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Johdanto

1.JOHDANTO

1.1 Kdyttoohjeet

TARKEAA

@ Katso kdyttoohjeet.

TARKEAA

Sdilyta kdyttoohjeet laitteen valittomassa
laheisyydessa, paikassa, joka on suojattu
vedelta, polylta tai muilta aineilta, jotka
voivat heikentaa niiden luettavuutta.

Jos kayttoohjeet katoavat tai vahingoittu-
vat, ota yhteytta Ferno S.r.l. ja pyyda uusi
kappale. Lisakappaleita on saatavilla ilmai-
seksi osoitteesta www.ferno.it.

Nama kayttdohjeet ovat olennainen ja vélttdméaton osa
Ferno S.r.l. -yhtion (jéljempana ”"valmistaja”) valmi-
stamaa tyypin | ladkinndllista laitetta “Ferma-capo
B-lock 2" (jaljempana "laite”).

Dokumentaatio on laadittu voimassa
olevien turvallisuusmaardysten mukaisesti.

Sen sisaltd on tarkoitettu valmistajan vaatimusten
mukaisesti koulutetuille ja pateville teknisille kayttajille.

Kayttdohjeet  sisaltavat tarvittavat tiedot, jotta
laitteenkayttotarkoitus, kadyttdohjeet ja varotoimet,
joita onnoudatettava tuotteen koko elinkaaren ajan,
ymmadrretaan oikein.

Ohjeet on jaettu itsendisiin lukuihin, jotka on jarjestetty
laitteen elinkaaren vaiheiden aikajarjestyksen muka-
an. Jokaisessa luvussa on varoitukset, varotoimet
ja toimenpiteet, joilla varmistetaan laitteen, kayttdjan ja
potilaan turvallisuus.

Kaytetyt lyhenteet ja
raavissa kappaleissa.

symbolit selitetddn seu-

TARKEAA

Joidenkin tassa dokumentaatiossa kuvat-
tujen tai esitettyjen osien kokoonpano voi
poiketa tuotteen kokoonpanosta, joka on
toteutettu erityisten vaatimusten tai turval-
lisuusmaaraysten mukaisesti. Talloin jotkin
kuvaukset, viittaukset tai menettelyt voivat
olla yleisia, mutta ne ovat silti tehokkaita

Valmistaja ilmoittaa turvallisuuden kannalta
merkittavista laitteen muutoksista sovellet-
tavan lainsaadannon mukaisesti. Valmistaja
paivittada nama kayttoohjeet ja toimittaa ne
kayttajan saataville.

1.2 Vastuurajoitus

Valmistaja ei ole vastuussa vahingoista, jotka johtuvat:

- laitteen kaytostd, joka ei ole ndiden ohjeiden mukaista;
« tuotteeseen tehdyt luvattomat muutokset;

« yhdistelma valmistajan hyvaksymattomien lisdvar-
usteiden tai komponenttien kanssa;

. ohjeiden, sdilytys- tai havittdmisehtojen noudat-
tamatta jattaminen.

Kdyttdja on vastuussa laitteen kunnon tarkistamisesta
ennen kayttoa ja sen oikeasta kdytosta ilmoitetun kaytt-
Otarkoituksen mukaisesti.
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Johdanto

1.3 Tietojen omistusoikeus

Tassa kayttoohjeessa olevat tiedot ovat Ferno s.r.l.
- Via Benedetto Zallone 26, 40066 Pieve di Cento
(BO) -yhtion omaisuutta.

Kaikki patenttioikeudet, suunnittelu-, valmistus-, jaljent-
amis-, kdyttd- ja myyntioikeudet, jotka liittyvat mihin
tahansa tdssa kdyttoohjeessa kasiteltyyn tuotteeseen,
ovat Ferno s.r.l.:nyksinomaista omaisuutta, lukuun ot-
tamatta oikeuksia, jotka on nimenomaisesti luovutettu
kolmansille osapuolille tai jotka eivat liity toimit-
tajan omistamiin osiin. Naiden ohjeiden jaljentami-
nen kokonaan tai osittain on kielletty, ellei Ferno s.r.l. ole
nimenomaisesti antanut siihen lupaa.

1.4 Valmistaja

GFERNO

Ferno s.r.l., Via Benedetto Zallone, 26
40066 - Pieve di Cento (BO) - ITALIA

Puhelin (ilmainen numero Italiassa) 800501 711
Puhelin (+39) 0516860028
Sahkoposti info.it@ferno.com

Verkkosivusto www.ferno.it

1.5 Ferno-tekniset palvelut

Jos tarvitset lisatietoja, kdytto- tai huoltoapua tai ha-
luat tilata varaosia, ota yhteytta Ferno s.r.l. -yhtioon.

Palvelun helpottamiseksi ilmoita tuotteen sarjanumero
ja mainitse se kaikessa kirjallisessa viestinnassa..

Puhelin (ilmainen numero Italiassa) 800501 711
Puhelin (+39) 0516860028
Sahkoposti info.it@ferno.com

Verkkosivusto www.ferno.it

1.6 Onnettomuuksien ilmoittaminen

Jos laitteeseen liittyy vakava onnettomuus, ota valitt-
Omasti yhteytta Ferno S.r.l.:dan ja sen jasenvaltion toimi-
valtaiseen viranomaiseen, jossa kdyttdjalla on paatoimi-
paikka:

Sahkoposti eu-regulatory.it@ferno.com

+39 051 6860028

Puhelin
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Johdanto

1.7 Maaritelmat

Termi Maaritelma

Odotettu
kliininen hyoty

Kayttotarkoitus
(Intended pur-
pose)

DPI

Kesto

Etiketti

Vastuullinen
taho

Valmistaja

Vakava
tapaturma

Laitteen kaytosta potilaan tervey-
delle saadut positiiviset tulokset.

Kaytto, johon laite on tarkoitettu
valmistajan etikettiin, kdytt-
oohjeisiin, mainosmateriaaliin tai
viranomaisilmoituksiin merkit-
tyjen tietojen mukaan.

Henkilokohtaiset suojavarusteet;
laitteet, jotka on tarkoitettu kaytt-
djan tai huoltomiehen puettaviksi
tai pidettdviksi, jotta ne suojaavat
hanta yhdelta tai useammalta
hanen terveyttaan ja turvallisuut-
taan uhkaavalta

Aika, jonka aikana ladkinnallin-
en laite sailyttaa suositelluissa
olosuhteissa sailytettyna suori-
tuskykynsa, turvallisuutensa ja
kayttotarkoituksensa mukaisen
vaatimustenmukaisuutensa.

Kaikki laitteeseen ja/tai pakkauk-
seen merkityt kirjalliset, painetut
tai graafiset tiedot.

Elin, joka valvoo tyota laitteen
oikean kayton ja turvallisuu-
smadradysten noudattamisen
varmistamiseksi.

Fyysinen tai juridinen henkild,
joka valmistaa tai kunnostaa lait-
teen tai teettda sen suunnittelun,
valmistuksen tai kunnostuksen ja
markkinoi sitd omalla nimelladn
tai tavaramerkillaan.

Mika tahansa tapaturma, joka

suoraan tai epasuorasti on aiheut-

tanut, voi olla aiheuttanut tai voi

aiheuttaa jonkin seuraavista seu-
rauksista: a)potilaan, kayttdjan tai
muun henkilon kuoleman b)poti-
laan, kayttajan tai muun henkilon
terveydentilan vakava tilapdinen

tai pysyva heikkeneminen;

¢) vakava uhka kansanterveydelle.

CE-vaatimusten-
muk aisuusmer-
kinta

Potilas

Paan neutraali
asento

Riski

Kayttdja/
operaattori

Kohtuudella
ennakoitavissa
oleva
vaarinkaytto

Merkintd, jolla valmistaja osoit-
taa, ettd laite on asetuksen (EU)
2017/745 ja muiden sovellet-
tavien unionin yhdenmukai-
stamisvaatimusten mukainen
sovellettavissa unionin yhden-
mukaistamisvaatimuksissa, joissa
sen kiinnittdminen on maaratty.

Henkild, joka on hatatilanteessa,
sairastunut tai loukkaantunut.

Paan asento, jossa paa on keski-
tetty, katse on vaakasuora ja kaula
ei ole taivutettu, ojennettu tai
kdannetty.

Vahingon tapahtumisen toden-
nakoisyyden ja vahingon vaka-
vuuden yhdistelma.

Laitetta kayttava terveydenhuol-
lon ammattilainen.

Mika tahansa laitteen kaytto, joka
ei ole valmistajan ohjeiden mukai-
nen, mutta joka on ennakoitavissa
kayttajan toimesta (esimerkiksi
yleiset virheet, sekoittaminen
muihin laitteisiin, stressitilanteet
tai hatatilanteet).
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Johdanto

1.8 Turvallisuusviestit

Turvallisuusviestit ndissa kdyttéohjeissa ilmoitta-
vat mahdollisesti vaarallisista tilanteista tai anta-
vat olennaista tietoa laitteen oikeasta kaytosta.
N&ma viestit on luokiteltu VAROITUKSIKSI ja TARKEIKSI
riskin vakavuuden ja tiedon luonteen mukaan.

AVAROITUS

Iimaisee mahdollisesti vaarallisia tilan-
teita, jotka voivat aiheuttaa onnet-
tomuuksia, vahinkoja ja/tai loukkaantu-
misia, jos niitd aliarvioidaan.

TARKEAA

lImaisee tarkeita tietoja laitteen kaytosta ja/
tai huollosta.

