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Inn/edning

1.INNLEDNING

1.1 Bruksanvisning

@ Se bruksanvisningen.

VIKTIG

Oppbevar bruksanvisningen i umiddelbar
naerhet av enheten, pa et sted beskyttet
mot vann, stgv eller andre stoffer som kan
svekke lesbarheten.

Ved tap eller skade pa bruksanvisningen
skal Ferno S.r.l. kontaktes for a be om en
erstatningskopi. Ytterligere gratis kopier er
tilgjengelige pa nettstedet www.ferno.it

Denne bruksanvisningen er en integrert og vesentlig del
av det medisinske utstyret i klasse | <Hodeimmobilisator
B-lock 2» (heretter kalt xenheten»), produsert av Ferno
S.r.l. (heretter kalt «produsenten»).

Dokumentasjonen er utarbeidet i samsvar med gjelden-
de sikkerhetsbestemmelser.

Detsinnhold er beregnet pa tekniske brukere som er opp-
leert og kvalifisert i henhold til produsentens krav.

Bruksanvisningen inneholder ngdvendig informasjon
for a sikre korrekt forstaelse av tiltenkt bruk, riktige frem-
gangsmater for bruk av enheten samt forholdsregler som
skal tas gjennom hele produktets livssyklus.

Den er inndelt i selvstendige kapitler, organisert i krono-
logisk rekkefalge etter enhetens livsfaser. For hvert kapit-
tel angis advarsler, forholdsregler og tiltak for a ivareta
sikkerheten til enheten, operatgren og pasienten.

Forkortelser og symboler som benyttes er forklart i de pa-
folgende avsnittene.

VIKTIG

Konfigurasjonen av enkelte deler som er
beskrevet eller illustrert i den medfelgen-
de dokumentasjonen kan avvike fra den
som finnes pa produktet i den spesifikke
utferelsen, tilpasset saerlige behov eller
sikkerhetskrav. | slike tilfeller kan enkelte
beskrivelser, henvisninger eller prosedyrer
veere av generell karakter, samtidig som de
beholder sin gyldighet.

Eventuelle endringer av enheten som er
relevante for sikkerheten, blir gjort kjent av
produsenten i henhold til gjeldende be-
stemmelser.

Produsenten kommer til 3 oppdatere denne
bruksanvisningen og gjgre den tilgjengelig
for brukeren.

1.2 Ansvarsbegrensning

Produsenten er ikke ansvarlig for skader som skyldes:
« bruk av enheten i strid med denne bruksanvisningen

- uautoriserte endringer av produktet

« kombinasjon med tilbehgr eller komponenter som ikke
er godkjent av produsenten

« manglende overholdelse av advarsler samt oppbeva-
rings- eller avhendingskrav

Brukeren er ansvarlig for & kontrollere at enheten er hel
og uten skader for bruk, samt for korrekt anvendelse i
samsvar med angitt tiltenkt bruk.

BL-NO-MU-160126
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Innledning

1.3 Eiendomsrett til informasjonen

Informasjonen i denne bruksanvisningen tilhgrer Ferno
s.r.l. - Via Benedetto Zallone 26, 40066 Pieve di Cento
(BO).

Alle patentrettigheter, designrettigheter, konstruksjons-,
reproduksjons-, bruks- og salgsrettigheter knyttet til et-
hvert produkt som er omtalt i denne bruksanvisningen, er
forbeholdt og tilhgrer eksklusivt Ferno S.r.l, med unntak
av rettigheter som uttrykkelig er overdratt til tredjepart
eller som ikke kan knyttes til leverandgrens eiendeler. En-
hver reproduksjon av denne bruksanvisningen, helt eller
delvis, ER forbudt uten uttrykkelig tillatelse fra Ferno S.r.l.

1.4 Produsent

GFERNO

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

Telefon (gratisnummer i Italia) 800501 711
Telefon (+39) 0516860028
E-post info.it@ferno.com
Web www.ferno.it

1.5 Ferno teknisk stotte

For enhver informasjon, for statte knyttet til bruk, vedli-
kehold eller for a bestille reservedeler, kontakt Ferno S.r.l.

For a lette servicearbeidet skal produktets serienummer
oppgis og inkluderes i all skriftlig kommunikasjon.

Telefon (gratisnummer i Italia) 800501 711
Telefon (+39) 0516860028
E-post info.it@ferno.com
Web www.ferno.it

1.6 Melding om hendelser

Ved en alvorlig hendelse knyttet til enheten, skal Ferno

BL-NO-MU-160126
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S.rl. og kompetent myndighet i den medlemsstaten der
brukeren har sitt hovedsete kontaktes umiddelbart.

E-post: eu-regulatory.it@ferno.com

+39 051 6860028

Telefon:




Inn/edning

1.7 Definisjoner

Forventet Positive helseeffekter for pasien- Merking der produsenten angir
klinisk nytte ten oppnas ved bruk av enheten. at enheten er i samsvar med gjel-
Bruken som enheten er ment for CE-samsvarsmer- dende krav fastsatt i forordning
) i samsvar med instruksene gitt king (EU) 2017/745 og annet relevant
Tiltenkt bruk 2 ati : harmonisert EU-regelverk som
(Intended av produsen.ten pa.etlketten, i crever slik merkin
purpose) bruksanvisningen, i markedsfe- g.
ringsmateriell eller i regulatoriske Person som befinner segien
erklaeringer. Pasient ngdssituasjon, ved akutt sykdom
Personlig verneutstyr som er eller skade.
beregnet pa a baeres eller holdes En justert hodeposisjon der hodet
av brukeren eller vedlikeholdsper- Noytral er sentrert, blikket er horisontalt,
PVU . . -
sonell for & beskytte mot én eller hodeposisjon og nakken verken er flektert,
flere risikoer for helse og sikker- ekstendert eller rotert.
het. Kombinasjonen av sannsynlig-
Tidsperioden et medisinsk utstyr, Risiko heten for at en skade oppstar og
forutsatt at det oppbevares i alvorlighetsgraden av skaden.
Holdbarhet henhold til anbefalte betingelser,
opprettholder ytelse, sikkerhet og Bruker/ Helsepersonell som benytter
samsvar med tiltenkt bruk. operator enheten.
Enhver form for skriftlig, trykt eller
Etikett grafisk informasjon som er angitt Enhver bruk av enheten som ikke
pa det medisinske utstyret og/ er i samsvar med tiltenkt bruk
eller emballasjen. ifelge produsentens anvisninger,
Myndighet som farer tilsyn med Forventet men som med rimelighet kan
Kompetent myn- arbeidsaktiviteten for & sikre kor- feilbruk forventes & forekomme hos en
dighet rekt bruk av enheten og overhol- operater (for eksempel vanlige
delse av sikkerhetsbestemmelser. feil, forveksling med annet utstyr,

Den fysiske eller juridiske perso- stress- eller nedssituasjoner).

nen som produserer eller over-
haler en enhet, eller som far en
enhet konstruert, produsert eller
overhalt, og markedsferer den un-
der sitt navn eller varemerke.

