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1Simbolos e definicoes
1.1 Avisos de adverténcia

1.1.1Tipos de avisos de adverténcia
As notificag6es de aviso sao diferenciadas segundo o tipo de perigo, por meio das seguintes palavras-chave:
» CUIDADO adverte sobre o risco de dano ao material.

» ALERTA adverte sobre o risco de leséo fisica.
» PERIGO adverte sobre o risco de lesao fatal.

1.1.2 Estrutura dos avisos de adverténcia
Palavras de sinalizagao

Tipo e fonte do perigo!
» Medidas para evitar o perigo.

1.2Instrugoes

Estrutura das instrugoes:

» Execute esta etapa.
Resultados, se necessario.

1.3 Listas

Estrutura das listas com marcadores:

] Nivel 1 da lista
m] Nivel 2 da lista
° Nivel 3 da lista
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1.4Simbolos na embalagem

FRAGIL, MANUSEAR COM CUIDADO

ESTE LADO PARA CIMA

MANTER SECO (PROTEGER CONTRA UMIDADE)

SIMBOLO DE RECICLAGEM DE PAPEL

NAO USE O CARRINHO DE MAO AQUI

r—nA
(I

NAO EMPILHAR DURANTE O ARMAZENAMENTO
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1.5Simbolos e etiquetas no produto

LEIA INSTRUCOES PARA USO

BS 7175
-4
45
MEDIUM
HAZARD

OS MATERIAIS DE COBERTURA SAO RESISTENTES AO FOGO, DE ACORDO COM A NOR-
MABS7175, FONTES 0, 1E 5

NAO PASSE A FERRO!

&

NAO USE LIMPADOR QUE CONTENHA FENOL

v=a

NAO TORCA

>
&9

INSPECIONE REGULARMENTE O INTERIOR DA CAPA QUANTO A SINAIS DE CONTAMINA-
cho.

LAVE A MAQUINAA 71°C, DURANTE 3 MINUTOS

O,

UTILIZE UMA MAQUINA DE SECAR A TEMPERATURA BAIXA

LAVE A MAO COM DETERGENTE. A TEMPERATURA INICIAL DA AGUA QUENTE NAO DEVE
SER MAIOR DO QUE 50 CENTIGRADOS

NaClO
<1,000ppm

DESINFETE USANDO O CONTEUDO DA SOLUGAO <1000 PPM DE CLORO (CONSULTE
LIMPEZA/DESINFCAO)

ENXAGUE COM AGUA

SEQUE

AVISO
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ﬂ ADEQUADO APENAS PARA USO INTERNO

c E SELO CE DE CONFORMIDADE COM A REGULACAO DA UE
FUSE RATING
= 2X 1A(T) FUSIVEL ANTI-SOBRETENSAO
(1A
[ ]
ﬁ PARTES APLICADAS DE TIPO B
D ISOLAMENTO DUPLO
| INTERRUPTOR DE ENERGIA
I: LIGADO
@) O: DESLIGADO

CORRENTE ALTERNADA

NAO COLOCAR NO LIXO DMESTICO)

E SIMBOLO WEEE (RECICLAR COMO RESIDUO ELETRONICO,
L

DICOS)

D DISPOSITIVO MEDICO (COMPATIVEL COM A REGULAMENTACAO DE DISPOSITIVOS ME-

% <9 c : SIMBOLO DE RECUPERACAO
Vg

7 NAO POLUA O MEIO AMBIENTE

‘ R E F ‘ NUMERO DE REFERENCIA (TIPO DE PRODUTO DEPENDENDO DA CONFIGURAGAO)

‘ SN ‘ NUMERO DE SERIE

D9U003VC0-0111_02



d PROTECAO TERMICA DO TRANSFORMADOR

TRANSFORMADOR DE ISOLAMENTO DE SEGURANCA (GERAL)

DATA DE FABRICAGCAO

8

L)
‘ PE DO COLCHAO

SIMOBOLO DE CARGA DE TRABALHO SEGURA

A\ 230 kg MAX

U D I IDENTIFICAGCAO DE DISPOSITIVO EXCLUSIVO (IDE)
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1.6 Etiquetas de numero de série com UDI

O numero de série esta localizado na parte traseira da UCS (Unidade de Controle do Sistema). O nimero de série e o nimero do
modelo podem ser encontrados na placa do tipo. Essas informagdes sdo necessarias ao entrar em contato com LINET.

1.7 Etiqueta de Lavagem (colchao)

=N I=s 1) - u?—’ o TT—
~N[=| 322 Eml&!éw e 8o «
osT [=] N 3 2F.m
©|N o= p= - A=
N =, coa 3 z=207
g8 2 O o 5 83eg =<
©ofw| S5e OF o 2, 2823 £ ™
< 2 E
SNEEMEH s
NP b 8 »o0-H3
Sl 528 HELA fEE ) » B Sgeo
o= 2 m >zT 2S
=2 e, HilEzem  § g T ) 6t A @
N Bl o S 3 ™
< N =]

Fig. Etiqueta de lavagem (CliniCare 100 HF - colché&o)

1.8 Sinalizagao acustica (CliniCare 100 HF)

Nao ha sinais acusticos no caso de CliniCare 100 HF
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1.9 Abreviagoes

CA (~) Corrente alternada

CE Conformidade europeia

RCP Ressuscitagédo cardiopulmonar

dB Unidade de intensidade do som

CC (=) Corrente continua

cucC Numero de configuragao

CEM Compatibilidade eletromagnética

TEF Transistor com efeito de capo

AF Alta frequéncia

HPL Laminado de alta pressao

UcCl Unidade de cuidado intensivo

INT. Ciclo de trabalho

1P Protecao de Entrada

v Intravenosa

LED Diodo emissor de luz

EM (Equipamento) Eletromédico

LIGADO Ativacao

DESLIGADO Desativagao

ppm partes por milhdo, milionésimo (1000 ppm = 0,1%)
REF Numero de referéncia (tipo de produto dependendo da configuragao)
ucs Unidade de Controle do Sistema (colch&o integrado)
NS Numero de série

SW Software

CST Carga segura de trabalho

IDE Identificagdo de dispositivo exclusivo

UsB Barramento serial universal

WEEE Descarte de equipamentos elétricos e eletrénicos

1.10 Definigcoes

Ciclo de trabalho

Ciclo de operagao do motor: tempo de atividade/tempo de repouso.

Peso maximo do paciente

O Peso Maximo do Paciente depende do ambiente de aplicagcdo de acordo com a IEC
60601-2-52. Para ambientes de aplicacédo 1 (terapia intensiva/cuidados criticos) e 2 (cuida-
dos agudos), reduza a Carga de trabalho seguro em 65 kg. Para ambientes de aplicagao 3
(cuidados de longo prazo) e 5 (cuidados ambulatérios), reduza a Carga de trabalho seguro
em 35 kg.

Carga segura de trabalho

A carga mais alta permitida na cama (paciente, colchéo, acessorios e a carga suportada
por esses acessorios).

Adulto

Paciente com tamanho fisico igual ou maior que 146 cm, uma massa igual ou maior que
40 kg e um indice de massa corporal (IMC) igual ou maior que 17 (de acordo com a IEC
60601-2-52).

10
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2Instrucoes de seguranca

AVISO!
Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagao ao dispositivo deve ser relatado ao fabricante e a
autoridade competente do Estado Membro no qual o usuario e/ou paciente esta estabelecido!

AVISO!
Somente pessoas autorizadas e treinadas que usam a ferramenta podem trocar fusiveis e fontes de alimenta-
cao!

AVISO!
Este dispositivo médico ndo se destina a ambientes ricos em oxigénio!

AVISO!
Este dispositivo médico ndo deve ser usado com substancias inflamaveis!

AVISO!
Este dispositivo médico nao é um equipamento médico elétrico portatil!

AVISO!

O paciente tem permissao para usar elementos de controle selecionados somente se a equipe do hospital tiver
avaliado que o estado fisico e psicolégico do paciente esta de acordo com o uso deles e somente se a equipe
do hospital tiver treinado o paciente de acordo com as instrugcdes de uso!

AVISO!

Risco de lesdo devido ao uso incorreto!

»  Antes de colocar um paciente no colchao CliniCare 100 HF, sempre tenha uma pessoa clinicamente qua-
lificada para realizar uma avaliagao de risco para garantir que o suporte fornecido seja apropriado e atenda as
estipulagdes locais.

