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1. Grundlegende Hinweise

Das Produkt ist gemdaf der beiliegenden Gebrauchsanweisung zu verwenden, die fUr eventuelle Ruckfragen
sorgfdltig aufbewahrt werden sollte. Sie enthdlt wesentliche Informationen fur den bestimmungsgemdfen Einsatz
und tragt dazu bei, Schdden oder Gefédhrdungen durch Fehlanwendungen zu vermeiden.

Jedes schwerwiegende Vorkommnis, welches im Zusammenhang mit den Lagerungshilfen auftritt, ist sofort der
Polyform Kunststofftechnik GmbH & Co. Betriebs KG, als auch der zusténdigen Behérde zu melden.
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3. Zweckbestimmung und Einsatzbereich

Die Lagerungshilfen sind fur die Lagerung von Patientenkopf, -rumpf oder der &uReren Extremitéten in medizinisch
erwlUnschten Positionen gedacht. Die Lagerungshilfe und ggf. inr gendhter Bezug, durfen nur von eingewiesenem
Fachpersonal in Kliniken, Praxen oder sonstigen Gesundheitseinrichtungen angewendet werden. Ist ein Koffer im
Lieferumfang enthalten, dient dieser ausschlieRlich der Aufbewahrung der einzelnen Lagerungshilfen und erfullt
keinerlei medizinische Zwecke.

Seite 1

C€ ud Hersteller: Polyform Kunststofftechnik GmbH & Co. Betriebs KG +« Braasstr. 15, D-31737 Rinteln



IDEEN & TECHNIK IN SCHAUMSTOFF GEBRAUCHSANWEISUNG

OL
FORM POLYFORM Kunststofftechnik

GmbH & Co. Betrielbs KG 24.03.2025

GEBRAUCHSANWEISUNG FUR MEDIZINISCHE LAGERUNGSHILFEN

4. Indikation

Die Lagerungshilfen sind vielseitig einsetzbar und unabhdéngig von spezifischen Krankheitsbildern,
Anwendungsbereichen oder Diagnosen nutzbar. Sie dienen der Unterstitzung, Stabilisierung und Druckentlastung
bei der Positionierung von Menschen mit entsprechendem Bedarf. Aufgrund der vielfdltigen Einsatzméglichkeiten
lassen sich die Indikationen nicht auf einzelne medizinische Bedingungen eingrenzen.

5. Kontraindikation
Kontraindikationen lassen sich nicht auf bestimmte Krankheitsbilder eingrenzen. Das Produkt sollte jedoch nicht
angewendet werden, wenn bei der Lagerung individuell empfundene Schmerzen auftreten.

6. Fertigungsverfahren der Produkte

Pragen [ Thermoforming

Mit diesem speziellen Fertigungsverfahren lassen sich
thermoplastische Polyethylen-Schaumstoffe unter dem
Einfluss von Druck und Hitze zu hochwertigen, langlebigen
und speziell fur medizinische Anwendungen geeigneten
Produkten verarbeiten.

PUR-Schdumen [ Polyprotect®

Polyprotect® ist ein spezielles Formgebungssystem auf
Polyurethan-Basis mit einer strapazierféhigen, flexiblen und
geschlossenzelligen Oberfléche. Es ist I6sungsmittel- und
weichmacherfrei, biologisch vertréglich (nach EN ISO 10993-
5:2009) und eignet sich besonders fur den medizinischen
Einsatz.

PUR-Beschichtung [ Skinfoam

Hierbei handelt es sich um eine Kunststoffbeschichtung, die
dunn auf den Schaumstoff aufgetragen wird, so dass eine
Oberfldche entsteht, die feucht abwischbar und desinfizierbar
ist. Die Oberfléche ist jedoch nicht wasserdicht und hat je
nach Beanspruchung eine begrenzte Lebensdauer.

7. Durchfiihrung der Patientenlagerung
Die Anwendung erfolgt ausschlieRlich durch geschultes Fachpersonal. Die Auswahl der geeigneten Lagerungshilfe
richtet sich nach den individuellen Anforderungen des Patienten und wird vom Fachpersonal entschieden.

