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Dispositivo médico de classe 1 de acordo com a Regulação de 
Dispositivos Médicos (UE) 2017/745. 
Estes dispositivos destinam-se a ser manuseados por qualquer 
pessoa capaz de ler e compreender as instruções de utilização. 
UTILIZAÇÃO PREVISTA DO PRODUTO 
Gama de dispositivos multiusos que pode ser utilizada tanto para 
posicionamento como para prevenção de escaras.  
INDICAÇÃO 
O seu carácter universal permite realizar diferentes posicionamentos: 
ajuda ao bloqueio do doente, descarga do apoio dos calcanhares, 
posicionamento dos membros inferiores em semi-fowler, 
lateralização, protecção dos pontos de apoio (cotovelos, joelhos, 
maléolos…).  
A escolha do dispositivo deve ser aprovada pelo profissional de 
saúde. 
CONDIÇÕES DE UTILIZAÇÃO 
Os dispositivos com uma capa integral Polymaille® / Polymaille® HD 
podem ser utilizados para um ou vários pacientes. Podem ser 
recondicionados de acordo com as instruções de limpeza e 
desinfeção do produto 
A primeira medida preventiva contra as úlceras por pressão: deve 
fazer-se o levante com a maior frequência possível para limitar a 
compressão dos vasos sanguíneos, permitindo assim uma correta 
circulação do sangue. 
CONTRAINDICAÇÕES 
Não utilizar o dispositivo para além da utilização e indicações 
pretendidas. 
Não utilizar se for alérgico ao poliuretano. Para qualquer problema, 
consulte o seu prestador de cuidados de saúde. 
EFEITOS SECUNDÁRIOS  
Não existem efeitos secundários indesejáveis. Contudo, o paciente 
pode sentir os efeitos inerentes à imersão: possível (limitada) 
redução da perceção e da mobilidade. Aumento da sensação de 
calor. 
DESEMPENHOS DOS DISPOSITIVOS 
Permitir aliviar as áreas de apoio através de imersão ou descarga. 
Ajuda a manter o posicionamento na cama. 
BENEFÍCIO CLÍNICO 
Melhorar a oxigenação dos tecidos na zona de contacto. 
INFORMAÇÃO PARA PROFISSIONAIS DE SAÚDE 
Utilizar auxiliares de posicionamento ou dispositivos de alívio de 
pressão em pacientes com úlceras por pressão. Verificar se o 
dispositivo é adequado para o ambiente do paciente. Assegurar a 
continuidade do tratamento. 
ARMAZENAMENTO, MANUSEAMENTO, TRANSPORTE 
- De preferência plano. Não expor perto de uma fonte de calor 

relevante. 
- Imperativamente num local seco e temperado protegido do calor 

e da luz num saco de proteção. 
- Manusear o dispositivo com cuidado para não danificar a capa. 
- Transportar num saco de transporte ou na sua caixa. 
Para qualquer manuseamento / transporte, siga estas instruções. 

PRECAUÇÕES DE UTILIZAÇÃO 
- Não utilizar sem capa. 
- Não colocar qualquer corpo estranho entre o paciente e o 

equipamento para além de roupa. 
- Ter o cuidado de não danificar a capa. Degradações frequentes 

observadas: queimaduras de cigarro, arranhões de animais de 
estimação, furos de agulha, cortes com bisturis ou objetos 
cortantes, danos causados pela utilização de equipamentos com 
arestas afiadas. 

- Recomendamos a aquisição de uma capa de proteção de 
substituição. 

- Não utilizar capas suplentes, acessórios ou componentes  para além 
dos fornecidos pela SYST'AM®. 

- Consultar as instruções de «Limpeza & Desinfeção». 
- Se observar deterioração do produto (deformação ou fuga) ou 

efeito de afundamento excessivo, contacte o seu revendedor. 
- Manter afastado de fontes inflamáveis. 
- Comunique ao seu prestador de cuidados, logo que possível, 

qualquer evento anormal como dor ou vermelhidão ou 
branqueamento dos pontos de apoio. 

- Qualquer incidente grave que ocorra em relação ao dispositivo 
deve ser notificado ao fabricante e à autoridade local competente. 

ESPECIFICAÇÕES TÉCNICAS 
Material de almofada de microesferas: microesferas em poliestireno 
expandido fino (PS). 
Material de almofada de fibras: fibras de poliéster (PES). 
Material da capa interior: 100 % algodão (CO). 
Material da capa: POLYMAILLE®: revestimento de poliuretano (PU) 
sobre jérsei (PA). 
VIDA ÚTIL ESPERADA 
A vida útil destes produtos é de 5 anos, quando utilizados em estrita 
conformidade com as instruções de cuidado e manutenção. A vida 
útil pode ser mais longa se o produto for mantido com cuidado, e 
consideravelmente encurtada por utilização extrema ou inadequada. 
Isto não constitui uma garantia adicional sobre estes produtos 
GARANTIA 
Dois anos contra qualquer defeito de fabrico, a partir da data de 
compra pelo cliente. Pequenas imperfeições (pequenos rasgões, 
orifícios, defeitos de superfície, etc.) devido ao processo de fabrico 
não afetam de forma alguma a qualidade e eficácia do produto e 
não podem ser motivo para substituir o produto sob garantia. A 
garantia não cobre o uso indevido do suporte, desgaste normal do 
colchão ou da sua capa. Em caso de defeito, por favor contacte o 
seu fornecedor, e indique o número do lote do produto. 
SEGURANÇA E AMBIENTE 
Não queimar nem colocar no lixo indiferenciado. Respeite os canais 
de reciclagem em vigor no seu país. Não ingerir. 0 % de espuma de 
C.F.C. Cumpre as normas EN 597-1 & 597-2.
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