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Gebrauchsanweisung
MOMOSAN®-clima

Die Gebrauchsanweisung ist in einer für blinde und sehbehinderte Anwender geeigneten Form auf Anfrage verfügbar.

Unterstützt als Lagerungs- und Positionierungshilfe

die Heilung von

chronischen Wunden

Dekubitalulcera

Ulcus cruris

Verbrennungen, Schürfwunden

ideal zur Dekubitus-Prophylaxe



ZWECKBESTIMMUNG UND BESTIMMUNGSGEMÄSSER GEBRAUCH

MOMOSAN®-clima eignet sich zur Patientenlagerung und Unterpolsterung (Druckentlastung) unter anderem in

der Dekubitusprophylaxe. MOMOSAN®-clima sollte ohne direkten Hautkontakt verwendet werden. Es

empfiehlt sich die Anwendung in Verbindung mit MOMOSAN®-weiss.

Indikationen: Bettlägerigkeit, druckempfindliche Wunden

Kontraindikationen: keine

MOMOSAN®-clima

ACHTUNG
Bitte lesen Sie diese Information aufmerksam! Unsachgemäße Handhabung und Pflege, sowie zweckentfremdeter

Gebrauch können zu vorzeitigem Verschleiß oder Risiken für Patienten und Anwender führen!

PRODUKTBESCHREIBUNG / ERWARTETER KLINISCHER NUTZEN

MOMOSAN®-clima Gitterplatten sind bestens zur Unterpolsterung geeignet, da sie fast ungehindert

flüssigkeits- und luftdurchlässig sind und somit Wärme- und Feuchtigkeitsstau verhindern MOMOSAN®-clima

Gitterplatten sind sehr stark klimaregulierend und dauerelastisch. Mit Hilfe dieser Produkte werden verletzte,

bettlägerige und/oder Dekubitus-gefährdete Patienten schonend gelagert, um den Druck auf betroffene

Körperstellen zu verringern und die Gliedmaßen zu entlasten.

ANWENDUNG

Die Entscheidung über die jeweilige Anwendung von MOMOSAN®-clima muss stets durch ärztliche oder

medizinisch/pflegerisch geschulte Beauftragte (zertifizierte Wundmanager) erfolgen.

Das Medizinprodukt ist nicht für den direkten Hautkontakt geeignet, und darf somit nur in Kombination mit

MOMOSAN®-weiss oder anderen Auflagen wie Leintücher etc. verwendet werden. Die MOMOSAN®-clima

Gitterplatten werden in die gewünschte Größe mit einer Schere zugeschnitten, um für alle Bedürfnisse

passgenau zu sein. Die einzelnen Platten/Zuschnitte könnten beliebig gestapelt werden, um die gewünschte

Stützwirkung an den richtigen Punkten zu erhalten.

MOMOSAN®-clima Gitterplatten werden immer unsteril geliefert und können vor dem Gebrauch sterilisiert

werden. Die Entscheidung einer eventuellen Sterilisierung von MOMOSAN®-clima muss durch ärztliche oder

medizinisch/ pflegerisch geschulte Beauftragte (zertifizierte Wundmanager) erfolgen.

HERSTELLERINFORMATION nach DIN EN ISO 17664-1 für MOMOSAN®-clima

Reinigung und Desinfektion: Momosanprodukte der Fa. Moltoplast werden sauber verpackt geliefert und

müssen weder gereinigt noch desinfiziert werden.

Grundsätzliche Anmerkungen: Nicht sterile Produkte der Momosanproduktfamilie sind grundsätzlich nur

zur einmaligen Sterilisation vor dem einmaligen Gebrauch geeignet. Die Entscheidung einer eventuellen

Sterilisierung von MOMOSAN®-clima muss durch ärztliche oder medizinisch/ pflegerisch geschulte

Beauftragte (zertifizierte Wundmanager) erfolgen.

Im Falle einer Sterilisation ist der Anwender ist für die Sterilität verantwortlich. Stellen Sie sicher, dass nur

validierte Verfahren zur Sterilisation angewandt werden. Alle Sterilisatoren müssen regelmäßig gewartet

werden. Die Parameter der Sterilisationszyklen müssen regelmäßig überprüft werden. Beachten Sie die in

Ihrem Land gültigen rechtlichen Bestimmungen. Verpackung und Sterilisation der Produkte hat unter

kontrollierten Bedingungen (in der ZSVA bzw. Instrumentenaufbereitung) durch geschultes Personal

(bspw. Fachkraft für Medizinprodukteaufbereitung) zu erfolgen.