> N&o use o modo APT para pacientes submetidos a tragdo cervical. O modo ESTATICO s6 pode ser usado
sob supervisao de pessoa qualificada.

» Ao usar sistemas de substituicdo de colchdo ou sobreposicao, certifique-se de usar posicoes de trilho
de seguranca e ajustes de altura da cama. Quais posi¢oes e configuragées sdao seguras e apropriadas podem
variar de acordo com o tipo de estrutura da cama e trilhos de seguranca.

> O colchéao CliniCare 100 HF sem unidade de controle de sistema nao é destinado a pacientes iméveis.

> DB
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2.1 Antes do uso

B E necessario ler as instrugdes de uso antes de operagéo o sistema de colchéo.

B Siga as instrugbes cuidadosamente.

B Use o sistema de colchdao somente conforme especificado neste manual.

B LINET ndo assume nenhuma responsabilidade por algum dano ou ferimento resultante do uso incorreto.

B Posicione o cabo de energia de forma que nao haja curvas ou torgdes nele; proteja o cabo do desgaste mecanico. O ma-
nuseio incorreto do cabo de energia pode causar choque elétrico, outras lesGes graves ou danos ao sistema de substituigao
de colchéo.

B Posicione o cabo de alimentagéo para que néo haja risco de lesdes no paciente (por exemplo, perigo de asfixia).

B Inspecéo regular do interior do colch&o a ser realizada regularmente.

B Em caso de problemas, entre em contato com o fabricante para obter ajuda na instalagéo, servigo ou caso ocorra um evento
inesperado.

2.2Instalacao

B Certifique-se de que a instalagao seja realizada de acordo com as instrugdes deste manual.

B Certifique-se de que a manutengéao seja realizada somente por pessoal qualificado previamente treinado pelo fabricante.

2.3Uso

B Certifique-se de que o sistema de colch&o seja operado somente por pessoal devidamente qualificado ou apds receber instru-
coes.

B Use o sistema de colchdo somente se ele estiver em perfeito estado de funcionamento.

B Use o sistema somente em um ambiente limpo.

B Sempre segure a UCS na alga do cabo ao mover.

B Use apenas sistema de colchdo com a fonte de energia correta (ver Compatibilidade Eletromagnética)

B Troque imediatamente quaisquer componentes danificados por componentes originais apenas.

B Nao ultrapasse o limite maximo de peso do paciente (consulte as especificagdes mecanicas).

B Nao use a UCS perto de gases inflamaveis. Isso ndo se aplica aos cilindros de oxigénio.

B N&o cubra a UCS durante o uso.

B Nao coloque a UCS perto de fontes de calor extremo, como radiadores.

B Nunca manuseie os fios elétricos com as maos molhadas.

B Desconecte o produto da alimentagdo puxando apenas o plugue de alimentagéo. Ao puxar o plugue de alimentagéo, puxe
sempre o plugue, nao o cabo.

B O colchdo e a UCS devem ser verificados pelo menos uma vez por dia. Verifique se:
B O colchéo € inflado com a pressao necessaria
B O indicador de Baixa Pressao nao esta aceso permanentemente

B Em caso de erro, consulte o capitulo "Falhas do sistema"

B As algas localizadas em ambos os lados da capa do colchdo séo projetadas para manipulagdo somente com o colchdo sem
carga (sem paciente).

12 D9U003VC0-0111_02



3Uso pretendido do CliniCare 100 HF

A finalidade desse colchdo de ar de pressdao com células de espuma é proporcionar uma superficie de suporte para
pacientes por meio da redistribuicdao de pressao projetada para o gerenciamento de cargas de tecido e gerenciamento de
microclima. Este colchéo foi projetado para ser usado como um substituto de colchdes convencionais.

3.1Indicacoes

O colchdo é recomendado para uso em pacientes que foram identificados como tendo uma classificagédo de risco de desenvolver
lesbes por pressao de baixa a muito alta (risco muito alto inclui pacientes com lesdes por pressdo no passado ou atualmente com
uma leséo por pressao de qualquer categoria), de acordo com os padroes EPUAP/NPIAP para prevencgao de lesdes por pressao,
seguindo as politicas e diretrizes locais.

O uso do colchao ndo elimina a necessidade de reposicionamento regular dos pacientes de acordo com as melhores praticas
clinicas.

NOTA: Uma avaliagdo completa do risco do paciente de desenvolver uma lesao por pressao deve ser realizada por um médico
devidamente treinado e o julgamento clinico deve ser feito para identificar a adequagéo do produto para uso com o paciente.

3.2Publico-alvo de usuarios do CliniCare 100 HF

> Pacientes adultos (peso >= 40 kg, altura >= 146 cm, IMC >= 17)
> Ambiente de aplicagdo 1 (UTI), 2 (cuidados intensivos), 3 (cuidados de longo prazo) e 5 (cuidados ambulatoriais), confor-
me a norma IEC 60601-2-52

3.3 Contraindicacoes
O sistema de colchéo é contraindicado para pacientes:

1. com tragdo cervical ou esquelética

2. com fraturas instaveis do esqueleto

3. com fraturas instaveis da coluna vertebral

4. que excedam o peso maximo do paciente no colchdo

Outras contraindicagdes podem ser identificadas individualmente para cada paciente, dependendo da avaliagdo do risco clinico.

NOTA: Para pacientes em posigédo prona - antes de colocar o paciente em posi¢ao prona, uma avaliagao de risco clinico detalha-
da deve ser realizada por um médico adequadamente treinado.

3.4 Operador

> Cuidadores (enfermeiros/médicos) totalmente treinados no uso do colchdo. Os operadores devem se familiarizar com
todos os avisos e cuidados contidos nas instrugdes de uso antes de usar o colchdo. A avaliagdo de risco clinico deve ser realizada
por uma equipe devidamente treinada e o julgamento clinico deve ser feito para verificar se o produto é adequado para atender as
necessidades de cuidados do paciente individual.

| 2 O pessoal técnico, de transporte e de limpeza deve ser totalmente treinado na manutengao e no servigo do produto e
deve se familiarizar com todos os avisos e cuidados contidos nas instrugdes de uso

D9U003VCO0-0111_02 13



4 Descrigao do produto
4.1 Colchao

O sistema CliniCare 100 HF foi projetado para uso em todas as instalagdes de saude, hospitais, clinicas e atendimento comuni-
tario como um auxilio a prevencgao e ao tratamento de lesbdes na pele relacionadas a lesdes por pressao.

4.1.1CliniCare 100 HF

CliniCare 100 HF é uma espuma hibrida que inclui sistema de células. As células sdo conectadas em dois grupos para distribuicao
de pressdo. Os tubos de ar dentro do colchao sdo separados para esses dois grupos. As células também incluem valvula de pre-
ssao para obter pressdo da atmosfera quando necessario. O sistema pode ser conectado ao compressor gragas as valvulas exter-
nas. O sistema funciona como um colch&o separado ou em conexdo com o compressor. O colchdo separado redistribui a presséo
de acordo com a posigdo e o movimento do paciente. Quando o compressor € conectado, o colchao fornece terapia alternada. No
caso da versdo MCM, o compressor também fornece ar para o recurso MCM no colchdo. Dentro do colchdo ha espuma com den-
sidades diferentes. Na parte superior do colchado, ha espuma visco. Dentro das células ha espuma PU. A pressao fornecida pelo
compressor pode ser ajustada pelo controlador.

10
11

12

13

Fig. Colché&o CliniCare 100 HF

Capa superior

Camada de conforto

Suporte da etiqueta de série do colchao
Laminacéao da etiqueta de série do colchao
MCM do chicote de tubos (somente versido com MCM)
Camada de espuma

Capa de célula

Célula reativa

Chicote da tubulagido A

10 Valvula de retengao

1" Chicote da tubulagido B

12 Capa da base

13 Conexao de ar

©COoONOOODLWN-=
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Espuma superior:
] altura: 5 cm
L material: Espuma visco

Secao intermediaria:

L 10 células de ar autoajustaveis absorvem e deslocam o peso do paciente

L quando usadas com a UCS, as células de ar alternam na pressao e o gerenciamento de microclima é opcional
] material:PU

Capa:

m Parte superior
o 4 modos de extensdo com o ziper em 360 graus
o Permeabilidade do vapor de umidade/alta a prova d'agua

m Base
o alta durabilidade / n&o flexivel / a prova d'agua
o 2 manoplas de transporte de colchdo em cada lado da base

4.2 Unidade de controle do sistema (UCS)

A UCS infla e desinfla o colch&o de ar. Ela é conectada ao colchdo de ar com um conector de ar personalizado. A UCS analdgica
controlada eletromecanica mantém a pressao definida, independentemente da distribuicdo ou posi¢do do peso do paciente. A UCS
esta equipada com indicadores visuais de falha de energia ou baixa presséo de ar do colchdo que pode ser causada pela desco-
nexao do tubo de ar ou outras falhas (consulte o capitulo "Falhas do Sistema").

