Axtair One® Plus

Axtair Automorpho® Plus
Axtair Axensor®AT12/AT15/AT20
Axtair XXL®

Axtair APC

Technisches

Handbuch

366489700083H9

WINNCARE France PAOO‘I 0178

200 Rue Charles Tellier

Actiparc de Grézan

VTR
*PAODO010178 %

WINNCARE France Tel.: +33 (0)4 66 021515

4, Le Pas du Chateau Fax. +33 (0)4 66 02 15 00

85670 Saint-Paul-Mont-Penit E-Mail: contact@winncare.fr c €

France www.winncare.com Version8  26.02.2025




o 30-165kg
A T 67-3641b

Axtair One® Plus R

<35dBA

! VAXT2/ONE-P VAXT2/ONE/CIC-P

ﬁ VAXT/PONEP

' VAXT/MONEP90/PUL VAXT/MONEP90/CIC 12cm
4
3 IP42
2
1
0 Q 12,7 kg

281b

10h 15h 21h 24h

ﬁ» 9-14 min

Frequenz Wechselzyklus: jede zweite Zelle

o 30-180kg

Axtair Automorpho® Plus .

= 225kg-496Ib

l VAXT4/AUTO-P VAXT4/AUTO100-P VAXT4/AUTO120-P
VAXT4/CIC-P VAXT4/CIC100-P VAXT4/CIC120-P
] VAXT/PAUTOP

' VAXT/MAUTOP90/PUH VAXT/MAUTOP100/PUH VAXT/MAUTOP120/PUH
VAXT/MAUTOP90/CIC VAXT/MAUTOP100/CIC VAXT/MAUTOP120/CIC

IP42

12,7<16kg
28<353 b

ﬁ» 9-15min

Pflegemodus

o =N w

10h 15h 21h 24h

Frequenz Wechselzyklus: jede zweite Zelle

oo 30-165kg
A T 67-3641b

Axtair Axensor® AT12 N

! VAXT6/AUTO-S VAXT6/AUTO-80-S
= VAXT6/POMPE/AUTO-S

' 12cm
VAXT6/MA/AUTO VAXT6/MA/AUTO-80
4 1P42
3
2 126 kg
1 2781b
0

Pflegemodus

OO0 Frequenz Wechselzyklus: jede zweite Zelle
IO



o 30-180kg
A T 67397 1b

Axtair Axensor® AT15 .

CPR

<35dBA

(.' VAXT6/MAX-S VAXT6/MAX-DV-S
=
] XT6/POMPE/AUTO-S
155cm
' VAXT6/MA/MAX VAXT6/MA/MAX-DV
4
3 ﬁ 14kg
2 311b
1
0 Q
ﬁ» 17-20 min

Pflegemodus

O O \'1\'_‘,, Frequenz Wechselzyklus: jede zweite Zelle

o 30-200 kg

Axtair Axensor® AT20 B

A= 245kg-5401b

= <35dBA
! VAXT6/AT20-80-S VAXT6/AT20-90-S
] VAXT6/POMPE/AUTO-S
' VAXT6/MA/AT20-80 VAXT6/MA/AT20-90 l 20 cm

ﬁ 142kg
3131b
ﬁ» 17-20 min

Pflegemodus

o =N w s

Frequenz Wechselzyklus: jede zweite Zelle

o 100270 kg

Axtair XXL® 52 e

CPR (o)
S

<35dBA

(.’ VAXT/XXL-120 VAXT/XXL-140

=
= VAXT/POMPE/XXL

' VAXT/MA/120XXL VAXT/MA/140XXL

IP42

ﬁ 23,5<255kg
51,8<5621b

Ay osme

Pflegemodus

o = N W b
W

10h 15h 21h 24h

Frequenz Wechselzyklus: jede zweite Zelle




~ 1. INDIKATIONEN

Zweckbestimmung des Produkts
Dieses medizinische Produkt ist fiir folgende Zwecke
vorgesehen: Vorbeugung und Behandlung von Dekubitus.

