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Introdugao

Este manual contém informacdes importantes sobre como utilizar e cuidar dos produtos TEMPUR-
MED®. Para assegurar uma utilizacdo segura e adequada, leia-o antes de utilizar os produtos e
conserve-o para uma consulta posterior.

Os produtos TEMPUR-MED® estdo classificados como dispositivos médicos, classe | e com a marca CE
em conformidade com o Regulamento (UE) 2017/745.

Os produtos TEMPUR-MED® destinam-se a ser utilizador como equipamento de apoio nos cuidados
profilaticos para Ulceras por pressao.

Na eventualidade de um incidente grave com o produto, é necessario informar o fabricante e a
autoridade competente do pais de residéncia do utilizador.

Para comunicar um incidente ao fabricante, comunique-o como uma reclamacao de garantia seguindo
as instrucdes especificadas na seccao “garantia” deste manual.

Simbolos
Os seguintes simbolos sdo utilizados no produto, na embalagem ou neste manual.

LOT e

Marca CE de dispositivo
' Data de fabrico médico de classe | em
Fabricante Numero de lote conformidade com os
requisitos do
Regulamento (UE)
2017/745.

M D E TUP ESTE LADO E[i]

Orientagdo do produto
N . impressa nos nucleos de | gete |ado para cima ConSl.JI.te as instrugoes
Dispositivo médico espuma do colch3o de utilizacao

A\ (%)

LD
Evite chamas abertas

Limite de humidade
O artigo tem uma
presenca de latex de
borracha natural como
um dos materiais
constituintes do produto

[l
d
Sy

T

Manter seco

Peso do utilizador
recomendado

Informagdes de seguranga - avisos e precaugoes

Nestes avisos e precaugdes de instrugdes de utilizagdo estdo ilustrados os seguintes simbolos e
texto:

Note que o incumprimento dessas instru¢des pode resultar em lesdes graves ou em danos no
produto.
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AVISO Tenha atencgdo a situagdes ou praticas que possam provocar
morte ou lesdes graves
Tenha atencdo a situagBes ou praticas que possam provocar
CUIDADO lesdes leves ou moderadas
Tenha atencdo a situagGes ou praticas que possam resultar em
IMPORTANTE ¢ ¢ praticas aue p
danos no produto ou outra propriedade

Utilizacdo pretendida
A utilizagdo pretendida dos produtos TEMPUR-MED® é prevenir ou reduzir o risco de desenvolver
Ulceras de pressao em adultos.

Os produtos TEMPUR-MED® sdo adequados para pesos até aos 150 kg salvo indicagdo contraria (p.ex.:
em algumas almofadas para cadeiras de rodas).

E importante reposicionar regularmente os utilizadores imobilizados.

A gama de produtos TEMPUR-MED® destina-se a hospitais, ambientes de cuidados (por exemplo casas
de saude, centros de reabilitacdo) e cuidados domicilidrios.

Descri¢ao do produto

A gama TEMPUR-MED® é composta por colchGes, toppers para colchdes, almofadas, travesseiros,
produtos de posicionamento e também produtos para cadeiras odontoldgicas, salas de operagdes e
scanners.

Os produtos TEMPUR-MED® sdo compostos pelas seguintes partes:
- Nucleo de espuma com material de espuma TEMPUR® de redistribuicdo de pressdo
viscoeldstico
- Cobertura para incontinéncia em poliuretano

Coberturas

As coberturas para incontinéncia TEMPUR-MED® sdo fabricadas com material poliuretano
impermedvel, eldstico e poroso, o que permite ao material de espuma TEMPUR® respirar.

Para obter informagdes sobre os materiais constituintes — consulte a etiqueta do produto, no interior
da cobertura.

Em produtos TEMPUR-MED® selecionados, as coberturas de incontinéncia estdo disponiveis em
versGes cosidas e soldadas. A versdao cosida destina-se a ambientes com um risco inferior de
liquidos/fluidos corporais (p.ex.: a maioria das camas de enfermarias e centros de dia). As versdes
soldadas destinam-se a ambientes com um risco mais elevado de liquidos/fluidos corporais (p.ex.:
salas de operacgodes).

Revestimento antiderrapante

Os produtos TEMPUR-MED® selecionados possuem um revestimento antiderrapante na parte inferior
para ajudar a impedir os produtos de deslizar durante o uso.

As propriedades antiderrapantes nao sao prejudicadas pela lavagem da cobertura.