Produsent

Enhver hendelse som direkte eller

indirekte har forarsaket, kan ha

forarsaket eller kan forarsake en

av folgende konsekvenser:

a) dadsfall hos pasient, bruker
eller annen person

b) alvorlig, midlertidig eller per-
manent forverring av helsetil-
standen til pasient, bruker eller
annen person

¢) en alvorlig trussel mot folke-
helsen

Alvorlig hendelse
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Etiketter

1.8 Sikkerhetsmeldinger

Sikkerhetsmeldinger i denne bruksanvisningen angir
potensielt farlige situasjoner eller vesentlig informasjon
for korrekt bruk av enheten.

Disse meldingene er klassifisert som ADVARSEL og VIK-
TIG, avhengig av risikoniva og informasjonens art.

/\ ADVARSEL

Angir potensielt farlige situasjoner som,
dersom de undervurderes, kan fgre til
ulykker, skade og/eller personskade.

Angir viktig informasjon om bruk og/eller
vedlikehold av enheten.

1.9 Forbudsmeldinger

FORBUDSMELDINGER i denne bruksanvisningen angir
handlinger som brukeren ikke ma utfere, ettersom de
kan kompromittere:

« pasientens og/eller operaterens sikkerhet
+ enhetens ytelse

« samsvar med gjeldende regelverk

(S ForBuDT

Angir en handling som ikke ma utferes, da
den kan fordrsake skade pa operator eller
pasient og/eller skade pa enheten.

BL-NO-MU-160126
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1.10 Symboler

Symbolene som er vist i tabellen nedenfor, finnes i bruks-
anvisningen og/eller pa etikettene som er festet pa en-
heten.

C€

CE-merking

Det er obligatorisk a lese bruksanvis-
ningen

Produsent

Dato og produksjonssted

L EO

Beskyttes mot fuktighet

8
A“
N
I

Z
<

Beskyttes mot sollys

J\/
2

Se bruksanvisningen
eller den elektroniske bruksanvisnin-
gen

Autorisert representant i Den euro-
peiske union

Importer

GTIN-kode (Global Trade Item Num-
ber)

145 =

-
o
-

Lot-kode / Lot-nummer

Indikasjon av medisinsk utstyr

Entydig enhetsidentifikasjon (UDI)

Katalognummer

Kan brukes i MR (magnetisk reso-
nans)

GS1 - DataMatrix

B E g B




Etiketter

2.ETIKETTER

2.1 Enhetens etikett

/\ ADVARSEL

Ved manglende, uleselig eller skadet etikett ma enheten ikke brukes. Kontakt Ferno tek-
nisk stotte.

Enheten er utstyrt med en etikett som inneholder minimumsinformasjonen som er ngdvendig for d identifisere enheten
og produsenten, sikre trygg bruk og angi samsvar med gjeldende regelverk.

Etiketten er plassert pa utsiden av de to putene.

\F,IEaR;\lg;foLIe % C € NOME DEL DISPOSITIVO/ DEVICE TRADE NAME
Pi di Ce (BO)
ﬁg?fi;;fﬂ%:g& (REF] [[[ [ 111l | ||||||| || (LT
@ - Aﬁ ﬂ (XX)XXXXXXXXXXXXXX EI}:]

FERNO SIRIa SPleve di Cento, www.ferno.it
succursale di Savosa

ol %} o] s oo

GFERNO T 0TI

FTINIS-DOVA

2.2 Emballasjens etikett

Etiketten er plassert pa enhetens emballasje.

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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Advarsler

3.ADVARSLER

3.1 Generelle advarsler - For & sikre sikkerheten ma ikke uopplaert personell eller

+ Les ngye og i sin helhet innholdet i denne bruksanvis-
ningen.

Produsenten kan ikke holdes ansvarlig eller gjeres er-
statningspliktig for skade pa ting og/eller personer som
folge av feil bruk av enheten eller manglende eller feil-
aktig forstaelse av denne bruksanvisningen.

« Bruksanvisningen er en integrert del av enheten. Den
skal alltid veere tilgjengelig og lett a konsultere for bru-
keren

Bruksanvisningen gir ikke medisinske instrukser, men
inneholder generell informasjon som er nyttig for ope-
ratgren ved bruk og vedlikehold av enheten

Ved tap eller skade pa bruksanvisningen, kontakt pro-
dusenten eller last ned en kopi fra www.ferno.it

« Bruksanvisningen skal oppbevares i god stand og be-
skyttes mot forhold som kan skade lesbarheten.

Bruksanvisningen skal oppbevares gjennom hele enhe-
tens levetid. Ved eierskifte skal bruksanvisningen folge
med enheten.

Folg alltid lokale helseinstrukser og -protokoller som
ikke er i strid med denne bruksanvisningen.

« Folg alltid protokoller og prosedyrer fastsatt av kompe-
tent myndighet. Alle sikkerhetstiltak skal veere i sam-
svar med gjeldende regelverk i brukslandet.

Bruk forebyggende tiltak og egnet personlig verneut-
styr (DPI) i henhold til helseprotokoller for a8 unnga kon-
takt med blod og kroppsvaesker.

« Det er obligatorisk & vaere oppleert i farstehjelp, delta
pa kurs organisert av kompetent myndighet og gjen-
nomfgre trening for korrekt bruk og sikkerhet ved bruk
av enheten.

Gjennomferte treningsokter skal fares opp i det tilhg-
rende registeret i bruksanvisningen. Registeret skal
oppbevares av kompetent myndighet og fremlegges
for myndigheter ved foresparsel.

Hodeimmobilisator B-lock2 | BL-NO-MU-160126

tilfeldige assistenter kunne anvende, bruke eller vedli-
keholde enheten.

Pafering, bruk og inspeksjon av enheten skal utfgres
utelukkende av personell oppleert pa det spesifikke
produktet, ikke andre enheter, selv om de har tilsvaren-
de funksjon.