- wissner- - . Wissner-
= m bosserhoff = m bosserhoff

Fig. UCS para CliniCare 100 HF com modo MCM Fig. UCS para CliniCare 100 HF sem modo MCM
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5 Especificagcoes técnicas
5.1 Especificagbes mecanicas

CUIDADO!

A altura da borda do colchéo inflado sem carga é de 20 cm e a altura no meio do colchio

€ 24,5 cm. Esse fato ndo aumenta o risco de o paciente cair sobre as grades laterais. A altura para
a escolha do colchao seguro em relagao as grades laterais é de 20 cm.

Parametro Valor
Dimensées externas do colchao CliniCare 100 HF (comprimento x
largura) 200 x 86 cm
Verséo 1 208 x 86 cm
Verséo 2 213 x 86 cm
Verséo 3
Altura do colchao (inflado) 24,5cm
Altura do colchao (vazio) 20 cm
Dimensées externas da SCU (comprimento x largura x altura) 30x12x22cm
Peso
[ CliniCare 100 HF 16 kg
] Unidade de controle do sistema (UCS) CliniCare 100 HF 2,5kg
Ciclo
u Colchao (inflado) Tecnologia de 2 células, 12 minutos
Condigbes ambientais (condigoes de uso)
[ Temperatura ambiente 10°C-40°C
[ Umidade relativa Entre 30% e 75%
[ Pressao atmosférica 795 - 1060 hPa
Condig¢bes ambientais (Condicdes de armazenamento e transporte)
[ ] Temperatura ambiente -20°C-50°C
] Umidade relativa Entre 20% e 90%
] Pressao atmosférica 795 - 1060 hPa
Carga maxima (SWL) 230 kg
Nivel de pressao sonora 35 dBA

5.2Especificagoes elétricas

Parametro Valor

Tensao nominal de alimentagao

] Modelo 230V 220-240 VAC, 50/60 Hz
[ Modelo 127V

Poténcia maxima do CliniCare 100 HF 15VA

[ Modelo 127V

Protecao de entrada (UCS) IP3X

Plugue de alimentagao

NEMA Tipo 1-15P polarizada

Fusiveis (UCS)

2x (T 1A L) fusivel com protecao de sobretensao
(250 V, tipo 5x20mm)

Classe de seguranca elétrica

Classe Il com componentes aplicados tipo B

Seguranca elétrica

Em conformidade com IEC 60601-1

Compatibilidade eletromagnética

IEC 60601-1-2

Resisténcia ao fogo (capa de colchao)

BS 7175 fontes de ignicdo 0,1e 5

16
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5.3 Compatibilidade eletromagnética

O sistema do colchao de ar foi projetado para uso hospitalar, exceto quando estiver proximo de equipamento cirurgico de HF (alta
frequéncia) e de quartos blindados contra RF (radiofrequéncia) de sistemas médicos de imagem de ressonancia magnética, onde
a intensidade de disturbios eletromagnéticos ¢ alta.

O sistema do colchao de ar ndo definiu nenhum desempenho essencial.

AVISO!

Recomenda-se que se evite o uso desse aparelho proximo ou sobre outros aparelhos, pois isso pode resultar
em mau funcionamento. Se tal uso for necessario, ambos equipamentos devem ser supervisionados para
certificacao de bom funcionamento. (Nao se aplica a cama médica compativel da LINET)

>

Lista de cabos utilizados:
1. Cabo de energia, comprimento maximo de 6 m

AVISO!

O uso de acessorios, adaptadores e outros cabos, que ndo os especificados e fornecidos pela fabricante deste
sistema de colchao de ar, pode levar ao aumento de emissao eletromagnética ou a diminuigdo da imunidade
eletromagnética do sistema de colchao de ar e, entdao, ao seu mau funcionamento.

AVISO!

Aparelhos de comunicagcdo moveis de RF (incluindo aparelhos pessoais, como cabos de antena e antenas ex-
ternas) nao devem ser utilizados a mais do que 30 cm (12 polegadas) de qualquer componente desse sistema
de colchéao de ar CliniCare 100 HF, incluindo os cabos especificados pela fabricante. Caso contrario, isso pode
levar a deterioragado do funcionamento deste sistema de colchao de ar.

AVISO!

Nao sobrecarregue o sistema de colchao de ar (SWL, peso de funcionamento maximo), respeite o ciclo de
funcionamento (INT.) e analise o capitulo 11 sobre manutengao para conservar a seguranca basica em relagao
aos disturbios eletromagnéticos esperados em sua vida util.

> > D>

5.3.1Instrucoes da fabricante - emissoes eletromagnéticas

Teste de emissao Conformidade
Emissdes de RF Grupo 1
CISPR 11
Emissdes de RF Classe B
CISPR 11
Emissbes harmbnicas Classe A
IEC 61000-3-2
Flutuagdes de voltagem / oscilagdo de emissao Em conformidade
IEC 61000-3-3
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5.3.2Instrucoes da fabricante - suscetibilidade eletromagnética

Testes de imunidade Nivel de conformidade

Descarga eletrostatica (DES) + 8 kV para descarga por contato

IEC 61000-4-2 + 15 kV para descarga por contato

RF irradiada 3Vim

IEC 61000-4-3 80 MHz — 2,7 GHz
80% AM a 1 kHz

Campo de proximidade de equipamentos de comunicagdo sem

fio emissores de RF Ver Tabela 1

IEC 61000-4-3

Transientes elétricos rapidos/explosao +2 kV para linha de forga

IEC 61000-4-4 frequéncia de repetigcdo 100 kHz

Oscilagéao + 1 kV Linha a linha

IEC 61000-4-5 + 2 kV Linha a terra

RF conduzida 3V (0,15 MHz — 80 MHz)

IEC 61000-4-6 6 V em bandas ISM entre 0,15 MHz e 80 MHz
80% AM a 1 kHz

Frequéncia da poténcia (50/60 Hz) do campo magnético 30 A/m

IEC 61000-4-8

Quedas de tensao, curtas interrup¢des das linhas de entrada 0 % UT; 0,5 ciclos

de fornecimento de poténcia A 0°, 45°,90°, 135°, 180°, 225°, 270° a 315°

IEC 61000-4-11 0 % UT; 1 ciclo e 70 % UT; 25/30 ciclos
Fase unica: a 0°
0 % UT; 250/300 ciclos

Tabela 1 - IMUNIDADE a equipamentos de comunicagido sem fio emissores de RF

Frequéncia de teste Banda (MHz) Manutengao Modulagéao Nivel de teste de imu-
(MHz) nidade V/im
385 380 - 390 TETRA 400 Modulag&o de pulso 27
18 Hz
450 430 - 470 GMRS 460, FRS 460 FM * 5 kHz desvio de 28
seno de 1 kHz
710 704 - 787 Banda LTE13, 17 Modulagéo de pulso 9
745 217 Hz
780
810 800 - 960 GSM 800/900, TETRA Modulagéo de pulso 28
870 800, iDEN 820, CDMA 18 Hz
930 850,
Banda LTE 5
1720 1700 -1990 GSM 1800; CDMA Modulagéo de pulso 28
1845 1900; GSM 1900; 217 Hz
1970 DECT; banda LTE 1, 3,
4, 25; UMTS
2450 2400-2570 Bluetooth, WLAN, Modulagéo de pulso 28
802.11 b/g/n, RFID 217 Hz
2450,
Banda LTE 7
5240 5100 -5 800 WLAN 802.11 a/n Modulagéo de pulso 9
5500 217 Hz
5785

OBSERVAGAO N3o séo aplicados desvios aos requisitos da IEC 60601-1-2 ed. 4

OBSERVAGAO N3o ha outros meios conhecidos para se proteger seguramente com base em fenémenos de CEM (compatibilida-
de eletromagnética).
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6 Condicoes de uso e armazenamento

PERIGO!

Risco de lesao ser usar o sistema CliniCare 100 HF em ambientes inadequados!

