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Axtair Axensor® AT15
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1. INDICATIONS
Destination du dispositif

Ce dispositif médical est desting & &tre utilisé & des fins
médicales pour prévenir et fraiter les escarres,

Indications

Prévention et aide au fraitement d'escarmre|s)
consfituée(s) de stade 1 & 4 (selon avis médical)
pour des patients levés ou non dans la journée,

et/ ou présentant un risque d'escarre(s) « moyen &
trés éleveé »n évalué selon une échelle validée et sur
Jugement clinique. (Voir schémas en face inferne de
la couverture de la notice d'utilisation).

Confre-indications

Poids patient mini < masxi. Fractures post-traumatigues
non stabilisees. Utilisation en caisson hyperbare, et

sur brancard.

Groupe cible de patients et d'utilisateurs
Personnes adulfes hospitalisés, institutionnalisés ou &
domicile, d'une taille superieure & 144 cm, présentant
une ou plusieurs escames etf/ou a risgue d'escare

du fait de I'altération transitoire ou definitive de leur
état de santé. Les soins de ces personnes sont pris

en charge par des professionnels de santé, assistés
d'aidant(s) le cas écheant.

Indiquer les effets secondaires indésirables

r
Informer I'autorité compétente si vous
considérez ou avez des raisons de croire
que le dispositif présente un rnsgue grave
ou est un dispositif falsifié.

Tout incident grave survenu en lien avec
le dispositif devrait faire I'objet d'une
notification au fabricant et a l'autorité
compétente de 'état membre dans

e

lequel l'utilisateur et/ou le patient est etalbli.

"y

R

2. COMPOSITION DU DISPOSITIF MEDICAL

@ Compresseur
©® 2 systémes d'accroche au panneau du lit médical

© Cable d'alimentation électrique,

O [sur)Matelas & cellules alternées,
2 cellules de téte statigue sauf sur ONE PLUS et
AUTOMORPHO PLUS.

0 4 cellules de pieds équipées de vannes de dégonflage
individuelles sauf sur ONE PLUS

0@ Base en mousse de polyuréthanne sauf matelas AXENSOR
AT20 et matelas XxL.

© Connecteur pneumatigue muni d'un bouchon
permettant le rééquilibrage des pressions du support
lorsgu’il est déconnecte du compresseur.
Automatigue sur AXENSOR,
Assure la fonction CPR sur OMEP et AUTOP,

O Etiquettes d'identification réglementaire
© Une notice d'utilisation

© Une notfice simplifiee accolée sur la partie laterale du
Compresseur,

3. BENEFICE CLINIQUE, PERFORMANCE, MECANISME D'ACTION

Caractéristiques en matfiere de performances

du dispositif

» Principe de fonclionnement : effet « mécanique » basé sur
I'clternance de gonflage des cellules du surmatelas et la

gestion pneumnatique des pressions appliquees.

¥ L'ajustement du niveau de gonflage est autormatique en
fonction de lo morphologie du patient, Aucune infervention
extérieure n'est nécessoire.

» Mode « dynamic » ; alternance des pressions permet
d'éviter une compression vasculaire prolongée susceptible
d'entrainer une hypoxie tissulaire.

» Mode «statique » basse pression : immaobilisation
[traumatismes orthopédique, neurclogique), douleurs
locales, phases de sevrage. Ce mode n'est pas actif
lorsque le compresseur est connecté & un coussin,

» Mode asoins » - manutention, réalisction de certains actes
médicaux et fransferts. Ce mode n'est pas actif losgue le
compresseur est connecte G un coussin.

Bénéfices cliniques escomptés

» Maintien de I'oxygénation tissulaire au niveau des zones
anatomiques en confact avec la surface du support par
diminution de la pression appliquée aux tissus cutaneas
et sous-cutanés.