Bruk av enheten skal kun vzere tillatt for personell angitt
av produsenten.

Under bruk skal pasienten alltid overvakes av minst én
operater.

Enheten skal under ingen omstendigheter hindre red-
ningsoppgaver eller bruk av andre enheter.

For & sikre sikkerheten til enheten og pasienten, kon-
troller integritet og funksjon fer bruk, ved hvert bruk
og periodisk i henhold til produsentens instrukser. Ved
synlige feil, tegn pa brudd, slitasje eller skade, ta enhe-
ten ut av bruk og kontakt Ferno teknisk stgtte umiddel-
bart.

Bruk av enheten med fremgangsmater som ikke er an-
gitt av produsenten eller spesifisert i bruksanvisningen
kan kompromittere sikkerheten og skape farlige situa-
sjoner.

Manglende overholdelse av stabilitetskrav kan pavirke
enhetens ytelse, sikkerhet og integritet. Folg alltid sta-
bilitetskravene angitt av produsenten.

Utfer alle mangvrer ngye og som beskrevet av produ-
senten for & sikre sikkerhet for pasient og operateor.

Uautoriserte modifikasjoner eller bruk av deler/reser-
vedeler ikke levert eller godkjent av produsenten kan
kompromittere sikkerheten og skape farlige situasjo-
ner.

Utfar de foreskrevne inspeksjonene i henhold til tids-
punkter og metoder angitt av produsenten. Utilstrek-
kelig vedlikehold kan kompromittere sikkerheten og
skape farlige situasjoner.

Hold enheten ren og desinfisert for & unnga infeksjoner
og/eller kontaminering.

Hvis etikettene pa enheten er skadet, falmet eller ule-
selige, helt eller delvis, kontakt produsenten for en er-
statningskopi.

3.2 Spesifikke advarsler

« Bruk av enheten er kun tillatt i situasjoner der opera-




Advarsler

toren kan sikre korrekt opprettholdelse av pasientens
neytrale hode- og nakkeposisjon. | fraveer av slike for-
hold skal enheten ikke brukes.

« Bruk av enheten i kombinasjon med annet utstyr som
ikke er kompatibelt eller godkjent av produsenten kan
kompromittere sikkerheten og skape farlige situasjo-
ner.

« For & sikre korrekt og trygg pafering av enheten kreves
tilstedeveerelse av to operatgrer samtidig.

« Enheten skal ikke brukes som eneste immobiliserings-
middel for pasienten.

« Enheten er ikke et langtidsfikseringsutstyr. Bruk er be-
grenset til rednings- og transportfasen.
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Gjenvaerende risikoer, kontraindikasjoner og bivirkninger.

4.GJENVARENDE RISIKOER, KONTRAINDIKASJONER OG
BIVIRKNINGER.

Basert pa risikoanalyse og tilgjengelige kliniske data, er

A ADVARSEL det innenfor enhetens tiltenkte bruk ikke identifisert spe-

sifikke kontraindikasjoner eller kjente bivirkninger.
Pafering, bruk eller enhver inngrep pa en- Bruk enheten i ngye overensstemmelse med advarsler og
generelle forholdsregler som angitt i denne bruksanvis-

heten utfort av uautorisert, uegnet eller
uoppleert personell kan forarsake skade
pa enheten, ulykker eller personskade.
Bruken skal kun tillates for kvalifisert og
oppleert personell i henhold til angitte
fremgangsmater.

ningen.

Feil pafering av enheten kan forarsake
alvorlig skade pa pasienten. Folg pa-
foringsinstruksene som angitt i denne
bruksanvisningen.

Mangelfull rengjoring eller desinfeksjon
av enheten kan fremme smitte av infek-
sjonssykdommer. Rengjor og desinfiser
enheten korrekt i henhold til instruksene.

Skader pa enheten eller tap av funksjon i
borrelasremmene kan fore til ulykker el-
ler skade pa pasienten. Utfer nodvendige
forebyggende kontroller og vedlikehold
for a sikre sikkerhet og funksjonalitet.

Eksponering av enheten for hgye tempe-
raturer kan endre strukturen, noe som
kan kompromittere funksjon og sikker-
het.
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Tiltenkt bruk

5.TILTENKT BRUK

/I\ ADVARSEL

Bruk av enheten av ukvalifisert, uopp-
lzert, utrent eller uegnet personell kan
forarsake ulykker og/eller skade pa pasi-
enten, brukeren og enheten.

Bruk enheten kun i samsvar med tiltenkt
bruk og i henhold til produsentens frem-
gangsmater, som finnes i denne bruksan-
visningen.

Overhold enhetens kompatibilitet som
angitt av produsenten for a sikre sikker
bruk.

Feil bruk av enheten kan forarsake ska-
de, komplikasjoner og helseproblemer
for pasienten og brukeren, samt skade pa
enheten.

5.1 Formal med enheten

Enheten er designet for & begrense bevegelser i hodet og
nakken hos pasienten under ngdsituasjoner, transport
eller klinisk vurdering i kombinasjon med bare eller rygg-
brett.

5.2 Brukergruppe

Enheten er ment for bruk pa pasienter som har behov for
begrenset bevegelse i hodet og nakken, basert pa helse-
personellets vurdering.

5.3 Forventet klinisk nytte

Enheten bidrar til a forhindre sidebevegelser, fleksjon-ek-
stensjon og rotasjon av hodet, samt reduserer risikoen for
forverring av mulige nakkeskader.

5.4 Bruksomrade

Enheten skal brukes i akuttmedisinsk (EMS) og sykehus-
miljo.
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Stabilitetskrav

6.STABILITETSKRAV

Manglende overholdelse av stabilitets-
krav kan kompromittere sikkerheten og
ytelsen til enheten.

Eventuelle synlige skader eller endringer
pa enheten skal rapporteres til Ferno tek-
nisk stotte.

Ikke bruk enheten dersom stabilitetskra-
vene ikke er oppfyit.

(S ForBuDT

Det er forbudt a bruke enheten dersom
stabilitetskravene ikke er oppfylt.

For a sikre enhetens integritet, sikkerhet og ytelse under
oppbevaring, bruk, transport og lagring, felg stabilitetsin-
struksene nedenfor.

6.1 Enhetens integritet

« Oppbevar enheten i originalemballasjen frem til bruk.

« Kontroller enheten visuelt far bruk for eventuelle ska-
der eller endringer.