» Nunca use ou armazene o sistema CliniCare 100 HF em ambientes que contenham gases inflamaveis (exceto
cilindros de oxigénio).

6.1 Armazenamento

CUIDADO!

A manutencgao incorreta pode danificar o colchao!

| 2 Nao armazene o colchdo em estado comprimido (por exemplo, embaixo de outros colchdes) ou em estado lami-
nado por longos periodos, pois isso pode afetar o desempenho das células de ar/espuma.

Quando a UCS néo estiver em uso:

Desligue a UCS usando o interruptor liga/desliga no painel de controle da UCS.
Desconecte o cabo de alimentag&o.

Envolva o cabo de alimentagéo ao redor da UCS.

Embale em uma capa adequada.

Armazene em um local adequado para dispositivos médicos eletronicos.

uando o colchdo nao estiver em uso:
Armazene em um saco plano, desdobrado e a prova de poeira.
Armazene em um local adequado para dispositivos médicos.
O armazenamento mais conveniente: vertical

VYVYVDO VVVYYVYY

7Entrega e variantes da cama

7.1 Entrega

L Ao recebimento, verifique se a encomenda esta completa tal qual especificado na nota de entrega.
L Notifique a transportadora ou o fornecedor sobre quaisquer faltas ou danos imediatamente, de forma escrita ou através
de anotagdo na nota de entrega.
7.2Conteudo
Ha duas versodes do CliniCare 100 HF. Consulte a tabela abaixo para reconhecer sua verséo.
CliniCare 100 HF com modo MCM: CliniCare 100 HF sem modo MCM:
[ ] Colchao com capa com camada de MCM - CliniCare | m Colchéao com capa - CliniCare 100 HF
100 HF o 2 Conectores de ar
o 3 Conectores de ar ] UCS (unidade de controle do sistema) com mangueira
] UCS (unidade de controle do sistema) com mangueira | - Peca aplicada
- Peca aplicada tipo B
tipo B o Modos APT e ESTATICO
o Modos ESTATICO e APT+MCM [ ] Instru¢des de Uso
[ ] Instru¢des de Uso
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8 Colocando em servico

8.1 Colocar o CliniCare 100 HF na cama

AVISO!

Dano material devido instalagao incorreta do colchao!

| 2 Ao usar sistemas de substituicdo de colchdo ou sobreposigao, certifique-se de usar posi¢des de trilho de segura-
nga e ajustes de altura da cama. Quais posigdes e configuragdes sdo seguras e apropriadas podem variar de acordo
com o tipo de estrutura da cama e trilhos de seguranga. Antes de colocar um paciente no colchao CliniCare 100 HF,
sempre tenha uma pessoa clinicamente qualificada para realizar uma avaliagao de risco para garantir que o suporte
fornecido seja apropriado e atenda as. estipulagdes locais.

AVISO!

Mau funcionamento do sistema devido a colocagao incorreta da folha!

> Certifique-se de que a folha nao esteja impedindo as fungdes do colchao e do sistema (por exemplo, devido ao
aperto excessivo da folha sobre o colchao).

CUIDADO!

Risco de dano ao colchao devido ao uso inadequado da cama!

| 2 Certifique-se de que as dimensdes e o formato do colchdo estejam corretos para a estrutura da cama e que a
superficie do paciente esteja plana e nivelada quando o colch&o estiver no lugar.

8.1.1 Colocando em Servigo - Colchao CliniCare 100 HF

Antes de colocar o colchdo na cama:

| 2 Desembale o colchdo na area com espago livre e suficiente para desdobrar e expandir.

> Inspecione o colch&o para ver se ha danos durante o transporte. Em caso de dano, n&o use o colch&o e entre em contato
com seu distribuidor.

Para prender o colchdao na cama:

> Coloque o colchao CliniCare 100 HF (em boas condigdes e sem danos ou desgaste) na plataforma do colchdo, com o
tubo de ar no lado esquerdo do pé do paciente (o simbolo do pé na tampa do colchdo determina o posicionamento) e posicione de
modo que o colchao fique centralizado.

> Verifique se o colchéo, o tubo de ar ou a UCS néo estéo colidindo com nenhuma parte da cama ou se o colchdo nao esta
impedindo o movimento dos trilhos laterais.

| 2 Se o colchao estiver comprimido (por exemplo, apds 0 armazenamento), aguarde até que ele retorne ao estado original.
| 2 Se o colchao parecer néo ter se recuperado, ndo o use e entre em contato com seu distribuidor.

O colchédo CliniCare 100 HF agora pode ser conectado a UCS e inflado.

8.1.2Colocando em Servigo - UCS (Unidade de Controle do Sistema)

AVISO!

Risco de ferimentos ao colocar a UCS em servigo!

» Certifique-se de que suas maos nao estejam presas entre o gancho e o assoalho ao usar ganchos suspensos da
UCS carregados por mola.

> Certifique-se de que a UCS esteja instalada firmemente para que ndo possa deslizar ou ser acidentalmente
derrubada.

AVISO!
Risco de ferimentos ao paciente ou danos aos acessoérios devido a colocagao incorreta em servigo!
> Certifique-se de que a UCS nao colide com os acessorios colocados na cama.

CUIDADO!

Dano material devido a colocagcdo em servigo incorreta da UCS!

> Nao instale a UCS no rack de linho na estrutura da cama.

> Certifique-se de que a UCS esteja instalada firmemente para que ndo possa deslizar ou ser acidentalmente
derrubada.
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Se a placa para os pés da cama for adequada para pendurar a UCS:
| 2 Segure a UCS em uma mao e desdobre os ganchos na parte de tras com a outra.
| 2 Coloque a UCS na placa de pé da cama.

Se a placa de pé da cama nao for adequada para pendurar a UCS:
| 2 Mantenha a UCS no chéo.

AVISO: Tome cuidado extra ao manipular a cama ou mover-se ao redor da cama quando a UCS estiver no chao.

Fig. Instalagdo da UCS na placa para os pé Fig. Instalagdo da UCS no chéo

8.2Conexao do colchao com a UCS

Instalagao:
> Insira o conector de ar 1 no soquete 2 em um angulo de aproximadamente 45°.
> Pressione o conector de ar 1 para baixo até que ele se encaixe no lugar e a trava do conector de ar 3 prenda o conector

de ar para evitar queda.

1. Conector de ar
2. Soquete do conector de ar da UCS
3. Trava do conector de ar

Fig. Instalagdo da UCS
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8.3 Conexao dos Tubos de Ar com o colchao

Para mudar o colch&o de reativo para ativo, € necessario conectar os tubos de ar da UCS ao colchao.

8.3.1 Colchao com modo MCM

Conecte os tubos de ar da seguinte forma:
> Conecte todos os 3 tubos de ar com 3 conectores de ar no colchdo na diregéo da seta até ouvir um clique.
> Certifique-se de que todos os 3 tubos de ar estejam conectados corretamente puxando-os para tras.

Fig. Conex&o dos tubos de ar ao colchdo com o modo MCM

Fig. Tubos de ar conectados ao colchdo com modo MCM
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8.3.2Colchao sem modo MCM

Conecte os tubos de ar da seguinte forma:
| 2 Conecte os dois tubos de ar com 2 conectores de ar no colchdo na diregéo da seta até que eles se encaixem no lugar.
| 2 Certifique-se de que ambos os tubos de ar estejam conectados corretamente puxando-os para tras.

Fig. Tubos de ar conectados ao colchdo sem o modo MCM

D9U003VC0-0111_02
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8.4Desconexao dos Tubos de Ar do colchao (também conhecido como
Mudando para o colchao reativo)

E possivel desconectar os tubos de ar e mudar o colchdo de ativo para reativo. Isso significa que o colchdo pode ser usado sem
UCS. Em seguida, o colchao fornece a redistribuigdo reativa da presséao por meio de células de ar autoajustaveis.

8.4.1 Colchao com modo MCM

Desconecte os tubos de ar da seguinte forma:

| 2 Pressione e segure a placa de metal no conector de ar.
> Puxe o tubo de ar para fora do conector de ar.
> Repita nos tubos de ar restantes.

Os tubos de ar sdo removidos do colchao.

L

Fig. Desconex&o dos tubos de ar do colchdo com o modo MCM

Fig. Tubos de ar desconectados do colchdo com o modo MCM
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8.4.2Colchao sem modo MCM

Desconecte os tubos de ar da seguinte forma:

| 2 Pressione e segure a placa de metal no conector de ar.
| 2 Puxe o tubo de ar para fora do conector de ar.
| 2 Repita no tubo de ar restante.

