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Axtair One®Plus
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1. INDICACIONES

Destino del dispositivo
Este dispositivo médico estd destinado para ser utilizado)
con fines médicos para evitar y fratar escaras.

Indicaciones

Prevencién y ayuda al tratamiento de escara(s)
constituida(s) de fase 1 a 4 (segun la opinién del
meédico) para pacientes levantados o no durante la
jornada y/o que presentan un riesgo de escaral(s)
"de medio a muy elevado" evaluado segin una
escala validada y por criterio clinico.

(Ver esquemas en superficie interna de la cobertura)

Contraindicaciones

Peso del paciente minimo < mdximo Fracturas
postraumdticas no estabilizadas. Utilizacion en cédmara
hiperbdrica y sobre camilla.

Grupo objetivo de pacientes y de usuarios
Personas adultas hospitalizadas, institucionalizadas o a
domicilio, de un altura superior a 146 cm, que presentan
uNna o varias escaras y/o con riesgo de escara

debido a la alteracién transitoria o definitiva de su
estado de salud. Los cuidados de estas personas corren
a cargo de profesionales de la salud, asistidos

por ayudante(s) dado el caso.

Indicar los efectos secundarios indeseables

Informar a la autoridad competente si
considera o tiene razones para creer
que el dispositivo presenta un riesgo
grave o es un dispositivo falsificado.
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2. COMPOSITION DU DISPOSITIF MEDICAL

@ Compresor

@ 2 sistemas de fijacién para el panel de la cama médica

© Cable de alimentacién eléctrica,

@ Colchdn de celdas alternas,
2 celdas de cabeza estdtica excepto en ONE PLUS y
AUTOMORPHO PLUS.

© Vdlvula de desinflado individual excepto en ONE PLUS

0@ Base de espuma de poliuretano, excepto los colchones
AXENSOR AT20 y XXL,

@ Conector neumdtico equipado con un tapdn que permite
reequilibrar las presiones del soporte cuando estd
desconectado del compresor. Automatico en AXENSOR.
Proporciona la funcién CPR en ONEP y AUTOP.

O Etiquetas de identificacion reglamentarias
O Instrucciones de uso

Un manual simplificado pegado a la parte lateral del
compresor.

3. BENEFICIO CLINICO, PRESTACION, MECANISMO DE ACCION

Caracteristicas en materia de prestaciones
del dispositivo

> Principio de funcionamiento: efecto "mecdnico” basado

en la alternancia de inflado de las celdas del colchén y la

gestion neumdatica de las presiones aplicadas.

> El gjuste del nivel de inflado es automdtico en funciéon
de la morfologia del paciente. No se requiere
ninguna intervencion externa.

> Modo "dindmico": la alternancia de las presiones permite
evitar una compresiéon vascular prolongada que pueda
ocasionar una hipoxia tisular.

» Modo "estdtico” baja presion: inmovilizacion
(fraumatismos ortopédico, neurolégico), dolores
locales, fase de privaciéon. Este modo no es activo
cuando el compresor estd conectado a un cojin.

Modo "cuidado': manutencidn, redlizacién de algunos actos
médicos y transferencias. Este modo no estd activo cuando el
compresor estd conectado a un cojin.

v

Beneficios clinicos previstos

> Mantenimiento de la oxigenacion tisular a nivel de las
zonas anatémicas en contacto con la superficie del
soporte por disminucién de la presidon aplicada a los
tejidos cutdneos y subcutdneos.



4. INSTRUCCION DE UTILIZACION

Formacién y cadlificacién del usuario
Usuarios formados por personas validadas por los
operadores econdmicos, en particular sobre los
aspectos de seguridad y de sefalamiento de no
conformidades.

Instalacion del dispositivo

» Verificar la compatibilidad del compresor y del
colchon (ver tabla "Caracteristicas técnicas”)

01 02

Preinflado del colchén con
bombas de inflado répido
(ver pagina 5)
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> En el caso de la inflacién del colchdn a través del compresor
la fase de autoinflado puede durar 20 minutos para una
90 cm de ancho y 30 minutos para un colchdén
de 120 cm de ancho.
Espere este tiempo antes de instalar al paciente.
En caso de preinflado del colchén con una bomba de
inflado rdpido, el paciente puede ser instalado al final
de la instalacion del colchdn dindmico.

> Evaluar los riesgos de que el paciente quede atrapado en
las partes no moviles segun la norma IEC 60601-2-52
(se excluyen las exigencias de las figuras 201.107, 201.108 y
de la tabla 201.101)

Limpieza y desinfeccion

» Entre cada paciente

» Procedimiento de biolimpieza o procedimiento con vapor.

> Productos detergentes y desinfectantes de superficie
conformes a las exigencias de Reglamentos (UE) n° 648/2004
y n°528/2012.

» Prohibir el procedimiento de chorro a alta presion.

> Prohibir los productos colorantes, desengrasantes industriales
y abrasivos a base de solventes.

» Colchén ONEP y AUTOP lavable a mdquina (65°C - 750 rpm)
Péngase en contacto con Winncare Services para conocer

el protocolo completo

Mantenimiento preventivo

> Revisar el dispositivo cada 2 anos
de utilizacién o después de 17500
horas de funcionamiento

(indicador: indicador luminoso de la llave de mantenimiento).

» Contactar con el fabricante o con el distribuidor respecto
ala solucién de mantenimiento AIRCARE
(formacidn, software, kit de conexion y kit de revision).

» 6 afos de vida Uil
» Ver Manual técnico (descargable en www.winncare.com)

o

5. ADVERTENCIAS, PRECAUCIONES
DE EMPLEO

Precauciones de empleo

» Primeros dias de una poscirugia de escara (injerto
cutdneo o colgajo) [Preferir el modo estatico baja presion].