BL-NO-MU-160126
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6.2 Miljoparametere

Temperatur-
omrade

for

drift

-20°C til +60°C

Temperatur-
omrade

for

lagring

-20°C til +60°C

Maksimal
relativ fuk-
tighet

< 85 %, uten kondens

Eksponering
forlys

Unnga langvarig eksponering
for direkte sollys

Kjemiske
stoffer

Unnga kontakt med lgsmidler
og korrosive damper

6.3 Transport

« Pakk enheten (helst i originalemballasjen eller i den
medfglgende oppbevaringsbagen) for & unnga stet, vi-
brasjoner eller kompresjon under transport.

+ Beskytt enheten mot ekstreme temperaturer, hay luft-
fuktighet, direkte sollys og kjemiske stoffer.

« Folg produsentens instrukser for etikettmerking, plas-
sering og handtering.

6.4 Holdbarhet

Enhetens og komponentenes levetid avhenger av flere
faktorer.

Faktorene som pavirker holdbarheten til enheten og
komponentene er:

o bruksforhold: korrekt bruk i samsvar med produsen-
tens instrukser.

« brukshyppighet: antall ganger enheten brukes og
brukstid.

« vedlikehold og rengjering: gjennomfgring av fore-
byggende og periodiske kontroller i henhold til produ-
sentens instrukser.

- miljgparametere: overholdelse av produsentens spe-
sifiserte forhold.




Beskrivelse

7.BESKRIVELSE

7.1 Enheten

Enheten bestar av flere komponenter som, nar de plas-
seres i henhold til produsentens fremgangsmater, sikrer
korrekt begrensning av hodets og nakkens bevegelser
under rednings- og diagnostiske prosedyrer.

Enheten bestar av:

« base til hodeimmobilisator - for plassering av pasien-
tens hode pa bare/ryggbrett og for 8 holde det i ngytral
posisjon

« sideputer - for stgtte av pasientens hode, utstyrt med
hull for inspeksjon av ereflippen.

» T-band - for a feste putene til pasientens hode.
» K-band - for a fullfere immobiliseringsoperasjonene.

» Nakkekile - for & kompensere og stotte hodet ved
skjevstilling i ryggseylen.

7.2 Medfaglgende komponenter

Enheten leveres med folgende medfelgende komponen-
ter.

= omponen ot

Base til hodeimmobilisator 1
Pute 2

Nakkekile 2

T-band 1

K-band 1
Borrelasrem 3
Festeband 3

7.3 Komponenter som ikke fglger
med

Enheten krever bruk sammen med tilleggsutstyr som ikke
leveres med enheten:

- atraumatisk bare eller ryggbrett
« nakkehalskrage
« rengjeringsprodukter for enheten

« tilbeher for vedlikehold av enheten og borrelasen

BL-NO-MU-160126
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7.4 Hoveddeler

o
‘
&
[T
0

| Referanse ,__________0od

1 Base til hodeimmobilisator
2 Puter

3 Nakkekile

4 T-band

5 K-band
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Base til hodeimmobilisator T-band

Basen til hodeimmobilisatoren har en fordypning desig- T-bandet leveres forhandsfestet pa basen til hodeimmo-
net for & huse pasientens hode bilisatoren via festebandene.

Den gvre borreldsremmen, satt inn i den tilhgrende lgk- Det bestér av to stropper, en horisontal og en vertikal.
kestgtten, gjor det mulig & koble enheten til baren ved Innsatsen i neopren, plassert midt pa den horisontale
semioppretting av pasienten stroppen, skal plasseres pa pasientens panne.

Ved 4 feste de to sideborreldsremmene i de respektive P& endene av stroppene er det innsatser i refleksstoff
Iokkene, kan enheten stabilt festes til ryggbrett som gker synligheten.

“11.2 Applicazione del dispositivo ad altri supporti spinali”.

Base til hodeimmobilisator

—0

1 Horisontal stropp
2 Vertikal stropp
Referanse
. 3 Innsats i neopren
1 @vre borreldsrem
. 4 Innsats i refleksstoff
2 Sideborreldsrem
5 Festeband
3 Lokke
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Beskrivelse

Puter

De to putene plasseres pa hver side av pasientens hode
og holdes pa plass med T-bandet og K-bandet.

Taggene pa toppen av begge putene hindrer stroppene i
a skli eller lgsne, og sikrer at bandene holder riktig spen-
ning og at enheten forblir stabil.

Takket veere sideapningen pa hver pute, er det mulig a
overvake pasientens grer.

Puter

1 Tagg

2 Apning

BL-NO-MU-160126
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K-band

K-bandet bestar av en horisontal stropp og to skrastrop-
per.

Innsatsen, plassert midt pa den horisontale stroppen, skal
plasseres under pasientens hake. Sentreringsmerket pa
innsatsen gjer korrekt justering enklere. De fire endene
av K-bandet strammes av operatgren og fgres gjennom
lokkene pa baren/ryggbrettet.

Deretter brettes endene tilbake slik at borrelasstripene
(hann og hunn) far godt feste, og serger for at bandet
sitter sikkert pa plass. Kun ved fraveer av nakkekrage skal
strikkstroppen plasseres under pasientens hake for a be-
grense hode- og nakkebevegelser.

Referanse Del
1 Horisontal stropp
2 Skrastropper
3 Sentreringsmerke
4 Borreldslukkinger
5 Strikkstropp




Beskrivelse

Nakkekile

Nakkekilen gir ekstra stotte og kan plasseres under pasi-
entens hode for a opprettholde ngytral posisjon.

Kilen settes inn med spissen farst under pasientens hode
for @ kompensere for stillingen til nakkevirvlene.

Den laveste siden av kilen stetter nakken, den hegyeste si-
den fungerer som stgtte for hodet.

Om ngdvendig kan produsenten levere en ekstra nakke-
kile som tilbehear.

