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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 TRANSALTO®.
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.

TRANSALTO® est un matelas de transfert amagnétique et radiotransparent équipé de 12
poignées. Il ne comporte aucune couture facilitant la désinfection. Etanche, la mousse de
garniture ne peut pas étre souillée.

Associé a un brancard, il apporte du confort au patient et permet une translation en toute
sécurité. Les soignants déplacent le patient, d’un brancard a un plan horizontal, allongé sur le
matelas en tractant les poignées.

Il est amagnétique et radiotransparent.

Il existe en deux versions : en fonction du besoin, la version dessus antidérapant, évite au
patient de glisser en position semi allongée a l'inverse la version dessus glissant, facilite la
dépose du patient. La face orange se place c6té brancard.
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COMPOSITION ET CONDITIONNEMENT
1 matelas de transfert TRANSALT®

CONDITIONNEMENT
1 carton et sa notice d’utilisation

ETIQUETTE

Insérer |'étiquette produit faite par la Logistique une fois validée par la Qualité

SYMBOLES
r l
r 1
M Fabricant REF Référence catalogue
L. i | L - |
r | a !
Date de fabrication SN
AAAA-MM-JJ Numéro de série
. | (Année-Mois-Jour) L 2
r A
r =1
[:]II C9n§glte; la notice UDI Numéro d’identification UDI
d’utilisation ) ]
L .|

MD Dispositif médical c € Marque CE

L - |
r | 1
) ,
7~ Préserver du rayonnement
/.\\ solaire

-
E.

DESTINATION DU DISPOSITIF

INDICATIONS

Manutention manuelle par une tierce personne, pour un transfert allongé, d’'un sujet
présentant une incapacité de bouger ou lors de la prise en charge au service des urgences,
jusque dans les services d’imagerie.

CONTRE INDICATIONS

Ne pas utiliser en dehors des indications d’utilisation précédemment citées.
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Ne jamais utiliser un produit défectueux.
Aprés utilisation, le matelas de transfert TRANSALTO® ne doit pas rester sur le sol.

Ne pas laisser le patient de fagon prolongée sur le matelas.

UTILISATEURS
- Personnel soignant
- Les ambulanciers (pompiers ou autres)
- Les brancardiers
- Les opérateurs d'imagerie,
- Les personnels urgentistes,
- Les aides-soignants
- Lesinfirmiers

PERFORMANCE CLINIQUE
Non applicable

- Cf PECO5 Matelas Plan d’évaluation clinique et REC0O5 Matelas Rapport
d’évaluation clinique

CONDITIONS D’UTILISATION PREVUES

Associé a un brancard, il apporte du confort au patient et permet une translation en toute
sécurité. Les soignants déplacent le patient, d’un brancard a un plan horizontal, allongé sur le
matelas en tractant les poignées. Pour la manutention de patients de plus de 90 kg, il est
préférable d’utiliser un drap de transfert ou de rehaussement. La traction par deux opérateurs
est recommandée. Il est recommandé de couvrir le brancard d'un drap en coton pour
supprimer tout risque d'adhérence avec le produit.

UTILISATION

Transférer le patient sur le matelas de transfert avec l'aide technique de votre choix.
TRANSALTO® Fournit un matelas supplémentaire sur lequel est positionné le patient en
décubitus dorsal, permettant d’effectuer le transfert entre deux plans sans mobiliser le
patient, mais en manipulant uniquement le dispositif.

NOTICE DE MONTAGE ET DIMENSIONS

Aucun montage n’est nécessaire I
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MATERIAUX ET ENTRETIEN

MATERIAUX
Polyester, PVC, Polyéthyléne.

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 par vaporisation et essuyage.
Les surfaces sont étudiées pour laisser le moins d’angles inaccessibles possible. Il peut étre
lavé a I'éponge et a I'’eau savonneuse tiede, puis essuyé a la raclette. Ne pas laver en machine
ou en autoclave. Ne pas sécher en machine. Ne pas repasser.

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.

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.
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PRODUIT, ACCESSOIRES ET PIECES D’USURE

PRODUIT ET VARIANTES

REFERENCE | N° IDENTIFICATION UDI | POIDS | DESCRIPTION

Matelas de transfert TRANSALTO®
5121750AD 03760311370786 3.9 ke semi-rigide. Dessus antidérapant
Matelas de transfert TRANSALTO®

semi-rigide. Dessus glissant

S121750G 03760311370779 3.9kg

Charge maximale admissible : 200 kg.

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

REFERENCE DESIGNATION
N/A N/A

PIECES D’USURE

REFERENCE DESIGNATION
N/A N/A

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