Os tubos de ar sdo removidos do colchao.

Fig. Desconexao dos tubos de ar ao colchdo sem o modo MCM

Fig. Tubos de ar desconectados do colchdo sem o modo MCM
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8.5Inflacao

> Conecte o colchdo a UCS usando conectores de ar.

> Certifique-se de que a UCS néao esteja coberta e que o fluxo de ar ao redor da UCS nao esteja obstruido para evitar
superaquecimento.

> Posicione o cabo de alimentagéo para que nao haja risco de lesdes no paciente (por exemplo, perigo de asfixia) ou de
bloquear as fungbes de posicionamento da cama.

| 2 Conecte o cabo de alimentagdo da UCS a tomada adequada.

8.5.1LIGAR/DESLIGAR a UCS

Para LIGAR a UCS:

> Ligue a UCS usando a chave liga/desliga verde acesa na frente da UCS (consulte a Fig. Ligar a UCS). A UCS foi ligada.
Para DESLIGAR a UCS:

> Desligue a UCS usando o interruptor de alimentagao verde iluminado na frente da UCS (consulte a Fig. Ligar a UCS).

| 2 Desconecte o cabo de alimentagéo da fonte de alimentagao. A UCS foi desligada.

Fig. Ligando a UCS

8.5.2Inflacao

Inflagao:
> Selecione 0 modo necessario (consulte o capitulo "Painel de controle - CliniCare 100 HF").

| 4 Depois de LIGAR, o colchdo comegara a inflar, o indicador & acende durante o enchimento.

Coloque o indicador de controle de presséo na posicado intermediaria - verde (consulte Controles e Indicadores).

> Ainflacdo pode levar até 10 minutos. Quando a inflagéo estiver concluida, o indicador A ndo estara mais aceso.

Quando o processo de inflagdo terminar:
> Verifique se o colchdo ainda esta posicionado firmemente na estrutura da cama.

Se o indicador A acender por mais de 20 minutos:

> Verifique se o tubo de ar esta conectado corretamente.
> Verifique o significado do erro do sistema (consulte Erros do sistema).
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9 Manuseio
9.1Uso

9.1.1 Preparagao da cama para o paciente

PERIGO!

Risco de lesédo ao posicionar o paciente na camal!

Antes de posicionar o paciente na cama:

> Certifique-se de que o colchdo esteja totalmente inflado e colocado corretamente.

| 2 Alinhamento da estrutura da cama, trilhos laterais e o colchdo ndo devem deixar espago suficiente para prender
a cabeca ou o corpo de um paciente, ou para permitir que a saida ocorra de maneira perigosa quando houver possi-
bilidade de emaranhamento com o cabo de alimentacdo ou do conector de ar. Deve-se tomar cuidado para evitar a
ocorréncia de folgas por compressao ou movimento do colchao. Podem ocorrer lesdes graves ou morte.

AVISO!

Risco de sufocagao devido a capa de colchdao impermeavel ao ar!

> Use a capa do colchao corretamente.

»  Aequipe de enfermagem é responsavel pela seguranga do paciente em relagdo a capa do colchao.

CUIDADO!

Risco de infecgao devido a falta de limpeza ou danos na capal!

> Certifique-se de que nenhuma umidade entre no colchao.

> Certifique-se de que nao ha nenhum fluido corporal entre na capa de colcho.

| 2 O colchao deve ser limpo cuidadosamente entre os pacientes e descontaminado depois de pacientes com ou
infecgbes suspeitas.

» Se entrar umidade no sistema, notifique o LINET Service.

Preparacao
> Inflar colch&o (consulte Operagéo inicial).
> Coloque um lengol solto sobre o colchdo, se nao for prescrito de outra forma pelo pessoal qualificado.

AVISO: O conector de ar na UCS deve ser mantido descoberto para visibilidade e acesso.
AVISO: E possivel inflar o colchdo com o paciente no colchéo.

Colocando o paciente na cama
| 2 Deite o paciente no colchao.

Para uma posigao horizontal ideal:

> Se forem usados cobertores ou lengdis adicionais, certifique-se de que a facilidade de movimento é suficiente.

| 2 Certifique-se de que os cobertores, lengois, roupas, etc. ndo causam lesdes por pressao (por exemplo, devido a vincos,
costuras, etc.).

| 2 N&o cologue nenhum lencol, cobertor, etc. adicional entre o colchdo e o paciente.

D9U003VC0-0111_02 27



9.2 Painel de controle - CliniCare 100 HF com Gerenciamento de microcli-
ma

O painel de controle da UCS serve para controlar o sistema de substituicao do colchdo e mostra erros. Os alarmes sao sinalizados
pela iluminagao do indicador 2.

CliniCare HF

+ microclimate

—0
Bosavaseoitas
APT + MCM

Fig. Painel de controle UCS - CliniCare 100 HF com modo MCM

Posiciona- Controle / Indicador Funcionamento
mento
1 Botéo de controle de pressao Ajuste da pressao do colchdo para maior conforto ou apoio do paciente
ALTA: Alta pressao
BAIXA: Baixa pressao
Indicador de baixa pressao Indica baixa presséao no colchdo (consulte Erros do sistema).
Interruptor de energia I: LIGADO
O: DESLIGADO
4 Interruptor de selegdo de modo MCM: Colchéo totalmente inflado. Modo estatico com gerenciamento
de microclima.
APT + MCM: Terapia de pressao alternada. Modo dinamico com geren-
ciamento de microclima.

9.2.1 MCM - Gerenciamento do microclima.

O modo MCM fornece uma superficie estavel ndo alternada para o paciente ao entrar ou sair da cama ou, se necessario, ao exe-
cutar procedimentos de enfermagem, enquanto mantém também um microclima circulante sob o paciente. A presséo da célula de
ar pode variar usando o controle de pressao manual.

Quando o modo MCM é selecionado:
A UCS enchera as 8 células de ar sob o tronco dos pacientes com a mesma pressao.

9.2.2 APT+MCM - Terapia com pressao alternada + Gerenciamento de microcli-
ma
No modo APT + MCM, o CliniCare 100 HF opera alternando a pressdo em um sistema de duas células em um ciclo de intervalo de

12 minutos. Isso imita 0 movimento natural do paciente. Durante esse ciclo, a pressao reduzida age sobre o paciente, o que ajuda
a prevenir e tratar as dores de pressao. Enquanto mantém um microclima circulante sob o paciente.

Quando o modo APT é selecionado:
[ O colchédo de 2 células inflara e esvaziara em ciclos de 12 minutos.
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9.3 Painel de controle - CliniCare 100 HF sem Gerenciamento de microc-
lima

O painel de controle da UCS serve para controlar o sistema de substituicao do colchdo e mostra erros. Os alarmes sao sinalizados
pela iluminagao do indicador 2.

CliniCare HF

Fig. Painel de controle UCS - CliniCare 100 HF sem modo MCM

Posiciona- Controle / Indicador Funcionamento
mento

1 Bot&o de controle de pressao Ajuste da pressao do colchdo para maior conforto ou apoio do paciente
ALTA: Alta presséo
BAIXA: Baixa pressao

Indicador de baixa pressao Indica baixa pressao no colchdo (consulte Erros do sistema).
Interruptor de energia I: LIGADO
O: DESLIGADO
4 Interruptor de selegao de modo Estatico: Colchéao totalmente inflado. Modo estatico.

APT: Terapia de presséo alternada. Modo dinamico.

9.3.1 APT - Terapia de pressao alternada

O CliniCare 100 HF opera alternando a pressdo em um sistema de duas células em um ciclo de intervalo de 12 minutos. Isso imita
o movimento natural do paciente. Durante esse ciclo, a presséo reduzida age sobre o paciente, o que ajuda a prevenir e tratar as
dores de presséao.

Quando o modo APT é selecionado:
n O colchéo de 2 células inflara e esvaziara em ciclos de 12 minutos.

9.3.2Estatico - Modo inflado estatico

O modo estatico fornece uma superficie estavel para o paciente ao entrar ou sair da cama ou, se necessario, ao realizar procedi-
mentos de enfermagem. A pressdo da célula de ar pode variar usando o controle de pressdo manual.

Quando o modo ESTATICO é selecionado:
n A UCS inflara todas as células até a mesma pressao.
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9.4 Controle de pressao

AVISO!

