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NOTICE D’UTILISATION

Cette notice d’utilisation fournit les informations essentielles relatives a I'utilisation sire et
correcte du dispositif médical AUTOMAX®.
Elle doit étre lue attentivement avant toute utilisation et conservée pour référence ultérieure.

Le dispositif médical cité est conforme aux exigences applicables du Réglement (UE) 2017/745
relatif aux dispositifs médicaux.

L'utilisateur est tenu de respecter les instructions, avertissements et précautions décrits dans
ce document afin de garantir la sécurité du patient et des utilisateurs ainsi que la performance
attendue du dispositif.

\]\DEO
AUTOMAX® est un guidon de transfert fixe qui se compose d'une barre EsmE
d'appui réversible réglable en hauteur, d'une plateforme ergonomique et de | Ziidis
roulettes facilitant le transport a vide. | EE
D
Garantie : 2 ans hors pieces d’usure (6mois)
Fabricant : Alter Eco Santé MD
Origine : France
Classe du dispositif médical : Classe 1 C €
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COMPOSITION ET CONDITIONNEMENT
—®
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N° | Code Article Désignation
1 ZGUIDABA Barre d'appui bras
2 ZMSAA Molette de serrage indexée (réglage en hauteur du bras)
3 ZGUIDAM Mat chromé
4 ZGUIDAR Roue

CONDITIONNEMENT
1 carton contenant 1 guidon de transfert AUTOMAX® et sa notice d’utilisation.
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SYMBOLES

u Fabricant REF Référence catalogue

Date de fabrication SN
AAAA-MM-JJ Numéro de série

: . | (Année-Mois-Jour)

r |

I:Iﬂ C9n§glte; la notice UDI Numéro d’identification UDI
d’utilisation ‘ |

L 4 - -

MD Dispositif médical c € Marque CE

j’:’t Ne pas exposer a la lumiere

/.\\ du soleil
DESTINATION DU DISPOSITIF
INDICATIONS

Manutention manuelle par une tierce personne ou seul, entre deux positions assises, d’un
sujet présentant une déficience de verticalisation autonome, le cas échéant, une faiblesse
musculaire modérée des membres inférieurs, possédant du tonus musculaire dans au moins
un membre supérieur, ayant une tenue du tronc et une capacité a comprendre les consignes
simples.

CONTRE INDICATIONS

Ne pas utiliser en dehors des indications d’utilisation précédemment citées. Ne pas utiliser un
produit défectueux. Ne pas utiliser sous la douche. Ne pas utiliser en sauna ou hammam. Ne
jamais s'asseoir sur la barre d'appui.

UTILISATEURS

Sujet présentant une déficience de verticalisation due a une désadaptation motrice
demandant un point d'appui supplémentaire avec les membres supérieurs pour passer d'un
pied sur 'autre, et/ou présentant une peur du vide a la suite d’une répétition de chutes et
provocant une rétropulsion du sujet.
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PERFORMANCE CLINIQUE

Performance clinique :

o Efficacité fonctionnelle : Les guidons de transfert permettent d’assurer des transferts
assis-debout-assis sécurisés et reproductibles, en favorisant I'activation motrice du
patient.

e Adaptabilité : Différents modeéles (pivotants, déplacant, fixes) permettent de répondre
aux besoins spécifiques des patients (pédiatrie, gériatrie, mobilité réduite modérée,
prise en charge bariatrique).

Performance Technique

e Fiabilité mécanique : Testés a plus de 100 000 cycles d’utilisation (CERAH), confirmant
leur durabilité et leur résistance dans des conditions d’usage normal.

o Capacité de charge : Dispositifs congus pour supporter :

o 130 kg pour AUTOMAX®
o 200 kg pour AUTOMAX® XL
o 150 kg pour tous les autres dispositifs de la gamme « guidons de transfert »
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- Cf PECO1 Guidon Plan d’évaluation clinique et RECO1 Guidon Rapport d’évaluation
clinique

CONDITIONS D’UTILISATION PREVUES

Le guidon de transfert est destiné a évoluer sur un sol plat, régulier et sans obstacle. Il est
utilisé soit entre deux positions assises (Tous les autres modeles), soit entre une position assise
et de marche (AUTOMAX).

UTILISATION

[ o)
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Avant I'utilisation du guidon, procéder au réglage de la hauteur de la barre d’appui.
Les réglages peuvent varier selon les pathologies et morphologies.
Avant utilisation, veiller a bien serrer au maximum les molettes de réglages.