Indikationen

Vorbeugung und Unterstiitzung bei der Behandlung
von Dekubitus der Stufen 1 bis 4 (nach arztlichem
Gutachten) fiir Patienten, die tagsiiber aufstehen
oder nicht aufstehen konnen, und/oder Patienten mit
»mittlerem bis sehr hohem" Dekubitusrisiko, basierend auf
einer validierten Skala und auf einem klinischen Befund.
(Siehe Diagramme auf der Innenseite der Abdeckung.)

Gegenanzeigen

Patienten, deren Mindest- oder Hdochstgewicht sich
von dem unterscheidet, was die Matratze/das Kissen
vertragt. Nicht stabilisierte posttraumatische Frakturen.
Verwendung in der Druckkammer und auf einer Trage.

Zielgruppe der Patienten

Erwachsene, die im Krankenhaus, in einer Institution
oder zu Hause und gréfer als 146 cm sind, mit ein oder
mehreren Druckgeschwiiren und/oder Dekubitusrisiko
aufgrund der voriibergehenden oder endgiiltigen Anderung
ihres Zustands.

Zielgruppe der Nutzer

Fachkréfte des Gesundheitswesens, die bei Bedarf von
einer oder mehreren Pflegepersonen unterstiitzt werden.

4 N
A Unerwiinschte Nebenwirkungen melden

Informieren Sie die zustandige Behorde, wenn Sie Grund
zur Annahme haben, dass das Gerat eine ernste Gefahr
darstellt oder ein gefélschtes Produkt ist.

Jeder schwerwiegende Zwischenfall, der im Zusam-
menhang mit dem Produkt auftritt, ist dem Hersteller
und der zustdndigen Behdrde des Mitgliedstaates, in
dem der Nutzer und/oder Patient wohnhaft ist, zu melden.

[ DE

2. ZUSAMMENSETZUNG DES
MEDIZINPRODUKTS

> Detaillierte Informationen zum Kissen APC auf der letzten Seite.

@ Kompressor Axensor.
© 2 Systeme zur Befestigung am Paneel des Pflegebettes.
© Stromkabel.

O Matratzen mit alternierenden Zellen und zwei statischen
Kopfzellen (auBer bei One Plus).

© Fulzellen mit individuellen Luftablassventilen (4 bei Auto-
morpho Plus, Axensor AT12 und Axensor AT15; 5 bei Axen-
sor AT20 und XXL; 0 bei One Plus).

O Basis aus Polyurethanschaum (auRer Axensor AT20 und
XXL).

@ Pneumatischer Anschluss mit einem Stopfen fiir den
Druckausgleich der Unterlage, wenn sie vom Kompressor
abgetrennt ist.

» Automatisch auf Axensor.
» Mit CPR-Funktion bei ONEP und AUTOP.

O Etiketten zur gesetzlichen Kennzeichnung.
© Gebrauchsanweisung.

@ Vereinfachtes Faltblatt an der Seite des Kompressors.

3. KLINISCHER NUTZEN, LEISTUNG, WIRKUNGSMECHANISMUS

Leistungsmerkmale des Produktes

> Funktionsprinzip: ,mechanisch”, basierend auf dem
Wechseldrucksystem der Zellen der Auflagematratze und
dem pneumatischen Druckmanagement.

> Das angepasste Aufblasen erfolgt automatisch entsprechend
der Morphologie des Patienten. Ein Eingreifen von aufen ist
nicht erforderlich.

v

»,Dynamischer” Modus: Durch Wechseldruck wird verléan-
gerte vaskulare Kompression vermieden, die Gewebehypoxie
verursachen kann.

v

»Statischer” Niederdruck-Modus: Immobilisierung (orthopa-
disches, neurologisches Trauma), lokale Schmerzen, En-
twohnungsphasen.

v

JPflege”-Modus: Handhabung, Ausfiihrung bestimmter
medizinischer Handlungen und Transfers.

