MANUAL
DE INSTRUCCIONES
MICHELIN AirProne

Juego de innovadores cojines inflables
para el posicionamiento en decubito prono.

Manufacture Francaise Teléfono: (33) 4 7332 20 00

des Pneumatiques Michelin Email: protective@michelin.com
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MICHELIN AirProne MANUAL DE INSTRUCCIONES
VERSION N°3 - 14.10.2022

MICHELIN
AirProne

(Imagen no contractual)

Denominacion : +  Producto sanitario de Clase | con arreglo al anexo VIII del Reglamento (UE) 2017/745 sobre
: los productos sanitarios
+  Marcado CE conforme con los requisitos del Reglamento (UE) 2017/745 sobre los productos sanitarios
+ Cddigo CND (Nomenclatura de productos sanitarios): 212011299
+ Referencia de producto sanitario: 335399
+  Cddigo UDI-DI basico: 0086699AIRCV

Glosario : «  DP:Declbito prono
2 e SDRA: Sindrome de dificultad respiratoria aguda
* Elementos inflables: cojines azules y/o soportes transparentes

Colores de tela :
tridimensional :

Gris antracita «— Y > Blanco
Fabricante Manufacture Frangaise des Ndmero de registro Gnico
: Pneumatiques Michelin (SRN-Eudamed):

Place des Carmes Déchaux FR-MF-000002723
63000 CLERMONT-FERRAND FRANCIA
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DESCRIPCION
DEL PRODUCTO
SANITARIO

MICHELIN AirProne es un conjunto de
elementos inflables con sus fundas que
permiten el posicionamiento en decubito
prono (DP) de pacientes que padecen

el sindrome de dificultad respiratoria
aguda (SDRA) en unidades de cuidados
intensivos.

Este producto sanitario ha sido
desarrollado con el fin de permitir

el posicionamiento correcto de los
pacientes para reducir la prevalencia
de Ulceras por presion.

MICHEL/IN AirProne consta
de 7 médulos como se muestra
en la Figura A.

MICHELIN AirProne también incluye
un juego de fundas de repuesto.

(Imagen no contractual) Figura A

)
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MICHELIN AirProne MANUAL DE INSTRUCCIONES
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COMPOSICION

Mddulo Moédulo Mdédulo Modulo Mdédulo Modulo
TIBIAS RODILLAS BRAZO PELVIS TORAX CABEZA

N\
. Funda . Funda . Funda . Funda . Funda . Funda
. Cojin de baja . Cojin de baja . Cojin de baja . Cojin de baja . Cojin de baja . Cojin de baja
presion presion presion presion presiéon presion
. Soporte . Soporte . Soporte

transparente transparente transparente

Asas laterales
reposicionar

facilmente el

modulo si es

necesario

Cada médulo tiene una funda,
un coj|’n azul de baja presién. Funda Cojin de baja presion Soporte transparente
Algunos moédulos disponen
de un soporte transparente
como se muestra

en la Figura B.

|

Figura B

. Confeccionada . Reduce la presién . Permite el
en tejido de contacto posicionamiento
tridimensional del paciente
para reducir la
humedad y el
cizallamiento

. Se coloca sobre el
cojin azul

V.8 micHELIN
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ACCESORIOS DEL
PRODUCTO SANITARIO

e S/ISTEMA DE INFLADO
Los elementos deben inflarse con el sistema de

inflado suministrado por Michelin y destinado
exclusivamente para el uso con MICHELIN AirProne

Figura C.
s RED DE LAVADO
Las fundas pueden lavarse en la red de lavado.

- PINZAS

Para permanecer inflados, los tubos de los

elementos inflables deben apretarse con las pinzas.

Figura C

airprone.michelin.com
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INDICACIONES

+ El equipo médico que atiende al paciente asume
la total responsabilidad por el uso de este
producto sanitario.

El producto esta disefiado para posicionar en
decubito prono a pacientes que padecen SDRA
y que tienen la piel sana nicamente.

« El dispositivo permite posicionar al paciente
comodamente, evitando el riesgo de aparicion
de Ulceras por presion.

Qs

CONTRAINDICACIONES

+ No existen contraindicaciones para el
uso del producto MICHELIN AirProne en
si, salvo respetar el uso sobre piel sana.
Cabe sefialar que no fue disefiado para
ningun otro uso que no sea el mencionado
anteriormente.

058

PESO MIAXIMO DEL
PACIENTE

+ Este producto se recomienda para pacientes
con un peso maximo de 250 kg.