Nakkekile

e | oo

1 Hodestatteside

2 Nakkestgtteside

7.5 Tekniske spesifikasjoner

- >

Vekt 1,6 kg (3,52 Ibs)
Hoyde (A) 165 mm (6,5 in)
Bredde (B) 300 mm (71,8in)
Dybde (C) 190 mm (7,5 in)

BL-NO-MU-160126
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Base til hodeimmobilisator - *

I=I =11 =1 A
- o -
=) A
Bl
Y \
U Pute
N :
A
Tykkelse (A) 26,3 mm (1,03 in) n
Bredde (B) 294 mm (11,57in)
Dybde (C) 192 mm (7,55 in)
L { \ 4
T-band

Tykkelse (A)
Bredde (B)
Dybde (C)

1,5 mm (0,05 in)

960 mm (37,801in)

530 mm (20,90 in) 4

- B | >
Egenskap Verdi

Hoyde (A) 150 mm (5,9in)
Bredde (B) 230 mm (9,1 in)
Dybde (C) 85 mm (3,3in)
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K-band Nakkekile
Tykkelse (A) 2 mm (0,08 in) Hoyde (A) 30,8 mm (1,21 in)
Bredde (B) 1141,5 mm (44,94 in) Bredde (B) 147,6 mm (5,81in)
Dybde (C) 312,5mm (12,30in) Dybde (C) 96,8 mm (3,81 in)
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Kompabilitet med tilbehar/enheter

8. KOMPABILITET MED TILBEH@R/ENHETER

/I\ ADVARSEL

Bruk av enheten med annet utstyr enn
det som er angitt, garanterer ikke sikker
bruk. Ved eventuelle skader pa personer
og/eller eiendom kan ikke produsenten
holdes ansvarlig.

Hodeimmobilisator B-lock2 | BL-NO-MU-160126

Sikkerhet og funksjonalitet til enheten er kun garantert
nar den brukes i kombinasjon med en atraumatisk bare
Ferno SCOOPEXL™ og med Ferno Millennia og Najo
ryggbrett.

Nakkehalskragen som brukes sammen med enheten, ma
veere i samsvar med gjeldende forskrifter og brukes i hen-
hold til den tilhgrende produsentens bruksanvisning.




Bruker 0g opplaering

9.BRUKER OG OPPLARING

9.1 Tiltenkt brukergruppe

Enheten er ment for bruk av opplzert helsepersonell, in-
kludert redningsarbeidere, tekniske redningspersonell,
sykepleiere og leger.

9.2 Brukerens egnethet

For a kunne bruke, anvende og vedlikeholde enheten ma
brukeren:

« Veere informert og opplaert i sikker bruk av enheten i
henhold til produsenten og ansvarlig myndighet.

+ Kjenne til og felge lokale helseprotokoller og sikker-
hetstiltak i samsvar med gjeldende lover i landet.

« Veere fysisk og kognitivt i stand til 8 bruke medisinsk ut-
styr pa en sikker mate i henhold til bruksanvisningen.

+ Veere myndig.

9.3 Pakrevd opplaering

/N ADVARSEL

Oppleering og trening for bruk av enhe-
ten er obligatorisk og gjennomfgres av
ansvarlig myndighet. Produsenten er
ikke ansvarlig for skader eller ulykker for-
arsaket av utilstrekkelig eller uegnet opp-
leering.

Registrer opplaeringsgktene i journalen
nevnt i avsnittet “20.2 Registrazione degli adde-
stramenti”.

For sikker og korrekt bruk av enheten anbefales spesifikk
oppleaering, som inkluderer:

+ Noye og fullstendig lesing og forstaelse av bruksanvis-
ningen.

« Deltakelse pa kurs om enheten, organisert av ansvarlig
myndighet, som dekker paferingsmater, bruk, sikker-
het, handtering og risikostyring.

« Praktiske gvelser med enheten og dens tilbehgr,
organisert av ansvarlig myndighet, for bruk i reelle
situasjoner.

Registrer alle opplaeringsgkter i den tilhgrende jour-
nalen i denne bruksanvisningen under avsnittet “20.2
Registrazione degli addestramenti”.
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Forventet feilbruk

10. FORVENTET FEILBRUK

Enheten er designet for spesifikk bruk, men det finnes
noen ikke-intenderte bruksmater som, basert pa klinisk
erfaring eller litteratur, kan anses som rimelig forutsig-
bare. Denne listen hjelper til med a forebygge ulykker
eller funksjonsfeil.

Manglende overholdelse av buksanvisningen kan med-
fore risiko for pasienten, redusere effektiviteten eller
skade enheten. Sgrg for a ha lest og forstatt alle instruk-
ser og advarsler far bruk.

+ Bruk av enheten av uegnet, ukyndig eller uopplaert per-

sonell kan kompromittere pasientsikkerheten, redusere
enhetens effektivitet og forarsake skader pa enheten.
For bruk, kontroller at operataren er opplaert, kjenner
de korrekte prosedyrene og er egnet for bruk.

Feilaktig eller ikke-tiltenkt bruk kan medfare risiko for
pasienten og funksjonsfeil. Fglg alltid produsentens an-
gitte bruksomrade.

« Bruk i strid med bruksanvisning fra ansvarlig myndig-

het eller lokale protokoller kan medfgre risiko for pasi-
enten, redusere effektiviteten eller skade enheten. Folg
driftsmetoder og lokale helseprotokoller.

Bruk i pavirket tilstand av alkohol eller narkotika kan
forarsake skader pd enheten og fore til ulykker eller
personskader. Bruk enheten kun ndr fysisk, beslutnings-
messig og kognitiv tilstand er egnet.

Manglende kjennskap til enhetens funksjoner kan
medfeare risiko for pasienten og funksjonsfeil Utfar gvel-
ser eller simulerte tester for klinisk bruk.

« Bruk med utstyr som ikke er angitt av produsenten kan

medfere risiko for pasienten og redusere effektiviteten.
Bruk kun i kombinasjon med tilbehgr og utstyr spesifi-
sert av produsenten.

Bruk nar pasienten ikke opprettholder ngytral hode-
posisjon kan medfare kliniske risikoer og funksjonsfeil.
Pase alltid at hodets naytrale posisjon opprettholdes.

« Mangelfull overvdkning av pasienten under bruk kan

medfgre risiko og redusere effektiviteten. Overvak pa-
sienten kontinuerlig og felg driftsprosedyrer i denne
bruksanvisningen samt lokale helseprotokoller.

« Pafgring av enheten av kun én operater kan kompro-

mittere pasientens sikkerhet. Pafer enheten med to
operatgrer som arbeider samtidig.

Feilaktig pafering kan ke risikoen for fall, skader eller
funksjonsfeil. Alltid pafer enheten i henhold til angitte
prosedyrer og utfer ngdvendige kontroller far bruk.

BL-NO-MU-160126
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Bruk av skadet eller slitt enhet kan kompromittere pasi-
entens sikkerhet samt redusere effektiviteten. Kontrol-
ler alltid enhetens integritet for bruk i henhold til denne
bruksanvisningen.