» Paciente seguido a domicilio sin posibilidad de intervencion
de auxiliares médicos.

» Paciente en cama con peso superior a 135 kg en posiciéon
semisentado > 45 °: controlar la ausencia de contacto en el
somier por una prueba "al azar' poniendo la mano con la
paima hacia ariba entre la zona de los gliteos y el soporte.
El ajuste "confort " se puede utilizar para anadir aire.

» Coloque una sébana entre la funda del colchdn y
el paciente.

Advertencias

» En caso de activaciéon del LED de alarma del dispositivo de
forma intermitente o fija, contactar lo mas répidamente
posible con su servicio de mantenimiento para proceder a
las reparaciones adecuadas.

> Instalacion y puesta en servicio segun las informaciones de
la CEM suministradas a pedido por WINNCARE.

» Utilizar exclusivamente los accesorios y cables suministrados
y/o especificados por WINNCARE

» Respetar las condiciones de almacenamiento y de
utilizacion fijadas por Winncare .

» Asociar la referencia del compresor a su soporte:
(tablas de las caracteristica técnicas)

Medidas requeridas

El soporte solo no basta para evitar la escara :

» Cambiar de posicién al menos cada 2 o 3 horas
» Mantener la higiene de la piel y evitar la maceracion
» En caso de incontinencia, cambiar regularmente
las protecciones
» Cerciorarse de que la alimentacioén sea suficiente y adaptada

> Beber regularmente y en cantidad suficiente

> Limitar los sobreespesores y elementos extrafos entre
el cuerpo y el soporte.

Senalar a su médico o
enfermero(a)

» Cualguier evento anormal (fiebre,
dolores, rojeces o blanqueado
de los puntos de apoyo a nivel de
los puntos de apoyo de su cuerpo
con el soporte)

> Si no se pueden seguir las medidas
requeridas concernientes a la
utilizacion del dispositivo médico.




(UN®) Indica el encendido del compresor

-t Parpadea para indicar el inflado del soporte
8 OQ Tras su extincion, puede instalarse al paciente

Indicador luminoso encendido: teclado bloqueado automdtico después de 5 minutos
o apoyo continuo de 4 segundos.
Desbloqueo: apoyo contfinuo de 4 segundos.

e Modo de cuidado (estdtico): duracién del modo limitada a 30 minutos
Modo inactivo cuando el compresor estd conectado a un cojin.

Parpadeo del indicador luminoso modo cuidado 5 minutos antes del fin.
© Sefal sonora emitida durante la activacién.
Fin de los 30 minutos: bascula al modo precedentemente utilizado.

LED fijo: Alarma de prioridad baja. Contactar con el servicio de mantenimiento

LED parpadeante: Alarma de prioridad media. Retirar el paciente.
Contactar con el servicio de mantenimiento

Pulsacién del botdn: parada de la alarma sonora
Alarma media: reactivaciéon al cabo de 3 min.

Ver el Manual técnico (se puede descargar en www.winncare.com)

CPR - Emergencia : Apertura de la CPR segUn el tipo de colchdn - Atencion: posicién cerrada durante el uso.

CPR de desinflado répido : < 20 segundos
CPR

ﬁl

OHJIOWOINY - INO

M

SLLV - TLLV YOSNaXV

IXX - 0ZLV YOSNIXV

OHJIOWOINY - INO
SLLV - TLLV YOSNIXV

IXX - 0ZLV YJOSNIXV

Pasacables disponible de serie en los colchones AUTOP - AT20 y XXL.
Disponible como opcién en todos los demds colchones, excepto en el ONEP.




Atencion, lea el aviso de uso y (o) el manual técnica.

Aparato de clase Il (doble aislamiento)

Aparato eléctrico de tipo BF (aplicado a los soportes)

De acuerdo con los requisitos generales del Reglamento
(UE) 2017/745 relativo a dispositivos médicos

Atencion, equipo eléctrico y electronico que es
objeto de una colecta selectiva de desechos

Fabricante Pais de fabricacion - Francia

NUmero de seria NUmero de lote

e B o 200

Identificador Unico
Dispositivo médico del dispositivo

A

Rango de pesos
paciente

Carga méxima

i
A

IP42

Clase de proteccion IP42 segun IEC 60529

Aplicable sélo a la cubierta superior

Lavado con agua, temperatura méxima 90 °C, accidn
mecdnica reducida, aclarado a temperatura decreciente,
escurrido reducido.

Aplicable al colchén completo (lavable a maquina)

Lavado a mdquina, temperatura méxima 65°C, accidén mecdnica
reducida, aclarado a temperatura decreciente, centrifugado
reducido (750 rpm)

Aplicable al colchén completo (lavable a mdaquina) y cubierta
superior
Se autoriza el secado en tambor a temperatura moderada (60 °C)

> o E| g

<5000ppm

Blanqueo posible, clorado a 5000 ppm autorizado.

Planchado excluido.

& | Y

Limpieza en seco excluida, uso de quitamanchas a base
de disolvente excluido.

Utilisation

+40°C
+104°F

+15°C
+59°F

Rango de temperatura

_‘_w h
30%

Rango hidrométrico

o} A <2000 m

Alfitude Maximale

Almacenamiento

+70°C
+158°F

-25°C

77°F

Rango de temperatura

_‘W h
30%

Rango hidrométrico
106kPA

@ 15.37 Psi
50kPA
7.25 Psi

rango de presiéon
atmosférica

P.max

usuario

165Kg|min. |0 [15]13
36410 [ ax | 29(51 [42

180Kg|min. | 4 |12 |24

39716l ax. | 37(63 |57
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