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INFORMACOES IMPORTANTES PARA OS USUARIOS

Para que os produtos Arjo funcionem corretamente, a Arjo recomenda as seguintes condigdes. A ndo
conformidade com estas condi¢gdes anulara qualquer garantia aplicavel.

« Use o produto somente quando de acordo com essas instrugdes e as respectivas etiquetas que constam
no produto.

« ADVERTENCIA: Montagem, operagdes, ajustes, extensdes, modificagdes, manutengdo ou reparos
técnicos devem ser realizados somente por pessoal qualificado e autorizado pela Arjo. Entre em contato
com a Arjo para obter informagdes sobre manutencéo e reparos.

« Certifiqgue-se de que a instalacéo elétrica do ambiente atende aos padrées nacionais apropriados
de fiagao elétrica. Para evitar o risco de choque elétrico, conecte este produto a uma tomada elétrica
aterrada.

Ha indicagdes especificas, contraindicagdes, adverténcias, precaugdes e informagdes de seguranga
para os sistemas de suporte terapéutico da Arjo. E importante que os usuarios leiam e se familiarizem
com essas instrugdes e que consultem o médico responsavel antes da colocagéo no paciente e do uso
do produto. As condigdes de cada paciente podem variar.

CUIDADO:

Este produto foi configurado pelo fabricante de forma a atender a requisitos de tenséo especificos. Consulte
a etiqueta da fonte de alimentacéo para obter a tensdo especifica.

Caso ocorra um incidente grave relacionado com o presente dispositivo médico, que afete o utilizador ou

o paciente, o utilizador ou o paciente deverao notificar o incidente grave ao fabricante ou distribuidor do
dispositivo médico. Na Uni&o Europeia, o utilizador devera igualmente notificar o incidente grave a autoridade
competente do Estado-Membro em que esta localizado.

Introducao

Este documento deve ser guardado em local de facil acesso para rapida consulta.

E recomendavel ler todas as segdes destas instrugdes antes de usar o produto. Leia com ateng&o as Indicagdes,
Contraindicagées, Riscos e Precaugoes e Informagdes de Segurancga antes de colocar um paciente no
Skin IQ™ 365.

Estas instru¢cdes nédo fornecem informacdes especificas de seguranga ou de operagéo para a superficie
@ de redistribuigdo de pressao e/ou estrutura da cama fornecida pela instituicdo para uso com o Skin IQ 365.
Consulte as etiquetas do produto para obter informagdes.

Os cuidadores devem discutir as Informagoes de seguranca, Riscos e Precaugdes e as Contraindicagées com
o paciente (ou os guardides legais do paciente) e a familia do paciente.

O Skin 1Q 365 é um dispositivo para multiplos pacientes, reutilizavel, que oferece Tecnologia de fluxo de ar negativo
(Negative Airflow Technology - NAT) para gerir o microclima ao ser instalado sobre uma superficie de redistribuigao
de pressao disponibilizada pelo cliente.

E projetado também para reduzir a fricgdo e cisalhamento, melhorando o conforto do paciente.

O Skin IQ 365 é adequado para uso em instalagdes de cuidados intensivos e pos-intensivos, sendo permeavel

a vapores, com uma cobertura de tafeta de nylon resistente a fluidos.

Indicagoes

O Skin 1Q 365 é indicado para uso em conjunto com uma superficie de redistribuicéo de presséo a fim de auxiliar na
prevencao e tratamento da necrose da pele e Ulceras por pressao (Estagios | a IV) em pacientes que necessitam de
um microclima da pele controlado.

Contraindicagoées

Embora ndo haja nenhuma contraindica¢éo diretamente associada ao Skin /IQ 365, o cuidador deve consultar e seguir
quaisquer contraindicagdes encontradas na etiqueta do produto relativas a superficie de redistribuigcdo de pressdo e / ou
estrutura da cama sendo usada com o Skin IQ 365.

Configuragao do tratamento desejado

» Cuidados intensivos
» Cuidados pos-intensivos

Compatibilidade

O Skin 1Q 365 foi projetado para se adequar a uma superficie de redistribuicdo que seja de 203,2 - 213,4 cm (80 - 84 in)
de comprimento por 88,9 - 91,4 cm (35 - 36 in) de largura por 17,8 - 20,3 cm (7 - 8 in) de altura.

Consulte a etiqueta do produto para a superficie de redistribuicdo de pressao e/ou estrutura da cama para
compatibilidade.

Riscos e precaugoes

Transferéncia

Este produto nao foi desenvolvido para ser usado como um dispositivo de transferéncia.

