/m?. - °
Odnimatelny potah Odnir y potah Odnir y potah Odnir y potah Pevny
Ochrana PUS5 1%/Polyester49% PUS | %/Polyester49% PU42%/Polyester58% PU42%/Polyester58% o o et
- A < - A . v . . o . . neoprénovy Neoprénovy potah fix
Protismykova spodna Protismykova spodna | Protiémykova spodnd | Protismykova spodna o
strana strana strana strana pota
Minimalna a
maximalna . . . - . -
hmotnost’ 40 az 95 kg 40 az 95 kg 40 az 95 kg 40 az 95 kg 50az 110 kg 50z 110 kg
pacienta

CISTENIE A DEZINFEKCIA

vybezkom (sedacia kost, kostr¢, trochanter).
OCAKAVANE KLINICKE UCINKY : Udrziavanie okysli¢enia tkaniva v koznych a podkoznych tkanivach v kontakte so seda¢kou.

INFORMACIE PRE ZDRAVOTNICKYCH PRACOVNIKOV : Niekolkokrat denne sledujte stav pokozky pacienta pri kontakte so sedackou. Pacienta s ischialnymi a
coccygealnymi prelezaninami neposadzuijte. Skontroluijte, ¢i je sedadlo stolicky v dobrom stave. V pripade invalidného vozika skontrolujte vyskové
nastavenie opierky ruk, opierky néh, (...) a vykon pohonu.

KLINICKY PRINOS, VYKON ZARIADENIA, MECHANIZMUS UCINKU
VLASTNOSTI Z HLADISKA VYKONNOSTI POMOCKY : Princip viskofluidného gélu na styénej ploche sediaceho pacienta umotziiuje zniZit' silu posunu,
najma v dynamickej polohe. Spojenie viskofluidného gélu s penovym zikladom umoziiuje relativne ponorenie panvy a obklopenie zén oproti kostnym

POZIADAVKY PRED POUZITiIM A NAVOD NA OBSLUHU
SKOLENIE A KVALIFIKACIA POUZIVATELA POMOCKY: zaskolenie pouzivatelov musia zabezpetit' osoby vyskolené a schvalené prislusnymi obchodnymi
spolocnost’ami, predovsetkym z hladiska bezpecnosti a oznamovania nevyhovujlcich situacii.
UMIESTNENIE POMOCKY: Sedacka sa dodava s potahom. Vyrobok je pripraveny na i umiestnenie. Horna strana sedacky, ktora je v kontakte s pacientom,
je vyrobend z viskofluidného gélu. Pripevnite popruhy sedagky Gelscar k stipikom stolicky.
PREVENTIVNA UDRZBA: Pravidelne vykonavajte vizulnu kontrolu stavu potahu (vzhlad povrchu - nepritomnost’ dier a/alebo trhlin - a zipsov).
Pritomnost’ (niku gélu spdsobuije, Ze vyrobok nie je vhodny na poutzitie. Pre Geltop : Vymeiite kryt, ak sa zmeni jeho povrchovy vzhlad.

Uvedené odkazy mozno doplnit’ priponou, aby sa vytvoril obchodny odkaz (priklad VAB40TH)

prostriedok

@ A 2| & 5=
35000ppm ' |
Potah Mi . Susenie so Pouzitie povoleného
ierne pranie do - . P . .
Geltop 90 °C Maximalna povolena znizenym tepelnym povrchového
koncentracia chléru Nezehlite Necistit’ chemicky naméhanim detergentu/dezinfekén
Potah Gelscar Povrchovy distiaci 5000 ppm Nie ého prostriedku

INFORMACIE O POSTUPOCH UMOZNUJUCICH OPATOVNE POUZITIE
Pred opatovnym pouzitim pre iného pacienta musi byt’ vyrobok po uplatneni vyssie uvedenych postupov fyzicky a bakteriologicky Cisty. Sedacku S Geltop
nepouzivajte bez potahu. Vyrobok oSetreny biocidnou latkou je pre pacienta bezpecny na pouzivanie. www.winncare.com

UPOZORNENIA, BEZPECNOSTNE OPATRENIA PRI POUZiVANI, POZADOVANE OPATRENIA

BEZPECNOSTNE OPATRENIA PRI POUZIVANI

Nestabilizované poranenia kosti a/alebo svalov pri kontakte s oporou. Bronchopulmonilne poruchy typu CHOCHP so zavaznym znizenim tonusu
dychacich svalov.