1.9 Kieltomerkit

KAYTTOKIELLOT, jotka siséltyvat naihin kdyttdohjeisiin,
viittaavat toimiin, joita kdyttdja ei saa suorittaa, koska ne
voivat vaarantaa

- potilaan ja/tai kayttdjan turvallisuutta
« laitteen suorituskykysd;

« madrdysten noudattamista.

(O KIELLETTY

lImaisee toiminnon, jota ei saa suorittaa,
koska se voi aiheuttaa vammoja kayttajalle
tai potilaalle ja/tai vahingoittaa laitetta.
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1.10 Symbolit

Taulukossa esitetyt symbolit on merkitty laitteen kaytt-
oohjeisiin ja/tai laitteeseen kiinnitettyihin etiketteihin.

€

CE-merkinta
Ohjeiden lukeminen on pakollista

Valmistaja

Valmistuspaiva ja -paikka

L EO

N
N

Suojaa kosteudelta

N
N
[N

7/
.\

Suojaa auringonvalolta

J/
2

Katso kdyttdohjeet tai sahkoiset
kayttoohjeet

Edustaja Euroopan yhteisossa

Maahantuoja

GTIN-koodi (Global Trade Item Num-
GTIN ber)

Erdkoodi / Erdanumero
Laakinnallisen laitteen merkinta
Laitteen yksilollinen tunniste
Luettelonumero

Voidaan tutkia magneettikuvauksella

GS1 - Datamatriisi

BrEEIEE IS ;B




Etiketti

2.ETIKETTI

2.1 Laitteen etiketti

/\ VARoITUS

Jos etiketti puuttuu, on lukukelvoton tai vaurioitunut, ala kiyta laitetta ja ota yhteytta Fer-
non tekniseen tukeen.

Laitteessa on etiketti, joka sisdltaa laitteen ja valmistajan tunnistamiseen, turvallisuuden takaamiseen ja vaatimusten-
mukaisuuden osoittamiseen tarvittavat véahimmaistiedot.

Etiketti sijaitsee kahden tyynyn ulkopinnalla

\F/FaRB’\lg"So:‘Ie 26 c € NOME DEL DlsPOSlTlVO/ DEVlCE TRADE NAME
Pi di C (BO)
ﬁgmﬁv‘fﬂ@:&zs e 1A 0
[Eu [rer] B [upi] A [STIN] (X)X XXXXXXXKXKXXX [1i]

FERNO SIRId_| SPleve diCento, www.ferno.it
succursale di Savosa

o jemene %} LIRS 00

GFERNO o] LRI |

ATINIS-OVA

2.2 Pakkausetikett

Etiketti on kiinnitetty laitteen pakkaukseen

FERNO S.r.1
Via B.Zallone 26
40066 Pieve di Cento BO

Italy (+39) 0516860028

www.ferno.it -

NOME DEL DISPOSITIVO/ DEVICE TRADE NAME GT|N (XX)XXXXXXXXXXXXXX
i < descrizione del < device description
dispositivo IT> IT translate >

/ |

S, Ql
‘m eeeee [ | B [ e | B | = //T\
s e [ Cartone | Carta | Busta /.\\

sivo
g PP COP  PAP  PAP  LDPE

@

FERNO S.R.L., Pieve di Cento, succursale di

Via Tesserete, 67 - 6942 Savosa - Switzerl

””‘””‘ﬂﬂ.‘l‘ﬂ'ﬂﬂwm‘"""" [cot] AN

FTINIS-DOVA
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Varoitukset

3.VAROITUKSET

3.1 Yleiset varoitukset

Lue ndma ohjeet huolellisesti ja kokonaisuudessaan.

Valmistaja ei ole vastuussa tai korvausvelvollinen vahin-
goista, jotka  aiheutuvat laitteen  vaarinkdytosta
tai ndiden kdyttoohjeiden lukematta jattamise-
std tai vaardsta tulkinnasta.

Nama kdyttoohjeet ovat olennainen osa laitetta;
niiden on oltava aina kdyttajan saatavilla ja helposti
luettavissa.

Nama kayttoohjeet eivat sisdlla ladketieteellisia ohjei-
ta, vaan yleista tietoa, joka on hyddyllista laitteen
kayttajalle laitteen kaytossa ja huollossa.

Jos kdyttoohjeet katoavat tai vahingoittuvat, ota
yhteytta valmistajaan tai lataa kopio osoitteesta www.
ferno.it.

Kayttoohjeet on sdilytettava hyvassa kunnossa ja
suojattava olosuhteilta, jotka voivat vahingoittaa
niiden luettavuutta.

Kayttoohjeet on sdilytettava laitteen koko kayttoian
ajan. Jos laite siirtyy uuden kayttdjan omistukseen, li-
itd ndma ohjeet tuotteeseen.

Noudata aina paikallisia terveysohjeita ja -protokol-
lia, jotka eivat ole ristiriidassa ndiden kayttoohjeiden
kanssa.

noudata aina viranomaisen madraamia protokol-
lia ja menettelyja. Kaikkien turvallisuustoimenpitei-
den on oltava kdytdssd olevan maan voimassa
olevien maardysten mukaisia;

toteuta ennaltaehkaisevia toimenpiteita ja
kaytaterveysprotokollien mukaisia asian-
mukaisia henkilonsuojaimia valttaaksesi kosketuksen
vereen ja kehon nesteisiin;

laitteen kdyttd edellyttdd ensiapukoulutusta, va-
stuullisen tahon jarjestaman koulutuksen suorit-
tamista ja laitteen oikean kayton ja turvallisuuden
koulutusta;

suoritettujen koulutusten kirjaaminen tahan ohje-
eseen sisaltyvaan rekisteriin. Rekisteri on sdilytettava
vastuullisessa laitoksessa ja toimitettava viranomaisille
pyynnosta;

turvallisuuden varmistamiseksi on huolehdittava sii-
ta, ettd kouluttamaton henkil6st6 tai satunnaiset avu-
stajat eivat voi asentaa, kdyttaa tai huoltaa laitetta;

laitteen kayttd, soveltaminen ja tarkastukset saa
suorittaa vain henkilostd, joka on saanut koulu-
tuksen kyseisen tuotteen kayttdoon, eikd muita lait-
teita, vaikka ne olisivatkin toiminnaltaan vastaavia;
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Laitteen kdyttd on sallittava vain valmistajan ilmoit-
tamalle henkilostolle.

Laitteen kayton aikana vahintdan yhden hoitajan
on aina oltava potilaan avustamassa.

Laite ei saa missadn olosuhteissa eika mistdaan syysta
estaa pelastustoimia tai muiden laitteiden kayttoa.

Laitteen ja potilaan turvallisuuden varmistamiseksi
tarkista ennen kayttod, jokaisen kayton jdlkeen ja
saannollisesti laitteen kunto ja toimivuus valmistajan
ohjeiden mukaisesti. Jos havaitset poikkeamia, rikkou-
tumisen merkkeja, kulumista tai vaurioita, poista laite
kdytosta ja ota valittomasti yhteytta Fernon tekniseen
tukeen.

laitteen kdytté muulla kuin valmistajan maarittelemalld ja
ndissa ohjeissa  mainitsemattomalla  tavalla  voi
vaarantaa turvallisuuden ja aiheuttaa vaaratilanteita;

Laitteen vakauden ehtojen noudattamatta jattami-
nen voivaarantaa sen suorituskyvyn, turvallisuuden
ja eheyden. Noudata valmistajan ilmoittamia vakau-
den ehtoja.

Suorita kaikki toimet aina huolellisesti
mistajan ohjeiden mukaisesti potilaan
turvallisuutesi varmistamiseksi.

ja val-
ja oman

luvattomat muutokset tai valmistajan toimittamatto-
mien tai hyvaksymattdmien osien ja/tai varaosien

kdyttd voi vaarantaa turvallisuuden ja aiheuttaa vaa-
ratilanteita;

suorittaa valmistajan ilmoittamien aikatau-
lujen  ja menetelmien mukaisesti maaratyt
tarkastukset. Puutteellinen huolto voi vaarantaa

turvallisuuden ja aiheuttaa vaaratilanteita;

Pida laite puhtaana ja desinfioituna infektioiden
ja/tai kontaminaation valttamiseksi.

jos laitteen etiketti on vahingoittunut (edes
osittain), haalistunut tai kokonaan tai osittain
lukukelvoton, pyyda valmistajalta uusi etiketti.




Varoitukset

3.2 Erityiset varoitukset

laitetta saa kayttaa vain tilanteissa, joissa kayttdja py-
styy varmistamaan potilaan paan ja kaulan oikean neu-
traalin asennon; jos nama edellytykset eivat tayty, lai-
tetta ei saa kayttaa;

Laitteen kayttd yhdessa muiden, valmistajan maaritte-
lemien vaatimusten vastaisten laitteiden kanssa voi va-
arantaa turvallisuuden ja aiheuttaa vaaratilanteita.

Laitteen oikean ja turvallisen kdyton varmistamiseksi
tarvitaan kaksi kdyttdjaa samanaikaisesti.

laitetta ei saa kayttda potilaan ainoana immobilisointi-
valineena;

laite ei ole pitkaaikaiseen kiinnitykseen tarkoitettu lai-
te; sen kadyttd on rajoitettu ensiapu- ja kuljetusvaihee-
seen.
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Jdljelle jédvait riskit, vasta-aiheet ja haittavaikutukset

4.JALJELLE JAAVAT RISKIT, VASTA-AIHEET JA

HAITTAVAIKUTUKSET

/\ VARoITUS

Laitteen kadytto, asennus tai siihen
kohdistuvat toimenpiteet, jotka suo-
rittaa valtuuttamaton, epapateva
tai kouluttamaton henkilosto, voivat
aiheuttaa laitteen vaurioitumisen, on-
nettomuuksia tai vammoja. Laite saa
antaa vain patevan ja koulutetun hen-

kiloston kayttoon, ja sita on kdytettava
ohjeiden mukaisesti.