Sterilisation: Die Sterilisation muss mittels Dampfsterilisation im fraktionierten Vakuumverfahren bei

134°C / 3,0 bar für mind. 5 min. (Haltetemperatur) durchgeführt werden. Der Sterilisator muss der Norm

EN 285 bzw. EN 13060 entsprechen. Die Maximalbeladung des Sterilisators darf nicht überschritten

werden und die verpackten Momosanprodukte müssen so platziert werden, dass eine optimale

Dampfdurchdringung möglich ist. Die Trocknungsphase sollte mind. 10 min. betragen. Informationen zu

anderen Sterilisationsverfahren können bei Moltoplast GmbH angefragt werden. Verpackungen, die länger

als 30 Minuten nach der Sterilisation feucht sind, gelten nicht als lagerfähig, sie sind auszusondern und neu

zu verpacken.

Anschließende Verpackung& Kennzeichnung: Die Momosanprodukte müssen in genormtes

Verpackungsmaterial entsprechend den Normen EN 868 und ISO 11607 verpackt werden. Es sind geeignet

große Verpackungen zu wählen, dass diese versiegelt nicht unter Spannung stehen. Die Kennzeichnung hat

unter Beachtung der Norm EN ISO 15223-1 zu erfolgen.

LAGERUNGS- UND TRANSPORTBEDINGUNGEN für MOMOSAN®-clima

Lagerung: Die Lagerung muss in trockenen Räumen erfolgen um Kondensatbildung zu verhindern. Zulässige

Lagerbedingungen +10°C bis +30°C bei 30-65%r.F.

Beim Transport ist auf höchste Sorgfalt zu achten .

GARANTIE
• Moltoplast® GmbH liefert ausschließlich geprüfte und fehlerfreie Produkte an ihre Kunden aus. Alle

unsere Produkte sind so ausgelegt und gefertigt, dass sie den höchsten Qualitätsansprüchen genügen. •

Eine Haftung für Produkte, die gegenüber dem Original modifiziert (mit Ausnahme der in der

Gebrauchsanweisung angegebenen Zuschnittmöglichkeiten), zweckentfremdet oder unsachgemäß

behandelt oder eingesetzt wurden, wird ausgeschlossen.

MELDEPFLICHT
Bitte beachten Sie, dass alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfälle

dem Hersteller sowie der zuständigen Behörde zu melden sind.

ENTSORGUNG
Die Produkte können über den Hausmüll entsorgt werden.

KONFORMITÄTSERKLÄRUNG
MOMOSAN®-clima ist gemäß Verordnung (EU) 2017/745, Anhang VIII ein Medizinprodukt der Klasse I und wird

unter EN ISO- Zertifizierung 13485 hergestellt.

ANWENDUNGS- UND SICHERHEITSHINWEISE

•Funktionsprüfung: Momosanprodukte der Fa. Moltoplast sollten vor der Aufbereitung kurz

zusammengedrückt werden um die mechanischen Eigenschaften zu prüfen und die Funktion sicherzustellen.

•Vor der Anwendung von unsterilem MOMOSAN® kann das Produkt sterilisiert werden. Die Entscheidung über

die jeweilige Anwendung, sowie ob eine Sterilisation des unsteril erworbenen Produkts notwendig ist, muss

stets durch ärztliche oder medizinisch/ pflegerisch geschulte Beauftragte (zertifizierte Wundmanager)

erfolgen. • Die Sterilisation sollte mit Wasserdampf (5 Minuten bei 134°C) nach einem validierten Verfahren

laut ISO 17665 und EN 285 erfolgen (detaillierte Informationen siehe Herstellerinformation nach ISO 17664-1

auf der Rückseite dieser Gebrauchsanweisung). • Nach der Sterilisation ist darauf zu achten, dass die

Verpackung (Sterilbarrieresystem) beim Transport und/ oder der Lagerung nicht beschädigt wird. Die

Sterilisation (Angaben dazu siehe unten) darf nur durch geschultes Personal erfolgen. Ein erneutes Sterilisieren

ist nicht gestattet.

• MOMOSAN® darf nicht gleichzeitig mit Oxidationsmitteln, wie Hypochloridlösung oder Wasserstoffperoxid,

verwendet werden, da diese MOMOSAN® zersetzen können.

Bitte informieren Sie uns umgehend, wenn Sie in dieser Gebrauchsanweisung nicht erwähnte

Anwendungsfolgen, Risiken oder mögliche Risiken erkennen.