Bruk utover tiden som er beregnet for redning, trans-
port eller diagnostikk kan gke risikoen for pasienten
ved ikke-tiltenkt bruk. Bruk enheten kun sé lenge det er
strengt nedvendig.

Feilaktig handtering (demontering, uautoriserte modi-
fikasjoner) kan medfgre skader eller funksjonsfeil. Utfor
kun tiltak som er godkjent eller angitt av produsenten.

Tillegg av utstyr eller bruk av ikke-kompatible reserve-
deler kan forarsake funksjonsfeil eller skade. Bruk kun
komponenter spesifisert av produsenten.

Feil eller mangelfull rengjoring, desinfeksjon eller ved-
likehold kan forarsake kontaminasjon, infeksjonsrisiko
og funksjonsfeil. Fglg instruksene for rengjering, desin-
feksjon og vedlikehold.

Bruk etter lagring eller transport under ikke-kompati-
ble forhold kan redusere effektiviteten og kompromit-
tere pasientsikkerheten. Fglg alltid angitte lagrings- og
transportbetingelser.




Bruk

11. BRUK

/I\ ADVARSEL

Ved mottak av produktet, kontroller vi-
suelt emballasjens integritet, at alle for-
ventede komponenter er til stede, og
enhetens generelle tilstand. Ved avvik,
kontakt Ferno teknisk statte.

Les alle sikkerhetsadvarsler for bruk av
enheten.

Paforing og bruk av enheten er kun tillatt
for kvalifiserte operatgrer som er tilstrek-
kelig opplaert og trent i henhold til produ-
sentens instrukser.

( ForBuDT

Pafering og bruk av enheten er forbudt for
tilfeldige assistenter samt uopplaert/utrent
personell.

11.1 Pafogring av enheten pa pasient
i kombinasjon med den atraumatiske
baren Ferno SCOOPEXL™

/I\ ADVARSEL

For korrekt paforing kreves koordinert
innsats av to operatgrer.

Under plassering av basen til hodeimmo-
bilisatoren og putene, hold pasientens
hode i ngytral posisjon ved a plassere
hendene pa hver side av hodet.

1. Plassering av basen til hodeimmobilisato-
ren

1. Plasser basen under pasientens hode.
Plasser basen med den korteste siden opp.

Kontroller at gvre stotte med lakke er fri.

> W

Plasser pasientens hode i ngytral posisjon uten hel-
ning pa siden eller overdreven bakoverbgyning.

Plassering av basen til hodeimmobilisatoren

2, Plassering av putene:

1. Plasser putene, én om gangen, pa hver side av pasi-
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Bruk

entens hode.

/!\ ADVARSEL

2. Seorg for at putene hviler pa pasientens skuldre.

3. Plasser dpningen pa putene slik at det er mulig a over-

< . . Se produsentens bruksanvisning for den
vake pasientens greparti.

atraumatiske baren Ferno SCOOPEXL™

4. Om ngdvendig, plasser nakkekilen med spissen under for korrekt plassering og bruk av enhe-
hodet for ekstra statte. ten

Ved semi-vertikalisering ma stroppen
kobles til baerehandtaket pa baren.

Plasser de to klaffene pa baren under pasienten og under
enheten.

Plassering av putene

3. Plassering av T-bandet
1. Plasser T-bandet pa pasientens panne.

2. Stram den vertikale og horisontale stroppen.

Feste enheten til den atraumatiske baren SCOOPEXL™

ol | =

Stramming av T-bandets stropp

4. Plassering av den atraumatiske baren
Ferno SCOOPEXL™

Hodeimmobilisator B-lock2 | BL-NO-MU-160126




Bruk

5. Plassering av K-bandet
1. Plasser K-bandet pa pasientens hake.
2. Justér sentreringsmerket midt pa haken.

3. Fer endene av den horisontale stroppen gjennom de
tiltenkte lokkene pa baren.

4. Stram stroppene.

5. Brett endene av stroppene for a feste borrelasstripse-
ne (hann og hunn).

6. Gjenta prosedyren for de skra stroppene for a pafere,
stramme og feste dem.

6. Plassering av strikkstroppen

Strikkstroppen pa K-bandet kan brukes for stabilisering
av hodet bade med og uten nakkekrage, nar vurderingen
fra helsepersonell tilsier at kragen ikke er ngdvendig, ikke
kan brukes korrekt, eller ikke gir tilstrekkelig stotte.

Strikkstroppen pa K-bandet representerer et trygt og ef-
fektivt alternativ nar nakkekrage ikke kan brukes eller er
utilstrekkelig.

/\ ADVARSEL

Bruk av strikkstroppen erstatter ikke
nakkekragen i situasjoner der kragen er
indikert og kan brukes korrekt, men gir et
stottende alternativ nar kragen ikke kan
utfare sin funksjon.

Plasser strikkstroppen mellom leppen og haken pa pasi-
enten.

Plassering av K-band

Feste horisontal stropp

Feste skra stropper

Plassering av strikkstropp

BL-NO-MU-160126
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11.2 Pafering av enheten pa andre
ryggstotter.

Sikkerheten og funksjonene til enhe-
ten er kun garantert nar den brukes i
kombinasjon med en atraumatisk Ferno
SCOOPEXL™-bare og med Ferno Millennia
og Najo ryggbrett. Bruk av enheten med
andre hjelpemidler enn de angitte garan-
terer ikke sikker bruk. Produsenten kan
derfor ikke holdes ansvarlig for eventu-
elle skader pa personer og/eller eiendom.

For a feste enheten pa andre ryggstotter:

1.
2.

Plasser basen til hodeimmobilisatoren pa ryggbrettet.

Fest de tre borreldsremmene til ryggbrettet i henhold
til festepunktene angitt i produktets brukerveiled-
ning.

Fortsett med & plassere pasienten pa basen til ho-
deimmobilisatoren og bruk enheten som beskrevet i
de foregaende avsnittene.

Base til hodeimmobilisator

BL-NO-MU-160126
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11.3 Kontroller for flytting av pasien-
ten

Nar enheten er festet pa pasienten, kontroller fgr hver
bruk at:

Pasientens hode er i ngytral posisjon.

Basen til hodeimmobilisatoren er festet med de tilhe-
rende borreldasremmene dersom enheten er montert
pa ryggstetter eller ved semi-vertikaliseringsprosedy-
rer.

Begge putene hviler pa pasientens skuldre og holder
posisjonen gjennom hele prosedyren.

Sidedpningene pa putene tillater enkel overvdkning av
pasientens grer.

Sentreringsmerket pa K-bandet er plassert midt pa pa-
sientens hake.