Risco de lesao devido a configuragao de pressao incorreta!

| 2 Consulte a equipe do hospital qualificada antes de ajustar a pressao.

> Os niveis de pressdo recomendados podem nao ser os ideais para todas as situagdes, mas devem ser usados
em conjunto com a avaliagao clinica com base no paciente individual; por exemplo, peso, distribuigdo de peso, posigéo
e necessidades de conforto.

> Sempre certifique-se de que o paciente néo esteja deitado diretamente na base de espuma ou no quadro da
cama.

9.4.1 Configuragoes de pressao - Colchao

O botao de controle de pressdo permite que a equipe de enfermagem ajuste a press&o dentro de um intervalo predefinido. E
importante seguir o procedimento correto de ajuste de pressao para garantir que o paciente receba um bom suporte, redistribuicao
de presséao e conforto.

A segéo verde (segao superior nao listrada) do mostrador deve ser adequada para o assentamento de pacientes na faixa de peso
de 100-220 Ibs (50-90 kg). Ela deve servir como um guia aproximado apenas porque o IMC do paciente e a posi¢édo afetarao o
nivel exigido de presséo de suporte.

Para ajustar a pressao:

| 2 Gire o botao giratério para a esquerda para diminuir a presséao.
-OU-
| 2 Gire o botéo giratoério para a direita para aumentar a presséo.

Niveis de pressao:

abaixo da segéao verde

para pacientes pequenos ou leves

acima da segéao verde

para pacientes grandes ou pesados

para pacientes sentados na cama

para posicoes de paciente ou formas de corpo que concentram o
peso do paciente em pequenas areas do colchao

>
|
|
>
>
>

Low _HIGH_
A HIGH,
A A A A A A A A

Fig. Controle dos niveis de press&o

Selecione a pressao da seguinte forma:
Com o colchao totalmente inflado usando o modo MCM ou ESTATICO.

> Selecione o modo de operagao necessario.
> Ajuste o botdo de controle de pressao na vertical, apontando para o centro da se¢ao verde (segdo superior nao listrada)
do botéo.

> Deite o paciente no colchao.

> Aguarde pelo menos 6 minutos enquanto a bomba ajusta as pressoes.

> Um clinico precisa confirmar que o paciente esta devidamente apoiado.

> Se o nivel de suporte estiver ok, mas o paciente precisar de mais conforto, entdo o nivel de pressédo pode ser reduzido
girando o botéo de controle de pressao para esquerda, repetindo a verificagdo da regido sacral do paciente.

9.4.2 Configuragoes de pressao - Alteragées na posicao do paciente

Quando um paciente esta deitado, seu peso corporal é apoiado sobre toda a extensdo do colch&o. Enquanto sentado, o peso fica
concentrado em uma area menor e eles podem precisar de mais apoio.

Selecione a pressao da seguinte forma:
| 2 Se o paciente estiver sentado, é recomendavel, para maximizar o beneficio do colchao, repetir as instrugdes de selegao
de presséao do capitulo "Configuragdes de presséao - Colchao".

AVISO: Anote a configuragdo de pressdo que estava sendo usada quando o paciente estava deitado para que possa ser redefini-
do no mesmo nivel quando o paciente estiver deitado.
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9.5RCP - ressuscitagao cardiopulmonar

C
P
R

D

Fig. Fungdo RCP

Antes de iniciar a RCP com a UCS conectada:

| 2 Pressione o botdo RCP.
> Remova o plugue do conector de ar do conector de ar.
> O colchdo comecga a esvaziar e o procedimento de ressuscitagcdo pode comegar.

9.6 Queda de energia

AVISO!

Risco de lesao devido a queda de energia!

| 2 Procure orientagéo clinica imediatamente, pois ndo é possivel alternar a terapia de pressdo durante quedas de
energia.

Em caso de queda de energia, o colchao retornara somente para operagao reativa. Se os conectores de ar e a UCS forem co-
nectados, o colchdo permanecera inflado por pelo menos 12 horas. Nenhum modo ativo esta disponivel sem energia.

9.7 Falhas do sistema
As falhas do sistema sao indicadas pela luz ambar na UCS.
AVISO: Durante a calibragem inicial, a indicagdo de baixa pressado acendera até que o colchdo atinja sua

pressdo minima. Isso ndo significa que ha uma falha, a menos que o indicador fique ligado por mais de 20 minutos apds um ciclo
de alimentacéo.

CliniCare 100 HF UCS

Significado Indicador
Baixa pressao O indicador de baixa presséo esta aceso
Queda de energia O interruptor de alimentag&o n&o esta aceso
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Problema

Queda de energia (a UCS nao liga)

Sintoma do CliniCare 100 HF UCS

Interruptor de alimentagao ndo aceso

Acao

Verifique se a chave liga/desliga na UCS
esta na posicao ligada (1).

Verifique se a UCS esta conectada a
uma tomada elétrica e se o interruptor de
saida esta na posigéo correta. (Se ne-
cessario, verifique a tomada conectando
outro aparelho). Entéo 1.

AVISO: Se o interruptor de alimentagao
ndo estiver aceso, mas a UCS estiver
funcionando, o indicador interno falhou e
precisara ser substituido por um engen-
heiro de servigo.

Queda de energia durante o uso

Interruptor de alimentacéo néo aceso

Conforme acima. Entéo 1.

N&o inflar ou desinflar o colchao

Indicador de baixa presséo ligado

AVISO: Isso pode ocorrer durante o uso
normal enquanto o colchao estiver se
ajustando e nenhuma agao for necessa-
ria, a menos que o indicador permanecga
aceso por um longo periodo.)

Verifique se a conexdo com o colchao
esta ok.

Certifique-se de que o colchdo tenha sido
rolado para fora e que os tubos de ar ndo
estejam torcidos ou presos em nenhuma

parte da estrutura de apoio.

Abra a capa do colchao e verifique se
nenhum tubo de ar esta danificado ou
desconectado

AVISO: Aumente ligeiramente a configu-
ragéo de presséo e veja se o problema
parou.

Entao 1.

Nao alternando

As células de ar ndo alternam no modo
APT+MCM

Verifique todas as conexdes de ar da me-
sma forma que para Falha ao inflar' e 1.

Colchao rigido

Células de ar muito duras nos modos
APT+MCM ou MCM

Verifique todas as conexdes de ar da me-
sma forma que para "Falha ao inflar"

Reduza a configuragédo de pressao para
o nivel mais baixo e, em seguida 1 .

1 Reinicie a unidade desligando e ligando-a novamente. Se a falha ocorrer novamente, desligue a UCS e ligue imediatamente ao

seu provedor de servigo aprovado local.

AVISO: Se os modos ATP e/ou MCM néo estiverem disponiveis devido a uma falha do sistema, consulte imediatamente um médi-
co adequado para confirmar se o paciente deve ser transferido para um sistema em funcionamento enquanto aguarda a chegada

do engenheiro de servigo.

32

D9U003VC0-0111_02



10 Limpeza/Desinfeccao

CUIDADO!

A limpezaldesinfecgao incorreta pode danificar o colchdo e a UCS!

| 2 N&o use limpadores a presséo ou a vapor.

| 2 Siga as instrugdes e respeite as doses recomendadas pelo fabricante.

| 2 Certifique-se de que os desinfetantes sejam selecionados e aplicados somente por especialistas qualificados em
higiene.

| 2 O uso continuo de desinfetantes a base de alta concentragéo de cloro podem reduzir significativamente o
desempenho e a vida util do material de revestimento.

» A UCS nao esta vedada contra entrada de fluidos, portanto, deve-se tomar cuidado para garantir que nenhum
fluido entre na UCS durante a limpeza.

10.1 Guia geral

Para limpeza segura e suave:

Desconecte a UCS da rede.

Nao utilize acidos fortes ou alcalinas (intervalo ideal de pH de 6 — 8, Nao exceda o pH de 9).

Utilize somente detergentes apropriados para a limpeza de equipamentos médicos e para uso em téxteis revestidos.

Nao use pds abrasivos, esponjas de ago ou outros materiais e agentes de limpeza que possam danificar o colchdao. Nao
fregue a superficie do colchao.

Nunca use detergentes corrosivos ou causticos.

Nunca use detergentes que depositam carbonato de calcio.

Nunca utilize detergentes com solventes que possam afetar a estrutura e a consisténcia de plasticos (benzeno, tolueno,
acetona, alcool, etc).