4. INSTRUCTION D'UTILISATION

Formation et qudlification de I'utilisateur

Utilisateurs formeés par des personnes validées par les
operateurs @conomigues notamment sur les aspects de
securité et de signalement des non-conformités,

Installation du dispositif

» Verifier la compatibilité du compresseur et du (sur)matelas
(cf. tableau « caractéristiques techniques »

01 02

Prégonfloge matelos avec
pompes de gonflage rapide
[velr page 5)

04

» Dans le cas d'un gonflage du matelas via le compresseur
lo phase d'auto gonflage peut prendre 20 min sur un
matelas de 20 cm de large et 30 mn pour un matelas
de 120 cm.

Attendre ce délai avant installation du patient.

Dans le cas du prégonflage du matelas par une pompe
de gonflage rapide, le patient peut étre installé & |'issus
de 'installation du matelas dynamique,

» Bvaluer les fsques de piggeage du patient dans les parties
non mobiles selon o nome IBC 40401-2-52 (sont exclues les
exigences des figures 201107, 201.108 et du tableau 201.101)

Nettoyage et désinfection
¥ Entre chaqgue patient.

» Procedeé de bionettoyage ou procédeé vapeur.

» Produits detergent ef désinfectant de surface conformes aux

exigences des réglements (UE) n®648/2004 et n°528/2012,
¥ Proscrire le procédé de jet haute pression.

» Proscrire les produits colorants, degraissants industriels,
abrasifs, & base de solvants,

» Matelas [Ref-E) lavable en machine (65°C - 750 tr/min)
Contacter Winncare Services pour protocole complet

Maintenance préventive " ;

et

y Réviser dispositif tous les 2 ans If/ ® % ‘-l
d'utilisation ou aprés 17500 heures L= /
de fonctionnement g o
(Indicateur : voyant de la ¢lé de maintenance).

y Contacter le fabricant ou le distibuteur concemant la
solution de maintenance AIRCARE [formation, logiciel, kit de
connexion, kit de révision).

» Durée de vie de & ans.
» Voir Manuel Technigue (Téléchargeable surwwwwinncare.com)

LR

5. MISES EN GARDE, PRECAUTIONS
D'EMPLOI

Précautions d'emploi

» Utiliser le mode statique basse pression dans le cas d'un
traumatisme osseux non stabilisé et/ou musculaire en
contact avec le support, et dans premiers jours d'une
post-chirurgie d'escarre (greffe cutange ou lambeau),

» Identifier un aidant pouvant infervenir en cas de probléme
technigue ou medical au domicile du patient.

» Confréler l'absence de contact de la zone fessigre surle
sommier du lit chez des potient de poids supéreur & 135 kg
en position semi-assise (> 45°) par un test « au jugé » en plagant
lo main poume vers ke haut entre la zone fessiere et le support.

» Placer un drap enfre la housse de protection du matelas
et le patient.

Mises en garde

¥ En cas de déclenchement de la LED alarme du dispositif de
maniére clignotante ou fixe, contacter le plus rapidement
volre service de maintenance afin de procéder aux
dépannages adéquats,

¥ Installation et mise en service selon les informations de o
CEM fournies sur demande par WINNC ARE FRANCE.

¥ Utiliser exclusiverneant des accessoires et cables fournis
etfou specifiés par WINNCARE FRANCE.

» Respecter les conditions de stockage et d'utilisation fixées
par WINMCARE FRANCE.

» Associer la référence compresseur & son support.

Mesures requises

Le support seul ne suffit pas & prévenir 'escarre :

3 Changer de position au maoins toutes les 2 4 3 heures,
y Maintenir I'hygiéne de la peau et éviter la macération,

» En cas d'incontinence, changer réguliérement
les protections,

» $'assurer que 'alimentation est suffisante et adapté,
» Boire réguligrement et en quantité suffisante,

» Limiter les surépaisseurs et éléments étrangers entre le
corps et le support.

Signaler a votre médecin
ou infirmier(e)

» Tout événement anormal (figvre,
douleurs, rougeurs ou blanchiment
des points d'appui au niveau des
points d'appul de votre corps
avec le support].