Erwarteter klinischer Nutzen

> Aufrechterhaltung der Sauerstoffversorgung der Korperbe-
reiche, die mit der Unterlage in Berlihrung kommen, durch
Druckreduzierung am kutanen und subkutanen Gewebe.



4. BENUTZERANLEITUNG

Benutzerschulung und -qualifikation

Von Wirtschaftsbeteiligten geschulte Personen, insbesondere
im Hinblick auf die Sicherheit und die Meldung von Nicht-
konformitaten.

Installation des Produktes

> Kompatibilitat des Kompressors und der (Auflage-)Matratze.

01— 02

Voraufblasen von Matratzen mit
Schnellaufblaspumpen
(siehe Seite 5)

03— 04

 _d

~

Beim Aufblasen der Matratze iber den Kompressor kann die
Phase des Selbstaufblasens 20 min bei einer 90 cm breiten
Matratze und 30 Minuten bei einer 120 cm breiten Matratze
dauern. Warten Sie diese Zeit ab, bevor Sie den Patienten
auf die Matratze legen. Wenn die Matratze mit einer Pumpe
aufgeblasen wird (Schnellaufblasvorrichtung), kann der
Patient auf der dynamischen Matratze aufgerichtet werden.

Detaillierte Informationen zum Kissen APC auf der letzten
Seite.

~

Reinigung und Desinfektion

> Vor der ersten Anwendung und zwischen der Nutzung durch
verschiedene Patienten.

> Siehe WINNCARE Services Reinigung und Desinfektion der
Luftmatratze Nr. 060 (Schutzhdille Nr. 063).

> Siehe dazu das Technische Handbuch.

Vorbeugende Wartung

> Das System alle 2 Jahre oder nach
17500 Betriebsstunden iberpriifen
(Anzeige: Kontrollleuchte mit War-
tungsschliissels).

0%

> Wenden Sie sich an den Hersteller oder Vertreiber bezuiglich der
AIRCARE-Wartungslosung (Schulung, Software, Anschlusskit,
Wartungskit).

> Lebensdauer von 6 Jahren (Matratze und Kompressoren).

» Siehe Technisches Handbuch (herunterladbar auf
www.winncare.com)

[ DE

5. WARNUNGEN UND VORSICHTS-
MASSNAHMEN BEI DER VERWENDUNG

VorsichtsmaBnahmen bei der Verwendung

> Verwenden Sie den statischen Niederdruckmodus bei nicht
stabilisierten Knochen und/oder Muskeln, die mit der Unter-
lage in Beriihrung kommen, sowie in den ersten Tagen nach
einer Dekubitus-Operation (Hauttransplantation oder Lappen).
Identifizieren Sie einen Helfer, der bei Problemen eingreifen
und technische oder medizinische Hilfe in der Wohnung des
Patienten leisten kann.
Fir bettlagerige Patienten mit einem Gewicht von mehr
als 135 kg in halbsitzender Position > 45°: Uberpriifen Sie,
dass kein Kontakt mit dem Bettkasten besteht, durch einen
sungefahren Test", bei dem die Hand (mit der Handflache
nach oben) zwischen den GesaBRbereich und die Auflage
geschoben wird.
Legen Sie ein Bettlaken zwischen den Schutzbezug der Ma-
tratze/des Kissens und den Patienten.
» Stellen Sie sicher, dass die MalRe des Kissens mit der Sitzflache
des (Roll-)Stuhls kompatibel sind.

v

v

v

Warnung

> Wenn die Alarm-LED des Alarmgerats ausgelost wird und sie
konstant leuchtet oder blinkt, kontaktieren Sie schnellstmdglich
den Wartungsdienst fiir eine ordnungsgeméRe Fehlerbehebung.