VYVRVYYYVYY

| 2 Use somente limpadores aprovados para hospitais e siga as diretrizes locais no que diz respeito a controle de infecgdes.
> Sempre enxague com agua apos a limpeza (exceto a UCS) e seque completamente antes do uso.

| 2 Limpe os componentes elétricos cuidadosamente e deixe-os secar completamente. Recomenda-se usar os lengos de
limpeza.

> Nunca mergulhe a UCS em agua nem valor ou use limpeza a vacuo.

| 2 Siga as diretrizes locais no tocante a controle de infecgdes.

Pecas do colchdo a serem limpas Agentes de limpeza recomendados (limpeza geral)

Capa superior Detergentes hospitalares padréo, alcool ou desinfetantes a
Material High MVP (permeavel ao vapor imido). base de amonia quaternaria, desinfetantes a base de cloro
contendo até 1000 ppm de cloro, seguidos por enxague com
agua e secagem completa antes do uso.

Descontaminacgéo: Derramamento de sangue/C-dif. etc.

Desinfetantes a base de cloro, contendo até 10.000 ppm de
cloro. O tempo de permanéncia na superficie em 10.000 ppm
é de 2 minutos, seguido de enxague com agua e secagem
completa antes do uso.

Tampa da base, células de ar, base de espuma Como os procedimentos acima.

Devido a variedade de equipamentos de lavagem, quimicos e condi¢des de uso, os clientes devem realizar pré-testes que os
satisfagam. E essencial que os artigos sejam enxaguados e secados completamente apds todos os procedimentos de limpeza
e antes do armazenamento ou reuso. Superficies Umidas ou molhadas de PU sdo mais suscetiveis a danos mecanicos do que
quando secas.

Como indicado acima, apds a aplicacéo de produtos de limpeza apropriados, a superficie deve ser enxaguada com agua e secada

antes da utilizagdo (mesmo se as instrugées do produto de limpeza indicarem que isso ndo € necessario). Isso evita o acumulo de
substancias quimicas na superficie do colchdo, que podem ser ativados novamente durante o uso e afetar a biocompatibilidade.

Tipo de limpeza Partes a serem limpas

Limpeza de rotina e desinfecgao ] pecas do colchdo expostas
] pecas da UCS expostas

Limpeza completa e desinfecgao [ ] pecas do colchao expostas
[ ] pecas da UCS expostas
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10.2Limpeza de rotina e desinfecgao
Leia a segdo "Orientagao geral" para obter mais detalhes sobre os processos de limpeza e desinfecgdo recomendados.

Limpeza do colchao:

> Verifique a superficie superior do colchdo por quaisquer sinais de danos ou de infiltragdo de liquidos. Qualquer contami-
nacao por fluido dentro do colchao significa que todo o colchao deve ser substituido. Troque ou conserte e desinfete completamen-
te a superficie superior do colchéo, se houver danos.

Deixe a capa do colch&o no colchéo.

Limpe com agua quente a 50 °C e detergente de limpeza.

Enxague o colchdo com agua fria.

Deixe o colchéo secar ao ar ou seque com um pano.

Limpe o colchdo com desinfetante

Limpe o colchdo com agua fria.

Deixe o colchéo secar ao ar ou seque com um pano.

VYVVYVYYVYY

Limpeza da UCS:

Antes de limpar a SCU, cubra o conector de ar para evitar que qualquer coisa penetre no

conector de ar durante a limpeza.

Limpe a UCS com desinfetante. Limpe a UCS com agua fria. Recomenda-se usar os lengos de limpeza.
Deixe a UCS secar ou seque com pano.

\AAA4

10.3Limpeza completa e desinfeccao

CUIDADO!

A limpezal/desinfeccédo incorreta pode danificar o sistema!

> O uso continuo de desinfetantes a base de alta concentragéo de cloro podem reduzir significativamente o de-
sempenho e a vida util do material de revestimento.

10.3.1 Limpeza da Tampa Superior e/ou da Tampa da Base

Leia a segdo "Orientagao geral" para obter mais detalhes sobre os processos de limpeza e desinfecgdo recomendados.

Utilize detergentes hospitalares padrao, desinfetantes a base de alcool ou aménio quaternario. Produtos de limpeza baseados em
cloro podem ser utilizados em concentragdes de 1000 ppm. Concentragdes mais altas de cloro podem ser utilizadas, se nece-
ssario até 10000 ppm (1%), cloro (diluicdo 1:5 de agua sanitaria doméstica) com tempo de permanéncia na superficie de dois
minutos a 10.000ppm, seguidos de enxague com agua e secagem completa antes da utilizagao.

Apos a aplicagédo de produtos de limpeza apropriados, a superficie deve ser enxaguada com agua e secada antes da utilizagao
(mesmo se as instrugdes do produto de limpeza indicarem que isso ndo é necessario). Isso evita 0 acimulo de quimicos no col-
chao, que podem ser ativados novamente durante o uso e afetar a biocompatibilidade.

Limpeza da capa do colchao (externa):

> Desconecte o colchao da UCS.

> Verifique a capa superior do colchdo e a base quanto a quaisquer sinais de danos. Troque ou conserte e desinfete com-
pletamente a superficie superior da capa superior e inferior do colchdo se houver danos. Se houver sinais de entrada de fluido
através de uma capa danificada, todas as pecas do colchdo de espuma devem ser descartadas como lixo clinico e substituidas
por pegas de reposigdo novas originais do fornecedor.

Enxague o colchdo com agua fria.

Deixe o colchdo secar ao ar ou seque com um pano.

Limpe o colchdo com desinfetante

Limpe o colchdo com agua fria.

Deixe o colchdo secar ao ar ou seque com um pano.

NAO TENTE DESMONTAR OU LIMPAR OS COMPONENTES INTERNOS DO COLCHAO!

VYVYY

AVISO: O colchéo nao deve ser usado por 30 minutos apds a secagem para permitir que o revestimento de tecido se recupere
antes do uso.

10.3.2Maquina de lavar para a capa removivel do colchao CliniCare 100HF

| 2 Remova a capa (consulte a remogéao da capa do colchao)
> NAO TENTE DESMONTAR OU LIMPAR OS COMPONENTES INTERNOS DO COLCHAO
> (Capa da MCM apenas - Abra totalmente o ziper no tecido branco para abrir o envelope de espago de ar.)

Se for lavar a capa superior/inferior do colchdo com maquina de lavar, a temperatura deve se elevar durante o ciclo de lavagem,
para 65 °C, durante 10-15 minutos, ou 71 °C, durante 3-10 minutos, utilizando detergentes e agentes de enxague aprovados para
uso hospitalar.

> Seque a capa em maquina de secar, em baixa temperatura. Nao sobrecarregue o secador; caso contrario, as capas nao
secaro.
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| 2 (Capa da MCM apenas - IMPORTANTE - Feche totalmente o ziper no tecido branco)

AVISO: Temperatura maxima de lavagem 75 °C.

10.3.3Limpeza do tubo de ar

| 2 Limpe a cobertura do tubo de ar e os tubos expostos com agente de limpeza ou desinfetante.

| 2 Deixe o tubo de ar secar.

_ou_

| 2 Remova a cobertura do tubo de ar (consulte o capitulo Remogao da Capa do colchao) e limpe-a conforme indicado acima

(para a capa superior do colchdo, consulte o capitulo Lavagem da maquina da capa do colchdo com capa removivel CliniCare
100HF), se for necessaria desinfeccao completa.

| 2 Limpe os tubos em geral de acordo com o capitulo Limpeza da Capa Superior e/ou Capa da Base.

| 2 Deixe o tubo de ar secar.

10.3.4Limpeza da UCS

| 2 Remova o filtro.

| 2 Antes de limpar a UCS, cubra o conector de ar para evitar que qualquer coisa penetre no

| 2 conector de ar durante a limpeza.

| 2 Lave o filtro ou substitua-o por um novo.

| 2 Limpe a UCS com desinfetante. Limpe a UCS com agua fria. Recomenda-se usar os lengos de limpeza.

| 2 Deixe a UCS e o filtro secarem.

| 2 Reinsira o filtro.

10.4Remocao da capa do colchao

| 2 Abra cuidadosamente o ziper que esta debaixo da saia lateral da capa do colchao, na peseira do colchéo.
> (Modelo MCM apenas. Desconecte cuidadosamente os 2 tubos de ar da MCM na extremidade dos pés do colch&o!)
| 2 Remova a parte superior da capa do colchao. Inspecione a capa e limpe, se necessario.

