Epidural-Positioniergerat (EPD-Paket 2)
MD || REF Benutzer-/Servicehandbuch

Medical

by Pivotal Health Solutions

Verwendungszweck: Das EPD soll bei der Unterstiitzung und Positionierung eines Patienten wahrend
einer Epiduralandsthesie und anderen Spinalanasthesieverfahren helfen. Dieses Gerét ist fur die
Verwendung durch geschultes Fachpersonal in einem Krankenhaus oder einer Klinik bestimmt.

[:E] WICHTIG! Diese Bedienungsanleitung enthalt wichtige Informationen fir den Benutzer des
Produkts. Alle, die dieses Produkt verwenden, sollten seinen Inhalt lesen und vollstandig verstehen.
Denken Sie daran, diese Bedienungsanleitung an einem Ort aufzubewahren, an dem sie den Benutzern

des Produkts jederzeit zur Verfligung steht.



Inhaltsverzeichnis

Contents

Yo (0] qd oT=TY ol AT =] o 1U T V= UUPUSSRE 1
SICNEINEIESNINWEISE ...ttt et b e bt s bt st et e et e et e e s bt e sheesanesanesabe e b e e reennes 3
Definitionen und VorsichtsSmaBnahmen ..........ouooiiiiiiiii ettt s s e ene s 4
RV LT YT 001001 [0 o= RSP PPR 5
AV LT Y0101 [0 o= TSR 6
T ettt h e bt sa et st e e bt e b e e b e e e bt ea et et e e Rt e bt e ehe e sheesa bt e bt e bt e b e e aneeeneeenreearean 8
2 =] o T TSROSO P PSP PROTSOTRRP 9
TechnisChe SPEZIfIKAtIONEN .....uiiii e et e e s st e e ssaba e e e saaaaeeessasaeeesansaeeesnnsseeean 13
REINIGUNE UNG PHlEEE ..ttt e e st e e et e e s bte e e sabeeeesassaeeesaasaeeesanssaeesansseeesnnsseeean 13
P4 o<1 3 Lo ST O T OO TS OTU UV TOPSTPPRN 14
LCT= L= ] AT PP P OPPTOP 15
HerstellerinformMatioNeN .. ... .o ittt sttt et b e s bt e st st s bt e bt e beesbeesae e e e e ereens 15
Epidurale Positionierungsvorrichtung (EPD) 2 PivotalHealthSolutions.com

800-743-7738



Stellen Sie vor der Verwendung sicher, dass:

Sie haben die Anweisungen gelesen und alle Warnungen, Vorsichtsmalinahmen und
Sicherheitsetiketten verstanden.

Eine staatlich zugelassene Arztin oder ein staatlich zugelassener Arzt beziehungsweise eine
entsprechend autorisierte klinische Fachkraft muss sicherstellen, dass der Gesundheitszustand
und die physische Verfassung des Patienten fiir Behandlung auf dem Behandlungstisch geeignet
sind. Die Behandlung muss unter der Anleitung einer zugelassenen klinischen Fachkraft
durchgefiihrt werden.

Personal, das dieses Gerat verwendet, wird iber die korrekte Bedienung und Verwendung
informiert.

Alle Bauteile wurden auf Beschadigungen gepriift, sind voll funktionsfdhig und verriegeln
ordnungsgemal.

Warnungen:

Das Gewicht des Patienten darf 600 Ibs nicht Giberschreiten. (272 kg)

Dies ist KEINE eigenstandige Stiitz-, Patiententransport- oder Patientenhebevorrichtung.
Dieses Gerat ist NICHT fiir die Verwendung mit anderem Zubehor als dem in diesem Handbuch
angegebenen bestimmt.

Lassen Sie den Patienten niemals unbeaufsichtigt. Haben Sie bei der Verwendung dieses Gerats
jederzeit eine Hand am Patienten.

