Manuel d’utilisation

Poignée a usage medical
~Modern™, ,Med", “"Swing”

Comme accessoires pour lits médicalisés et lits d'hopital
Articles 414, 429, 513

FLexXXIParTs &l

Nous vous remercions d'avoir porté votre choix sur la poignée a usage médical
de flexxiparts. Ce produit de qualité répond aux normes de qualité supérieure et
est conforme au réeglement (EU) 2017/745 (MDR). Toutes les versions portent
la marque CE et ont été produites dans leur intégralité sous le label "Made in
Germany".

flexxiparts GmbH & Co. KG ¢ GoltzstraBe 22 ¢ DE-32051 Herford Version: TS-PW-01-05
h Téléphone: +49 (0)5221 99 44 73 0 « Télécopie: +49 (0)5221 99 44 73 33 Date: 05.12.2025
info@flexxiparts.com ¢ www.flexxiparts.com (div. Modifications)



mailto:info@flexxiparts.com

Nous présentons ci-dessous quelques instructions que nous vous prions de respecter lors de la
manipulation de ce produit de qualité.

1) Consignes générales

- Avant la mise en service, vérifiez si la poignée présente des signes de
détérioration dus au transport.

- Les consignes du présent manuel d'utilisation doivent absolument étre
respectées avant la mise en service du produit.

Le manuel doit toujours étre accessible au personnel chargé de
I'application de I'outil. Le non respect des consignes du manuel
d'utilisation expose |'utilisateur a des problemes de santé.

- Ce manuel d'utilisation est destiné a toutes les personnes qui sont
impliqués directement dans la mise en service et |'utilisation de ce
produit.

- Le produit doit étre stocké a I'abri de I'humidité et de la chaleur
extremes.

- Le montage doit étre effectué exclusivement par du personnel qualifié.

- Die Le montage du produit doit étre effectué exclusivement sur une
potence (tube rondo u ovale) prevue pour ce produit. Charge maximale
de la poignée de maintien 75,0 kg.
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- Le produit répond aux directives des associations professionnelles
compétentes pour ce qui est de son utilisation comme outil de travail.

- Produit médical standard sans effet antimicrobien.

Produit médical a effet antimicrobien. Cela promet une protection efficace
contre les souches bactériennes, les virus et attaque cryptogamique.

®©

2) Objectif, indications, contre-indications & fonctionnement

- Le produit a été congu pour étre utilisé comme accessoire pour les lits

médicalisés et les lits d'hdpital, comme une sangle de redressement ou
pour faciliter I'application des soins dans les domaines présentés ci-
dessous.

- Der L'intervention a lieu pour des enfants, des
adolescents ou des adultes alités dans le
domaine des soins aux personnes agées, aux
malades ou a domicile, qui ont besoin
d'die/d’assistance pour se redresser.

accord écrit préalable avec le fabricant. Le
produit n'est pas adapté aux applications qui
s'écartent de I'utilisation prévue et qui peuvent

é - Toute autre utilisation doit faire I'objet d'un
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présenter des risques potentiels. Il s'agit entre
autres de surcharges dépassant la charge de
travail autorisée ainsi que de l'utilisation par des
personnes non initiées. En outre, la poignée de
maintien n'est pas destinée a étre utilisée
comme équipement sportif pour des exercices de
rééducation.

La poignée doit étre installée avec un dispositif antidérapant sur la
potence. Il est possible de régler la longueur via |'attache, pour ce faire,
n'utilisez pas d'objets pointus au risque d'endommager la sangle.

Si elle n'est pas utilisée, la poignée peut étre déposée sur la potence,
mais il faut veiller a ce qu'elle ne tombe pas de fagon accidentelle.

3) Nettoyage et désinfection

(e

Des matériaux qui garantissent une résistance élevée contre des produits
chimiques ont utilisés pour la fabrication de ce produit.

