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MICHELIN

GEBRAUCHSANWEISUNG
MICHELIN AirProne

Das innovative aufblasbare Kissenset J‘
fur die vollstandige Positionierung in Bauchlage. “

Manufacture Francaise Telefon: (33) 4 73 32 20 00 Vereinfachte Aktiengesellschaft mit

des Pneumatiques Michelin E-Mail: protective@michelin.com einem Kapital von 504.000.004 Euro.
Website: airprone.michelin.eu

Place des Carmes - Déchaux 855 200 507 R.C.S. Clermont-Ferrand

63000 CLERMONT-FERRAND pIsatsteuer Jdentifikationsnummer
FRANKREICH

Europaischer Code: 2211z
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MICHELIN
AirProne

(Foto nicht vertraglich bindend)

Bezeichnung : +  Medizinprodukt der Klasse | gemal Anhang VIl der Verordnung (EU) 2017/745 tUber Medizinprodukte
: +  CE-Kennzeichnung gemal3 den Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/745 tber Medizinprodukte
+  CND-Code (Nomenklatur fir Medizinprodukte): 212011299
*  Medizinproduktreferenz: 335399
+ |UD-ID-Basiscode: 0086699AIRCV

Glossar .« BL:Bauchlage
: *  ARDS: Akutes Atemnotsyndrom (Acute Respiratory Distress Syndrome)
* Aufblasbare Elemente: blaue Kissen und/oder transparente Stutzen

Farben des
3D-Stoffs
Anthrazitgrau < UND — Weil3
Hersteller Manufacture Francaise Eindeutige Registrierungsnummer
des Pneumatiques Michelin (SRN-Eudamed):
Place des Carmes Déchaux FR-MF-000002723

63000 CLERMONT-FERRAND FRANKREICH
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BESCHREIBUNG DES
MEDIZINPRODUKTS

MICHELIN AirProne ist ein Satz
aufblasbarer Elemente mit den jeweiligen
Bezlgen, die die Bauchlage (BL) bei
Patienten mit akutem Atemnotsyndrom
(ARDS) in Intensivstationen ermdoglichen.

Dieses Medizinprodukt soll die richtige
Lagerung von Patienten ermdoglichen,
um die Pravalenz von Druckgeschwuiren
zu verringern.

MICHELIN AirProne besteht aus
sieben Modulen, wie sie in Abbildung
A dargestelit sind.

MICHELIN AirProne umfasst aulRerdem
einen Satz Ersatzhullen.

airprone.michelin.com

SCHIENBEINE

(Foto nicht vertraglich bindend)

Abbildung A
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ZUSAMMENSETZUNG

Modul Modul Modul Modul Modul Modul
SCHIENBEINE KNIE ARM BECKEN THORAX KOPF
. Bezug . Bezug Bezug . Bezug J Bezug . Bezug

Niederdruckkissen Niederdruckkissen

Jedes Modul besteht aus
einem Bezug, einem blauen
Niederdruckkissen und

bei einigen Modulen aus
einer transparenten Stutze,
wie in Abbildung B dargestellt

Abbildung B

airprone.michelin.com

Niederdruckkissen Niederdruckkissen

. Transparente .
Statze

. Seitliche Griffe
vorhanden, um
bei Bedarf bei der
Neupositionierung
des Moduls zu
helfen

Bezug Niederdruckkissen

Niederdruckkissen .

Transparente .

Stutze

Besteht aus einem .
3D-Gewebe und

reduziert sowohl

Feuchtigkeit als

auch Scherkrafte

Ermoglicht die
Minderung des
Kontaktdrucks

Wird Uber das
blaue Kissen
gezogen

Niederdruckkissen

Transparente
Statze

Transparente Stltze

| K

. Ermoglicht die
Positionierung des
Patienten
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ZUBEHOR ZUM
MEDIZINPRODUKT

c AUFBLASVORRICHTUNG

Die Elemente mUssen mit der von Michelin
gelieferten Aufblasvorrichtung aufgepumpt
werden, die ausschlieB3lich fur die Verwendung
mit dem Produkt MICHELIN AirProne Abbildung C

vorgesehen ist.

s WASCHNETZ

Die Bezuge kdnnen im Waschenetz gewaschen
werden.

e KLAMMERN

Die Schlauche der aufblasbaren Elemente mussen
mit den Klammern abgeklemmt werden, damit der
Aufblasdruck erhalten bleibt.