V.8 micHELIN
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INSTRUCCIONES

MICHEL/IN AirProne MA\I)IUAL DE INSTRUCCIONES

ERSION N°3 - 14.10.2022

Para prevenir la aparicion de Ulceras por presién, las fundas se han disefiado con un tejido tridimensional para estar
en contacto con la piel sana de los pacientes; no se recomienda colocar una sabana entre el paciente y el producto.

A continuacién se presenta una secuencia de instalacién que se puede poner en practica de manera diferente,
dependiendo de las practicas habituales del equipo médico.

cCOMO UTILIZAR MICHELIN AirProne?

posicion
estatica

Colocar el colchén
de presién alterna de
la cama en presion fija.

Poner al paciente boca
abajo, de acuerdo con

las practicas estandar

de DP. El médulo para

el térax también se puede
colocar después de voltear
al paciente, levantandole
los hombros.

Ajustar, si es necesario,

la posiciéon y la presion de
los soportes transparentes
para el térax y la pelvis;

el paciente debe estar bien
instalado y sin curvatura
aparente.

airprone.michelin.com

Inflar primero los médulos
para brazos, tibias, rodillas
y cabeza, siguiendo las
recomendaciones de inflado
(Ver §7).

posicién reversible

Posicionar el médulo para
la cabeza frente a la cabeza
del paciente. (Asegurarse

de posicionar la oreja en el
espacio previsto para ello).

Anadir los cojines para

los brazos. Son compatibles
con las posiciones habituales
de los brazos en DP.

Posicionar al paciente

sobre el costado, de acuerdo

con los procedimientos
estandar DP.

Inflar los médulos para el
térax y la pelvis, siguiendo
las recomendaciones de
inflado (Ver §7).

Posicionar el médulo para
la pelvis (desinflado) frente
a la pelvis del paciente.

Ver tabla de
recomendaciones
de inflado

Inflar/Ajustar las

presiones del médulo para
la cabeza, siguiendo las
recomendaciones de inflado
(Ver §7).

Posicionar el médulo para
el torax (desinflado) frente
al térax del paciente.

Posicionar los médulos para
las rodillas y tibias, y ajustar
la presion de estos médulos
si es necesario.

XJ))) MICHELIN
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MICHELIN AirProne MANUAL DE INSTRUCCIONES
VERSION N°3 - 14.10.2022

Este producto sanitario esta disefiado para ser utilizado con todos los elementos inflables.

Si el paciente esta posicionado sobre un colchén inflable, es fundamental ajustarlo en modo estatico para evitar que
se muevan los cojines.

Prestar especial atencion a los puntos presentados en la Figura D:

- N
Posicionar la oreja
en el espacio previsto
para ello

. /

- N
Alinear la parte superior
del cojin para el térax
debajo de las claviculas
N /
N >

/ N

Posicionar las
crestas iliacas en
<« | elmedio de cada
lado del médulo

para la pelvis

- /
/
Posicionar las rodillas en {
el espacio previstoenel | %
maodulo para las rodillas
- /
Figura D

(Imagen no contractual)
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MICHELIN AirProne MANUAL DE INSTRUCCIONES

RECOMENDACIONES DE INFLADO

Para inflar los elementos, consultar la siguiente tabla,
que corresponde al numero de ciclos de inflado (que se
ajusta segun la morfologia del paciente) establecido para
un paciente de 90 kg y 1,80 m.

Para realizar un ciclo de inflado, presionar la bomba

VERSION N°3 - 14.10.2022

hasta el final y luego levantar el pie completamente
como se muestra abajo en la Figura E.

Para alcanzar las condiciones ¢ptimas de inflado, los
elementos deben estar completamente desinflados.

TABLA: RECOMENDACIONES DE INFLADO

COJiN NUMERO DE CICLOS DE INFLADO
Soporte transparente 5
CABEZA
@ Cojin de baja presion 2
Soporte transparente 12
TORAX
@ Cojin de baja presion 13
Soporte transparente 35
PELVIS
@ Cojin de baja presion 9
BRAZO @ Cojin de baja presion 15
RODILLAS @ Cojin de baja presion 10
TIBIAS @ Cojin de baja presion 55
@ Cojin de baja presion ‘ Soporte transparente
CICLO DE INFLADO
(Cojin azul)

-

airprone.michelin.com

2. Figura E
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Los cojines azules deben ser
suaves al tacto, después del inflado
y la instalacién debajo del paciente;
son esenciales para reducir la
prevalencia de Ulceras por presion.

Alineacion cabeza/hombro/térax _ _ _ _ _ _ - _ _ _ _ _

MICHELIN AirProne MANUAL DE INSTRUCCIONES
VERSION N°3 - 14.10.2022

Estas recomendaciones pueden modificarse para cada elemento para obtener las siguientes caracteristicas:

E.

