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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 MOUSTACHE®.
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.

MOUSTACHE® est un appui tibial en mousse muni d'attaches rapides.

Il se place sur les tibias de |'aidé pour permettre le maintien axial des jambes (anti abduction
et adduction) et garantir une stabilité lors du transfert.

L'aidant positionne son tibia dans I'encoche prévu a cet effet, assurant ainsi la gestion du
centre de gravité.
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COMPOSITION ET CONDITIONNEMENT

MOUSTACHE® se compose d’un coussin en mousse polyéthylene et d’une sangle de maintien
en bouclettes polyester équipée de deux embouts de finition de la marque VELCRO®.

CONDITIONNEMENT

MOUSTACHE® est conditionné dans une enveloppe PE puis dans un carton individuel sur
mesure ou conditionné par 3 unités. Le conditionnement comprend la notice d’utilisation du

produit.
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DESTINATION DU DISPOSITIF

INDICATIONS

Appuis destinés a compenser une faiblesse des membres inférieurs en position couchée ou
debout de patients présentant, entre autres, des troubles tels que I'hémiplégie, |'akinésie, la
désadaptation des schémas moteurs, une perte de controle des mouvements des membres
inférieurs lors de la verticalisation comme |'hypertonie en extension des genoux, I'adduction,
I'abduction.

Manutention manuelle par une tierce personne, entre deux positions assises, d’un sujet
présentant une incapacité de verticalisation autonome. Indiqué pour les sujets présentant une
faiblesse musculaire modérée des membres inférieurs (force des quadriceps supérieure ou
égale a 3/5).

Indiqué pour les sujets présentant un déficit de contréle des mouvements des membres
inférieurs lors de la verticalisation (hypertonie en extension des genoux, adduction, abduction

de hanche).

Indigué pour les premiers transferts post opératoire des personnes présentant une prothese
de hanche (en association avec un disque pivotant). Il est recommandé d’utiliser le dispositif
en association avec une ceinture OLIVIA ® placée sur I'aidant (pour les patients ayant une
capacité de préhension). Il est recommandé d’utiliser le dispositif en association avec un
disque pivotant.

CONTRE INDICATIONS

Contre-indications

Ne pas utiliser en dehors des indications d’utilisation précédemment citées. Ne jamais utiliser
un produit défectueux.

Contre-indiqué pour les sujets présentant une hypotonie compléte ou faiblesse musculaire
importante des membres inférieurs ou un syndrome de régression psychomotrice. Contre-
indiqué pour les sujets présentant une interdiction d’appui sur au moins un membre inférieur.
Effets secondaires

Le dispositif étant un dispositif médical non invasif, sans interaction biologique avec
I'utilisateur, aucun effet secondaire direct n’est attendu lorsqu’il est utilisé conformément aux
instructions du fabricant.

Avertissements

Un contréle périodique de I'état du produit est obligatoire.

Charge maximale admissible : 130 kg

UTILISATEURS

Personnel soignant, Aidant proche du sujet
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PERFORMANCE CLINIQUE

e Contribue a la stabilisation des membres inférieurs et au controle des
mouvements en abduction/adduction, favorisant ainsi un alignement
biomécanique adapté lors de la verticalisation et des transferts assistés.

- Cf PEC0O4 Appuis Plan d’évaluation clinique et REC04 Appuis Rapport d’évaluation
clinique

CONDITIONS D’UTILISATION PREVUES

Coussin en mousse rigide permettant le maintien dans I'axe des membres inférieurs et
permettant un positionnement idéal de I'accompagnant vis-a-vis du patient

UTILISATION

e Placer le produit sur le patient en plagant le haut de ses tibias dans les deux encoches,
puis passer la sangle en bouclette derriere ses mollets ;

e Sansserrer lajambe du patient, tendre la sangle en bouclette et I'appuyer sur les zones
de crochet de chaque c6té du produit

o Vérifiez que les siéges a roue ou roulettes sont freinés, actionnez les freins avant toute
autre opération ;

e Décaler le pied du patient vers I'avant pour favoriser le pivot. Si vous pivotez vers la
droite, avancez la jambe gauche du patient ;

e Placez votre tibia dans I’encoche de votre c6té ; votre pied doit étre entre ceux du
patient.

e Faites une fente avant pour venir saisir le patient; faites une fente arriere pour
I’entrainer vers vous et le verticaliser ;

e Pivotez et faites une fente avant pour assoir le patient sur son assise de destination.

o Dégagez la sangle bouclette de I'arriere des jambes du patient et enlevez le produit.
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MOUSTACHE® peut étre utilisé en combinaison avec un disque pivotant et/ou une ceinture de
transfert abdominale. Demandez conseil a un professionnel de santé pour vous assurer de la
compatibilité des produits entre eux.

NOTICE DE MONTAGE ET DIMENSIONS

Dimensions : 44,5 x 23 x9 cm

Montage : Produit livré monté.
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MATERIAUX ET ENTRETIEN

MATERIAUX

Composant Matiere Fonctionnalités

Bloc de mousse Mousse de | Appui et maintien des membres inférieurs
polyéthyléne

Sangle Velours polyester Maintien du produit sur le patient

ENTRETIEN

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.

Compatible protocoles de bionettoyage et désinfection vapeur selon la norme NF T72-110
pour la désinfection a la vapeur (utilisation D-VAP PRISM).

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’événement 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.
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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 : AUTRE  SELON
REFERENCE N° IDENTIFICATION UDI | POIDS ORODUIT
03760311370953 0.2 KG N/A
5121635 376031137TRACASDEBA7

Charge maximale admissible : 130 kg.

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

REFERENCE DESIGNATION
N/A N/A

PIECES D’USURE

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.