Endene pa K-bandet er festet og strammet i de for-
handsmonterte lgkkene pa bare/ryggbrett.

Alle stropper er korrekt strammet for a sikre begrens-
ning av hodets bevegelser under transport og diagnos-
tiske prosedyrer.

Alle borrelaslukkinger er forsvarlig lukket og sikrer kor-
rekt feste, og unngar utilsiktet apning.




Bruk

11.4 Bruk med pasient

/\ ADVARSEL

Bli kjent med enheten gjennom innleden-
de prover for forste bruk pa pasient.

 ForsuDT

For bruk, rengjor og desinfiser enheten
for a redusere risikoen for smitte.

For hver bruk, kontroller at alle forebyg-
gende kontroller er utfgrt for a redusere
risikoen for skader eller uhell.

Under bruk av enheten, folg gjeldende lo-
kale helserutiner.

Det er forbudt a bruke enheten ved anoma-
lier, feil eller skader.

Det er forbudt a bruke enheten ved tempe-
raturer under -20 °C eller over 60 °C.

Det er forbudt & bruke enheten dersom den
eller komponentene har feil eller skader.

Det er forbudt a forlate pasienten uten
tilsyn under bruk av enheten.

Sorg for kontinuerlig tilsyn med pasien-
ten under bruk av enheten.

Bruk enheten kun sa lenge det er strengt
nodvendig for & utfore redning, transport
og diagnostikk.
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Oppbevaring og lagring

12. OPPBEVARING OG LAGRING

/I\ ADVARSEL

Oppbevaringsstedet ma sikre en tempe-
ratur mellom -20 °C og +60 °C og en mak-
simal relativ fuktighet pa 85 % uten kon-
dens.

( ForsuDT

Det er forbudt a8 oppbevare enheten utsatt
for direkte sollys eller vaer og vind.

Det er forbudt a8 oppbevare enheten naer
varmekilder eller dpen flamme.

Det er forbudt a8 oppbevare enheten naer
aggressive kjemikalier.

Det er forbudt a8 oppbevare enheten pa
steder utsatt for stat, vibrasjoner eller meka-
nisk trykk.

Det er forbudt a8 oppbevare enheten pa ste-
der med ukontrollert og usikker tilgang.
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Nar enheten ikke er i bruk, folg disse forholdsreglene for &

bevare integritet, sikkerhet og ytelse:

- Forlagring, rengjer og desinfiser enheten som angitt av
produsenten.

« Oppbevar enheten med alle deler i den tilhgrende opp-
bevaringsbagen (tilbehar) eller i en eske eller beskyt-
tende innpakning som beskytter mot stev, smuss og
vann.

« Oppbevar den pa et sikkert sted med tilgang forbudt
for uautoriserte personer.

+ Oppbevar den innendgrs i et miljo som sikrer felgende
forhold:

- Tort og godt ventilert.

- Temperatur mellom -20 °C og +60 °C.

- Maksimal relativ fuktighet pa 85 %, uten kondens.
- Beskyttet mot stot, vibrasjoner og mekanisk trykk.
— Fri for aggressive kjemikalier.

— Fri for varme eller apen flamme.

- Beskyttet mot stet, vibrasjoner og forurensning.

— Ikke utsatt for veer og vind eller direkte sollys.




Vedlikehold

13. VEDLIKEHOLD

VIKTIG

Ferno utferer reparasjoner og vedlikehold
direkte, uten a benytte forhandlere, me-
kanikere eller eksterne sentre. Vi anbefaler

/I\ ADVARSEL

Alle reparasjoner regnes som ekstraordi-
neert vedlikehold og kan kun utfgres av
produsenten. Ta kontakt med Ferno tek-

derfor a vaere skeptisk til personer som utgir nisk stotte.

seg for & veere autorisert Ferno-tekniker.

A 13.1 Vedlikeholdstabell

Felgende tabell oppsummerer forebyggende og perio-
disk kontroll av enheten, med hyppighet for gjennomfe-
ring. Fremgangsmater og kriterier for kontroll er beskre-
vet pa de neste sidene.

Kontroll Hyppighet

Utilstrekkelig vedlikehold kan forarsake
ulykker og/eller skader, ogsa permanen-
te, pa pasient eller operator. Vedlikehold
som ikke utfgres korrekt, i henhold til
produsentens angitte tider og prosedy-
rer, medferer tap av garanti og fritar pro-

dusenten for ansvar ved skader eller per- Ved hver Hver Ved be-
sonskader. bruk maned hov
Inspeksjon \/ \/ \/

Enhver vedlikeholds-, modifikasjons- el- .
ler reparasjonsoppgave som ikke er auto- Ve‘;)"kehl?'d - - v
risert av produsenten, ugyldiggjer garan- avborrelas
tien og fritar produsenten fra ansvar ved Rengjering v v v
skader eller personskader.

P Desinfeksjon v v v

Bruk av uoriginale reservedeler medfgrer
tap av garanti og fritar produsenten for
ansvar ved skader eller personskader. For
levering av originale reservedeler, kon-
takt Ferno teknisk stotte.

(Q ForBuDT

Det er forbudt a utfere vedlikehold mens
enheten er i bruk med pasienten.

Etter ethvert vedlikehold og for bruk,
kontroller at alle deler av enheten er in-
takte og korrekt installert. Ved avvik,
kontakt Ferno teknisk statte og ikke bruk
enheten.
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Vedlikehold

13.2 Inspeksjoner

/I\ ADVARSEL

I tilfelle avvik, tegn pa slitasje eller skader
oppdaget under inspeksjon, ma enheten
ikke brukes. Ta umiddelbart kontakt med
Ferno teknisk stotte.

Dokumenter alle utfgrte inspeksjoner i
det spesielle registeret beskrevet i avsnit-
tet “20.1 Registrazione delle ispezioni”.

De forebyggende kontrollene sikrer sikkerhet, integritet
og korrekt funksjon av enheten. De ma utferes for hver
bruk og periodisk, i henhold til produsentens anvisninger,
og nar det anses ngdvendig.

Kontroller som skal utfares:

- Kontroller at enheten inkluderer alle komponentene
angitt av produsenten.

« Kontroller at enhetens etiketter er intakte og fullt lese-
lige.

- Kontroller visuelt alle deler av enheten, og forsikre deg
om at det ikke finnes:
- tegn pa slitasje
- kutt eller rifter
- misfarging
- sammenpressing eller deformasjoner
- lgse semmer
- slitte kanter
- stov eller smuss
— kroppsvaesker

« Press lett pa putene med hendene for & kontrollere om
det forekommer luftlekkasje.