> Installation und Inbetriebnahme gemaR den Vorgaben zur EMV
werden auf Anfrage von WINNCARE France durchgefiihrt.

» Beachten Sie die angegebenen Lager- und Betriebsbedingun-
gen von WINNCARE France.

> Verwenden Sie nur das im Lieferumfang enthaltene Zubehor,
Kabel und Abdeckungen und/oder von WINNCARE France
spezifiziertes Zubehor, um die Eigenschaften des Medizinpro-
dukts beizubehalten.

» Verbinden Sie den Referenz-Kompressor mit seiner Unterlage.

> (Neu-)Bewertung des Risikos, dass der Patient in den nicht
beweglichen Teilen des Pflegebetts mit Bettgittern und der
therapeutischen Matratze eingeklemmt wird (Norm EN 60601-
2-52 fiir Erwachsene).

> Vermeiden Sie bei der Reinigung und Desinfektion das Strahlen
mit Hochdruck.

> Esdarf nur 1 einzelnes Luftablassventil auf einmal gedffnet sein.

Erforderliche MaBnahmen
Die Unterlage allein reicht nicht aus, um Dekubitus zu verhindern:

> Beobachten Sie den Zustand der Haut, die mit der Auflage-
flache in Bertihrung kommt, mehrmals taglich.

> Haufige Anderung der Position (mindestens alle 2 - 3 Stunden).

> Aufrechterhaltung der Hauthygiene und Verhinderung von
Mazeration.

> Bei Inkontinenz regelmaRig die Schutzabdeckung wechseln.

> Sich vergewissern, dass die Ernahrung entsprechend ange-
passtist.

> RegelmaRig und in ausreichender Menge zu trinken verabreichen.

> Méglichst keine Ubergénge und Fremdkérper zwischen dem
Korper und der Unterlage verursachen.

Melden Sie lhrem Arzt oder der/dem Pfleger(in)

> Jedes anormale Ereignis (Fieber, Schmerzen,
Rotung oder Erblassen der Auflageflachen des
Kdrpers auf der Unterlage).

> Wenn die erforderlichen MaRnahmen fiir
die Verwendung des Medizinproduktes
nicht befolgt werden konnen.




O Zeigt an, dass der Kompressor unter Spannung gesetzt wurde.

g\of Blinkt, um anzuzeigen, dass die Unterlage aufgeblasen wird.
-7 Nach dem Erléschen kann der Patient auf die Unterlage gelegt werden.

Kontrollleuchte an: Tastatur wird automatisch nach 5 Minuten ohne Eingaben oder 4 Sekunden Dauer-
betétigung gesperrt.
Entriegelung: kontinuierliches Driicken (4 Sekunden lang).

Pflegemodus (statisch): Betriebsdauer auf 30 Minuten begrenzt.

Die Anzeige des Pflegemodus blinkt 5 Minuten vor dem Ende.
Bei der Auslosung erklingt ein akustisches Signal.
Nach Ablauf von 30 Minuten wird in den zuvor verwendeten Modus umgeschaltet.

Durchgéngig leuchtende LED: Alarm mit geringer Prioritét.
Den Wartungsdienst kontaktieren.

Blinkende LED: Alarm mit mittlerer Priorit&t.
Den Patienten von der Unterlage entfernen. Den Wartungsdienst kontaktieren.

Tastendruck: Stoppt den akustischen Alarm.
Mittlerer Alarm: Reaktivierung nach 3 Minuten.

Siehe Technisches Handbuch (Herunterladen auf www.winncare.com).

HLW - Notfall: HLW-Offnung je nach Matratzentyp - Achtung: Geschlossene Position wahrend des Gebrauchs.
Schnelle Entleerung HLW: < 20 Sekunden

Smen(

N

SN1d OHOWOLNY - SN1d INO

IXX - 0TLV YJOSNIXV

SLIV - ZTLLV YJOSNIXV

SLLV - TLLV YJOSNaXV

IXX - 0TLV JOSNIXV

SN1d OHOWOLNY - SN1d INO

Kabelfiihrung standardméaRig erhéltlich fiir die Matratzen Automorpho Plus, AT20 und XXL.
Optional erhaltlich fiir alle anderen Matratzen, auBer One Plus.