Les roulettes sont prévues uniquement pour le déplacement a vide de AUTOMAX®.
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NOTICE DE MONTAGE ET DIMENSIONS

Hauteur : e

73293 cm
Modifiable
tous les 5 cm

@

INSTRUCTIONS DE MONTAGE

Poser la plateforme B & plat sur le sol ;

Enfiler le mat B dans le tube de la plateforme ;

Visser les deux boulons 4 de diameétre 13 avec une clé BTR ;

Enfiler la barre d’appuil a la hauteur voulue sur le mat et serrer la molette indexée 2

PwWNE

MATERIAUX ET ENTRETIEN
MATERIAUX

Acier, peinture epoxy, PVC.

Couleur du dispositif : Bleu.

ENTRETIEN

LES PRODUITS DE NOTRE GAMME SE CONFORMENT AUX PROTOCOLES DE DESINFECTION
HOSPITALIERE.

Protocole de « nettoyage/désinfection et de compatibilité surfaces hautes » mis au point par
la Société ANIOS.

Produits prohibés : Solvants, bases, acides, eau de javel et produits abrasifs. Produit
recommandé : Détergent désinfectant surfaces hautes.

Nettoyage possible a I'’eau savonneuse sans utiliser de jet sous pression.
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Compatible protocoles de bionettoyage et désinfection vapeur selon la norme NF T72-110
pour la désinfection a la vapeur (utilisation D-VAP PRISM).

Afin de prévenir tout risque de contamination croisée, il est recommandé de nettoyer le
dispositif entre deux patients (ou deux utilisateurs distincts), et au minimum une fois par jour.

STOCKAGE ET MISE AU REBUT

STOCKAGE

Stocker dans un endroit propre et ventilé, a I'abri de I'humidité et de fortes variations de
température. Eviter I’exposition au soleil.

MISE AU REBUT

Vérifiez la disponibilité d’options de recyclage respectueuses de I'environnement et appliquez
les dispositions légales nationales en vigueur. L’élimination du dispositif doit étre effectuée
conformément a la réglementation applicable.

SECURITE

SPECIFICATIONS

Si vous étes utilisateur de ce produit, consultez systématiquement votre revendeur de
matériel médical ou un professionnel de santé qui vous donnera toutes les informations utiles
a l'utilisation en toute sécurité de notre produit. En cas d’évenement indésirable, consultez
votre professionnel de santé.

Seuls les accessoires fournis par Alter Eco Santé sont compatibles avec nos dispositifs.
L'utilisation de nos produits avec tout autre aide technique ou dispositif médical, y compris de
notre marque, doit étre validé par un professionnel de santé pour assurer la sécurité du
patient et du soignant.

CONTROLE PERIODIQUE

Un controle périodique de I'état du produit, de son installation (et ses fixations le cas échéant)
est obligatoire. Toute garantie est exclue en cas de mauvaise utilisation, négligence ou défaut
d'entretien de la part de I'acquéreur.

En cas d’incident en lien avec notre produit, merci de prendre contact avec notre société
(qualite@alterecosante.net). Vous pouvez notifier l'incident a I’autorité compétente de I'Etat
membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.

PRODUIT, ACCESSOIRES ET PIECES D’USURE

PRODUIT ET VARIANTES

- o . CHARGE MAX.
REFERENCE| |penTidleATiON DESIGNATION POIDS | CHARGE MAX
uUDI
SIGUIDA Guidon de transfert fixe
ML 0376031370274 | GUidon K¢ e 21 kg 130 kg
SIGUIDA XL | 03760311370267 %%h%ig”;{ert fixe | 265kg 200 kg

ACCESSOIRES
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Seuls les accessoires Alter Eco Santé sont autorisés pour 'utilisation du dispositif.

REFERENCE DESIGNATION
SIGUITRA Traces de pas antidérapantes

PIECES D’USURE

e Roulettes (ref : ZGUIDAR)
e Empreintes de pas (ref : SIGUITRA)

Seules les pieces d’origine fournies par le fabricant assurent la conformité du produit, le
niveau de service et la sécurité exigés par le concepteur.

GARANTIE

2 ans hors pieces d’usure (6 mois). Dans le cadre d’une utilisation normale et du respect
préconisations d’entretien du fabricant.