Laitteen virheellinen kdytto voi aiheut-
taa vakavia vammoja potilaalle. Noudata
ndissa ohjeissa annettuja kdyttoohjeita.

Laitteen puutteellinen puhdistus tai de-
sinfiointi voi edistdaa tartuntatautien le-
viamista. Puhdista ja desinfioi laite asian-
mukaisesti ohjeiden mukaisesti.

Laitteen vaurioituminen tai tarranau-
hojen irtoaminen voi aiheuttaa potilaal-
le onnettomuuksia tai vammoja. Suorita
ennaltaehkaisevat tarkastukset ja huol-
totoimenpiteet tuotteen turvallisuuden
ja toimivuuden varmistamiseksi.

Laitteen altistuminen korkeille lamp-
otiloille voi aiheuttaa muutoksia sen ra-
kenteessa ja vaarantaa sen toi-
mivuuden ja turvallisuuden.
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Suoritettujen riskianalyysien ja kaytettavissa olevien
kliinisten tietojen ~ perusteella  laitteen  kaytt-
otarkoituksen puitteissa ei ole havaittu erityisia
vasta-aiheita tai tunnettuja sivuvaikutuksia.

Kdyta laitetta noudattaen tarkasti ndissa kaytt-
Oohjeissa annettuja varoituksia ja yleisia varotoimia.




Kdyttotarkoitus

5.KAYTTOTARKOITUS

/\ vAroITUS

Laiteen kaytto epdpatevien, koulutta-
mattomien tai harjoittelemattomien hen-
kiloiden toimesta tai epaasianmukaisissa
olosuhteissa voi aiheuttaa onnettomuuk-
sia ja/tai vammoja potilaalle tai kaytt-
ajalle seka vahingoittaa laitetta.

Kayta laitetta vain kayttotarkoitukseensa
ja valmistajan tassa kdyttoohjeessa anta-
mien ohjeiden mukaisesti.

Noudata laitteen valmistajan maaritta-
mia yhteensopivuusvaatimuksia laitteen
turvallisuuden varmistamiseksi.

Laitteen kayttotarkoituksen vastainen
kaytto voi aiheuttaa vammoja, komplika-
atioita ja haittaa potilaan ja kdyttajan
terveydelle seka vahingoittaa laitetta.

5.1 Laitteen tarkoitus

Laite on suunniteltu rajoittamaan potilaan paan ja
kaulan liikkeita hatatilanteissa, kuljetuksen aikana tai
kliinisessa arvioinnissa yhdessa paarien tai selkarank-
a-alustan kanssa.

5.2 Kayttajaryhma

Laite on tarkoitettu kdytettavaksi potilaille, joiden paan
ja kaulan liikkeitd on rajoitettava terveydenhuollon
ammattilaisen arvion mukaan.

5.3 Odotettu kliininen hyoty

Laite auttaa estdamadan paan sivuttaisliikkeitd, taivu-
tusta ja kiertoliikkeitd, mika vahentdaa mahdolli-
sten kaularangan vammojen pahenemisen riskia.

5.4 Kayttoymparisto

Laitetta on kaytettdva sairaalan ulkopuolella
(EMS) ja sairaalassa.
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Stabiiliusolosuhteet

6.STABIILIUSOLOSUHTEET

Vakauden ehtojen noudatta-
matta jattaminen voi vaarantaa

laitteen turvallisuuden ja suorituskyvyn.

Laitteen nakyvit vauriot tai muutokset

onilmoitettava Fernon tek-

niselle tukipalvelulle.

Al3 kiyta laitetta, jos vakausvaatimuksia
ei noudateta.

O KIELLETTY

Laitetta ei saa kdyttaa, jos stabiilisuusvaati-
mukset eivat tayty.

Laitteen eheyden, turvallisuuden ja suorituskyvyn
varmistamiseksi sdilytyksen, kdyton, kuljetuksen ja
varastoinnin aikana on noudatettava seuraavia vakau-
sohjeita.

6.1 Laitteen eheys

sdilytd laite alkuperdispakkauksessa, kunnes se
otetaan kayttdoon

«  Tarkista laite silmamaardisesti ennen kdyttdoa mah-
dollisten vaurioiden tai muutosten varalta.
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6.2 Ymparistoparametrit

!(ayttolampot 20°C - +60°C
ila-alue
Varastointilam 20°C - +60°C

potila-alue

Suhteellinen
< 85 %, ilman kondenssia

kosteus,
enintaan
Valolle
altistuminen

Kemiall iset
aineet

Valta laitteen altistamista suoral-
le auringonvalolle pitkia aikoja.

Valta kosketusta liuottimien ja
syovyttavien hoyryjen kanssa

6.3 Kuljetus

«  Pakkaus (jos mahdollista alkuperdispakkauks-
essa tai mukana toimitetussa sdilytyspussissa) on
tehtava siten, etta laite ei altistu iskuille, tarinalle
tai puristuksille kuljetuksen aikana.

« Suojaa laite aarimmaisilta lampotiloilta, korkealta
kosteudelta, suoralta auringonvalolta ja kemialli-
silta aineilta.

«  Noudata valmistajan antamia merkint6ja, ohjeita
ja kasittelyohjeita.

6.4 Sdilyvyysaika

Laitteen ja sen komponenttien kdyttoika riippuu
useista tekijoista.

Laitteen ja sen komponenttien kayttoikaan vaikuttavat
tekijat ovat:

- kdyttoolosuhteet: oikea ja valmistajan ohjeiden
mukainen kaytto;

« kayttotiheys: kayttokertojen maara ja kayttoaika;

+ huolto ja puhdistus: ennaltaehkaisevien ja saanno-
llisten toimenpiteiden  suorittaminen  valmistajan
ohjeiden mukaisesti;

- ympadristoparametrit: valmistajan madrittelemien
ehtojen noudattaminen.

* FERNO 1



Kuvaus

7.KUVAUS

7.1 Laite

Laite koostuu useista osista, jotka asennettuna val-
mistajan ohjeiden mukaisesti varmistavat potilaan
paan ja kaulan liikkeen oikean rajoittamisen
pelastus- ja diagnoositoimenpiteiden aikana.

Laite koostuu seuraavista osista:

. paan kiinnitysalusta -
miseksi paarille/selkdlevylle ja  sen
neutraalissa asennossa;

potilaan paan asetta-
pitdmiseksi

sivutyynyt - potilaan paan tukemiseen, varustettu
aukolla korvan tarkastelua varten;

« T-nauha - tyynyjen kiinnittdmiseen potilaan padhan;
« K-muotoinen nauha - kiristamisen viimeistelyyn;

- kaulakivi - paan tukemiseen ja tukemiseen
selkdrangan vinoutumisen yhteydessa.

7.2 Mukana toimitettavat osat

Laitteen mukana toimitetaan seuraavat komponentit.

Paan tukijalka 1
Tyyny 2
Kaulatyyny 2
T-nauha 1
K-nauha 1
Velcronauha 3
Yhdysnauhat 3

7.3 Komponentit, jotka eivat sisally
toimitukseen

Laite vaatii integroitua kayttoa lisdvarusteiden kanssa,
jotka eivat sisally toimitukseen:

. atraumaatinen paarit tai selkdranka-alusta;
. kauluri;

. laitteen puhdistusaineet;

. laitteen ja tarranauhan huoltotarvikkeet.
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Kuvaus

7.4 Padosat
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Paantuki
Tyynyt
Kaulatyyny
T-nauha

K-nauha
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Kuvaus

Paan tukijalka

Paan kiinnitysalustassa on syvennys, joka on suunniteltu
potilaan paan tukemiseen.

Yldosan tarranauhalla, joka asetetaan siihen tarkoitet-
tuun silmukkaan, laite voidaan kiinnittaa paarille, jos
potilas on puoliksi pystyasennossa.

Kun my0s kaksi sivuttaista tarranauhaa asetetaan niille
tarkoitettuihin silmukoihin, laite voidaan kiinnittaa tuke-
vasti selkdranka-alustaan. 71.2 Laitteen kiinnittdminen
muihin selkéranka-alustoihin.

P&an tukijalka

Viite Osa
1 Yldosa tarranauhalla
2 Sivuvyo tarranauhalla
3 Silmukka

T-nauha

T-nauha toimitetaan jo kiinnitettyna paantuen pohjaan
kiinnitysnauhoilla.

Se koostuu kahdesta hihnasta: yhdesta vaakasuorasta ja
yhdesta pystysuorasta.

Neopreenisisakkeen, joka sijaitsee vaakasuoran hihnan
keskelld, on oltava potilaan otsalla.

Hihnojen pdissa on heijastavat kangasosat, jotka lisaavat

niiden nakyvyytta.

T-nauha

0 O 8 0
qi l T @ 11 l LV
=
] ._
»—0
Viite ‘ Osa
1 Vaakasuora hihna
2 Pystysuora hihna
3 Neopreenisisdkkeen
4 Heijastava kangasosa
5 Yhdysnauhat
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Kuvaus

Tyynyt
Kaksi tyynya asetetaan potilaan pdan sivuille ja
pidetdan paikallaan T-nauhan ja K-nauhan avulla.

