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5.1 Preparagao da terapia

Antes de utilizar o plasma care com o podo spacer, leia as instru¢des de
utilizagdo atentamente e na integra. Danos podem ser evitados mediante a
observagdo das instru¢cdes de utilizagdo.
E imperativo seguir as instrucdes de seguranca, uma vez que o ndo cumprimento
das mesmas pode resultar em ferimentos graves ou situacdes de perigo de vida.
Guarde estas instrucdes de utilizagéo.




1. Descricdo do produto

(D Grelha de
O podo spacer € um dispositivo médico protecao
ndo ativo utilizado do dispositivo medico (2 Aba com
ativo plasma care. Etiqueta RFID
O spacer é apresentado na ilustragdo @ Aplicador

a direita.

2. Utilizacdo prevista

O podo spacer € um produto descartavel destinado a garantir uma distancia definida
e um volume reproduzivel entre a fonte de plasma e a area de aplicacdo duran-
te a terapia com plasma frio e é utilizado com o dispositivo médico plasma care.
Destina-se a pacientes com 12 anos ou mais com fungos nas unhas (onicomico-
se ou micose ungueal). A aplicacdo deve ser realizada por profissionais médicos.
Um espacgador pode ser utilizado varias vezes para tratar o mesmo paciente. Varias
unhas dos pés podem ser tratadas ao mesmo tempo.

3. Avisos e instrucdes de seguranca

& Gefahr gesundheitlicher Schadigung & schwerwiegender Verletzungen

O tratamento de uma regido com o podo spacer sé pode ser realizado uma vez
a cada 24 horas. A mesma area da ferida ndo deve ser tratada durante mais de
5 minutos.

As espécies produzidas pelo plasma podem irritar as vias respiratorias e os olhos.

No tratamento com plasma care € produzida radiagao UV de muito baixa inten-
sidade. Evite tratamentos nos olhos.

Nado € permitido remover a bolsa do espacador e fazer tratamento sem o espa-
cador.




O tratamento com plasma care produz baixas concentragdes de ozono.

Quando utilizado como pretendido, os limites legais ndo sdo excedidos, mas o
“limite de odor” pode ser excedido. O ozono € suficientemente diluido pelo ar
ambiente.

Assegurar uma ventilagdo adequada (por exemplo, abrindo janelas ou portas)
quando utilizado em salas pequenas e/ou com varios aparelhos e/ou durante pe-
riodos de tratamento mais longos.

A sensibilidade individual ao ozono é muito variavel. Ao utilizar o plasma care na
presenca de pessoas com doengas cronicas das vias respiratorias, bem como de
bebés e criancas pequenas, devido a sua sensibilidade particular, devem ser toma-
das precaugdes especiais para garantir uma ventilagao adequada.

& Instrucdes de seguranga adicionais

Utilize sempre o plasma care com um espacgador. O aparelho ndo pode ser utili-
zado sem um espacador.

O plasma care € sensivel aos liquidos. A penetragao de liquidos no aparelho,
especialmente quando este é utilizado no sentido ascendente, pode provocar
avarias ou danos no aparelho.

Ao retirar um espagador, verificar se a embalagem ou o selo estdo danificados
ou se ja foram abertos.

& Perigo devido a contaminagéo / infegdo

Utilizar sempre um podo spacer apenas para um paciente. Caso contrario, pode
ocorrer uma contaminagdo cruzada.

O podo spacer ndo é estéril e ndo deve ser utilizado sobre a pele ferida ou em
ferimentos.

Assegurar que o plasma ndo entra em contacto direto com luvas de protegao
de nitrilo ou de latex. Estes podem ser danificados pelo contacto prolongado.




Limpe e desinfete o plasma care apos cada tratamento de um paciente, utilizan-
do um produto validado pelo fabricante para evitar a contaminagdo cruzada.

Se o espagador ja tiver sido utilizado, deve assegurar-se que é claramente atri-
buido ao paciente.

4. Aplicagdo médica

O objetivo do podo spacer em combinagdo com o plasma care € tratar doengas
da pele e das unhas causadas por bactérias, fungos ou virus ou cujos sintomas séo
agravados por estes.

