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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 POULIE®.
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.

POULIE® est une sangle de rehaussement au lit. Elle se compose d'une sangle avec une
poignée a chaque extrémité et d'un fourreau. Attachée a la téte de lit ou directement sur le
sommier, elle permet de faciliter le rehaussement. Le fourreau se place au niveau du fessier
et permet a l'aidant d'effectuer le geste du tir a la corde pour rehausser la personne, se
préservant ainsi d'un effort.

\ Fabricant : Alter Eco Santé

/ Origine : France MD
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E[ Garantie : 2 ans hors pieces d’usure (6mois)
*H“‘
Classe du dispositif médical : Classe 1

COMPOSITION ET CONDITIONNEMENT ...ccitiiiiiiiiiitiie ettt srreese e s e e 3
o 1T L I PP 3
SYMBOLES ..ot 3
DESTINATION DU DISPOSITIF ...ttt ettt e e e s s raae e 3
PERFORMANCE CLINIQUE ...ttt ettt s raea e 4
CONDITIONS D’UTILISATION PREVUES ..ottt sre e e 4
UTILISATION L.ttt ba e e s s a s e s a s e e e s bbe e e s saaaaessaas 4
NOTICE DE MONTAGE ET DIMENSIONS ... .oeiiiiiiiiiii ittt 5
MATERIAUX ET ENTRETIEN ...ttt e 5
STOCKAGE ET MISE AU REBUT ...ttt 5
SECURITE ittt e e s sbba e e s s s ba s e e s s be e e e s sanbaaes 5
PRODUIT, ACCESSOIRES ET PIECES D'USURE ......ooiiiiiiiiiiiiicceieee e 6



Notice d’utilisation - Version : A-2026

alter . N
POULIE — Sangles et ceintures S Date de Mise a Jour : 07/05/2026

COMPOSITION ET CONDITIONNEMENT

1 sangle poulie composée de son fourreau et de sa sangle. Livré assemblé.

CONDITIONNEMENT
1 sac PE avec sa notice d’utilisation
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DESTINATION DU DISPOSITIF

INDICATIONS

Manutention manuelle par une tierce personne d’un sujet présentant une faible capacité de
participation au rehaussement au lit ou une surcharge pondérale importante.
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CONTRE INDICATIONS
Ne pas utiliser en dehors des indications d’utilisation précédemment citées.
Aprés utilisation, la sangle POULIE® ne doit pas rester sur le sol ni dans le lit.

Ne pas approcher d’une flamme ou d’une source de chaleur importante

UTILISATEURS
- Personnel soignant

- Aidant proche du sujet

PERFORMANCE CLINIQUE

Les dispositifs de la gamme Sangles et Ceintures (ELINGUE®, EMMA®, POULIE® et BILINGUE®)
sont des dispositifs médicaux de classe I, non invasifs, dont le mode d’action repose
exclusivement sur des principes mécaniques de transmission et de répartition des forces
appliquées par un aidant lors des mobilisations.

Ces dispositifs n’exercent aucune action thérapeutique, pharmacologique, immunologique ou
métabolique sur l'organisme. lls n’interagissent pas avec des fonctions physiologiques
critiques et n’induisent pas d’effet biologique direct. Leur action se limite a une assistance
externe a la mobilisation, sans modification des parametres cliniques intrinseques du patient.

Dans ce contexte, la notion de performance clinique, définie comme la capacité du dispositif
a produire un effet médical direct sur I'état clinique ou la santé du patient, n’est pas
applicable.

- Cf PECO6 Sangle Plan d’évaluation clinique et RECO6 Sangle Rapport d’évaluation
clinique

CONDITIONS D’UTILISATION PREVUES

Attachée a la téte de lit ou directement sur le sommier, elle permet de faciliter le
rehaussement. Le fourreau se place au niveau du fessier et permet a l'aidant d'effectuer le
geste du tir a la corde pour rehausser la personne, se préservant ainsi d'un effort.

UTILISATION
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Passer la poignée autour d’un point fixe du lit et passer toute la sangle dans la poignée.
Assurez-vous que le lit soit freiné s’il dispose de roues. Passer le fourreau de poulie sous
ischion, placez vous en téte de lit. Vous pouvez demander au patient de saisir la potence de
lit, ou simplement d’essayer de regarder ses pieds (levé de la téte hors du matelas), puis tirez
sur la sangle pour rehausser le patient. Dégager la sangle apreés utilisation. Si vous souhaitez
laisser la sangle installée, prenez garde de la stocker hors de portée du patient.
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NOTICE DE MONTAGE ET DIMENSIONS

La sangle poulie ne nécessite pas de montage, elle est livrée assemblée.

Prem -
MATERIAUX ET ENTRETIEN

MATERIAUX

Polypropyléne, nylon enduction PVC, polyester, polyester enduction PVC, jersey polyester
enduction PVC, Polyuréthane.

ENTRETIEN

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

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

Produits prohibés : Solvants, bases, acides, eau de javel et produits abrasifs.

Produit recommandé : Détergent désinfectant surfaces hautes.

Sangle : 240 x 3.8 cm
Fourreau : 60 x 10 cm
Poids de I’ensemble : 300g

Fourreau

Pour la sangle : Lavage a 60° en machine. Séchage a I'air libre.

Pour le fourreau : Pulvérisation d’une solution de détergent désinfectant (Essuyage léger avec
un papier non tissé, séchage a I'air).

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
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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.

PRODUIT, ACCESSOIRES ET PIECES D'USURE

PRODUIT ET VARIANTES

REFERENCE N° IDENTIFICATION UDI | POIDS | DESCRIPTION
S121680 03760311370915 300 G | Sangle POULIE® de rehaussement

Charge maximale admissible : 200 kg.

ACCESSOIRES

Seuls les accessoires Alter Eco Santé sont autorisés pour I'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 pieces d’usure (6 mois). Dans le cadre d’une utilisation normale et du respect
préconisations d’entretien du fabricant.