Kaksi tyynya asetetaan potilaan paan sivuille ja
pidetdan paikallaan T-nauhan ja K-nauhan avulla.

Molempien tyynyjen yldosassa olevat hampaat estavat
hihnoja liukumasta tai irtoamasta, mika takaa hih-
nojen kireyden ja laitteen vakauden.

Kummankin tyynyn sivussa olevan aukon ansiosta
potilaan korvat voidaan tarkkailla.

Tyynyt
Viite Osa
1 Hammas
2 Avaaminen
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K-nauha

K-muotoinen hihna koostuu vaakasuorasta hihnasta ja
kahdesta vinoista hihnoista.

Neopreenisisakkeen, joka sijaitsee vaakasuoran hihnan
keskelld, on oltava potilaan leuan kohdalla. Sisékkeen
keskitysmerkki helpottaa oikeaa kohdistamista. Kayttdja
kiristaa K-hihnan nelja paata ja asettaa ne selkaranka- tai
selkalevyn silmukoihin.

Sen jalkeen paat taitetaan, jotta tarranauhat (uros ja
naaras) tarttuvat toisiinsa ja nauha sulkeutuu ja kiinnittyy
vakaasti paikalleen. Vain jos kauluria ei ole saatavilla, jou-
stava nauha asetetaan potilaan leuan alle paan ja kaulan
liikkeiden rajoittamiseksi.

K-nauha

1 Vaakasuora hihna
2 Viistot hihnat

3 Keskittamisen merkki
4 Tarranauhat

5 Joustava nauha

* FERNO



Kuvaus

Kaulakivi
Kaulakivi tarjoaa lisdtukea ja se voidaan asettaa potila-
an paan alle neutraalin asennon yllapitamiseksi.

Kaulakivi asetetaan karjelld potilaan paan alle kompen-
soimaan kaularangan asentoa.

Kiilan alempi puoli tukee niskaa, korkeampi puoli toi-
mii paan tukena.

Valmistaja voi toimittaa tarvittaessa toisen kau-
lakiven lisdvarusteena.

Kaulakivi

Viite Osa
1 Paan tukipuoli
2 Niskan tukipuoli

7.5 Tekniset tiedot

<

Ominaisuus ‘
Paino
Korkeus (A)
Leveys (B)

Syvyys (C)

Arvo
1,6 kg (3,52 Ibs)
165 mm (6,5 in)
300 mm (77,8in)

190 mm (7,5 in)
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Kuvaus

Paan tukijalka

N
\ ]

Paksuus (A)

Leveys (B)

Syvyys (C)

T-nauha

Ominaisuus ‘

Paksuus (A)
Leveys (B)

Syvyys (C)
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26,3 mm (1,03 tuumaa)
294 mm (11,57 tuumaa)

192 mm (7,55 tuumaa)

Arvo
1,5 mm (0,05 tuumaa)
960 mm (37,80 tuumaa)

530 mm (20,90 tuumaa)

L,
10

Tyyny

[=I A

Korkeus (A)
Leveys (B)

Syvyys (C)

150 mm (5,9 tuumaa)
230 mm (9,1 tuumaa)

85 mm (3,3 tuumaa)

* FERNO



Kuvaus

K-nauha Cuneo cervicale
Paksuus (A) 2 mm (0,08 in) Korkeus (A) 30,8 mm (1,21in)
Leveys (B) 1141,5 mm (44,94 in) Leveys (B) 147,6 mm (5,81 in)
Syvyys (C) 312,5mm (12,30in) Syvyys (C) 96,8 mm (3,81 in)
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Yhteensopivuus lisdvarusteiden/laitteiden kanssa

8. YHTEENSOPIVUUS LISAVARUSTEIDEN/LAITTEIDEN KANSSA

/\ VARoITUS

Laitteen kaytté muiden kuin ohjeis-
sa mainittujen apuvilineiden kanssa ei
takaasen turvallista kayttod; valmistaja
ei olevastuussa mahdollisista henkilov-
ahingoista ja/tai omaisuusvahingoista.
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Laitteen turvallisuus ja toimivuus on taattu vain,
kun sitd kdytetdan yhdessa Ferno SCOOPEXL™
-traumattoman paarien ja Ferno Millennia- ja Najo-
sarjan selkalautojen kanssa.

Laiteen kanssa kaytettava kauluri on oltava voimassa ole-
vien maardysten mukainen ja sitd on kdytettava valmi-
stajan ohjeiden mukaisestivalmistajan ohjeiden mukai-
sesti.




Kdyttdjd ja koulutus

9.KAYTTAJA JA KOULUTUS

9.1 Laitteen kayttotarkoitus 9.3 Formazione richiesta
Laite on tarkoitettu koulutetun terveydenhuollon
henkil6ston, kuten ensihoitajien, pelastushenkiléston, AVAROITUS

sairaanhoitajien ja ladkareiden kayttoon.
Laitteen kayton koulutus ja pereh-

9.2 Kayttajan sopivuus dytys ovat pakollisia, ja niistd vastaa

vastuullinen taho. Valmistaja ei ole

Laitteen kdyttoon, kdyttéonottoon ja huoltotarkastuksiin vastuussa vahingoista ja/tai vammaoista,

liittyen kayttajien on: jotka johtuvat epaasianmukaisesta tai

- Olla tietoisia ja koulutettuja laitteen turvallisuu- puutteellisesta koulutuksesta ja pereh-
desta ja kdytdostd  valmistajan  ja  vastuullisen dytyksesta.
viranomaisen vaatimusten mukaisesti.

. tuntea ja noudattaa kayttdjamaassa voimassa Kirjaa koulutukset rekisteriin, joka
olevien maaraysten mukaisia terveys- ja turvallisuu- on kohdassa ”20.2 Koulutusten reki-
sprotokollia; Y )

sterointi’.

- olla fyysisesti ja kognitiivisesti kykeneva kaytt-
amaan laakinnallista laitetta turvallisesti ja
kdyttoohjeiden mukaisesti; Laitteen turvallisen ja oikean kayton varmistamiseksi on

o e erittdin suositeltavaa suorittaa erityinen koulutus, joka

- olla taysi-ikdinen. sisiltas:

- Ndiden kayttoohjeiden huolellinen ja peru-
steellinen lukeminen ja ymmartaminen;

« osallistuminen laitteen kayttoon liittyvaan, asiano-
maisen viranomaisen jarjestamaan koulutukseen,
joka  koskee laitteen kayttoa, turvallisuutta,
kaytettavyytta  jariskienhallintaa;

« kdytannon harjoitukset, jotka jarjestaa vastuullinen
taho, laitteen ja sen lisdavarusteiden kanssa ennen
niiden kayttoa todellisissa tilanteissa.Kirjaa kaikki kou-
lutustilaisuudet tdhdn ohjeeseen sisaltyvaan rekisteriin
kohdassa “20.2 Koulutusten kirjaaminen”.
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Kohtuudella ennakoitavissa oleva vddrinkdytto

10. KOHTUUDELLA ENNAKOITAVISSA OLEVA VAARINKAYTTO

Laite on suunniteltu tiettyyn kayttotarkoitukseen,
mutta on olemassa joitakin ei-tarkoitettuja kdyttétapo-
ja, jotka kliinisen kokemuksen tai kirjallisuuden pe-
rusteella ovat kohtuullisesti ennakoitavissa. Tama
luettelo auttaa ehkdisemdan onnettomuuksia tai
toimintahairioita.

« Ohjeiden noudattamatta jattaminen voi aiheuttaa po-
tilaalle vaaraa, heikentaa laitteen tehokkuutta tai
vahingoittaa laitetta. Varmista, ettd olet lukenut ja
ymmadrtanyt kaikki ohjeet ja varoitukset ennen kayttoa.

- sopimaton, epapadteva tai kouluttamaton hen-
kilokunta voi vaarantaa potilaan turvallisuuden ja
laitteen tehokkuuden sekd vahingoittaa laitetta.
Varmista ennen kdyttod, ettd kdyttdja on koulutet-
tu, tuntee oikeat menettelytavat ja on sopiva kaytt-
amaan laitetta.

- Vaara tai kayttotarkoituksen vastainen kdytté voi
aiheuttaa potilaalle vaaroja ja laitteen toimintahdir-
ioitd. Noudata aina valmistajan ilmoittamaa kaytt-
oOtarkoitusta.

« Laitteen kdyttd viranomaisen ohjeiden tai paikal-
listen protokollien vastaisesti voi aiheuttaa poti-
laalle vaaraa, heikentda laitteen tehokkuutta tai
vahingoittaa laitetta. Noudata paikallisia toimintata-
poja ja terveysprotokollia.

« Kayttd alkoholin tai huumeiden vaikutuksen alai-
sena voi vahingoittaa laitetta ja aiheuttaa on-
nettomuuksia tai vammoja. Kaytd laitetta vain,
kun olet fyysisesti, pdatoksentekokyvyltddan ja
kognitiivisesti  sopivassa kunnossa.

« Kayttd ilman riittdvda perehtyneisyytta laitteen toi-
mintoihin voi aiheuttaa potilaalle vaaroja ja laitteen
toimintahairioita. Suorita harjoituksia tai simuloituja
kokeita ennen Kkliinista kayttoa.

« Kayttd valmistajan madrittelemien apuvalineiden
kanssa voi aiheuttaa riskeja potilaalle ja véahentaa lait-
teen tehokkuutta. Kdyta laitetta vain yhdessa val-
mistajan madrittelemien lisdvarusteiden ja apuvalin-
eiden kanssa.