¥ Siles mesures FEQUiSES concemant
I"'utilisation du dispositif medical
ne peuvent pas étre suivie.




b O Indique la mise sous tension du compresseur.

= Clignote pour indiquer le gonflage du support.
8 L Aprés extinction, le patient peut &tre installé,

Voyant allumeé : clavier verrouillé automatique aprés 5 minutes ou appui continu
de 4 secondes.
Déverrovillage : appui continu de 4 secondes.

( 2 )@ Mode soin [statique) : durée du mode limitée & 30 minutes.
- Mode inactif lorsque le compresseur est connecté & un coussin,
i 9 Clignotement du voyant mode soin 5 minutes avant la fin, Signal sonore émis lors
~ du déclenchement. Fin des 30 minutes : bascule dans le mode précédemment utilisé.

LED fixe : Alarme de pricrite faikble. Conftacter le service maintenance.

LED clignotante : Alarme de priorité moyenne, Retirer le patient.
Contacter le service maintenance.

Appui surle boufon ; arét de I'alarme sonore,
Alarme movyenne : réactivation au bout de 3 min.

Voir Manuel Technigue (Téléchargeable sur www.winncare.com)

CPR - Urgence : Quverture de la CPR selon type de matelas - Attention : Position fermée durant utilisation.
Dégonflage rapide CPR : < 20 secondes

%@«» o

CPR
°

A

OHJAOWOINY - INO

SLLY - 211V YOSNIXY

O - OZLY YOSNAXY

CPR - Gonflage et dégonflage

i i

™,

OH4¥OWOINY - INO

SLLV - L1V HOSNaXY

(X - OZLV HOSNIXY

n o Passe -cable disponible en standard sur les matelas - AUTOP - AT20 et XXL.
Disponible en option sur les autres matelas , excepté pour le modéle ONEP.




Aftentfion, lire la nofice d'utilisation et (ou) le manuel
technigue .

Apparell de classe |l [Double isolalion)

Appareil electrigue de type BF [appligué aux supports)

Conforme aux exigences générales du réglement (UE)
2017/745 relatf aux dispositifs médicaux

Attention, équipement électrique et électronique faisant
I'objet d'une collecte sélective des déchets

Fabricant FPays de fabrication - France

Utilisation
+40°C
+104°F

+15%°C
+5%°F

Plage de températures

95%
.
30%

Plage d’hydrométrie

q}_ A <2000 m

Alfitude Maximale

SN Numéro de série LOT| nNumeéro delot
MD s 5 Medical uDI Indentifiant unique
Isposifif Medica du dispositif
o

patient

Poids maximal é Charge maximal

A
IP42

Indice de protection IP42 selon IEC 40529

Applicable a la housse supérieure seule
Lavage en machine, T° maxi $0°C, action mécanique réduite,
nngage @ température decroissante, essorage reduit.

Applicable au matelas complet (compatible lavage machine)

Lavage en machine, T° maxi 65°C, action mécanigue réduite,
rincage & température décroissante, essorage réduit (750 tr/min)

Stockage

+ 70°C
+158°F
- 25°C
F7°F

Plage de températures

_‘ h
Sl
30%

‘a

Flage d'hydrométrie
10&kPA,

@ 15.37 Psi
S0KPA

7.25 Psi

Plage de pression
atmospherique

O

Applicable au matelas complet (compatible lavage machine)
et housse supérieure

Séchage en tambour autorisé, températures modérées (60°C)

AN

=5000ppm

Blanchiment possible, chlorage & 5000 ppm autorise,

P.max

uhilisabeur

165Kg|min. |0 1513
36410 max. | 29|51 42

Repassage exclu.

=
&

Mettoyage & sec exclu, usage de detachant & base de
solvant exclu,

P.max

utilisateur

180Kg|min. | 4 |12 |24
39710 | ax. | 37|63 |57
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