As espécies reativas do plasma reduzem a carga bacteriana, fungica e viral.
Os tecidos humanos ndo sao danificados.

4.1 Indicagdes

As indicacdes e especificagdes terapéuticas e de diagnostico que constituem a base
do tratamento com plasma com o plasma care sdo doencas da pele e das unhas
causadas ou agravadas por bactérias, fungos ou virus.

A indicacdo especial para o podo spacer € o tratamento de fungos nas unhas (oni-
comicose).

4.2 Contra-indicacdes

» Tratamento na regido dos olhos e da boca/nariz

« Criangas com menos de 12 anos

» Tratamento de pele ferida e feridas

Os sistemas de suporte cardiaco, tais como pacemakers ou desfibriladores, sejam
implantados ou externos, ndo constituem nenhuma contra-indicagédo. As feridas na
proximidade imediata do material de osteossintese (por exemplo, fixador externo)
também podem ser tratadas com plasma frio.



5. Aplicacao

ﬁ Antes de utilizar o espacador para a sessao de terapia, pode experimentar
o plasma care com o espacador de treino (colorido) fornecido.

Nunca utilize o espagador de treino para tratamento de pacientes.

O espagador de treino especial pode ser utilizado para efeitos de exercicio/
demonstragdo para 24 sessdes de treino, sendo que uma sessao de treino per-
mite 6 unidades terapéuticas de um minuto num periodo de 10 minutos.

Se o espagador ja tiver sido utilizado, deve assegurar-se que é clara-
mente atribuido ao paciente. Existe o risco de contaminagdo cruzada
ou de infegdo.

5.1 Preparagdo da terapia

O tratamento podologico com plasma care € uma terapia antimicotica que pode ser
facilmente integrada no processo de tratamento.

Recomenda-se lixar as unhas afectadas pelo fungo para tornar a unha mais permea-
vel a terapia com plasma frio.

Abra um podo spacer, desdobrando cuidadosamente o blister. Certifi-
que-se de que o espagador ndo caia do blister.

Ligue agora o plasma care. Para o fazer, coloque o polegar no botéo
tatil durante 3 segundos.

Assim que o botdo tatil acender a branco, o aparelho esta ligado. Reti-
re o polegar do botdo, sendo o aparelho desliga-se novamente.




Coloque agora o espagador sobre os dedos dos pés a tratar.
O numero de dedos tratados ao mesmo tempo pode variar consoante
o tamanho do pé (maximo 3 dedos).

Utilizar a grelha de protegéo para verificar se as unhas dos pés a tratar se
encontram abaixo da grelha e ndo estdo cobertas pela bolsa, de modo a
obter 0 maximo sucesso terapéutico.

Certifique-se de que a bolsa envolva o pé tanto quanto possivel e que ndo haja
qualquer abertura para maximizar o sucesso da terapia.

Agora, encaixe o plasma care com o podo spacer até ouvir um estali-
do e o espagador ficar preso ao aparelho.

O aparelho inicia imediatamente a fase de inicializagdo assim que o
espacgador € fixado. Durante esta fase, o anel de LED pisca a azul e
ouve-se o sinal sonoro carateristico.

A inicializagdo estd concluida apos 15 a 45 segundos, e o anel de LED
acende-se continuamente a azul.

O aparelho testou agora com sucesso a qualidade do plasma e esta
pronto para a terapia.

5.2 Realizagdo da terapia

Uma unidade terapéutica tem a duragado de 5 minutos. Podem ser efe-
tuadas até 4 unidades com um espacador numa sessao de terapia, sen-
do que uma sessdo de terapia é limitada a 60 minutos.
Com um espacador, ¢ possivel efetuar um total de 6 sessdes de terapia. No final
da sexta sessdo, o espagador ndo € valido e deve ser eliminado.




O tratamento de uma ferida com podo spacer deve ser realizado no maximo
uma vez em cada 24 horas. A mesma area da ferida néo deve ser tratada
durante mais de 5 minutos.

Tenha em atengdo que o plasma care € sensivel a liquidos. Certifiqgue-se de que ne-
nhum liquido penetre no aparelho, especialmente se este estiver virado para cima.