- Kaytto, kun potilas ei pida paataan neutraalissa asen-
nossa, voi aiheuttaa kliinisia riskeja ja laitteen toi-
mintahairioita. Varmista aina, ettd paan neutraali asen-
to on oikea.

. potilaan riittdmatdén  valvonta laitteen  kayton
aikana voi aiheuttaa  potilaan  turvallisuudel-
le riskeja ja heikentaa laitteen tehokkuutta. Val-
vo potilasta jatkuvasti ja noudata ndissd  ohjeis-
sa ja paikallisissa terveydenhuollon
menettelytavoissa annettuja toimintamenettelyja.

« Laitteen kiinnittdminen yhden hoitajan toimesta
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voivaarantaa potilaan turvallisuuden. Kiinnita laite
kahden hoitajan toimesta samanaikaisesti.

laitteen kaytto, jos sitd ei ole kiinnitetty oikein, voi
lisata putoamisen, loukkaantumisen tai toimintahair-
ididen riskid. Kiinnita laite aina ohjeiden mukaisesti ja
suorita tarvittavat tarkistukset ennen kayttoa.

Vaurioituneen tai kuluneen laitteen kayttdé voi va-
arantaa potilaan turvallisuuden ja heikentda laitteen
tehokkuutta. Varmista aina laitteen kunto ennen kaytt-
0a nadiden ohjeiden mukaisesti.

Laitteen kdyttd pelastustoimenpiteiden, kuljetuk-
sen jadiagnoosin edellyttdmaa aikaa pidempaan
voi lisata potilaalle riskeja, jotka johtuvat laitteen
kayttotarkoituksen vastaisesta kdytosta. Kayta laitetta
vain niin kauan kuin on ehdottomasti tarpeen.

Laitteen vaarinkdyttd (purkaminen, luvattomat muu-
tokset) voi aiheuttaa laitteen vaurioitumisen tai toi-
mintahdirion. Suorita vain valmistajan maaraamat
tai hyvaksymat toimenpiteet.

lisdavarusteiden lisddminen tai vaatimusten-
vastaisten varaosien kdytto voi aiheuttaa laitteen toi-
mintahairidita ja/tai vaurioita. Kayta vain suunniteltuja
komponentteja.

virheellinen tai vaara puhdistus, desinfiointi ja huo-
[to voi aiheuttaa kontaminaatiota, infektioriskia ja
toimintahairiéitda. Noudata puhdistus-, desinfiointi- ja
huolto-ohjeita.

laitteen  kayttd  epdasianmukaisissa  varastoin-
ti-  tai kuljetusolosuhteissa voi heikentdd sen
tehokkuutta ja vaarantaa potilaan turvallisuuden.
Noudata varastointi- ja kuljetusohjeita.




Kéiytto

11. KAYTTO 11.1 Laitteen kaytto potilaalle yhdes-

sa Ferno SCOOPEXL™ -traumattoman

/\ vAroITUS

Tuotteen vastaanottamisen yhteydessa
tarkista silmamaaraisesti pakkauksen
kunto, kaikkien osien olemassaolo ja lait-
teen yleiskunto. Jos tuotteessa on puut-
teita, ota yhteytta Fernon tekniseen tuke-
en.

Tutustu kaikkiin turvallisuusohjeisiin en-
nen laitteen kdyttoa.

Laitteen kdytto ja soveltaminen on sal-
littu vain pateville kayttdjille, jotka ovat
saaneet asianmukaisen koulutuksen ja
perehdytyksen valmistajan ohjeiden
mukaisesti.

O KIELLETTY

Laitteen kaytto ja soveltaminen on kielletty
satunnaisille avustajille ja kouluttamatto-
malle/koulutuksettomalle henkilokunnalle.

paarien kanssa

/\VAroITUs

Oikea kaytto edellyttda kahden kayttdjan
koordinoitua toimintaa.

Paan kiinnitysalustan ja tyynyjen
asettamisen aikana potilaan pdaa on pi-
dettiva neutraalissa asennossa asetta-
malla kddet paan sivuille.

1

1.
2.

.Paan kiinnitysalustan asettaminen

aseta paankiinnitysalusta potilaan paan alle;

suuntaa tukijalka siten, etta sen lyhyempi sivu on yl&s-
pain;

varmista, etta ylempi silmukkakiinnike on paljaana;

Aseta potilaan pda neutraaliin asentoon ilman

sivuttaista  kallistusta tai liiallista

ojennusta.

Paan tukijalan asettaminen
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Kaytto

2. Tyynyjen asettaminen 4. Ferno SCOOPEXL™ -atraumattisen paarien

1. aseta tyynyt yksi kerrallaan potilaan paan sivuille; asettaminen

2. varmista, etta tyynyt ovat potilaan hartioiden paalla;

3. suuntaa tyynyjen aukko siten, etta potilaan korvat voi- A VAROITUS
daan seurata;

4. Tarvittaessa aseta kaulakiila kirki paan alle antamaan Katso Ferno SCOOPEXL™ -atraumattisen
lisdtukea. paarien ohjeet tuotteen oikeasta asetta-

misesta ja kdytosta.

Puoliksi pystysuoraan asentoon nosta-
misen yhteydessa on kiinnitettdava hihna
paarien kantokahvaan.

Aseta paarien kaksi venttiilid potilaan ja laitteen alle

Tyynyjen asettaminen

3.T-nauhan asettaminen
1. Aseta T-nauha potilaan otsalle.

2. Kkirista pysty- ja vaakahihna.

SCOOPEXL™ atraumattisen paarien kiinnityslaite

T-nauhojen kiristaminen
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Kéiytto

5. K-muotoisen hihnan asettaminen

1. aseta K-nauha potilaan leukaan;

2. Kohdista keskimerkki potilaan leuan keskelle.

Aseta vaakahihnan paat sangyn silmukoihin.

3. kirista hihnat;

4. taita hihnojen paat, jotta tarranauhat (uros ja naa-

ras) tarttuvat toisiinsa;

kiinnittaakse-

vinohihnat.

menettely
lukitaksesi

5. toista sama

si,  kiristadksesi ja

6. Joustava nauhan asettaminen

K-muotoisen hihnan joustavaa nauhaa voidaan kayttaa
paan vakauttamiseen seka kaulurin kanssa etta ilman
sitd, kun ensihoitajat arvioivat, etta kauluria ei ole suo-
siteltavaa kayttaa, sita ei voida kiinnittaa oikein tai se ei
takaa riittavaa tukea.

K-hihnan joustava nauha on turvallinen ja tehokas
vaihtoehto tapauksissa, joissa kauluria ei voida kayttaa
tai se on sopimaton.

A VAROITUS

Joustava nauha ei korvaa kau-
luria tilanteissa, joissa kauluri on suosi-
teltava ja oikein kiinnitettava, mutta se
on hyva tuki tai vaihtoehto tilanteis-
sa, joissa kauluri ei pysty tdyttamaan
tehtavaansa.

Vaakasuoran hihnan kiinnitys

Vinojen hihnojen kiinnitys

Aseta joustava nauha potilaan huulen ja leuan valiin.

Elastisen nauhan asettaminen
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Kaytto

11.2  Laitteen kaytto  muiden

selkatukien kanssa

11.3 Tarkistukset ennen potilaan
siirtamista

Kun laite on kiinnitetty potilaaseen, tarkista ennen
jokaista kayttokertaa, etta

Laitteen turvallisuus ja toimivuus on
taattu vain, kun sita kaytetaan yh-
dessa Ferno SCOOPEXL™ -atraumattisen
paarien ja Ferno Millennia- ja Najo-
sarjan selkarankaalustojen kanssa.
Laitteen kaytto muiden kuin mainit-
tujen laitteiden kanssa ei takaa turval-
lista kayttod; valmistaja ei siis ole
vastuussa mahdollisista henkilovahing-
oista ja/tai omaisuusvahingoista.

Laitteen kiinnittdminen muihin selkaranka-alustoihin:
1. aseta paantuki selkdranka-alustalle;

2. kiinnita kolme tarranauhaa selkaranka-alustaan
noudattaen kiinnityskohtia koskevia ohjeita, jotka
on annettu tuotteen kdyttoohjeessa;

3. Aseta potilas padntuen paalle ja kiinnita laite edel-
Ia kuvatulla tavalla.

Paan kiinnitysalusta

| BL-FI-MU-160126

potilaan paa on neutraalissa asennossa

paantuki on kiinnitetty asianmukaisilla tarranau-
hoilla (jos laite asennetaan selkdnojaan tai puoli-
pystysuoraan asentoon);

molemmat tyynyt ovat potilaan hartioilla ja etta ni-
iden asento sdilyy koko toimenpiteen ajan;
Tyynyjen sivussa olevat aukot mahdollistavat poti-
laan korvien helpon seurannan.

K-nauhan keskittamismerkki on potilaan leuan
keskella.

K-nauhan paat on asetettu ja kiristetty selkaranka-
ja selkadlevyn silmukoihin;

kaikki hihnat on kiristetty oikein, jotta potilaan
padn liikkeet ovat rajoitettuja kuljetuksen ja dia-
gnostisten toimenpiteiden aikana;

kaikki tarranauhat on suljettu tiukasti ja ne pysyvat
kunnolla kiinni, jotta ne eivat aukea vahingossa;

* FERNO



Kéiytto

11.4 Kaytto potilaan kanssa

/\ vARoITUS

O KIELLETTY

Tutustu laitteeseen tekemalla alu-
stavia kokeita ennen ensimmaista
kayttoa potilaalla.