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

Tlaky (max.) v mmHg pred starnutim, pri maximélnej overenej hmotnosti, merané na plocho (0°)

VHODNOST PRE DANY UCEL Maximalna hmotnost’ Hlava Ischions Pita
Pouzivatel

Sedacka Geltop (mm Hg) 95 kg NA 88,5 NA

Sedacka Gelscar (mm Hg) 110 kg NA 82 NA

SKLADOVANIE, MANIPULACIA, LIKVIDACIA

PODMIENKY POUZIVANIA A SKLADOVANIA

Podlozky je nutné prednostne skladovat’ naplocho, chranené pred akymkolvek priamym svetlom a nadmernou vihkost'ou.
Poutzite Skladovanie

+15°C az +45°C / +59°F az +113°F -25°Caz 70°C / +13°F a7 +158°F
30% - 70% 30% - 95%

Rozsah teplét
Rozsah vlhkosti
Atmosfericky tlak

50 kPa - 106 kPa // 7,25 Psi / 15,37 Psi

ZIVOTNOST
Odhadovana Zivotnost’ sedaciek je 6 rokov.
(Pozrite si datum na etikete obalu).

LIKVIDACIA VYROBKU
Vyrobok nevyhadzujte do prostredia mimo vyhradenych priestorov. VyuZite recyklaény systém vytvoreny vo vasej krajine.

ZARUKA

Zaruéna doba na sedacky je 2 roky. Tato zaruka sa zacina diiom zakupenia vyrobku od vasho distribltora. V pripade pouZitia jednym pacientom sa zaruka
tyka podpery a jej ochrany.

Tato zaruka sa nevztahuje na bezné opotrebovanie vyrobku a jeho ochranu a nenahradza zdkonné zéruky. Obrat'te sa na svojho distribitora a predlozte
mu prislusny vyrobok. Nésledne podnikne potrebné kroky v nasej spolo¢nosti, aby sa mohlo pristipit’ k oprave alebo $tandardnej vymene.

Osvedcenie o technickej zhode
[ FcBA- €. Esc 17-004 [
| sedatka GELTOP |

FCBA - €. ESC 19-001 |
Sedatka GELSCAR |

Zdravotnicka pomécka triedy | podla nariadenia (EU) 2017/745.
Systém riadenia : Kvalita: ISO 13485:2016 - Zivotné prostredie: ISO 14001:2015

Zlozenie balenia

I vankas.
2 pot'ahy na vankds Geltop. Pre bratranca Gelscar nie je potrebny Ziadny kryt.
| ndvod na pouzitie
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Instrukcja obstugi

Poduszka z pianki lepkosprezystej i/lub zelowa c €
GELTOP
GELSCAR

WIN [ CARE

PRZEZNACZENIE WYROBU
Zapobieganie powstaniu odlezyn u pacjentow pozostajacych w pozycji siedzacej przez dtuzszy czas.

WSKAZANIA
Pacjent siedzacy o ograniczonej sprawnosci ruchowej, obarczony ryzykiem powstania odlezyn w stopniu od ,,niskiego do umiarkowanego” (wedtug skali
Braden lub innej zatwierdzonej skali, badz opinii lekarza).

PRZECIWWSKAZANIA

Pacjenci z zaburzeniem stabilnosci w pfaszczyznie czotowej lub strzatkowej. Paraliz tutowia i/lub konczyn dolnych. Paraliz tutowia i/lub konczyn dolnych,
wystapienie w przesztosci odlezyn na wysokosci krzyzowo-ogonowej i/lub kulszowej, zaburzenia czutosci konczyn dolnych, spastycznosé¢, amputacja
naczyniowa. Poziom masy ciata pacjenta ponizej lub powyzej wartosci granicznych okreslonych w tabeli danych technicznych.

NIEPOZADANIE SKUTKI UBOCZNE
Niestabilnos¢ tutowia na poziomie sekcji dynamicznych. Przesunigcie miednicy w ptaszczyznie strzatkowej.

Kazdy powainy wypadek zwiazany z wyrobem nalezy zgtosi¢ producentowi oraz wlasciwym witadzom panstwa cztonkowskiego
uzytkownika lub pacjenta. Powiadomi¢ nalezy wtasciwy organ, jezeli istnieja obawy lub powody, by uzna¢ wyréb za stwarzajacy

powazne zagrozenie lub sfatszowany.