Der Patient muss wahrend der Verwendung dieses Gerats auf einem stationaren Bett,
Untersuchungstisch oder einer Trage sitzen.

Die FuRstitze sollte sich in einer niedrigen Position unterhalb der FukRhéhe des Patienten
befinden, bevor das Gerat zum Patienten gerollt wird.

Nur auf trockenen Oberflachen verwenden. Stellen Sie sicher, dass die Laufrollen nicht
rutschen.

Lassen Sie nur Patienten und autorisiertes Personal im Behandlungsbereich. HALTEN SIE ALLE
KINDER VOM BEHANDLUNGSBEREICH FERN.

Wenden Sie sich an Pivotal Health Solutions, wenn eine Wartung des Gerats erforderlich ist (1-
800-743-7738).

/X Lassen Sie den Patienten wihrend des Gebrauchs niemals unbeaufsichtigt.

Z2\ Auf keinen Fall darf die EPD veridndert werden. Wenden Sie sich an Pivotal Health Solutions,
um weitere Informationen zu erhalten.
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Warnungen und VorsichtsmaBnahmen in diesem Handbuch und auf dem Gerat sind durch spezielle

Symbole gekennzeichnet. Machen Sie sich mit diesen Symbolen und ihren Definitionen vertraut, bevor
Sie dieses Gerat in Betrieb nehmen.

Die Definitionen dieser Symbole lauten wie folgt:

Vorsicht: Text mit einem ,VORSICHT“-Indikator erklart Sicherheitsinformationen,
um mogliche Verletzungen zu vermeiden.

Quetschpunkt: Weist auf einen Freiraum zwischen manuell einstellbaren
beweglichen und feststehenden Teilen hin, in dem Korperteile eingeklemmt
werden kdnnen, was zu leichten Verletzungen fiihren kann.

Teil #: 89670
Weist darauf hin, die Anweisungen des Benutzerhandbuchs zu lesen.

Zeigt an, dass es sich bei dem Produkt um ein medizinisches Gerat handelt.

SRS IS

7 VORSICHT: Das Gewicht des Patienten darf 600 Ibs nicht liberschreiten. (272 kg)

Die EPD besteht aus zwei Abschnitten, die obere Hilfte wird als EPD und die untere als LDS
bezeichnet (siehe Abbildung unten). Das Seriennummernetikett befindet sich auf der LDS-Basis:

Bezugspunkt:
—_—
E P D MODEL ® ‘\
EPD £FD Packago 2 XPIVUDAL
Epidural Positioning Device Health Solutions
[ Patents: US 6,758,447,82 and D 455,495 [sn] Wateroun Sb 57501
Lo — UsA: (800) 743-7738
? h— FEDERAL LAW RESTRICTS THIS DEVIGE TO SALE FOR USE BY OR ON THE 011-1-605-753-0110
(ORDER OF A PHYSICIAN OR OTHER MEDICAL PRACTITIONERLICENSED BY MADE IN THE U.S.A.
USE OF THE DEVICE. NOTE: MAXIMUM SUPPORTED* WEIGHT OF THIS DEVICE
IS 400 LBS. (181.82 KG) ("SUPPORTED: THE AMOUNT OF WEIGHT PLACE ON E > Euroy A
‘OR AGAINST THE CHEST CUSHION.) Molenstrat 15 9513 81 The Hague
L faniast,
'S H LT Tel: (31) (0) 70 345-8570_Fax: (31) (0) 70346-7299  PN-EPDpackage2 Rev.A J
’ <
A
. - N ] . .
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lhre EPD-Box enthilt

EPD \‘ N
M\\
<=\
1

Gesichtsruhekissen
Sternum-Kissen

Eine (1) Schachtel mit 25 Sani-Cover®
Gesichtsstltzenabdeckungen fiir medizinische

Zwecke

EPD-Handbuch und EPD-Lehrvideo

Epidurale Positionierungsvorrichtung (EPD)

PivotalHealthSolutions.com
800-743-7738



Versammlung

Montage SCHRITT 1
Legen Sie das EPD in die
LDS-Basis

Montage SCHRITT 2
Ziehen Sie den Griff der
EPD-Verriegelung fest

Montage SCHRITT 3
Legen Sie das Kopfkissen
auf die Klettverschlisse

Montage SCHRITT 4
Brustkissen auf
Klettverschlisse legen
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Montage SCHRITT 5 .‘.

