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INDEPENDANCE ET EXPERTISE
POUR LE PROGRES DE LA SANTE A DOMICILE

\\[F]

Famille de dispositif Générateur de PPC

PPC autopilotée (uniquement évaluée en mode

Type de dispositif constant sur cette fiche technique)

Centre(s) d’évaluation = ANTADIR Paris

Date des essais Juin 2024

Fabricant Sefam
; Distributeur Sefam /
&
Caractéristiq:ues généra[es (valeurs mesurées par TANTADIR)

Encombrement (L x1x H - cm) 14,5 x19,7 x 10,6 Avec le capot latéral
Masse (Kg) 1,0 (1,08) Avec le capot latéral
Tension d’alimentation (Volts) 100 - 240 CA
Niveau sonore (dB(A)) ;5%6? ,Zi 1m, avec humidificateur vide) selon la norme ISO 80601-2-70 :2020 :
Localisation capteur de pression Sortie machine
Démarrage a I'inspiration Oui Option : Intelligent Start (IS)
Echelle de pression (cmH>0) 4320 pas de 0.5 cmHO
Rampe max (minutes) 45 pas de 5 minutes
Humidificateur Oui Option : tuyau chauffant
Compteur Observance Oui CR;rctl;%%ation via Modem cellulaire ou
Facilité de réglage** 3
Facilité de Nettoyage** 2,5
Maniabilité-portage** 3
**(: pas bon - 4 : trés bon
Acces aux organes** 3
Notice d’utilisation** 4
Solidité 2,5

Synthése de Pévaluation technique (détails des performances au verso)

Points forts Points faibles

- Silencieux - Carcasse facilement rayable
- Simplicité d'utilisation - Nettoyage peu aisé par sa forme cubique
- Detit et léger

- Systeme innovant dépourvu de mousse anti bruit

Avis CMTS : Lors du contréle des performances techniques, la pression mesurée est toujours conforme a la pression de
consigne pour les huit pressions testées (2,5% d’erreur maximum) dans le cadre du test en continu. Pour le test dynamique, le
APm (Pmax-Pmin) maximum mesuré est de 1,96 cmH2O pour une pression réglée a 10 cmH2O. Pour le test de droite de charge,
la pression est maintenue pour les quatre pressions testées. Pour le test de réponse a une fuite constante instantanée, la PPC
compense la fuite et revient a une valeur de pression stabilisée proche de la pression initiale.

Le Comfort Control Plus CC+ est destiné a augmenter la pression de traitement lors de I'inspiration et a la diminuer lors de
I'expiration afin de rendre la respiration du patient plus confortable pendant le traitement. L’option iRamp permet de détecter
I’endormissement durant la phase de rampe.

La gamme Néa est équipée de la technologie Néalveole®. Cette solution brevetée en fait la seule PPC actuellement sur le
marché dépourvue de mousse anti-bruit. La PPC dispose également d'une application web Sefam Connect pour les
professionnels de santé. Une application mobile Sefam Access est aussi possible pour accompagner le patient.

*Validation CMTS : Dr. RABEC, Dr. VEALE
Coordinateur technique : K. JOLY, R. BENHAMMACHT Juin 2024
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Test en continu
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Pression réglée (cmH20)

Pe(formances techniques —~Néa

Commentaires :

Les valeurs de pression mesurée correspondent bien aux
valeurs entrées dans les réglages. Le calcul d’erreur est
systématiquement inférieur a 3%.

La Néa délivre bien les pressions réglées de maniere fiable.
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Commentaires :

La pression moyenne est stable.

Pour ce test de 15 minutes a 10 cmHO :

P moy =9,55

P max =10,53 ; P min = 8,57 => delta Pm =1,96
P haute =9,71 ; P basse = 9,52 => delta P =0,19

Test droite de charge
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Commentaires :

La pression est bien stabilisée. On observe une légere
chute de pression pour la stabilisation de la fuite,
particulierement lors du réglage a 16 cmH20.

Réponse & une fuite constante instantanée
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Commentaires :

Dans ce test o1 la pression réglée était initialement de 10
cmH20, la pression mesurée avant la fuite est de 9,49. Le
débit de fuite est mesuré a 54,4 L/ min.

La PPC compense la fuite et revient a une pression stabilisée
a peine inférieure a la pression initiale, soit 9,12 (0,37 cmH20
de différence).

Le temps de réponse a la suite de la fuite de 54,4 L/min est
inférieur a 50ms pour un retour a une pression stable.

Rappel du protocole technique (version du 11/10/2001)

Matériel de mesures : Evaflow Module PPC (ANTADIR).

Accessoires : fuite standard de 4 mm, tuyau de 1m80 (tests statiques), ventilateur volumétrique maitre de type Eole 3 et circuit double (test dynamique).

-Test en continu : Pression mesurée = f (Pression réglée) pour les pressions régléesa 4 - 6 - 8 - 10 - 12 - 14 - 16 et 18 cmH>O (2 min par niveau de pression).
-Test dynamique : appareil branché pendant 15 min a 10 cmH>O, ventilateur maitre réglé a Vt = 500 ml, Fr =15 et I/E = 0.5, modele utilisé : résistances R1 =
5hPa/L/s et R2=>5hPa/L/s et une compliance C = 50 mL/hPa. Parametres mesurés : les différences de pression (P

max / P min et P haute / P basse).

-Test droite de charge : Pression en fonction du temps pour une fuite variant de 0 a 2,5 L/mn pour les pressions de 6 - 10 - 12 et 16 cmH20.

-Test de réponse a une fuite constante : Pression = f (Temps) pour une pression réglée a 10 cmH-O. Lorsque la pression est stable, on crée une fuite instantanée

constante (~ 40-60 L/mn). Mesure du temps de retour a une pression constante suite a la fuite provoquée.

« Ce document est la propriété intellectuelle de I’ Antadir qui en est I'auteur : toute reproduction intégrale ou partielle faite sans le
consentement préalable de I'auteur ou de ses ayants droit ou ayants cause est illicite » (Article L122-4 du Code de la Propriété intellectuelle)
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