Desembalagem e instalagdo dos produtos TEMPUR-MED®:
IMPORTANTE: Ao desembalar o produto tenha cuidado para ndo furar ou danificar a cobertura.
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Depois de desembalado, o produto pode libertar um ligeiro odor. E inofensivo e ird desaparecer apds
um breve periodo de utilizagdo.

Durante o envio, as coberturas de artigos de maior dimensdo podem sair da posi¢ado original. Depois
de desembalado, deixe o produto aquecer a temperatura ambiente. Em seguida, a cobertura pode ser
endireitada manualmente para a respetiva posicao.

IMPORTANTE: N3o desenrole os toppers de colchdo TEMPUR-MED® em ambientes frios, sob risco de
rasgar ou abrir o material de espuma. Aguarde que o produto se ajuste a temperatura ambiente antes
de desenrolar.

Utilizacdo dos produtos TEMPUR-MED®

& Aviso: Tenha ateng¢do a forma como os utilizadores com mobilidade reduzida sdo posicionados
no colchdo, topper e/ou almofada ou travesseiro, para evitar o risco de asfixia.

Recomendamos veementemente ndo fumar na cama ou enquanto utilizar os produtos.

&Aviso: Risco de incéndio: mantenha os produtos afastados de chamas abertas.

& Cuidado: Antes de utilizar os produtos TEMPUR-MED®, assegure que o produto se adequa ao
utilizador e a superficie de apoio pretendida (por ex.: estrado da cama, superficie de apoio).

& Cuidado: Os utilizadores devem ser reposicionados regularmente.

& Cuidado: Recomenda-se a utilizaggo com um lengol de cama diretamente sobre o
colchdo/topper e uma fronha nas almofadas.

Nao utilize forros, cobertores, peliculas de plastico ou produtos similares entre o produto TEMPUR-
MED® e o utilizador. Nao utilize botijas de dgua quente ou cobertores elétricos com os produtos
TEMPUR-MED®

Esses produtos podem afetar ou reduzir as propriedades de redistribuicdo de pressdo e, por
conseguinte, os beneficios clinicos.

& Cuidado: E importante que n3do haja objetos estranhos, pregas ou costuras no vestudrio ou roupa
de cama entre o utilizador e o produto TEMPUR-MED®, dado que pode aumentar o risco de
desenvolvimento de Ulceras por pressao.

& Cuidado: Tenha atencgdo a itens afiados e a equipamento que possa danificar a cobertura e
provocar a entrada de fluidos no nucleo de espuma. Os fluidos danificam o material de espuma
Tempur®, que afeta ou reduz as propriedades de redistribuicdo de pressdo do produto e, por
conseguinte, os beneficios clinicos.

N3do espete objetos afiados na cobertura ou no produto (alfinetes, seringas, bisturis ou objetos
similares)

N3o coloque objetos afiados em cima do produto (suporte para elevacdo do paciente, porta soros ou
equipamento similar).
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& Cuidado: Assegure que os colchdes e os toppers sdo posicionados com o lado impresso virado
para cima. Nesses produtos, o material de espuma de redistribuicdo de pressdao TEMPUR® encontra-
se na parte superior do nucleo.

A Cuidado: Assegure que as almofadas de cadeira de rodas e outras almofadas para sentar sao
colocadas com a parte superior virada para cima: evite que o logétipo TEMPUR-MED® impresso na
parte lateral do produto seja colocado ao contrario.

& Cuidado: As pegas dos colchdes servem apenas para levantar o peso do colchdo durante o
manuseio, p. ex.: durante a preparacao da cama.

& Cuidado: Atenuagdo de raios-x (colchdes para scanner)
A espuma TEMPUR® é um material de alta densidade que pode atenuar raios-x. A atenuacgao de raios-
x é equivalente a aprox. 1,4 ml Al pr. cm de material de espuma TEMPUR®.

IMPORTANTE: Os colchdes TEMPUR-MED® devem ser sempre colocados numa base ventilada, por ex.:
molas ou ripas para prevenir a acumulacdao de humidade no colchao.

IMPORTANTE: As coberturas também devem ser inspecionadas regularmente quanto a orificios ou
rasgoes, para evitar danificar o material de espuma TEMPUR®.

IMPORTANTE: N3o enrole, dobre nem pressione o produto TEMPUR-MED® de modo a obter a forma
qgue pretende, sob risco de danificar o material de espuma TEMPUR®.