Ihr EPD-Gerat ist nun fertig gj\
montiert. f >
e
L
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# Artikelnummer Teilname
1 EPD214 Armlehne
2 EPD204 Torso-Halterung
3 EPD207 Torso-Knopf
Valley
4 EPD216 Nockenhebel
5 EPD224 or EPD213* | Sternum-Kissen*
EPD-
EPD2
6 08 Brustbeinknopf
EPD212 Gesichtsruhekissen
8 EPD203 EPD-Kbrper
*
r

A

# Artikelnummer Teilname
10 LDS1011/1010 FuBpedale
1 LDS1009 4 Lenkrollen mit
Totalsperre
12 LDS1004 HLT-K6rperrahmen
13 LDS1003 FuRablage
14 E7097 Verriegelungsgriff
15 LDS1008 Indexierender
FuBstutzenstoRel
12
11
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Hinweis fiir den Anwender: Wenn sich mit diesem Produkt ein
schwerwiegender Vorfall ereignet, melden Sie den Vorfall an
Pivotal Health Solutions. (Kontaktdaten finden Sie im Abschnitt
mit den Kontaktinformationen des Herstellers). Wenn sich der
Vorfall in der EU ereignet, melden Sie den Vorfall auch der
zustandigen Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender
und/oder Patient ansdssig ist.

1) Lassen Sie den Patienten gerade auf dem Bett oder der Bahre
sitzen. Bevor Sie das EPD zum Patienten bringen, senken Sie
die FuBRstiitzenablage auf eine Position unter den FiikRen des
Patienten und rollen Sie dann das EPD vor den Patienten.

2) Arretieren Sie die Laufrollen, indem Sie BEIDE Bremshebel
nach unten driicken.
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Stellen Sie

sicher, dass sich der
Patient in einer sitzenden
Position befindet, bevor
Sie das EPD zum Patienten
hin bewegen.

Verwenden

Sie immer Sani-Cover
Einweg-
Gesichtsauflagenbeziige.
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VORSICHTSMASSNAHME

3) Stellen Sie den oberen Teil des EPD auf die gewlinschte Hohe N

ein, indem Sie den Verriegelungsgriff gegen den Uhrzeigersinn
drehen, um ihn zu l6sen. Die Hohe des EPD sollte etwas
unterhalb der Kopfhohe des Patienten liegen. Verriegeln Sie

das EPD, indem Sie den Verriegelungsgriff im Uhrzeigersinn
drehen. A\

Die Bruststiitze kann vom
Gerat entfernt werden, indem
sowohl der Torsoknopf als
auch der Brustbeinknopf
gelost werden

4) Lassen Sie den Patienten sich mit dem Gesicht leicht in die EPD

lehnen
auf der Gesichtsstitze ruhen und die Arme auf der Armlehne

ablegen.

5) Stellen Sie die Gesichtsstiitze auf die gewiinschte Position ein.
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6) Stellen Sie die Armlehne ein, indem Sie den Arretierstift herausziehen und in Position schieben.
Zum Sperren loslassen.

7) Passen Sie die FulRstlitze mit dem Raststift der FuRstiitze an.

8) Stellen Sie die Bruststltze ein, indem Sie den Brustbeinknopf gegen den Uhrzeigersinn I6sen und durch
Drehen im Uhrzeigersinn festziehen.
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9) Lassen Sie den Patienten sich nach dem Eingriff in eine normale Sitzposition zurticklehnen.