Inicie a terapia tocando brevemente no botdo. A partir do inicio da pri-
meira unidade terapéutica, a sessdo tem uma dura¢do de 60 minutos.

Assim que ouvir o sinal sonoro carateristico, retire o polegar do bo-
tdo. Agora a unidade terapéutica demora 5 minutos. Enquanto isso,
cada segmento do anel de LED pisca sequencialmente durante 75
segundos.

A unidade terapéutica € concluida apos 5 minutos. Isto pode ser reco-
nhecido pelo facto de o anel de LED se iluminar continuamente a azul
e Nao se ouvir mais nenhum som. Pode agora efetuar até 3 unidades
terapéuticas adicionais (um total de 4 em 60 minutos).

Se pretende efetuar outra unidade terapéutica noutro pé ou dedo do
pé, retire o aparelho do espacador e reposicione o espagador.

Agora, encaixe o podo spacer no plasma care até ouvir um estalido e
o espagador ficar preso ao aparelho. A inicializagdo ja ndo € efetuada
e o aparelho acende-se continuamente a azul.

Inicie a unidade terapéutica tocando brevemente no botdo. Quando
ouvir o sinal sonoro carateristico, retire o polegar do botdo. Agora a uni-
dade terapéutica demora novamente 5 minutos. Enquanto isso, cada
segmento do anel de LED pisca sequencialmente durante 75 segundos.
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5.3 Conclusdo da terapia

Uma vez decorridos os 60 minutos ou um total de 4 unidades tera-
péuticas, a sessao esta concluida. Isto € indicado quando o anel de
LED pisca a vermelho.

Se 0 paciente ndo necessitar de 4 unidades terapéuticas, o tratamen-
to pode ser terminado apos cada unidade terapéutica. Para retirar
o espacador, prima a patilha para baixo com o polegar. Nao aplicar
nenhuma forga nem tragdo sobre o espagador.

Se o espacgador for utilizado para outras sessdes de terapia, volte a co-
loca-lo no blister, feche-o e introduza o nome do paciente (se ainda
ndo o tiver feito) e a data da sessdo de terapia nos campos previstos
para o efeito.

[A Certifique-se de que o espagador nunca seja guardado humido no blister. J
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Se a validade do espagador tiver expirado (apds um total de 6 ses-
sdes de terapia) ou ja ndo for necessario para o paciente, deve ser
eliminado de acordo com os regulamentos aplicaveis aos residuos
contaminados.

O aparelho ¢é desligado mantendo o botdo tatil premido durante trés
segundos. A luz do anel de LED apaga-se quando o aparelho € des-
ligado.



6. Resolucao de problemas

A Se o aparelho plasma care funcionar mal em combinagdo com o podo
spacer, siga as instrugdes para a resolugdo de problemas nas instrucdes
de utilizagdo do aparelho plasma care.

Se for colocado um espagador diferente daquele com que a sessdo foi iniciada
durante uma sessdo de terapia em curso, a sessao atual € terminada.

7. Feedbacks e regulamentos

Queixas, problemas e questdes de seguranca devem ser comunicados ao fabricante
ou ao seu parceiro de vendas. De acordo com o Regulamento (UE) 2017/745 (MDR)
relativo aos dispositivos meédicos, os incidentes graves relacionados com o dispositi-
vo devem ser comunicados tanto ao fabricante como a autoridade competente do
Estado-Membro em que a pessoa que utiliza o dispositivo estd estabelecida.

O podo spacer cumpre todos os requisitos relevantes do Regulamento (UE) 2017/745
(MDR) e as normas necessarias.

8. Eliminagao

O podo spacer destina-se a um paciente e a seis sessdes. Elimine-o de forma segura,
de acordo com os regulamentos aplicaveis. Os podo spacers utilizados/com data
de validade vencida devem ser eliminados (residuos) de uma forma segura para as
pessoas e para © meio ambiente. Respeite os regulamentos nacionais aplicaveis e o
sistema publico de eliminagdo de residuos da sua regido.
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Dimensdes
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40 g
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