Abbildung C

airprone.michelin.com
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HINWEISE

+ Die Anwendung des Medizinprodukts liegt in
der alleinigen Verantwortung des medizinischen
Teams, das den Patienten betreut.

« Das Produkt ist fur die Bauchlage bei ARDS-
Patienten vorgesehen, bei denen nur die
gesunde Haut mit dem Produkt in BerUhrung
kommt.

« Das Produkt ermdglicht eine bequeme Lagerung
des Patienten und beugt gleichzeitig der Gefahr
von Druckgeschwuren vor.

(04},

KONTRAINDIKATIONEN

* Es gibt keine absolute Kontraindikation fur die
Verwendung des Produkts MICHELIN AirProne,
aul3er dass die Verwendung auf gesunder Haut
eingehalten werden muss. Es wurde jedoch
nicht fir andere als die oben genannten Zwecke
entwickelt.

@5,

MAXIMALES GEWICHT
DES PATIENTEN

+ Das Produkt wird bis zu einem Patientengewicht
von 250 kg empfohlen.

!))) MICHELIN
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VORGEHENSWEISE

Um Druckgeschwiren vorzubeugen, wurden die Bezlige aus einem 3D-Stoff gefertigt, der mit der gesunden Haut
des Patienten in BerUhrung kommt: Es wird nicht empfohlen, ein Bettlaken zwischen den Patienten und das
Produkt zu legen.

Im Folgenden wird eine Einrichtungsabfolge vorgeschlagen: Je nach den gewohnten Verfahrensweisen des
medizinischen Teams kann sie auch anders umgesetzt werden.

SO WIRD MICHELIN AirProne VERWENDET:

Statische
Position

5 N

Einstellen der Matratze Aufpumpen der Arm-, Positionieren des Patienten Positionieren des Positionieren des
des Wechseldruckbettes Schienbein-, Knie- und gemal der gewohnten (nicht aufgeblasenen) (nicht aufgeblasenen)
auf festen Druck. Kopfmodule vorher gemaf3 Vorgehensweise in Beckenmoduls gegenlber Thoraxmoduls gegeniber
den Empfehlungen (siehe 87).  Bauchlage. dem Becken des Patienten. dem Brustkorb des
Patienten.

Position umkehrbar

siehe Tabelle der
Aufblasempfehlungen

6
Drehen des Patienten Positionieren des Aufpumpen der Brust- und Aufpumpen/Anpassen der Positionieren der Knie-
gemald der gewohnten Kopfmoduls, sodass es Beckenmodule gemaR den Druckwerte des Kopfmoduls und Schienbeinmodule
Verfahrensweise in dem Kopf des Patienten Empfehlungen (siehe §7). gemall den Empfehlungen und gegebenenfalls
Bauchlage (das Thoraxmodul zugewandt ist. (Darauf (siehe §7). Anpassen des Drucks.
kann auch nach dem Drehen achten, das Ohr in der daftr
des Patienten in Position vorgesehenen Vertiefung
gebracht werden, durch zu positionieren).
Anheben der Schultern des
Patienten).

77
Anpassen der Position Hinzufiigen der
und des Drucks der Armkissen. Sie sind mit den
transparenten Thorax- und verschiedenen Ublichen
Beckenstitzen: Der Patient Armbhaltungen in Bauchlage

muss gut gelagert sein, ohne kompatibel.
erkennbare Kérperwdélbung.

\ e
airprone.michelin.com M’”
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Das Produkt ist fur die Verwendung aller aufblasbaren Elemente vorgesehen.

Wenn der Patient auf einer Luftmatratze gelagert wird, muss diese unbedingt auf statischen Modus eingestellt
werden, damit sich die Kissen nicht verschieben kénnen.