SKLAD WYROBU MEDYCZNEGO / DANE TECHNICZNE

Szablony VAB (GELTOP) VGLS (GELSCAR)
Wersje VAB4040/PUHD VAB4345/PUHD VAB4040/CIC VAB4345/CIC VGLS0IC VGLS01C/4345
Wymiary 40x40x5,5 cm 43x45x5,5 cm 40x40x5,5 cm 43x45x5,5 cm 40x40x3,5 cm 43x45x3,5 cm
Specyfikacia Viscofluide Coatex Viscofluide Coatex Viscofluide Coatex Viscofluide Coatex Viscofluid Viscofluid Coatex
selu DVllieé3 DVllie3 DVllieé3 DVlilé3 Coatex DVI 163 DVI163
e Grubosé | cm Grubosé | cm Grubosé | em Grubosé | cm
Specyf. Dolnej PU HR PU HR PU HR PU HR
pianki 34 kg/m* 34 kg/m* 34 kg/m* 34 kg/m* - °
Zdeimowan Zdejmowany Zdejmowany
Zdejmowany pokrowiec ) o Y pokrowiec 42% PU / pokrowiec 42% PU / " .
o N pokrowiec 51% PU / . . Niezdejmowana N .

N 51% PU / 49% poliester : 58% poliester 58% poliester Niezdejmowana

Zabezpieczenie ’ > “ 49% poliester ° ° neoprenowa
Spodnia powierzchnia " ¢ ’ Spodnia Spodnia neoprenowa ostona
) Spodnia powierzchnia > ) > ) ostona
antyposlizgowa i powierzchnia powierzchnia
antyposlizgowa P .
antyposlizgowa antyposlizgowa

Cigzar
pacjenta min. i od 40 do 95 kg od 40 do 95 kg od 40 do 95 kg od 40 do 95 kg od 50 do 110 kg od 50 do 110 kg
maks.

Wymienione referencje moga by¢ uzupetnione o przyrostek w celu stworzenia referencji handlowej (przyktad VAB40TH)

KORZYSCI KLINICZNE, WEASCIWOSCI WYROBU, MECHANIZM DZIALANIA

Dziatanie wyrobu: zasada dziatania wiskoptynnego zelu w kontakcie z siedzacym pacjentem zapewnia sit Scinajacych, szczegdlnie na poziomie sekcji
dynamicznych. Pofaczenie wiskoptynnego zelu z piankowa baza pozwala na zanurzenie miednicy i ochrone stref w okolicy wypuktosci kosci (kulszowej,
ogonowej, kretarza).

Oczekiwane korzysci kliniczne: state dotlenienie tkanek skory i tkanek podskérnych pozostajacych w kontakcie z podktadem.

Informacje dla pracownikéw stuzby zdrowia: kilka razy dziennie sprawdzac stan skory pacjenta, stykajacej sig z poduszka. Nie umieszczaé¢ w pozycji
siedzacej pacjenta z odlezyna na poziomie kosci kulszowej i ogonowej. Sprawdzi¢ ogélny stan siedziska fotela. W przypadku wézka inwalidzkiego
sprawdzi¢ ustawienie wysokosci podiokietnikow, podnozkédw, (...) oraz naped.

WYMAGANIA WSTEPNE PRZED UZYCIEM | INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

Szkolenie i kwalifikacje uzytkownika wyrobu: uzytkownicy powinni by¢ przeszkoleni przez osoby przeszkolone i zatwierdzone przez odpowiednie
podmioty gospodarcze, w szczegdlnosci w zakresie bezpieczenstwa i zgtaszania nieprawidtowosci.

Instalacja wyrobu: Poduszka dostarczana jest z zatozonym, suchym pokrowcem. Produkt jest gotowy do utozenia. Wierzchnia powierzchnia poduszki
stykajaca sie z pacjentem wypetniona jest wiskoptynnym zelem. Przymocowac paski poduszki Gelscar do ramy wozka.

Konserwacja prewencyjna: regularnie sprawdza¢ wzrokowo stan pokrowca (na zewnatrz - brak dziur i/lub rozdar¢ - oraz zamki btyskawiczne) i powloki.

W przypadku wycieku zelu produkt nie nadaje sie do uzytku. Poduszka Geltop: Wymieni¢ pokrowiec w przypadku zmiany wygladu powierzchni.

CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA

Sposéb
!'} o'
czyszczenia E & &@
-_ 25000ppm

Pokrowiec Pranie w tagodnym Suszy¢, Mozna uzy¢
Geltop programie w ograniczajac dozwolonych
temperagurze do Maksymalne ) . naprezenie det'ergen'towl
90°C - . . Nie czysci¢ na termiczne $rodkow
Powloka Gel dopuszczalne stezenie | Nie prasowaé sucho dezynfekuiacych do
owlola Gelscar Detergent do chloru 5000 ppm 4 lacy
. . czyszczenia
czyszczenia Nie ; ;
powierzchni

powierzchni

INFORMACJE NA TEMAT PROCEDUR UMOiLIWIAjACYCH PONOWNE UZYCIE

Przed ponownym uzyciem dla innego pacjenta nalezy zapewni¢ wymagany stan czystosci fizycznej i bakteriologicznej, dzieki opisanym powyzej
procedurom. Nie uzywa¢ poduszki Geltop bez pokrowca. Wyréb zabezpieczony substancja biobdjcza, niestanowiaca zagrozenia dla uzytkownika.
www.winncare.com

OSTRZEZENIA, SRODKI OSTROZNOSCI | NIEZBEDNE DZIALANIA

SRODKI OSTROZNOSCI

Nieustabilizowane urazy ortopedyczne i/lub migsniowe w kontakcie z podktadem. Przewlekta obturacyjna choroba ptuc typu POChP z silnym
zmniejszeniem napiecia migs$ni oddechowych.

Odlezyna to mniej lub bardziej gtebokie uszkodzenie fragmentu skory, spowodowane nadmiernym i dtugotrwatym uciskiem tkanek miedzy ciatem i
punktem podparcia. Nadmierny nacisk moze uniemozliwi¢ doptyw krwi i doprowadzi¢ do odlezyn, ktére sa niebezpieczne, poniewaz rozwija sie od
wewnatrz ciafa na zewnatrz, a zatem poczatkowo sa niewidoczne. Odlezyny moga miec rézng postac : zwykte zaczerwienienie utrzymujace sie dtuzej niz
jeden dzien, stwardnienie skory, rana o réznej gtebokosci, w ciezkich przypadkach docierajaca do migsni lub znajdujacych sie¢ pod spodem kosci.

Naciski (maks.) w mmHG wywierane na ciato przed starzeniem przy zatwierdzonym maksymalnym ciezarze ciata, zmierzone na pfasko (0°)

ZDATNOSC DO UZYTKU Cigzar maks. Glowa Kos¢ kulszowa Pigta
Uzytkownik
Poduszka Geltop (mm Hg) 95 kg Nie dotyczy 88,5 Nie dotyczy
Poduszka Gelscar (mm Hg) 110 kg Nie dotyczy 82 Nie dotyczy

PRZECHOWYWANIE, MANIPULOWANIE, USUWANIE

WARUNKI UZYCIA | PRZECHOWYWANIA

Podktady najlepiej jest przechowywac na ptasko, zabezpieczajac je przed bezposrednim $wiattem stonecznym i nadmierna wilgocia.
Uzytkowanie Przechowywanie
Zakres temperatury +15°C a4 +45°C / +59°Fa +II3°F -25°C a4 70°C/ +13°Fa +I58°F
Zakres wilgotnosci 30% - 70% 30% - 95%
Cisnienie atmosferyczne 50kPa - 106 kPa // 7.25 Psi / 15.37 Psi

CZAS UZYTKOWANIA
Szacowana zywotnos¢ poduszek wynosi 6 lat.
(Sprawdzi¢ date na etykiecie opakowania).

USUWANIE PRODUKTU
Wyroby nalezy przekazywaé do specjalnych punktow. Przestrzegaé przepisow w zakresie recyklingu, obowiazujacych w danym kraju.

GWARANCJA

Okres gwarancji poduszek wynosi 2 lata. Obowiazuje ona od daty zakupu u dystrybutora. W przypadku uzycia przez jednego pacjenta, gwarancja
obejmuje podktad i zabezpieczenie.

Zalecamy uzycie pokrowca Dermalon tylko dla jednego pacjenta. Gwarancja nie obejmuje normalnego zuzycia wyrobu i jego zabezpieczenia. Prosimy
skontaktowa¢ sig ze sprzedawca i przekaza¢ mu uszkodzony produkt. Sprzedawca podejmie niezbedne kroki wobec naszej firmy w celu naprawy lub
standardowej wymiany.

Swiadectwo zgodnosci technicznej
| FCBA - Nr ESC 17-004
|__Poduszka GELTOP

[ FCcBA - NrESC 19-001 |
| Poduszka GELSCAR |

Wyréb medyczny klasy | zgodnie z Rozporzadzeniem (UE) 2017/745.
System zarzadzania: Jakos$é¢: ISO 13485 :2016 — Srodowiskowy: 1ISO 14001 :2015

Zawartos¢ paczki

| poduszka.
2 pokrowce na poduszke Geltop. Poduszka Gelscar nie wymaga pokrowca.
| instrukcja obstugi
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