Duragao do Uso

A vida util deste produto € de um ano ou 35 ciclos de lavagem, o que ocorrer primeiro.

A duragao especifica de uso por paciente pode variar. Condi¢des como, mas néo se limitando a, incontinéncia,
disturbios da pele, estado nutricional, medicamentos, mobilidade, peso ou etiologia, precisam ser consideradas
ao se avaliar a duragdo de uso do Skin IQ 365.

Altura

O Skin 1Q 365 aumentara a altura da superficie de redistribuicdo de presséo a qual ele é aplicado em,
aproximadamente, 9,53 mm (0,375 in).

Uso com outros dispositivos

Todos os componentes do Skin IQ 365 foram projetados para ser usados como um dispositivo de sistema Unico, em
combinacdo com uma superficie de redistribuigao.

A fonte de alimentacao incluida sé deve ser usada com o Skin IQ 365. A cobertura s6 deve ser alimentada pela Fonte
de Alimentagao do Skin IQ 365 peca de numero MENB1010A1203B02 (Arjo P/N 44001211).

qualquer outra marca ou modelo de fonte de alimentagado causara uma operacao inadequada do

i Toda tentativa de conectar e usar a fonte de alimentagdo com qualquer outro dispositivo ou usar
equipamento, o que, possivelmente, levara a um aumento no risco de lesées ao paciente.

Migracéo do paciente

Superficies especiais tém caracteristicas de fricgéo e suporte diferentes daquelas das superficies convencionais,
podendo aumentar o risco de movimentagao do paciente, afundamento e/ou migragéo para posicdes perigosas de
retencao e/ou saida acidental do leito. Monitore os pacientes com frequéncia para protegé-los contra retengdes.

Informagoes de seguranca

Consulte e siga todas as informagdes na etiqueta do produto para superficies de redistribuigéo de presséo e /
ou estrutura de cama sendo usadas com o Skin /Q 365.

Fonte de alimentagao

Use apenas a fonte de alimentagdo do Skin /Q 365 com o cabo de eletricidade que o acompanha. O cabo da fonte
de alimentagado deve ser posicionado de forma a evitar o perigo de tropegdes e/ou danos ao cabo. O Skin IQ 365
nunca deve ser operado com o cabo da fonte de alimentagédo desgastado ou danificado. Verifique rotineiramente
se a fonte e o cabo de alimentagdo estdo desgastados ou danificados, e entre em contato com a Arjo ou com um
representante autorizado Arjo para solicitar a troca.

Cobertura

Cuidado ao manused-la ou transporta-la. Quedas ou outros impactos repentinos podem provocar danos ao
dispositivo.

Cuidados com a pele

O monitoramento dos cuidados com a pele deve ser realizado conforme as orientagdes institucionais. Este produto
ndo substitui o tratamento adequado de cuidados com a pele ou os cuidados de enfermagem como um todo.

o paciente. Embora raro, existe um potencial de que alguns pacientes possam experimentar sensibilidade
ou uma reacao durante o uso. Monitore regularmente a condigao da pele do paciente. Interrompa o uso
e procure tratamento se forem observados sinais de reagao.

@ A familia de produtos Skin /Q possui um agente antimicrobiano formulado na camada de contato com

Para mais informagdes sobre a familia de produtos Skin /Q, entre em contato com a Arjo pelo nimero 1-800-343-0974.
Peso do paciente

O peso maximo do paciente para este dispositivo é de 227 kg (500 Ib). Outras limitagdes de peso podem ser
aplicaveis. Consulte as especificagdes de superficie de redistribuigdo de presséo e/ou estrutura de cama
sendo usada.

Protocolos gerais

« Evite contato de instrumentos afiados com o Skin /Q 365. Furos, cortes e rasgos impedirdo a operagéo correta.
+ Siga todas as regras de seguranca e protocolos de instrugdo aplicaveis em relagdo a seguranga do paciente
e do profissional de saude.

O Skin IQ 365 pode ser removido ou colocado sobre a cama quando esta estiver ocupada. Isto pode ser
realizado pelo pessoal clinico usando um método comum denominado, em geral, “manobra de giro”, para

a troca de lencois sujos de pacientes imoveis. Pelo menos dois cuidadores clinicos podem virar o paciente
para um dos lados da cama e, em seguida, colocar o Skin /Q 365, dobrado ou em um rolo diretamente por tras
das costas do paciente. Em seguida, o paciente é virado por cima do lado em que foi aplicado o Skin /Q 365.
O restante do Skin IQ 365 pode agora ser aplicado no lado da cama recém desocupado. Ao se concluir,

o paciente pode ser virado de volta para o centro da cama.