Limpeza e manutengao

IMPORTANTE:

As coberturas também devem ser inspecionadas regularmente quanto a orificios ou rasgbes, para
evitar danificar o material de espuma TEMPUR®. E necessario substituir a cobertura se surgirem
orificios, rasgdes ou indicios visiveis de desgaste.

IMPORTANTE:

- Ndo lave o material de espuma TEMPUR®.

- Ndo lave a vapor nem a seco o material de espuma TEMPUR®.

- Ndo efetue autoclavagem nos produtos TEMPUR-MED®.

- Ndo trate os produtos TEMPUR-MED® com ozono, luz UV ou ionizagdo.

IMPORTANTE:
- Todos os produtos TEMPUR-MED® devem ser ventilados regularmente para remover a humidade.

Limpeza das coberturas
Para lavar as coberturas, siga as instrugdes na etiqueta do produto, que se encontra dentro da
cobertura.

As coberturas podem ser limpas com uma solugdao com uma quantidade moderada de sabdo ou com
desinfetantes hospitalares normais como: 70% de etanol ou 0,1% de hipoclorito de sddio.
As coberturas devem estar completamente secas antes de serem usadas ou guardadas.

IMPORTANTE: Nao utilize soluges de limpeza a base de fenol, lixivia ou outros materiais abrasivos.
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'& Cuidado: Apds a lavagem, assegure que a cobertura do colchdo é substituida de acordo com as
orientagdes impressas na parte lateral do nicleo de espuma do colchdo. O material de espuma
TEMPUR® que fornece redistribuicdo de pressdao encontra-se apenas na parte superior do nucleo.

& Cuidado: Apds lavar as coberturas dos produtos de base/almofadas com camadas de espuma,
tenha em conta a orientacdo do nucleo de espuma ao voltar a montar os produtos. O material de
espuma TEMPUR® que fornece redistribuicdo de pressdo encontra-se apenas na parte superior do
nucleo.

Transporte, manuseio e armazenamento

A Cuidado: As pegas dos colchdes servem apenas para levantar o peso do colchdo durante o
manuseio.

Devido a viscoelasticidade do material de espuma TEMPUR®, os colchGes e os toppers enrolados
podem comprimir ligeiramente durante o transporte ou armazenamento. O produto regressa ao
tamanho normal apds um breve periodo a temperatura ambiente.

N3o dobre em pressione os produtos TEMPUR-MED® de modo a alterar a sua forma original, sob risco
de danificar o material de espuma TEMPUR®.

- Guarde num local seco (maximo 65% de humidade relativa).

- Antes de utilizar ou armazenar um produto limpo, assegure que o produto estd completamente seco.
- Os colchdes devem ser guardados na horizontal, idealmente na embalagem original.

- Os toppers de colchdo devem ser guardados na horizontal ou enrolados.

- As almofadas, travesseiros e produtos de posicionamento devem ser guardados na sua forma original.
- Ndo armazene outros itens em cima dos produtos TEMPUR-MED, sob risco de deformacao
permanente do material de espuma.

Reutilizacdo dos produtos TEMPUR-MED®

Os produtos Tempur-MED® sdo adequados para uma utilizacdo repetida. A vida util expectdvel do
produto depende da manutengao e da intensidade do uso.

Os produtos devem ser inspecionados e limpos antes de serem reutilizados. Consulte a seccdo
“Limpeza e manutenc¢do” deste manual.

Eliminacao
Para eliminar um produto TEMPUR-MED® usado consulte as autoridades locais no mercado do seu
pais. O produto deve ser limpo antes de ser eliminado para evitar o risco de contaminacao.

Informagodes técnicas do produto

Normas de seguranca contra incéndios

‘i\‘Aviso: Risco de incéndio: mantenha os produtos afastados de chamas abertas

Produto TEMPUR-MED® Seguranga contra incéndios
Colchdes, toppers para colchdo EN 597-1 (teste de cigarros),
EN 597-2 (teste equivalente a fosforo)

Colchdées, toppers para colchdo (versdes ignifugas) BS 7177 (risco médio):
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EN 597-1 (teste de cigarros),

EN 597-2 (teste equivalente a fosforo)
BS 6807 (Crib V)

BS 5852 (Crib V relativa a espuma)