Compte tenu de la multitude de produits de nettoyage et désinfection qui
sont disponibles sur le marché, il est possible que les propriétés du
produit soient affectées dans certaines circonstances s'il est désinfecté ou
nettoyé avec des produits chimiques qui n'ont pas fait I'objet d'une
validation expresse de notre part. Pour cette raison, nous ne pouvons pas
offrir une garantie compléte (A ce sujet, veuillez respecter les consignes
suivantes)

Selon AK-BWA, neuviéme édition de 2022 dans sa version étendue, il faut
une compatibilité entre le produit a traiter (poignée a usage médical),
I'agent de traitement (agent décontaminant, rince-éclat) et le procédé de
décontamination, avant que le produit soit impliqué pour la premiere fois
dans cette procédure.

Les substances suivantes font partie des produits douteux et ne doivent
pas étre utilisés, étant donné gu'ils peuvent entrainer une défaillance
éventuelle du matériel dans le cas de la poignée a usage médical et
représenter ainsi un risque:

les substances organiques et inorganiques avec du chlore actif (chlore en
tant que tel) comme la térébenthine.

Désinfectants* recommandés

(en partie des produits de nettoyage et de désinfection recommandés):
Antiseptica Kombi Flachen Desinfektion, APESIN rapid plus, BUDESIN DES
LIQUID PRO, buraton rapid, Bacillol AF, Franko-Cid N, Incidin Plus,
Kohrsolin FF, Lysoformin 3000, neoform MED FF, Pursept-A Xpress S,
terralin liquid, WIBUplus Flachendesinfektion, 1+1 Wofasteril SC super
*Dans le cadre d'une application selon les indications du fabricant. Utilisables
uniqguement par des produits d'égales valeurs. Il existe un risque potentiel en cas
de combinaison avec d'autres produits. Selon la VAH liste de désinfectant actuelle.

Pour le nettoyage, I'eau tiéde doit étre utilisée. L'utilisation de nettoyants
ménagers avec une valeur de ph neutre et disponibles sur le marché est
autorisée.
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4) Consignes relatives a la maintenance et a la mise au rebut

- Le produit ne nécessite pas d'entretien en cas d'utilisation conforme selon
les indications de la section 2). Les paragraphes suivants fournissent des
indications relatives a la durée d'utilisation du produit.

Lors de I'utilisation du produit dans les domaines d'application présentés
dans la section 2) et en cas de nettoyage et de désinfection réguliers

2 Jahre dans les installations de lavage des lits, le produit doit étre remplacé
aprés 2 ans.
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Lors de l'utilisation du produit dans les domaines d'application présentés
dans la section 2) et en cas de nettoyage et de désinfection réguliers a

5 Jahre I'nbpital et dans le cadre de I'administration des soins, le produit doit étre
remplacé aprés 5 ans.
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- Par précaution, le produit devrait étre changé lorsque les parties en
matiere synthétique ou la sangle présentent des signes de détérioration
A externes. Il est ainsi recommandé d'effectuer une inspection fonctionnelle
au moins aprés chaque trimestre
(exemple, dans le cadre d'une inspection de sécurité technique)

- Il faut veiller a ce que le produit soit toujours changé dans son intégralité
et non les composants.

3 Y - Le produit est fabriqué en polypropyléne plastique (PP), en chlorure de
'. 'Y vinyle (PVC) et en polyamide (PA) et ne doit étre mis au rebut que
" conformément aux lois et aux réglementations spécifiques a chaque pays

respectif.

5) Consignes de sécurité

- En aucun cas, le produit ne doit étre tourné plusieurs fois autour de I'axe
vertical. Cela peut provoquer I'usure des matériaux. Le produit ne doit pas
étre utilisé comme appui pour se mettre debout, par exemple les chaises
roulantes ou autres équipements similaires, car il est toujours doté d'une
sangle de redressement.

>

- Avant chaque utilisation du produit, |'utilisateur doit
verifier visuellement si le fonctionnement est garanti.

I'autorité compétente de I’Etat member dans lequel I'utilisateur et/ou le
patient est établi.

f - Tout incident grave lié au produit doit étre signalé au fabricant et a

- Ce produit es tun dispositif médical.
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