Desempacotamento e inspecao

Desembale o Skin IQ 365 da caixa de transporte e localize os itens listados.

» Cobertura com instrugdes de utilizagéo (incluidas no kit completo ou apenas na cobertura)
» Fonte de alimentacéo (incluida no kit completo ou disponivel separadamente)
» Conjunto de ventoinha (incluido no kit completo ou disponivel separadamente)

Verifique cuidadosamente todos os itens. Se algum item estiver faltando ou apresentar algum dano, entre em contato
com a Arjo ou com um representante autorizado Arjo.

Instalacao

Caso a cobertura nao seja devidamente presa a superficie existente, o paciente podera sofrer
alguma lesdo ou o equipamento pode ser danificado.

1. Remova a cobertura, o conjunto da ventoinha e a fonte de alimentacéo da caixa de transporte.
2. Remova todas as coberturas e folhas da superficie de redistribuicdo de pressao existente.

3. Coloque a cobertura na parte superior da superficie existente, verificando se a etiqueta de pé da cobertura
esta na extremidade do pé da cama. A camada de cor azul é a superficie de contato com o paciente e deve
ser a camada externa visivel quando a cobertura é colocada sobre o colchao.

4. A fonte de alimentagéo deve vir conectada ao conjunto da ventoinha. Caso contrario, conecte a fonte de
alimentag&o ao conjunto da ventoinha.

5. A fonte de alimentagdo vem com adaptadores especificos para o tipo de plugue usado no pais. Identifique
o adaptador adequado e, entéo, insira o adaptador na fonte de alimentagao e gire-o no sentido horario até
ouvir um clique. Para remover o adaptador, solte o botdo do adaptador e gire-o no sentido anti-horario.

6. Localize a porta do conjunto da ventoinha sob a extremidade do pé da coberta. Encaixe o conjunto da
ventoinha na porta vermelha redonda da ventoinha na coberta. Gire a ventoinha o quanto for necessario
para atingir a posigao final correta da ventoinha, conforme mostrado abaixo. As saidas de ar devem estar
alinhadas de modo que a descarga da ventoinha seja para baixo e para os lados da cobertura.




7. Verifiqgue se o cabo de alimentagao esta colocado no piso sob a cama. A colocagao imprépria do cabo
de alimentacdo podera causar lesdes.

8. Puxe a cobertura por sobre a superficie de redistribuicdo de pressao esticando-a em cada uma dos
cantos de maneira segura. Nao deixe o cabo de alimentagao ficar preso entre a cobertura e o colchao.

9. Remova todas as dobras existentes na cobertura.

10. Prenda a cobertura a estrutura da cama usando as fitas com fixagéo por sistema de gancho e argola,
localizadas nas laterais da cobertura.

1. Verifique se a colocagdo das tiras ndo esta interferindo com a operagéo das fungdes da cama.
Do contrério, poderédo ocorrer lesdes ao paciente ou danos ao equipamento.

12. Confirme se ndo ha objetos pontiagudos nas proximidades, que possam causar danos a cobertura.

13. Conecte a fonte de alimentagdo a uma tomada e confirme se esta esta energizada. Verifique a facilidade
de acesso a tomada ao se desconectar o dispositivo da rede elétrica. Verifique o cabo de alimentagao
esta devidamente arrumado no piso, embaixo da cama.

14. Passe a mao pela extremidade do pé da cama para verificar se ha vibragdo da ventoinha. Um zumbido
baixo indica que a ventoinha esta funcionando.

15. Para desinstalar o Skin IQ 365, consulte as instrugdes Cuidados e Limpeza.

Cuidados e Limpeza

A Cobertura do Skin IQ 365 devera ser limpa regularmente apds cada uso pelo paciente. Todos os membros da
equipe devem usar vestimentas de protegao adequadas ao limpar os colchdes. Recomenda-se que a cobertura
superior (area em contato com o paciente) deve ser limpa com sabao neutro ou solugéo organica e agua antes
de se usar solugdes desinfetantes padrédo, para remover contaminantes. Todas as solugdes desinfetantes deverao
ser apropriadamente diluidas conforme as instru¢des do fabricante, o que sera eficaz na maioria das manchas,
incluindo sangue, urina e transpiracéo. Siga os procedimentos padrdes de limpeza e desinfecgao institucionais.
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Desinfecgao

A area com ziper ndo devera ser aberta durante o uso normal ou durante procedimentos
de limpeza ou desinfeccgao.