8. Lagerung und Handhabung
D Q.. Das Produkt ist bei Raumtemperatur trocken und lichtgeschutzt zu lagern. Direkte Sonnen-
? 7\& einstrahlung und Feuchtigkeit kdnnen die Materialeigenschaften beeintréchtigen und sind
[ |

ZU vermeiden.

9. Anwendungshinweise

« Die Lagerungshilfen sind nur fur den direkten Kontakt mit intakter Haut vorgesehen. Bei Hautverletzungen ist
eine fachgerechte Wundabdeckung erforderlich.

« Vorjeder Anwendungist eine Sichtprufung durchzufuhren. Beschadigte Produkte durfen nicht weiterverwendet
werden.

« Der Patient ist wéhrend der gesamten Lagerungsdauer zu Uberwachen, um potenzielle Falschlagerungen zu
verhindern (siehe Warnhinweise).

+ Nachder Anwendung sollten die Lagerungshilfen ihre urspringliche Form beibehalten. Verformte oder defekte
Produkte sind auszutauschen.

« Regionale Vorschriften zur Entsorgung der Lagerungshilfen sind zu beachten.
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10. Warnhinweise A

- Die Lagerungshilfen dirfen nicht in Flussigkeiten getaucht, sterilisiert oder mit aggressiven Reinigungsmitteln
behandelt werden.

«  Produkt nur bei Raumtemperatur anwenden.

« Vorder Anwendung ist sicherzustellen, dass die Lagerungshilfe keine Beschddigungen aufweist. Bei sichtbarer
Beschddigung der Oberfléchen z. B. Rissen darf das Produkt nicht eingesetzt werden. Dies gilt ebenso, wenn
das Produkt nach der Anwendung nicht mehr in die Ausgangsform zurtickkehrt oder Dellen oder dhnliches

aufweist.

« Die Lagerungshilfen oder deren Bezug sind nicht mit dem Patienten verbunden. Kérperteile des Patienten
werden lediglich darauf gelagert, ohne zusétzliche Befestigung.

11. Pflegehinweise fiir alle Oberflichen (geprégt, Kunstleder, Skinfoam, PU)

2
S
24 K8\

Die Lagerungshilfen sind fur den Wiedereinsatz konzipiert. Vor einem Patientenwechsel
sollten diese gemdl der geltenden regulatorischen Anforderungen der jeweiligen Einrichtung
gereinigt und desinfiziert werden. Alle Oberfl&chen sind gemdf der Pflegehinweise zu reinigen
und zu desinfizieren. Dabei sind die Herstellerhinweise der einzusetzenden Mittel zu beachten.

Die Reinigung erfolgt durch Abwischen mit warmem Wasser und einem milden Reinigungs-
mittel (z.B. Gran und Mild / Dr. Schnell) unter Verwendung eines Schwamms oder eines weichen
Tuchs. Abrasive Hilfsmittel sind nicht zul@ssig. Eine chemische Reinigung ist nicht zuléssig. Die
Lagerungshilfen durfen nicht in FlUssigkeit getréinkt werden. Zur Desinfektion kédnnen Softasept
N, Incidin Liquid oder vergleichbare Mittel verwendet werden. Dabei sind die Herstellervor-
gaben zur Materialvertréglichkeit sowie die empfohlene Konzentration, Menge, Einwirkzeit und
Trocknungszeit der Desinfektionsmittel zu bertcksichtigen.

Die Pflegehinweise entbinden den Anwender nicht von der Sorgfaltspflicht im Umgang mit den Materialien und
Reinigungsmitteln. FUr weitere Informationen zur Reinigung und Desinfektion wenden Sie sich jederzeit an uns.

12. Haftungsausschluss
Der Hersteller ubernimmt keine Haftung fr Schéden durch unsachgemdfRe Anwendung, Reinigung oder Lagerung.
Die Verwendung erfolgt unter der Verantwortung des Fachpersonals.
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