Laitetta ei saa kayttaa, jos siina on vikoja,
toimintahairioita tai vaurioita.

Puhdista ja desinfioi laite ennen kayttoa in-
fektioiden leviamisriskin vahentamiseksi.

Laitetta ei saa kayttaa alle -20°C:n tai yli
60°C:n lampdtiloissa.

Varmista ennen jokaista kdyttokertaa,
ettd olet suorittanut kaikki ennal-
taehkaisevat tarkastukset onnet-
tomuuksien tai tapaturmien riskin
vahentamiseksi.

Kaytto on kielletty, jos laitteessa tai sen osis-
sa on toimintahairioita tai vaurioita.

Potilasta ei saa jattaa ilman apua laitteen
kayton aikana.

Laiteen kdyton aikana on noudatet-
tava paikallisia terveysprotokollia.

Varmista potilaan jatkuva hoito laitteen
kayton aikana.

Kadyta laitetta vain niin kauan kuin on eh-
dottomasti tarpeen pelastustoimenpitei-
den, kuljetuksen ja diagnoosin suorittami-
seksi.
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Varastointi ja sdilyttdminen

12. VARASTOINTI JA
SAILYTTAMINEN

A VAROITUS

Varastointipaikan lampétilan on oltava
-20°C - +60 °C ja suhteellisen ko-
steudenenintaan 85% ilman kon-
denssin muodostumista.

O KIELLETTY

Laitetta ei saa sdilyttaa suorassa auringon-
valossa tai sadolosuhteiden alaisena.

Laitetta ei saa sailyttda lammonlahteiden tai
avotulen lahella.

Al3 siilyta laitetta aggressiivisten kemikaa-
lien ldheisyydessa.

Kielletty Sailyta laitetta paikoissa, joissa se
voi altistua iskuille, tarinalle tai mekaaniselle
paineelle.

Laitetta ei saa sdilyttaa paikoissa, joihin
paasy on valvomatonta ja turvattomia.
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Jos laitetta ei kaytetd, noudata seuraavia va-
rotoimia sen kunnon, turvallisuuden ja suorituskyvyn
sdilyttamiseksi:

« Ennen varastointia on suoritettava valmistajan
ohjeiden mukainen puhdistus ja desinfiointi.

- laita se kaikkine osineen takaisin sille tarkoi-
tettuun sailytyslaukkuun (lisdvaruste) tai sdilyta sita
laatikossa tai suojakotelossa, joka suojaa sitd polylta,
lialta ja vedelts;

- Sailyta laite turvallisessa varastotilassa, johon muilla
kuin valtuutetuilla henkilGilla ei ole paasya.

- Sailyta laite sisatiloissa, joissa seuraavat olosuhteet
ovat tayttyneet:

- Kuiva ja hyvin tuuletettu;
- Lampdtila -20 °C - +60 °C;

- Suhteellinen kosteus enintdaan 85 %, ilman kon-
denssin muodostumista;

- Suojattu iskuilta, térinalta ja mekaaniselta paine-
elta;

- Eisisalla aggressiivisia kemikaaleja;
- Eilampoa tai avotulta;
- Suojattu iskuilta, térinalta ja epdpuhtauksilta;

- Ei altistettu saan vaikutuksille tai suoralle aurin-
gonvalolle.




Huolto

13. HUOLTO

TARKEAA

Ferno suorittaa korjaukset/huollot suoraan,
ilman jalleenmyyjia, mekaanikkoja tai ulkoi-
sia keskuksia. Kehotamme teita siis olema-
an varuillanne, jos joku esittaytyy Fernon
valtuuttamana teknikkona.

/\ VAROITUS

Puutteellinen huolto voi aiheut-
taa onnettomuuksia ja/tai jopa
pysyvidvammoja potilaalle tai kaytt-
djalle. Joshuoltoa ei suoriteta oikein,
valmistajanilmoittamassa ajassa ja ohjei-
den mukaisesti,takuu raukeaa ja val-
mistaja vapautuukaikesta  vastuusta
vahingoista tai vammoista.

Kaikki valmistajan valtuuttamat huo-
Ito-, muutos- tai korjaustoimenpiteet
mitatoivat takuun ja vapauttavat valmi-
stajan kaikesta vastuusta vahinkojen tai
loukkaantumisten varalta.

Muiden kuin alkuperdisten varaosien
kaytto mitatoi takuun ja vapauttaa valmi-
stajankaikesta  vastuusta  vahingoi-
sta tai loukkaantumisista. Alkuperais-
ia varaosia voi tilata Fernon teknisesta
asiakaspalvelusta.

Tarkista huoltotoimenpiteiden jilkeen
ja ennen kayttod, etta kaikki laitteen
osat ovat ehjat ja oikein asennettuja.
Jos havaitset vikoja, ota yhteytta Fernon
tekniseen tukeen ja dla kdyta laitetta.

/\ vARoITUS

Kaikki korjaukset ovat ylimaaraisia
huoltotoimenpiteita, jotka voi suorittaa
vain valmistaja. Ota yhteytta Fernon
tekniseen tukipalveluun.

13.1 Huolto-ohjeet

Seuraavassa taulukossa on yhteenveto
laitteen ennaltaehkaisevistd ja saanndllisista tarkastuk-
sista sekd niiden suorittamistiheydestd. Tarkastustavat

ja -kriteerit on esitetty seuraavilla sivuilla.

Tarkastus Tiheys

Joka Joka kuuk  Tarvitta-
kayttok ausi es sa
erta
Tarkastus v v v
Velcron huolto ) \/
Puhdistus \/ \/ \/
Desinfiointi v v v

O KIELLETTY

Laitteen huoltotoimenpiteita ei saa suorittaa,
kun laitetta kaytetaan potilaalla.

| BL-FI-MU-160126




Huolto

13.2 Tarkastukset

13.3 Velcron huolto

/\ VAROITUS

/\ VARoITUS

Jos tarkastusten aikana havaita-
anpoikkeamia, kulumisen merkkeja
taivaurioita, ala kayta laitetta ja

otavalittomasti
niseen tukeen.

yhteytta Fernon tek-

Dokumentoi kaikki suoritetut tarka-
stukset erityiseen rekisteriin, joka
on esitetty kohdassa "20.7 Tarkastusten
kirjaaminen”.

Ennaltaehkdisevat  tarkastukset  varmistavat lait-
teen turvallisuuden, eheyden ja moitteettoman toimin-
nan. Ne on suoritettava ennen jokaista kayttokertaa
ja saannollisesti valmistajan ohjeiden mukaisesti seka
aina, kun se katsotaan tarpeelliseksi.

Suoritettavat tarkastukset:
+ varmista, etta laitteessa on kaikki valmistajan ilmoitta-
mat komponentit;

« varmista, ettd laitteen tarrat ovat ehjat ja taysin luetta-
Vissa;

- tarkista silmamaaraisesti kaikki laitteen osat ja varmi-
sta, etta niissa ei ole:
- kulumisen merkkeja;
- viillot tai hankaumat;
- varimuutoksia;
- murskauksia ja/tai muodonmuutoksia;
- irronneita osia;
- kuluneet reunat;
- poly ja/tai lika;
- ruumiinesteet.

+ painele tyynyja kevyesti kasillasi tarkistaaksesi, onko
niista vuotanut ilmaa;

.« varmista, ettd tarranauhan kiinnityspinnalla ei ole
mitadn, mika voisi heikentda sen kiinnittymista, kuten
nukka, hiukset, lika, rispaantuneet tai ulkonevat kuidut
jne.

« huolla tarranauha kohdassa 171.3 Tarranauhan
huolto kuvatulla tavalla;

. testaa tarranauhojen kiin nityksen kestavyys: -
kiinnita tarranauhan kaksi osaa toisiinsa;
- kirista hihnojen kaksi paata kasin;
- varmista, ettd molemmat osat pysyvat kiinni toisissaan.
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Tarkista, etta kaikki tarranauhat ovat
ehjat, tiiviit ja turvalliset; kuluminen voi
vaarantaa laitteen turvallisuuden.

Jos tarranauha ei tartu kunnolla tai on
vaurioitunut, lopeta laitteen kaytto ja ota
yhteytta Fernon tekniseen tukeen.

O KIELLETTY

Kiinnittimen koukkujen suoristamiseen ei
saa kayttaa saksia.

Tarkista tarranauha saannollisesti ja jos se ei tartu
kunnolla, suorita seuraava huoltotoimenpide varmi-
staaksesi, ettd se kiinnittyy oikein:

- poista tarranauhasta mahdolliset kiinni jaddneet esineet;
kayta tarranauhan puhdistamiseen erityistd harjaa
(ei sisally toimitukseen), jaykkda kampa tai neulaa
poistaaksesi nukan, hiukset, lian tai muun tarranauhaan
kertyneen materiaalin;

- Poista kaikki sulkemista haittaavat kuidut.

- leikkaa saksilla mahdolliset rispaantuneet tai
ulkonevat kuidut varoen vahingoittamasta tarranau-
haa.