A cobertura, ventoinha e fonte de alimentagdo do Skin /Q 365 poderao ser desinfetadas esfregando-as com
solugéo de alcool a 70%, solucéo de hipoclorito a 1000 ppm, de perdxido de hidrogénio a 3% ou de fendis a 1%.
Embora o hipoclorito possa ser utilizado para desinfecgdo com esfregao, fique atento, pois se isto for realizado
em excesso, podem ocorrer descoloragdes e desbotamentos dos tecidos e etiquetas utilizados no Skin I1Q 365.
O hipoclorito ndo devera ser utilizado ao se lavar o Skin IQ 365.

Dados da eficacia de solugdes desinfetantes foram baseados em estudos microbiolégicos utilizando-se
Staphylococcus aureus como organismo aerébio comum e clinicamente relevante em infecgdes da pele.

Desinfetantes do tipo iodofor (ex.: Betadine, etc.) ndo sdao recomendados e mancharao o tecido.

A area com ziper nao devera ser aberta durante o uso normal ou durante procedimentos
de limpeza ou desinfeccgao.

>

Lavagem

Antes da lavagem, remova o plugue da fonte de alimentagdao do conjunto da ventoinha e remova
o conjunto da ventoinha da porta vermelha na cobertura do Skin IQ 365.

Nao utilize hipoclorito ao lavar o Skin IQ 365 em maquina.

==

O Skin 1Q 365 pode ser lavado na maquina. Siga os procedimentos padréo institucionais de lavagem.
Recomenda-se que a temperatura de lavagem nao seja superior a 60°C (140°F) e que a temperatura de secagem
n&o exceda 60°C (140°F). Abra o ziper do Skin IQ 365 durante sua lavagem e secagem para permitir que o interior
da cobertura seja limpo, desinfetado e seco. Ao concluir o processo de lavagem, feche novamente o ziper do

Skin IQ 365 antes de voltar a usa-lo. Uma etiqueta localizada na extremidade dos pés do Skin /Q 365 é usada
para rastrear o niumero de vezes que a cobertura foi lavada.
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Descarte

A cobertura em si € um produto para multiplos pacientes, reutilizavel, mas alguns dos itens que a acompanham
podem ser reutilizados apos o vencimento da validade dos produtos, caso estes tenham sido manuseados de
forma apropriada ao serem removidos. A fonte de alimentagéo do Skin /Q 365 pode ser reutilizada, mas apenas
em outras ventoinhas do Skin /Q 365. Inspecione rotineiramente a fonte e o cabo de alimentacéo, retirando-os de
servico, se danificados. Siga as etapas abaixo para remover os componentes do Skin /Q 365.

Temperaturas acima do recomendado causarao deterioragao prematura da cobertura do
Skin 1Q 365.

A area com ziper devera ser aberta durante os procedimentos de lavagem, mas fechada durante
o uso normal.

1. Desconecte a fonte de alimentacdo da tomada de parede.
2. Desconecte a fonte de alimentagéo da ventoinha.
Considere todas as politicas e procedimentos das instalagdes da instituicdo com relacéo a limpeza,
@ inspecéo e reutilizacdo de equipamentos eletronicos. Caso a fonte de alimentacéo néo for reutilizada,
descarte-a conforme os protocolos institucionais locais aprovados.
3. Remova a ventoinha da cobertura puxando a ventoinha para fora da cobertura.
4. Descarte a cobertura e a ventoinha de acordo com os procedimentos institucionais locais aprovados.

O material téxtil usado na cobertura ou quaisquer outros tecidos, polimeros ou materiais plasticos etc. devem ser
separados como residuos combustiveis.

As unidades tém componentes elétricos e eletronicos que devem ser desmontados e reciclados de acordo com
Residuos de Equipamentos Elétricos e Eletronicos (WEEE, na sigla em inglés) ou de acordo com
a regulamentagéo local ou nacional.
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Especificagoes

Especificagoes sujeitas a alteragées sem aviso prévio.

O conjunto da ventoinha contém componentes eletrénicos que podem exigir descarte alternativo
diferente do descarte de bens nédo duraveis da cobertura.

O descarte inadequado de qualquer componente pode resultar em nao conformidades
regulatérias.

Capacidade de peso maxima 227 kg (500 Ib)

A vida util deste produto € de um ano ou 35 ciclos de lavagem, o que ocorrer primeiro.

@

Especificagoes elétricas:

Consulte as especificagdes da superficie de redistribuicdo de pressédo sendo usada. Limitagdes de peso
adicionais podem ser aplicaveis.

Tensao de entrada
Tensao de saida
Frequéncia
Corrente nominal de entrada
Corrente nominal de saida
Corrente maxima de fuga
Comprimento do cabo de alimentagéo....