Almofadas, travesseiros e produtos de ISO 12952-1 (teste de cigarros),
posicionamento ISO 12952-2 (teste equivalente a fésforo)
(com enchimento moldado e granulado)

Almofadas, travesseiros e produtos de ISO 12952-1 (teste de cigarros),
posicionamento, moldados ISO 12952-2 (teste equivalente a fésforo)
(versoes ignifugas) BS 5852 (fonte 5 relativa a espuma)
Almofadas, travesseiros e produtos de ISO 12952-1 (teste de cigarros),
posicionamento com enchimento granulado ISO 12952-2 (teste equivalente a fésforo)
(versdes ignifugas) BS 5852 (fonte 2 relativa a espuma)

Poderd obter informagdes adicionais mediante pedido.

Latex

Alguns produtos TEMPUR-MED® sao fabricados com camadas de espuma, com o material de espuma
TEMPUR® na parte superior e com um adesivo que contém latex entre as camadas.

Consulte a etiqueta do produto no interior da cobertura para verificar se o produto que comprou
contém latex.

O material de espuma TEMPUR® e a cobertura ndo contém latex

Atenuacdo de raios-x (colchdes para scanner)
A atenuacdo de raios-x é equivalente a aprox. 1,4 ml Al pr. cm de material de espuma TEMPUR®.

Dimensdes e peso do produto:

Os produtos TEMPUR-MED® estdao disponiveis em vdrios tamanhos diferentes, bem como em
tamanhos personalizados. O peso do produto depende do tamanho do produto. Poderd obter
informagdes adicionais mediante pedido.

Fabricante
I Dan-Foam ApS
Holmelund 43
5560 Aarup
Dinamarca

*A Dan-Foam ApS é uma subsidiaria da TEMPUR-
Sealy International, Inc
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Garantia
Nucleos de espuma Garantia do | O que esta coberto
produto
Colchdes, toppers de colchdes e | 7 anos Os defeitos de materiais ou de fabrico, e
toppers para scanner alteragbes que provocam uma reentrancia

permanente visivel com mais de 2 cm no
material de espuma TEMPUR®.
Colchdes basicos 3 anos Os defeitos de materiais ou de fabrico, e
alteragbes que provocam uma reentrancia
permanente visivel com mais de 2 cm no
material de espuma TEMPUR®.

Almofadas, travesseiros e | 3anos Os defeitos de materiais ou de fabrico, e
produtos de posicionamento, alteracOes que provocam uma reentrancia
nucleo moldado permanente visivel com mais de 2 cm no
material de espuma TEMPUR®.

Almofadas com enchimento | 3 anos Defeitos de material ou de fabrico
granulado
Coberturas Garantia do | O que esta coberto

produto
Coberturas em PU 3 anos Defeitos de material ou de fabrico
Coberturas em PU para colchdo | 2 anos Defeitos de material ou de fabrico
basico

Consulte os termos da garantia do pais onde o produto foi originalmente adquirido, dado que pode
existir um periodo de garantia diferente aplicavel.

A garantia ndo cobre meras alteracGes na firmeza ou nas caracteristicas que ndo afetem as
propriedades de redistribuicdo de pressdo do produto. A garantia é vdlida apenas se o produto
TEMPUR-MED® for utilizado, limpo e conservado em conformidade com as instru¢des contidas neste
manual.

A garantia ndo se aplica:
e Se um produto TEMPUR-MED® tiver sido alterado ou reparado sem a autorizacdo da
TEMPUR®,
e Se as instrugdes de utilizacdo, limpeza e manutencdo nao tiverem sido respeitadas.
e o produto tiver sido deliberadamente danificado ou danificado como resultado de negligéncia,
cortes, queimaduras, encharcamento ou qualquer outra utilizagdo imprdpria por si ou por
terceiros.

As reclamac¢des devem ser apresentadas ao revendedor a quem comprou o produto ou a qualquer
outro revendedor autorizado de produtos TEMPUR-MED no pais onde o produto foi adquirido

Em caso de reclamacao, deve-se apresentar o recibo original como comprovativo de compra.
N3o devolva o produto sem obter previamente o acordo /instru¢ées da TEMPUR ou do revendedor.

Se os produtos forem reparados ou substituidos ao abrigo da garantia, o periodo da garantia original
nao é alargado.

A Garantia ndo afeta os direitos estatutdrios do consumidor ao abrigo da legislacdo aplicavel, mas
pretende aumentar os direitos do consumidor, quando aplicavel.