Huolto

13.4 T-nauhan ja kiinnitysnauhojen
irrottaminen/uudelleenasettaminen

Irrota liitosnauhat T-hihnasta ja pdantuen kiin-
nikkeestd seuraavasti:

» veda T-pdan hihna irti liitosnauhan muovisen silmukan lapi
kuvan 17 mukaisesti;

Kiinnitd nauha paantuen pohjaan

« Tydénnd nauhan pda muovisen lapiviennin sisdan,
vie se molempien aukkojen lapi ja taita se lopuksi it-
sensa paalle, jotta se ei padse irtoamaan, kuten kuvassa
21 on esitetty

T-hihnan irrottaminen

+ veda kiinnitysnauhan paa muovisen silmukan lapi
kuvan 18 mukaisesti;

Hihnan kiinnittaminen paantuen pohjaan

+ Vie T-nauhan hihna muovisen lapiviennin ldpi kuvan 22
mukaisesti.

Yhdysnauhan irrottaminen

« Veda kiinnitysnauha irti kiinnityspidikkeen silmukasta
kuvan 19 mukaisesti.

T-nauhan kiinnittaminen

Yhdysnauhan irrottaminen paantuen pohjasta

« Toista menettely kaikille kolmelle hihnalle ja nauhalle.
Palauta alkuperdinen kokoonpano seuraavasti:

« Aseta muovinen silmukka kiinnitysnauhaan (A, kuva
20);

«Aseta kiinnitysnauha paantuen kiinnityskohdan sil-
mukkaan (B, kuva 20).
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Puhdistus ja desinfiointi

14. PUHDISTUS JA DESINFIOINTI

/\ varorTus 14.1 Puhdistus
Epaasianmukainen puhdistus ja desinfio- ® CIELLETTY
inti voivat aiheuttaa tartuntatautien le-
viamisriskin.

Laitteen pesemiseen ei saa kayttaa korke-
apaineista vetta, jotta valtetaan kompo-
nenttien vaurioituminen ja turvallisuuden
vaarantuminen.

Kosketus puhdistus- ja desinfiointiainei-
den kanssa voi aiheuttaa riskeja ihmi-
sten terveydelle ja ympadristolle. Kayta
valmistajan ohjeiden ja voimassa olevien

maardysten mukaisesti. 1. Puhdista laite jokaisen kdyton jilkeen ja
tarvittaessa seuraavasti:

Kayta vain laitteen materiaaleille sopivia 2. Pese komponentit vedelld ja saippualla tai neu-

ja niitd vahingoittamattomia desinfioin- traalilla pesuaineella hankaamalla niitd hankaa-

mattomalla sienella. Tarvittaessa voit poistaa tahrat

tlame,lta ja.tuottelta valmistajan ohjeiden kayttamalla harjalla, jossa ei ole metallisia harjaksia.
mukaisesti.

3. huuhtele puhtaalla vedell3;
Lue huolellisesti tuotteiden etiketeissa ja 4. kuivaa kaikki osat puhtaalla liinalla tai anna niiden
kéyttdohjeissa olevat ohjeet ennen laitte- kuivua ilmassa;
en puhdistamista tai desinfiointia. 5. tarkista, etta kiinnitysjarjestelma takaa oikean tiiviy-

den;

Havita puhdistus- ja desinfiointituotteet, 6. Desinfioi.

mukaan lukien niiden pakkaukset, kaytt-
omaan voimassa olevien maardysten
mukaisesti.

Kdyta tai varastoi laitetta vasta, kun
puhdistus ja desinfiointi on suoritettu ja
kaikki pinnat ovat taysin kuivat.

Jos etiketteihin tulee vaurioita puhdi-
stuksen aikana, keskeytd kaytto ja ota
yhteytta Fernon tekniseen tukeen.

Jos laitteessa havaitaan vaurioita/poikke-
avuuksia puhdistuksen ja desinfioinnin
aikana, ota yhteytta Fernon tekniseen
tukeen.
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Puhdistus ja desinfiointi

14.2 Desinfiointi

Laitteen puhdistuksen jadlkeen, jokaisen kayton
jalkeen, on suoritettava desinfiointi seuraavasti:

1.

desinfioi  laitteen  koko pinta  tehokkaaksi
todetulla desinfiointiaineella kdyttden liinaa tai
hankaamatonta sienia;

varmista, ettd kdytetyn desinfiointiaineen koostumus
ei ole aggressiivinen kasiteltaville materiaaleille
eikd syovytd, tahraa tai muuta niiden ominaisuuksia;

kuivaa laite puhtaalla, kuivalla liinalla tai anna sen
kuivua ilmassa.

Paantuen, tyynyjen ja kaulatyynyn
desinfiointi:

- levita desinfiointiainetta laitteen kaikille pinnoille

liinalla tai hankaamattomalla sienells;

vaihtoehtoisesti upota laitteen osat desinfiointia-
ineeseen noudattaen etiketin ohjeita liotusaikasta ja
annostuksesta;

varmista, ettd tyynyista ei vuoda ilmaa;

kuivaa laite puhtaalla, kuivalla liinalla tai ilmakuivauk-
sella.

Leukapeitteen, tarranauhojen ja K-nauhan
desinfiointi:

liota desinfiointiaineessa noudattaen etiketin
ohjeita liotusaikasta ja annostuksesta;

- anna kuivua ilmassa;

- tarkista tarranauhojen kunto ja kiinnitys ennen kaytt-

0&;
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Lisdvarusteet

15. LISAVARUSTEET

TARKEAA

Lisavarusteet eivat sisally laitteen toimi-
tukseen, vaan ne on tilattava erikseen. Ota
yhteytta Fernon tekniseen tukeen ja ilmoita
taulukossa oleva lisavarusteen koodi.

Lisavaruste Koodi
Kuljetus-/sdilytyslaukku 10-9900-005
Lisdkaulakipsi 10-00077
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15.1 Kuljetus- ja sdilytyslaukku

Kuljetus- ja sailytyslaukku suojaa laitetta polylts,
lialta ja kosteudelta seka helpottaa sen kuljetusta
ja turvallista sailyttamista. Kirjamuotoinen laukku on
varustettu kantokahvalla ja vetoketjulla.

15.2 Lisakaulakipsi

Kaulan tuen lisdamiseksi potilaan pdan alle voida-
an asettaa lisakaulatyyny laitteen mukana toimitetun

tyynyn lisaksi.

* FERNO s



Varaosat

Ota yhteytta Fernon tekniseen tukeen, jos tarvitset
16. VARAOSAT

Kayta vain alkuperaisia varaosia.

Paantuki (vakio) 10-00521
Varaosia voi tilata Fernon tekniselta asia-
kaspalvelulta. _

K-nauha (vakio) 10-00522
Muiden kuin alkuperaisten varaosien
kaytto mltat0|.taku.un, <:: -val.mlstaja eiole Leukapanta (vakio) 10-00523
vastuussa vahingoista ja/tai loukkaantu-
misista.

Tyyny (vakio) 10-00518

(O KIELLETTY

Kalikl_at>|{yr)y 10-00077
Alkuperiisten varaosien kaytto on kielletty. (vakio/lisvaruste)
Muiden kuin alkuperadisten varaosien kaytto
voi vaarantaa laitteen turvallisuuden. Kuljetus-/sdilytyslaukku 10-9900-005

(lisdvaruste)
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Haitat, syyt ja korjaustoimenpitee

17. HAITAT, SYYT JA KORJAUSTOIMENPITEE

I N =

Kirista hihnat, kunnes ne ovat kunnolla kiinni.
. o “11.1 Laitteen kéiytté potilaalle yhdessé Ferno
Hihnat Ioysalla SCOOPEXL™ -traumattoman paarien kanssa”

Aseta tyynyt valmistajan ohjeiden mukaisesti

Tyynyt on sijoitettu vaarin "11.1 Laitteen kdyttd potilaalla yhdessd Ferno
Paan liiallinen SCOOPEXL™ -atraumattisen paarien kanssa”.
liikkuvuus . - e
Tarkista, etta hihnat on asetettu ja kiinnitetty
Hihnat on asetettu ja/tai kiinnitetty paarille/  valmistajan ohjeiden mukaisesti "11.7 Laitteen
selkdlevylle vaarin kdyttd potilaalla yhdessd Ferno SCOOPEXL™
-atraumattisen paarien kanssa”.
Als kayt laitetta ja ota valittémasti yhteyttd
Komponenttien kuluminen tai toimintahairigt = Fernon tekniseen tukeen
Velcron huollon laiminlydnti tai puutteellisuus  Huolla tarranauhat valmistajan ohjeiden
mukaisesti ”13.3 Tarranauhojen huolto”
Tarranauhojen
tahaton avautuminen Al3 kéyta laitetta ja ota valittdmasti yhteytta

Velcron osien vauriot tai kuluminen Fernon tekniseen tukeen ja pyyda varaosaa
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Hdavittdminen

18. HAVITTAM INEN Laitteen oikea havittaminen:

1. puhdista ja desinfioi kaikki osat;

2. lajittele laitteen osat materiaalin mukaan ja vie
ne alla olevassa taulukossa mainittuihin sdilidihin.

Havita laitteen osat paikallisten jatteiden

lajittelua koskevien maardaysten mukaise- Osa Muovin kerys Yhtendin-

sti. Tarkista kunnan maaraykset. en jite

Pain v’ -
TARKEAA kiinnitysalus ta

. .. . Tyyny V -
Voit ottafa yhteytta Fern(?n tek_nlseen Kaulatyyny v )
tukeen laitteen  noutamista ja muo-
vimateriaalin taydellista kierratysta varten. K-muotoinen

nauha i v
Leukatuet - \/
O KIELLETTY ——
Kuljetus- ja
sdilytyslaukku
Laitetta ja sen osia ei saa havittaa ymparis- - v
toon. Varmista, etta havittaminen tapahtuu
paikallisten ymparistonsuojelumaardysten
mukaisesti.
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Taku

19. TAKU

19.1 Takuuehdot

Ferno-tuotteilla on 24 kuukauden takuu valmistu-
svirheiden varalta, joka alkaa Ferno s.rl:n kuljetusasia-
kirjassa ilmoitetusta paivamaarasta.