Apos a limpeza da capa do colchao:

v

Reinstale a capa do colchao revertendo o processo descrito acima.

10.5Remoc¢ao da cobertura do Tubo de Ar

| 2 Puxe com cuidado a cobertura do bloco do conector da extremidade da UCS (com elastico) e desenhe ao longo dos com-
primentos dos tubos.

| 2 Passe cuidadosamente os 3 cotovelos de conexdo através dos orificios para separar da cobertura.

| 2 Lavagem da maquina na cobertura de acordo com o capitulo Lavagem da maquina da capa de colchao removivel Clini-
Care 100HF.

Apos a limpeza das pegas do tubo de ar
| 2 Reinstale a capa do colchdo revertendo o processo descrito acima.
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11 Manutencao

AVISO!

Risco de lesdo quanto trabalhar no sistema de substituicao de colchao!

» Certifique-se de que o sistema de substituicdo do colchdo esteja desconectado da rede elétrica antes da instala-
¢ao, colocacao em servigo, manutencgéo e desinstalagao.

AVISO!

Risco de lesdo devido a defeitos no sistema de substituigcdao de colchao!

»  Solicite o reparo de sistema de substituicdo de colchdo defeituoso imediatamente.
» Se o defeito ndo puder ser reparado, ndo use o sistema de substituicdo de colchao.

CUIDADO!

Dano material devido a manutengao incorreta!

» Certifique-se de que a manutengao seja realizada exclusivamente pela assisténcia técnica do fabricante ou por
pessoal autorizado pelo fabricante.

» Se o defeito ndo puder ser reparado, ndo use o sistema de substituicdo de colchao.

11.1 Manutencao regular

> Realize uma verificagao visual regularmente (com a nota de entrega, se necessario).

| 2 Peca ao departamento de assisténcia técnica do fabricante a adigdo das pegas sobressalentes originais, se estiverem
faltando algumas pegas do produto.

| 2 Peca ao departamento de assisténcia técnica do fabricante para substituir quaisquer pegas de produto danificadas pelas
pecas de reposicao originais.

| 2 Verifique dentro e fora do colchdo e fora da UCS quanto a danos mecéanicos e sinais de desgaste severo.

> Verifique se o colch&o e a UCS estéo totalmente operacionais.

> Verifique o filtro de ar externo no lado da UCS quanto a poeira e sujeira. Se pd ou sujeira estiverem visiveis, substitua o
filtro.

11.2Pecas de reposicao

A etiqueta de série esta localizada na SCU e no colchdo. A etiqueta de série contém informagdes para reclamagdes e pedidos de
pecas de reposicéo.

A informacao sobre pecgas de reposicao esta disponivel através do:
[ Assisténcia técnica do fabricante
[ Departamentos de vendas

11.3 Verificacoes técnica de seguranca

AVISO!

Risco de lesao devido as verificagdes de segurancga incorretas!

»  Certifique-se de que as verificagdes de seguranga sejam realizadas exclusivamente pela assisténcia técnica do
fabricante ou por pessoal autorizado pelo fabricante.

»  Certifique-se de que todas as verificagdes de seguranga sejam registradas nos registros de manutengao.

A verificagao técnica de seguranga do sistema de substituicdo de colchdo deve ser realizada pelo menos uma vez a cada
12 meses.

O procedimento para realizagéo da verificagdo de segurancga esta estipulado na norma EN 62353:2014.
NOTA Sob pedido, o fabricante fornecera documentagao de manutengao (por exemplo: diagramas de circuitos, listas de compo-

nentes, descrigdes, instrugdes de calibragao, etc.) para o pessoal da manutengao, para a reparagédo do equipamento ME desig-
nado pelo fabricante como reparavel pelo pessoal da manutengao.
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12 Descarte

12.1 Protecao ambiental

A empresa LINET ® esta ciente da importancia da protegdo ambiental para as futuras geragdes. Dentro desta empresa, o sis-
tema de gerenciamento ambiental é aplicado de acordo com a norma internacionalmente aprovada ISO 14001. A conformidade
com esse padrao é testada anualmente pela auditoria externa executada por uma empresa autorizada. Com base na Diretiva no
2002/96/EC (Diretiva WEEE - Residuos, Equipamentos Elétricos e Eletronicos), a empresa LINET, s. r. 0. esta registrada na Lista
de Produtores de Equipamentos Elétricos e Eletrénicos (Seznam vyrobcu elektrozafizeni) no Ministério do Meio Ambiente da
Republica Tcheca (Ministerstvo zivotniho prostiedi).

Os materiais utilizados neste produto ndo sao prejudiciais ao meio ambiente. Os produtos LINET® geram os requisitos validos da
legislagao nacional e europeia nas areas de RoHS e REACH, para que ndo contenham substancias proibidas em quantidades
excessivas.

Nenhuma das pecgas de madeira é feita de madeira tropical (tais como mogno, palissandro, ébano, teca, etc.) ou feita de madeira
da regido amazonica ou de florestas tropicais semelhantes. O ruido do produto (nivel de pressdo sonora) atende aos requisitos
das regulamentagbes para a prote¢ao da saude publica contra efeitos indesejaveis de ruido e vibragdo em espagos internos prote-
gidos de edificios (de acordo com a norma IEC 60601-2-52). Os materiais de embalagem usados estdo de acordo com os requisi-
tos da Lei de Embalagens (Zakon o obalech).

Para o descarte dos materiais de embalagem apds a instalagdo dos produtos, contate o seu representante de vendas ou com o
servigo de assisténcia técnica do fabricante sobre a possibilidade de devolugao gratuita da embalagem através da empresa autori-
zada (mais detalhes em www.linet.cz).

12.2 Descarte

O principal objetivo das obrigacdes decorrentes da Diretiva Europeia No 2012/19/EU sobre Residuos, Equipamentos Elétricos e
Eletronicos (regulamentados nacionalmente na Lei no 185/2001, conforme emenda. No que se refere a Residuos e baseado no
Decreto do Ministério do Meio Ambiente n° 352/2005 Coll. conforme emenda), deve-se aumentar a reutilizagao, recuperagao de
materiais e recuperagéo de equipamentos elétricos e eletronicos no nivel exigido, evitando a produgao de residuos e os possiveis
efeitos nocivos de substancias perigosas contidas em equipamentos elétricos e eletronicos na saude dos seres humanos e no
meio ambiente. Os equipamentos elétricos e eletronicos LINET® que possuem uma bateria ou acumulador integrado s&o projeta-
dos para que as baterias ou acumuladores usados possam ser removidos com seguranga por técnicos de servigo qualificados da
LINET®. Ha informagbes sobre seu tipo na bateria integrada ou no acumulador.

12.2.1 Dentro da Europa
Para descartar os equipamentos elétricos e eletronicos:

> Os equipamentos elétricos e eletrénicos ndo devem ser descartados como lixo doméstico.
| 2 Descarte este equipamento em pontos de coleta ou pontos de devolugéo designados.

Para descartar outros equipamentos:

| 2 O equipamento nao deve ser descartado como lixo doméstico.
| 2 Descarte este equipamento em pontos de coleta ou pontos de devolugéo designados.

A LINET® participa de um sistema coletivo e a empresa de devolugdo REMA System (consulte www.remmasystem.cz/sberna-
-mista/).

Ao levar equipamentos elétricos e eletrénicos a um ponto de retorno, vocé participa da reciclagem e economiza recursos primarios
de matéria-prima, protegendo o meio ambiente dos efeitos do descarte nao profissional.

12.2.2Fora da Europa

| 2 Descarte o produto ou seus componentes de acordo com leis e regulamentos locais:
| 2 Contrate empresa de descarte autorizada para realizar o descarte.
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13 Garantia

A LINET® somente sera responsavel apenas pela seguranga e confiabilidade dos produtos que recebem assisténcia regularmente
e sao utilizados de acordo com as diretrizes de seguranga. Consulte a garantia fornecida para o seu pais.

Em caso de surgimento de dano grave que nao possa ser reparado durante a manutengao:
| 2 N&o continue usando o produto.
Normas e regulamentos

14Normas e regulamentos

As normas aplicadas estao indicadas na declaracido de conformidade.

O fabricante adere a um sistema certificado de controle de qualidade que cumpre as seguintes normas:
[ 1ISO 9001

[ ISO 14001

[ ISO 13485

[ MDSAP (Programa de Auditoria de Dispositivo Médico de Uso Unico)
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