LDE

Achtung, lesen Sie das Benutzerhandbuch und (oder) das Technische Verwendung

Handbuch. +40°C

+104°F
+15°C

Gerat der Klasse Il (doppelte Isolation).
+59°F

Temperaturbereich

Elektrisches Gerat Typ BF (anwendbar auf Unterlagen). 959%

> 0D

>

Hydrometrischer Bereich

Entspricht den allgemeinen Anforderungen der Verordnung (EU) 30%
2017/745 in Bezug auf Medizinprodukte.

N
m

Achtung, elektrische und elektronische Geréate unterliegen der )
alt <2000 m
Abfalltrennung.

Maximale Hohe

5

EREN i)

Hersteller Land der Herstellung - Frankreich
Lagerung
Seriennummer LOT | chargennummer
+70°C
Medizinische Eindeutige Kennung des +158°F
Vorrichtung Gerats -25°C
-13°F
OI:h_—rl Bereich & Temperaturbereich
. . ———  Maximale Belastung
A Patientengewicht A
95%

-_U
o
N

Schutzart IP42 gemaR IEC 60529.
30%

(

Hydrometrischer Bereich

Gilt nur fiir den oberen Bezug
m Maschinenwéasche, T max. 90°C, reduzierte mechanische Einwirkung, 106kPA
e Spiilen bei niedriger Temperatur, langsames Schleudern. 15.37 Psi

Gilt fiir die komplette Matratze (maschinenwaschbar) gozkspési
m Maschinenwasche, T max. 65°C, reduzierte mechanische Einwirkung, ’
e Spiilen bei niedriger Temperatur, langsames Schleudern (750 U/min). Druckbereich atmosphérisch
@ Gilt fiir die komplette Matratze (maschinenwaschbar) und Bezug

Trocknen im Wischetrockner bei niedriger Temperatur (60°C) erlaubt. L"a’."ma'es ) O ==

atientengewicht mmHg
‘ 10549 | max. | 29 | 51 | 42

A Maximal zulassige Chlorkonzentration von 5000 ppm.

<5000ppm

Maximales

Patientengewicht

Nicht biigeln @ Nicht chemisch reinigen 180 kg
397 b

M

max. | 51 | 45 | 40




Axtair APC

Im Folgenden finden Sie detaillierte Informationen
zum Kissen APC. Allgemeine Informationen finden
Sie in den anderen Kapiteln.

L 4 VAXT6/CO/AUTO

ﬁ VAXT6/POMPE/AUTO-S

e YaVa Ya
! W (.
N4 N/

Frequenz Wechselzyklus:
jede zweite Zelle

ZUSAMMENSETZUNG DES
MEDIZINPRODUKTS

@ Kompressor Axensor.
© 2 Befestigungssysteme fiir (Roll-)Stuhllehnen.
© Stromkabel.

@ Die Zellen des Kissens wechseln sich mit einer statischen
Zelle ab.

© In die Zellen integrierter PE-Schaumstoff.

O Pneumatischer Anschluss.

@ Etiketten zur gesetzlichen Kennzeichnung.

© Gebrauchsanweisung.

O Vereinfachtes Faltblatt an der Seite des Kompressors.

LD

o 30-150 kg
= 67:3311b

) &

= <35 dBA

42 kg
921b

17 -20 min

IEIO?((

INSTALLATION DES PRODUKTES

> Uberpriifen Sie, dass der Kompressor und das Kissen
kompatibel sind.

VORBEUGENDE WARTUNG

> Lebensdauer von 4 Jahren (Kissen).
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