Takuuaikana kaikki valmistusvirheista johtuvat vialliset
osat korjataan ja/tai vaihdetaan ilmaiseksi, lukuun
ottamatta tydvoimakustannuksia tai mahdollisia
matkakuluja, kuljetuskustannuksia ja pakkauskustannuk-
sia.

Takuun ulkopuolelle jaavat kaikki kulutusosat tai kom-
ponentit, jotka kuluvat tuotteen normaalissa kaytossa,
kaikki osat, jotka tyypillisesti altistuvat hankaaval-
le tai pyorivalle kitkalle (laakerit, harjat, luistimet,
telaketjut jne.), sekd osat, jotka voivat altistua  hapet-
tumiselle  tai  korroosiolle  (kupari- tai metallise-
oskoskettimet, mekaaniset laitteet).

Uusissa laitteissa ulkoiset viimeistelyt (gelcoat/hartsi,
maali, jauhemaali, tarrat, nauhat, kirjoitukset jne.) ovat
takuun alaisia 90 pdivan ajan.

Korjaukset  suorittaa  Ferno  s.rl:n  erikoistunut
tekninen henkilokunta osoitteessa Via Zallone 26 - 40066
Pieve di Cento (BO) tai asiakkaan tiloissa Ferno s.r.l:n
asiakaspalvelun kanssa sovitun mukaisesti.

Asiakkaan toimipaikalla tehtavat tekniset toimenpi-
teet on sovittava etukdteen, ja niista peritddn korvaus
aiheutuneista ja pyynnosta dokumentoiduista kuluista.

Tietoja teknisten toimenpiteiden kustannuksista saa
Ferno s.r.l.:n toimistosta.

Korjauksille mydnnetdaan 6 kuukauden takuu korjau-
spaivasta lukien. Tama takuu koskee vain tapauksia,
joissa tuotetta kdytetdadn tuotteen mukana toimitet-
tujen kayttdohjeiden mukaisesti. Vaarinkdytto ja huoli-
mattomuus mitatoivat takuun.

Takuuaika alkaa paivasta, jona Ferno s.rl. lahettaa
tuotteen, eikd takuu kata lahetyskuluja. Ferno s.rl. ei
ole vastuussa lahetysvaurioista tai tuotteen vaarinka-
ytosta aiheutuneista vaurioista.

Ferno s.rl:n myymat tuotteet, joissa ei ole Fer-
no-merkkia, sdilyttavat tuotteen valmistajan alkuperaiset
takuut. Ferno s.r.l. ei tarjoa takuun pidennyksia tuotteen
valmistajan takuuaikaan ndhden; Ferno s.rl. ei ota
vastuuta muiden valmistamien tuotteiden osalta.
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Takuuta ei myonneta seuraavissa tapauksissa:

- Kayttoohjeiden noudattamatta jattaminen

Kayttoa edeltavien tarkastusten laiminlyonti tai virhe-
ellisyys

Kayttovirhe;
+ sopimattoman kayton tai kasittelyn;

« Ferno-yhtion valtuuttamattoman henkildston suo-
rittamat laitteen osien muutokset tai vaihdot;

« Kuljetusvauriot, jotka johtuvat virheellisesta pakkaa-
misesta kdyttdjan lahettdessa tuotteen takaisin;

. Jaksottaisen huollon ja ennaltaehkaisevien tar-
kastusten laiminlyonti, jotka on mainittu luvussa ”13.
Huolto".

Takuun piiriin kuulumattomissa tapauksissa Ferno ei
vastaa tuotteen ldhettamisestd ja palauttamisesta
aiheutuvista kuljetuskustannuksista.

19.2 Vastuurajoitus

Jos tuote osoittautuu vialliseksi, Ferno s.r.l. korjaa tai
vaihtaa sen tai palauttaa ostohinnan. Ferno s.r.l. ei mis-
saan tapauksessa ole vastuussa enempaa kuin tuotteen
myyntihinnasta. Ostaja hyvaksyy nama ehdot kaiken-
tyyppisten vahinkojen osalta. Ferno s.r.l. ei anna muita
nimenomaisia tai implisiittisia takuita, eikd se anna im-
plisiittista takuuta tuotteidensa tai muiden tuottei-
den myyntikelpoisuudesta tai sopivuudesta tiettyyn
tarkoitukseen.

Rajoitetun  takuun rikkomisen tapauksessa mah-
dolliset oikeustoimet on pantava vireille vuoden ku-
luessa paivastd, jona rikkomus on havaittu tai sen olisi
pitényt havaita. Ferno s.r.l. pidattaa oikeuden peruuttaa
myytyjen tuotteiden takuun:

Jos  valmistajan  tuotemerkkida ja sarjanume-
roa tairekisterinumeroa sisaltavat tarrat tai kilvet
on poistettu tai tuhottu;

. Jos tuotteeseen on tehty Fernon luvattomia
muutoksia, korjauksia ja/tai muokkauksia;

- Jos tuotetta on kaytetty ohjeiden vastaisesti ja/tai
muihin kuin sen kayttotarkoituksiin;

- Kuten kohdassa “79.7 Takuuehdot” on mainittu.

Ferno s.r.l. ei missddan tapauksessa ole vastuussa suo-
rista tai epasuorista vahingoista, jotka johtu-
vat tuotteen kayttoohjeiden ja kayttotarkoituksen
vastaisesta kaytosta.




Taku

19.3 Takuuvaatimukset

Ota vaélittomasti yhteyttda Fernon asiakaspalveluun,
jos saat tuotteen, jonka epadilet olevan viallinen. Asiaka-
spalvelija auttaa sinua reklamaatiomenettelyssa. Ennen
kuin ldhetdt tuotteen Ferno s.r.l.lle, pyyda lupa Fernon
asiakaspalvelusta.

19.4 Valitukset

Mahdolliset valitukset on ilmoitettava myyjalle tai Ferno
s.r.l:n asiakaspalveluun 5 paivan kuluessa
tuotteen vastaanottamisesta tai valituksen kohteena
olevan vian havaitsemisesta.

Yksittdista tuotetta koskevat valitukset tai riitauttamiset
eivdtvapauta ostajaa velvollisuudesta noutaa ja ma-
ksaa muut samaan tilaukseen kuuluvat tuotteet, ellei
myyjan kanssa ole sovittu toisin.

19.5 Palautuslupa

Palautuksia ei hyvdksytd ilman Ferno s.r.l.:n etukateen an-
tamaa lupaa.

Tuotteet, jotka palautetaan kaupallisista syista tai syistd,
jotka eivat johdu tuotteen vaatimustenmukaisuusvirhei-
sta, hyvaksytaan vain Ferno s.r.l.:n erikoistuneen henkilds-
ton tarkastettua niiden kunnon.
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20. REKISTERIT

TARKEAA

Kopioi rekisterien sivut ja sdilyta useita kopioita myohempaa tayttamista varten.

20.1 Tarkastusten rekisterointi

Kayttajan nimi Sarjanumero

KYLLA El

Ovatko kaikki laitteen osat paikallaan? Varmista, etta kaikki valmi- I:I
stajan toimittamat osat ovat mukana.

Ovatko tarrat ehjat ja taysin luettavissa? Varmista, etta kaikki laitteen D
tarrat ovat ehjat ja luettavissa.

Onko laite ehja kaikilta osiltaan? Varmista, etta laitteessa ei ole vau-

rioita, murtumia tai poikkeavuuksia, jotka voivat vaarantaa sen tur-

vallisuuden tai oikean toiminnan. Varmista erityisesti, etta laitteessa |:| |:|
ei ole vdrimuutoksia, kulumisen merkkeja, viiltoja tai hankaumia,

litistymia tai muodonmuutoksia.

Ovatko tyynyt ehjat? Tarkista tyynyjen ehjyys painamalla niita ke- I:I I:l
vyesti molemmilla kasilld ja tarkistamalla, vuotaako niistd ilmaa.

Varmistavatko tarranauhat riittdvan pidon? Tee kiinnitystesti yhdi- ] ]
stamalla tarranauhan kaksi osaa ja kiristamalla hihnojen paat.

Onko tarranauhan huolto suoritettu oikein? Tarkista, ettei siina

ole irronneita osia, kuluneita reunoja tai elementteja, jotka voivat D I:l
vahentaa kiinnityspintaa, kuten nukka, hiukset, lika, rispaantuneet

tai ulkonevat kuidut jne.

Onko laite puhdistettu oikein? Tarkista, ettei siina ole pdlya, likaa tai

kehon nesteita ja etta valmistajan ohjeiden mukainen puhdistus on l:l I:l
suoritettu.

Onko laite desinfioitu oikein? Varmista, ettd desinfiointi on suoritet-
tu valmistajan ohjeiden mukaisesti. ] J

Paivays Kayttdjan allekirjoitus
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20.2 Koulutusten rekisteroint

se s s s . . . Koulutetut Koulutuksen Kouluttajan
Paivamaara | Kouluttajan nimi - . e s
henkilot tyyppi allekirjoitus
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see s sese s . _ Koulutetut Koulutuksen Kouluttajan
Paivamaara | Kouluttajan nimi o1 . ..
henkilot tyyppi allekirjoitus
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