Achten Sie besonders auf die in Abbildung D dargestellten Punkte:

-,

4 N
Positionieren Sie das
Ohr in der dafur
vorgesehenen Vertiefung

o /

N

4 N
Richten Sie die Oberseite
des Brustpolsters unter
den SchlUsselbeinen aus

o /

v

4 N

Positionieren Sie
die Beckenkamme
<« | inder Mitte auf
beiden Seiten des

Beckenmoduls

\_ J
-
Positionieren Sie die
Knie in der Vertiefung
des Knie-Moduls
\_ J
Abbildung D

(Foto nicht vertraglich bindend)
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AUFBLASEMPFEHLUNG

Zum Aufblasen der Elemente kénnen Sie sich an der Fr einen Aufblaszyklus drticken Sie die Pumpe ganz
folgenden Tabelle orientieren, die der Anzahl der nach unten und heben dann den FuB vollstandig an,
Aufblaszyklen (die je nach Kérperbau des Patienten wie in Abbildung E unten gezeigt.

angepasst werden kann) entspricht. Die Anzahl wurde

far einen 90 kg schweren und 1,80 m grol3en Patienten Um das Erreichen der optimalen Aufblasbedingungen
ermittelt. zu gewahrleisten, mussen die Elemente vollstandig

entleert sein.

TABELLE: EMPFEHLUNGEN Z2UM AUFBLASEN

KISSEN ANZAHL DER AUFBLASZYKLEN
Transparente Stutze 5
KOPF
@ Niederdruckkissen 2
Transparente Stutze 12
THORAX
@ Niederdruckkissen 13
Transparente Stutze 35
BECKEN
@ Niederdruckkissen 9
ARM @ Niederdruckkissen 15
KNIE @ Niederdruckkissen 10
SCHIENBEINE @  Niederdruckkissen 55
@ Niederdruckkissen ‘ Transparente Stutze
AUFBLASZYKLUS

(Blaues Kissen)

1. 5 Abbildung E

airprone.michelin.com llll
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Diese Empfehlungen kénnen fur jedes Element angepasst werden, um die folgenden Eigenschaften zu erreichen:

Die blauen Kissen sollten sich
nach dem Aufblasen und dem
Anlegen unter dem Patienten weich
anflhlen: Sie haben eine Funktion
bei der Verringerung der Pravalenz
von Druckgeschwdren.

L

Die transparenten Stitzen sollten
sich im Vergleich zu den blauen
Kissen fester anfiihlen, nachdem
sie aufgeblasen und unter dem
Patienten platziert wurden. Sie
kénnen sie an die Morphologie des
find Patienten anpassen, indem Sie die
Hoéhen der einzelnen transparenten
Stutzen verstellen.

Wenn der Patient richtig gelagert ist, erscheinen Kopf, Schultern und Becken in einer Linie, wie dargestellt

in Abbildung E:

Ausrichtung Kopf/Schultern/Brustkorb - _ - _ - _ _ _ _ _

_—y .V

- @

w Abbildung E
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WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN

« Das korrekte Aufpumpen der Becken- und
Thoraxmodule ist fur den klinischen Nutzen
des Produkts von entscheidender Bedeutung;:
Uberpriifen Sie regelmaRig die korrekte Lagerung
des Patienten und insbesondere das korrekte
Aufblasen dieser beiden Module.

* Esist besonders darauf zu achten, dass der
Tubus richtig im Mund des Patienten sitzt und
dass die Beatmungsleitung zwischen Tubus und
Beatmungsgerat ausreichend lang ist. Dadurch wird
die Zugbelastung der Beatmungsleitung verhindert,
wenn Brust- oder Kopfkissen einsinken.

« FUr die Sicherheit des Patienten ist es notwendig,
gegebenenfalls ein Ersatzteil aus einem anderen
Produktset oder mit einer gleichwertigen
Positionierungsfunktion (Kissen, Schaumstoff ...)
bereitzustellen.

*  Wenn die gewunschte Fullmenge erreicht ist und
die Aufblasvorrichtung abgetrennt wird, achten Sie
darauf, dass die Klemmen die Aufblasschlauche fest
verschlieRBen.

* Halten Sie die Module von scharfen Gegenstanden
fern.