100 uA a 115 VCA 60 Hz e 200 uA a 230 VCA 50 Hz
6,1 m (20,0 ft)

Condigdes ambientais:
Operagao:

....0°C (32°F) 2 40°C (104°F)
5% - 90%

Faixa de temperatura ..
Faixa de Umidade

Transporte / Armazenamento:

-29°C (-20,2°F) a 75°C (167°F)
5% - 95%

Faixa de temperatura ..
Faixa de Umidade

A cobertura do Skin IQ 365 é classificada como uma peca aplicada Tipo B segundo a IEC 60601-1.

Compatibilidade Eletromagnética

Interferéncia Eletromagnética - Embora este equipamento esteja em conformidade com a diretiva 2014/30/UE com
relagcdo a Compatibilidade Eletromagnética (CEM), todo equipamento elétrico pode produzir interferéncia. Em caso
de suspeita de interferéncia, afaste o equipamento de dispositivos sensiveis ou entre em contato com o fabricante.

Equipamentos de comunicagéo por radiofrequéncia (RF) portateis ou méveis podem afetar equipamentos
elétricos. Radios, telefones celulares e dispositivos semelhantes podem afetar este equipamento, devendo

ser mantidos a uma distancia de pelo menos 2 metros (6,5 ft) do equipamento.

O Skin IQ 365 usa energia RF apenas para seu funcionamento interno. Portanto, suas emissdes de RF séo
muito baixas, sem probabilidade de causar interferéncia em equipamentos eletronicos préximos. O Skin IQ 365
destina-se ao uso em ambientes eletromagnéticos nos quais ha controle das interferéncias de RF irradiadas.

O consumidor ou usuario do Skin /Q 365 pode ajudar a impedir interferéncias eletromagnéticas mantendo

uma distancia minima entre os equipamentos de comunicacao por RF portateis e méveis (transmissores)

e o Skin 1Q 365.

Simbolos usados

ETL CLASSIFIED
Em conformidade com AAMI ES60601-1-6.
(llll’ Certificado pela norma CSA Data do primeiro uso
SN/ S C22.2 N° IEC-60601-1 edigdo 3.1
Intertek IEC-60601-1-2:2014
4008071

Informagdes Importantes sobre a Operagao N&o abrir com tesoura

0

Extremidade para os pés Risco de tropego

Marcagao CE que indica a conformidade

com a legislagéo harmonizada da

comunidade europeia

As figuras indicam a supervisdo por organismo
notificado.

Este produto e suas pegas sao destinados a coleta seletiva
em pontos de coleta adequados. Ao final de sua vida Uutil,
descarte todos os residuos de acordo com os requisitos locais
ou entre em contato com um representante local da Arjo para
obter informacgoes.

Consulte as instrugdes de uso Proteja contra umidade

Indica que o produto é um dispositivo médico
em conformidade com o Regulamento (UE)
2017/745 relativo aos dispositivos médicos

Adverténcia de possivel risco ao sistema,
ao paciente ou a equipe

5 O

Dispositivo Classe Il Sem ganchos

Fabricante N&o molhar

Limitagdes de temperatura Parte Aplicada Tipo B
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Protegido contra a entrada de liquido Numero de catalogo

Nome do hospital Limitagcdes de umidade

Lavado até 60°C Secar em secadora a 60°C

=

Nao passar a ferro

Rl

Informagoes de contato do cliente

Em caso de duvidas relacionadas a este produto, suprimentos e manutencao, ou para obter mais informagdes
sobre os produtos e servigos Arjo, entre em contato com a Arjo ou com um representante autorizado Arjo,
ou visite nosso site www.arjo.com. Nos EUA, ligue para 1-800-343-0974.

Politica e Direitos Autorais de Design

®e ™ sdo marcas comerciais do grupo de empresas Arjo.

© Arjo 2019.

Temos uma politica de melhoria continua, por isso reservamos o direito de modificar os projetos sem aviso prévio.
O conteldo desta publicagéo nao pode ser copiado em todo ou em parte sem o consentimento da Arjo.

At Arjo, we are committed to improving the everyday lives of people affected by reduced mobility and age-related
health challenges. With products and solutions that ensure ergonomic patient handling, personal hygiene, disinfection,
diagnostics, and the effective prevention of pressure ulcers and venous thromboembolism, we help professionals
across care environments to continually raise the standard of safe and dignified care. Everything we do,

we do with people in mind.
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Hans Michelsensgatan 10
211 20 Malmd, Sweden

www.arjo.com
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