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1. Grundlegende Hinweise

Das Produkt ist entsprechend der vorliegenden Gebrauchsanweisung zu benutzen und diese ist fiir eventuelle Riickfragen sorgfiltig
aufzubewahren. Sie enthalt wichtige Informationen, die fiir den zweckbestimmten Einsatz notwendig sind. Dadurch kdnnen Schaden oder
Gefahrdungen durch Fehlanwendungen vermieden werden.

Sollte im Zusammenhang mit diesem Medizinprodukt ein schwerwiegendes Vorkommnis eintreten, so ist dies der
SOFTLINE-Schaum GmbH & Co. KG und der zustandigen Behorde unverziiglich zu melden.
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3. Produktbeschreibung

Das Produkt ist ein zylindrisch-geformtes Kissen und kann variabel zur Abstiitzung des Rumpfes bzw. zur Lagerungsunterstiitzung der Beine
eingesetzt werden. Die Kissenfiillung besteht zu 100 % aus Polystyrolkugeln mit kleiner Granulierung, die sich durch ihre Verschieblichkeit
innerhalb der Kissenhiille an Korperkonturen anpassen. Diese sind in einer Hiille aus bi-elastischem Polyamidtextil (45 %) mit antibakterieller
Polyurethanbeschichtung (55 %) fest eingendht. Die Kissenhiille ist fliissigkeitsundurchlassig, abwaschbar, wischdesinfizierbar und
bestandig gegen Blut und Urin.

Ansicht:

Zylinderkissen Grofe S
Artikel-Nr. P43778

Zylinderkissen Groe M
Artikel-Nr. P43779
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4. Zweckbestimmung

Das Zylinderkissen dient als statische Positionierungshilfe fiir Leib, Rumpf und Extremitaten sowohl fiir die Dekubitusprophylaxe als auch
fiir die Dekubitusbehandlungsunterstiitzung.

4.1 Wirkung

Es wirkt nach dem Weichlagerungs- bzw. Freilagerungsprinzip und unterstiitzt bei der Durchfiihrung spezifischer Lagerungsformen und der
Positionierung besonders gefdhrdeter Korperteile bzw. Korperregionen.

Bei der Anwendung des Kissens verschieben sich Polystyrolkugeln durch Druckbelastung innerhalb der Hiille und passen sich so den
anatomischen Korperkonturen des Nutzers an. Die punktelastische Anformung wird durch die Dehnbarkeit des Materials der Kissenhiille
unterstiitzt, vergroBert somit die Auflagefliche in den dekubitusgefdhrdeten Bereichen, was zu einer Druckreduzierung und
Druckumverteilung fiihrt. So wird die Gefahr der Entstehung eines Dekubitus gemindert bzw. die Behandlung eines bestehenden Dekubitus
wirkungsvoll unterstiitzt.

Das Kissen wird direkt an den abzustiitzenden Korperpartien positioniert.

4.2 Indikation

Das Produkt ist fiir Patienten bestimmt,
e bei denen regelmaBige Positionswechsel zur intermittierenden Entlastung dekubitusgefahrdeter Bereiche erforderlich sind
e beidenen ein dauerhaftes Liegen erforderlich ist
e beidenen ein erhohtes Dekubitusrisiko im Liegen besteht
e  bei denen eine Behandlungsunterstiitzung erforderlich ist

4.3 Anwendungsbereich

Vorgesehene Anwender

Die vorgesehenen Anwender sind alle Angehdrigen der Heil- und Gesundheitsberufe und des Gesundheitsfachhandels sowie Laien, wenn
sie die fiir die Anwendung des Produktes erforderliche Ausbildung oder Kenntnis und Erfahrung besitzen bzw. in dessen Handhabung
eingewiesen sind.

Patientengruppe

Das Zylinderkissen ist fiir Menschen bestimmt, die aufgrund einer Erkrankung, Behinderung oder ihres Alters in ihrer Mobilitat eingeschrankt
sind und eine Positionsunterstiitzung im Liegen bendtigen, da bei lhnen das Risiko der Entstehung eines Dekubitus besteht bzw. eine
Dekubitusbehandlungsunterstiitzung indiziert ist. Es bestehen keinerlei Beschrankungen bzgl. Lebensalter oder Geschlecht.

Nutzungsumgebung
Die Positionierungshilfe ist fiir den Einsatz in Krankenhdusern, Alten- und Pflegeheimen sowie im héuslichen Innenbereich geeignet und
kann in jeder Art von Bett bzw. jedem Liegemdbel mit ebener oder verstellbarer Liegeflache eingesetzt werden.