+ Jede Abweichung von den unten aufgefihrten
Reinigungs- und Desinfektionsanweisungen kann
zu einer Exposition gegenuber ernsthaften Gefahren
fihren und die Nutzungsdauer und Wirksamkeit des
Produkts beeintrachtigen.

* Wenn Sie das Bett neigen, achten Sie darauf, dass
die Neigung nicht dazu fuhrt, dass der Patient
wegrutscht.

Bei jedem schwerwiegenden Vorfall im Zusammenhang mit dem Medizinprodukt bitte unverziglich Michelin
per E-Mail benachrichtigen: protective@michelin.com

*«'J))) MICHELIN
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BEDINGUNGEN FUR
AUFBEWAHRUNG
UND LAGERUNG

+ Halten Sie das Produkt von Warmequellen
fern und schitzen Sie es vor Feuchtigkeit
und Sonneneinstrahlung.

« Halten Sie die Module des Medizinprodukts
von scharfen Gegenstanden fern.

* Vermeiden Sie den Kontakt mit korrosiven oder
saurehaltigen Stoffen.

1Or

PFLEGE

Das Produkt wird in unsterilem
Zustandbereitgestellt.

Die Kissen und Stutzen missen nach
Gebrauch gereinigt, desinfiziert und gemalid
den geltenden Vorschriften zur Verhutung von
Infektionskrankheiten behandelt werden.

Stellen Sie sicher, dass die Bezlige vor der
erneuten Verwendung wieder an den Modulen
angebracht werden.

Die Bezlige kdnnen zum Reinigen von den
Modulen abgenommen werden.

Um die Abtdtung von Bakterien zu gewahrleisten
und die Nutzungsdauer der Bezlige zu
maximieren, empfiehlt sich die Verwendung einer
Waschmaschine mit einer Waschtemperatur
zwischen 60 und 70 °C fur mindestens 10 Min.

Die in Krankenhausern empfohlenen Waschmittel
sind angegeben.

Diese Anweisungen stellen von Michelin
herausgegebene Empfehlungen dar, ersetzen
aber keinesfalls die geltenden Vorschriften und
Richtlinien. Im Zweifelsfall wenden Sie sich bitte
an Michelin (protective@michelin.com) oder an
Ihr lokales Team, das fur Infektionskrankheiten
zustandig ist.

airprone.michelin.com
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NUTZUNGSDAUER

Bei regelmaliiger Pflege ist MICHELIN AirProne
ein zuverlassiges und langlebiges Produkt.

Diese Anleitung soll dem Anwender helfen,

die Haltbarkeit des Produkts zu optimieren,

sie garantiert jedoch keinesfalls die Nutzungsdauer
des Produkts. Es liegt in der vollen Verantwortung
des Anwenders, den Zustand des Produkts
regelmalig zu Uberprufen (Risse ...) und zu
kontrollieren, um sicherzustellen, dass es optimal
funktioniert.

7/

ENTSORGUNG

Bei richtiger Pflege sind die Kissen strapazierfahig
und langlebig. Reinigen und desinfizieren Sie das
Produkt am Ende seiner Nutzungsdauer gemal
den Anweisungen und entsorgen Sie es mit dem
ungefahrlichen Abfall des Krankenhauses.

Bedeutung der verwendeten Symbole

Hersteller Nicht steril

Medizinisches Produkt

Nicht verwenden, wenn die

Verpackung beschadigt ist,
und die
e, Vor Feuchtigkeit Gebrauchsanweisung

schiitzen beachten

Herstellungsdatum

£ E

Entspricht den allgemeinen

Anforderungen
CE der Verordnung
Katalogreferenz (EU) 2017/745 tber
Medizinprodukte
Gebrauchsanweisun
LOT Chargencode konsultieren oder ¢
[:]II elektronische
Gebrauchsanweisung
) konsultieren
>\y/\ Vor qunenhcht
,/\l\ geschiitzt Waschen in der

aufbewahren [] Waschmaschine bei 60°C

bis 70°C

Achtung: Fur den medizinischen Gebrauch gemaR den Angaben
des Herstellers.

>
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