Los soportes transparentes

deben ser mas rigidos al tacto

con respecto a los cojines

azules, después de inflarlos

e instalarlos debajo del paciente.

Para adaptarlos a la morfologia del
|- paciente, la altura de cada soporte

T @ transparente puede ajustarse.

Cuando el paciente esta correctamente instalado, la cabeza, los hombros y la pelvis aparecen alineados como
se muestra en la Figura E:

-\ T ,‘

S5,

Los mdédulos para la pelvis y el térax deben

estar correctamente inflados para garantizar

el beneficio clinico del producto. Se debe comprobar
periddicamente que el paciente esté correctamente

instalado, especialmente que estos 2 médulos estén
correctamente inflados.

Se debe prestar especial atencién a la correcta
conexion del tubo de intubacién a la boca del
paciente, asi como a la distancia suficiente de la

linea de ventilacién entre el tubo de intubacién y el
respirador. De este modo, se evitara el riesgo de tirar
de la linea de ventilacién en caso de que el cojin para
el térax o para la cabeza pierdan aire.

Para la seguridad del paciente, es necesario
proporcionar, si es necesario, una pieza

de repuesto de otro dispositivo o con una
funcionalidad de posicionamiento equivalente
(almohadillas, espumas, etc.).

Figura E

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Una vez que se haya alcanzado el nivel de inflado
deseado, asegurarse de apretar correctamente las
pinzas en las mangueras de inflado al desconectar
el sistema de inflado.

Mantener los modulos alejados de cualquier objeto
afilado.

El incumplimiento de las instrucciones de limpieza
y desinfeccién que se indican a continuacién puede
generar una exposicién a graves peligros y afectar
la vida util y la eficacia de este producto sanitario.

Sila cama esta inclinada hacia abajo, asegurarse
de que el paciente no se deslice a causa de la
inclinacion.

En caso de incidente grave relacionado con este producto sanitario, se debe contactar inmediatamente
con Michelin, enviando un correo electrénico a: protective@michelin.com

airprone.michelin.com
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CUIDADOY
ALMACENAMIENTO

* Mantener el producto sanitario alejado
de fuentes de calor, de la humedad
y de la luz solar directa.

+  Mantener los modulos del producto sanitario
alejados de cualquier objeto afilado.

«  Evitar cualquier contacto con sustancias
corrosivas o acidas.

1Ok

MANTENIMIENTO

El producto sanitario se suministra en un estado
no estéril.

Los cojines y soportes deben limpiarse

y desinfectarse después de cada utilizacion,

de conformidad con las normas locales relativas
a la prevencién de enfermedades infecciosas.

Asegurarse de instalar nuevamente las fundas
en los moédulos antes de volver a utilizarlos.

Las fundas se pueden retirar de los modulos para
su limpieza.

Para garantizar la eliminacién de bacterias

y garantizar la maxima duracion de las fundas,
se recomienda lavarlas durante al menos

10 minutos a una temperatura de entre

60y 70°C en la lavadora.

Se recomienda usar los productos de uso
hospitalario.

Estas instrucciones son recomendaciones
emitidas por Michelin y de ninguna manera
reemplazan las normas y directivas locales.

En caso de duda, ponerse en contacto con
Michelin (protective@michelin.com) o con su
equipo local a cargo de enfermedades infecciosas.

airprone.michelin.com
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V1o

LIMITES DE USO

Con un mantenimiento regular, MICHELIN
AirProne es un producto sanitario fiable
y duradero.

Si bien estas instrucciones se han escrito para
ayudar al usuario a optimizar la durabilidad del
producto, en ningulin caso garantizan su vida util.
Es responsabilidad total del usuario verificar
periédicamente el estado del producto (ausencia
de roturas, etc.) y comprobarlo para asegurarse
de que funciona de manera éptima.

7/

ELIMINACION

Con el cuidado adecuado, los cojines son
resistentes y duraderos. Al final de su vida util,
se debe limpiar y desinfectar el dispositivo,
siguiendo las instrucciones. Por ultimo, se debe
eliminar como residuo hospitalario no peligroso.

Significado de los simbolos

M Fabricante
M Fecha de fabricacion
T Mantener seco

<80%

Referencia del catdlogo

No estéril

Producto sanitario

No utilizar si el embalaje esta
dafiado 'y consultar las
instrucciones de uso

Conforme con los requisitos
del Reglamento (UE) 2017/745
sobre los productos sanitarios

Consultar las instrucciones de
uso
en el embalaje o en linea

5 A ® 8 [>

Cédigo de lote

BT , Lavable a maquina entre 60°Cy
—* Mantener lejos de la luz [] 70°C

/.\ solar directa

A Atencion: para uso médico segun las especificaciones del fabricante

%),) MICHELIN
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