10) Entriegeln Sie die Laufrollen, indem Sie den Bremshebel anheben und EPD aus dem Weg rollen.
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EPD-Spezifikationen LDS-Spezifikationen (Basis)
e Gewicht 12 Pfund. (5 kg) e Gewicht 42 Pfund. (19 kg)
e Tragzahl 600 Pfund. (272 kg) e FulplattengroRRe 20" x 12"
e Armlehnenbereich 32" -43" e Fullplattenbereich 10,5" x 19,5"
e Armlehnengrofie 16,5" x 10" e Breite 20,5"
e Bruststlck-Sortiment 5,5"-10" e lange 23"
e Tiefe des Bruststiicks 3" o Liefergewicht 50 Pfund. (22 kg)
e BruststlickgrolRRe 8" x8"" e Versandkarton 29" x 26" x 21"
o Liefergewicht 42 Pfund. (19 kg)
e Versandkarton 36,5 Zoll x 38,5 Zoll x 50
Zoll

Zusatzliche Information:
Patente: US 6,758,447, B2 und D455,495

Erwartete Lebensdauer: Das Produkt hat eine voraussichtliche Lebensdauer von ungefahr 10 Jahren, wenn es
gemald dieser Anleitung korrekt gehandhabt, gewartet und Gberprift wird.

Design und Qualitat: Pivotal Health Solutions ist nach ISO 13485, dem Standard fiir die
Medizinprodukteindustrie, zertifiziert.

Produktdnderungen: Pivotal Health Solutions, Inc. behalt sich das Recht vor, Produktianderungen ohne vorherige
Ankiindigung vorzunehmen. Wenden Sie sich an lhren Pivotal Health Solutions-Vertreter, um Rat und
Informationen zu Produkt-Upgrades zu erhalten.

‘&VORSICHT: UNTERLASSEN SIE Verwenden Sie Reinigungsmittel auf Alkoholbasis.
UNTERLASSEN SIE Verwenden Sie phenol- oder chlorhaltige Reinigungsmittel, da
diese Aluminium- und Kunststoffmaterialien beschadigen kénnen. Das Gerat sollte
keinem flieBenden Wasser ausgesetzt werden.

EINE UNSACHGEMASSE REINIGUNG FUHRT ZUM VERLUST DER GARANTIE
Reinigen: Beliebig verwenden nicht korrosiv Krankenhaus zugelassenes
Desinfektionsmittel, das die oben aufgefiihrten Chemikalien nicht enthalt. Da die
Anforderungen je nach Staat unterschiedlich sind, konsultieren Sie bitte die
Richtlinien Ihres Staates. Bitte verwenden Sie die Art von nicht korrosivem
Reinigungsmittel, das fiir die Verwendung des Gerats in lhrer Einrichtung geeignet
ist. Beispiele umfassen, sind aber nicht beschrankt auf: Sporicidin®.
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Teilenummer FRC 03-3110: Sani-Cover ® medizinischer, latexfreier Einweg-
Gesichtsauflagenbezug.

Sani-Covers® sind so konzipiert, dass sie zusatzlich zur Gesichtsstiitze auf die
Armlehne passen.

Schachtel mit 25 Hillen: FRC 03-3110
Kiste mit 8 Boxen: FRC 03-3110-FALL
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http://www.phsmedicalsolutions.com/customer-service/warranty.aspx

Hinweis fiir Benutzer: Wenn ein schwerwiegender Vorfall auftritt, melden Sie den Vorfall Pivotal Health
Solutions. (Kontaktdaten finden Sie im Abschnitt mit den Kontaktinformationen des Herstellers). Wenn sich
der Vorfall in der EU ereignet, melden Sie jeden schwerwiegenden Vorfall auch der zustandigen Behorde des
Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder Patient niedergelassen ist.

Rev L 5-19-2025
800-743-7738
011-1-605-753-0110
Fax: 605-882-8398

Pivotal Health Solutions, Inc.
d 3003 9t Ave. SW
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