5. Sicherheitshinweise

e Fiir den Betreiber/Anwender von Medizinprodukten ist die Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV) verbindlich.
A Der Anwender muss die entsprechende Sachkenntnis besitzen, um die Eignung des Produktes zu priifen und bestehende
Risiken beurteilen zu kdnnen.

e Erfolgt die Verwendung des Zylinderkissens in medizinischen Betten mit Seitengittern, ist ein Einklemmen des Kissens in die
Seitengitter zu verhindern, um einen eventuellen Funktionsverlust der Seitengitter und somit eine Patientengefahrdung zu
vermeiden.

e Schiitzen Sie das Produkt vor offenem Feuer (z.B. Zigarettenglut, Kerze) oder starken Hitzequellen (z.B. elektrische
Heizstrahler, Gasofen). Es besteht Brandgefahr!

e Es ist darauf zu achten, dass die Verwendungsumgebung keine scharfen Ecken und Kanten aufweist, die das Kissen
beschadigen kdnnen.

e Bei stark schwitzenden Patienten/Bewohnern mit Neigung zur Mazeration bzw. zur Unvertrdglichkeitsreaktion auf
polyurethanbeschichteten Textilien ist die direkte Anwendung auf dem Lagerungskissen kontraindiziert.

£ Indiesem Fall empfehlen wir die zusétzliche Verwendung eines hautfreundlichen Textilbezuges. Dieser Bezug ist nicht im
Lieferumfang enthalten.
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6. Anwendung des Produkts
e Die hauptsdchliche Anwendung des Zylinderkissens erfolgt zur Abstiitzung des Rumpfes (Riicken bzw. Thorax) in der
30°-Seitenlagerung (a) sowie in der 135°-Seitenlagerung (b).
e Esist zudem zur Lagerungsunterstiitzung in Riickenlage, durch Unterfiitterung der Kniebeugen und der Druckumverteilung im
Kreuzbeinbereich einsetzbar (c).
e AuBerdem bietet es sich zur Lagerung der unteren Extremitdten an. Beispielsweise in der 135°-Seitenlagerung des Patienten zur
Weichlagerung im Knie- und Kndchelbereich. Zudem wird die Ferse freigelagert (d).

(d)

Anwenderbeispiele

7. Pflege und Reinigung

e Das Kissen kann im Fall einer Verunreinigung mit warmem Seifenwasser gereinigt und vom Anwender desinfiziert werden. Die
Wisch- oder Spriihdesinfektion sollte ausschlieBlich mit chlorfreien Mitteln erfolgen. Die Gebrauchshinweise der verwendeten
Reinigungs- und Desinfektionsmittel sind unbedingt zu beachten.

e Der zusitzliche Textilbezug ist in einer Waschmaschine mit haushaltsiiblichen Mitteln bei 60 °C bis max. 95 °C waschbar und bei
niedriger Temperatur trocknergeeignet.

e Das Produkt wird in gebrauchsfertigem Zustand geliefert und ist wartungsfrei.

e Die Aufbereitung des Produktes und der Wiedereinsatz an einem anderen Patienten wird in der hauslichen Umgebung nicht
empfohlen.

e Im stationdren Bereich kann es nach validierter Aufbereitung bei einem Patientenwechsel nach den geltenden regulatorischen
Anforderungen der jeweiligen Einrichtung wiedereingesetzt werden.

8. Transport und Lagerung
Das Zylinderkissen darf nur sauber und trocken gelagert werden.

A Bei Nichtverwendung des Kissens diirfen keine schweren oder scharfkantigen Gegenstéande auf dem Produkt gelagert werden.

9. Entsorgung

Grundsatzlich kann das unbedenkliche Produkt iiber den Hausmiill entsorgt werden.
e Besteht die Moglichkeit, dass das Produkt potenziell infektios kontaminiert sein konnte, ist es unter Einhaltung von
Schutzmaflnahmen zu desinfizieren und erst danach zu entsorgen. Im stationaren Bereich ist das Produkt unter Einhaltung von
Schutzmafnahmen nach den jeweils geltenden regulatorischen Anforderungen der jeweiligen Einrichtung zu entsorgen.

SOFTLINE-Schaum GmbH & Co. KG + Lebbiner Weg 1 - 15859 Storkow (Mark) €® -’
C € Tel.: +49 (0)33678-407700 - Fax: +49 (0)33678-407729 - Web: www.s-h-p.eu + E-Mail: info@s-h-p.eu

DE GA-006 Version 4 (07.02.2024) SOFTLINE
HEALTHCARE PRODUCTS

Seite 3 von 4



.CAREPUR

10. Technische Daten

HMV-Nr. 11.11.05.0014
Fiillung 100 % Polystyrolkugeln (EPS) mit kleiner Granulierung
AuRenhiille bi-elastisches Polyamidtextil (45 %) mit antibakterieller Polyurethanbeschichtung (55 %)

Brandschutznorm schwer entflammbar - DIN EN SO 12952 Teil 1+2
P =2
Pflege/ Reinigung m&& ® Y

11. Varianten

P43778 45x 14 cm S orange 0,22 kg 4056538004962
P43779 70x 17 cm M blau 0,46 kg 4056538004979
P43780 31x17cm (2 Stiick) blau 0,44 kg 4056538004986

12. Zusatzlicher Kissenbezug
e Optional erhdltlich

Name Textilbezug blau fiir Zylinderkissen

Artikelnummer B43830 B43829

GroRe 45x 14 cm 70x 17 cm
GTIN 4056538006423 4056538006416
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