« Kontroller at det ikke finnes elementer som kan reduse-
re borreldsens festeoverflate, som for eksempel lo, hér,
smuss, flossede eller utstikkende fibre.

- Utfer vedlikehold av borreldas som beskrevet i avsnitt
11.3 Vedlikehold av borrelas.

« Utfer en test av  borrelaslukkingene: -
Fest de to delene av borrelasen sammen.
- Stram manuelt de to endene av stroppene.
- Kontroller at delene forblir festet.

13.3 Vedlikehold av borrelas

BL-NO-MU-160126
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/\ ADVARSEL

Kontroller at alle borrelaslukkinger er in-
takte, sitter godt og er sikre. Slitasje kan
kompromittere enhetens sikkerhet.

Hvis borrelasen ikke fester korrekt eller
er skadet, stans bruken av enheten og
kontakt Ferno teknisk stotte.

 ForsuDT

Det er forbudt a bruke saks for a rette opp
krokene i borrelasen.

Kontroller borrelasen periodisk, og dersom den mister
feste, utfer falgende vedlikehold for a sikre korrekt funk-
sjon:

« Fjern eventuelle elementer som sitter fast i borreldsen.
Bruk en egnet berste (ikke inkludert), en stiv kam eller
en nal for a flerne lo, har, smuss eller annet materiale
som har samlet seg i borrelasen.

« Fjern eventuelle fibre som hindrer lukking.

- Klipp forsiktig bort flossede eller utstikkende fibre med
saks, uten a skade borrelasen.




Vedlikehold

13.4 Fjerning/montering av T-bandet
og festeband

For 4 lgsne festebandene fra T-bandet og fra basen til ho-
deimmobilisatoren, folg denne prosedyren:

« Trekk T-bandet stropp ut av plastlekken pa festebandet
som vist i sekvensen i bilde 17.

Losne T-bandets stropp

« Trekk enden av festebandet ut av plastlgkken som vist i
sekvensen i bilde 18.

Lasne festeband

« Trekk festebandet ut av dpningen i basen til hodeim-
mobilisatoren som vist i sekvensen i bilde 19.

Fjerne festeband fra basen til hodeimmobilisatoren

« Gjenta prosedyren for alle tre stroppene og festeban-
dene.

For & gjenopprette original konfigurasjon, falg denne pro-
sedyren:

- Sett plastlgkken inn i festebandet (A, bilde 20).

« For festebandet inn i apningen pa basen til hodeimmo-
bilisatoren (B, bilde 20).

Koble band til basen til hodeimmobilisatoren

 For enden av festebdndet inn i plastlekken, la den pas-
sere gjennom begge apningene og brett den deretter
tilbake pa seg selv for a sikre at den ikke glir ut, som vist
i sekvensen i bilde 21.

Feste band til basen til hodeimmobilisatoren

« For T-bandets stropp gjennom plastlokken som vist i
sekvensen i bilde 22.

Feste T-bandets stropp

BL-NO-MU-160126
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Rengjering og desinfeksjon

14. RENGJORING OG DESINFEKSJON

/N ADVARSEL 14.1 Rengjoring

Utilstrekkelig rengjering og desinfek-  ForsuDT
sjon kan medfare risiko for overfgring av

smittsomme sykdommer.

Det er forbudt & bruke haytrykksspyler ved
rengjering av enheten, for & unnga skade
pa komponentene og svekket sikkerhet.

Kontakt med rengjorings- og desinfek-

sjonsmidler kan medfgre risiko for men-
neskers helse og miljget. Bruk produkte-
nei henhold til produsentens anvisninger
og gjeldende regelverk.

Bruk kun desinfeksjonsmidler og produk-
ter som er kompatible med og ikke skade-
lige for enhetens materialer, slik angitt av
produsenten.

Etter hver bruk og ved behov skal enheten rengjares som
felger:

1.

Vask komponentene med vann og sdpe eller med
et negytralt rengjeringsmiddel, og skrubb med en
ikke-slipende svamp. Bruk om ngdvendig en barste
med ikke-metalliske bust for & fijerne eventuelle flek-
ker.

2. Skyll med rent vann.
.. o . . 3. Terk alle komponenter med en ren klut eller la dem
Les ngye anvisningene pa etikettene og i Iufttarke.
anvisningene for produktene for rengjo-
. 9 . p. 2 gje 4. Kontroller at festesystemet sikrer korrekt og stabil luk-
ring eller desinfeksjon av enheten. king.
5. Utfar desinfeksjonen.

Avhend rengjorings- og desinfeksjons-
midler, inkludert beholdere, i henhold til
gjeldende regelverk i brukslandet.

Bruk eller lagre enheten kun etter at ren-
gjoring og desinfeksjon er fullfgrt og alle
overflater er helt tarre.

Ved skade pa etiketter under rengjgring,
stans bruken og kontakt Ferno teknisk
stotte.

Dersom det oppdages skader eller avvik
pa enheten under rengjering og desin-
feksjon, kontakt Ferno teknisk stotte.
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Rengjering og desinfeksjon

14.2 Desinfeksjon

Etter rengjoring av enheten, og etter hver bruk, skal des-
infeksjon utferes som folger:

6. Desinfiser hele enhetens overflate med et dokumen-
tert effektivt desinfeksjonsmiddel ved hjelp av en
ikke-slipende klut eller svamp.

7. Kontroller at desinfeksjonsmiddelets sammensetning
ikke er aggressiv mot materialene som behandles, og
at det ikke forarsaker korrosjon, misfarging eller end-
ring av egenskaper.

8. Teork med en ren og terr klut eller la enheten lufttorke.

Desinfeksjon av basen til hodeimmobilisa-
toren, puter og nakkekile

« Pafgr desinfeksjonslgsningen pa alle overflater med en
ikke-slipende klut eller svamp.

- Alternativt kan delene senkes ned i desinfeksjonsmid-
delet, i henhold til anvisningene pa etiketten for virke-
tid og dosering.

« Kontroller at putene ikke lekker luft.

« Terk med en ren og terr klut, eller la delene luftterke.

Desinfeksjon av hakestropp, borrelasfester
og K-band:

+ Ladeleneliggeiblegtidesinfeksjonsmiddelet, i henhold
til instruksjonene pa etiketten for virketid og dosering.

- La dem luftterke.

« Kontroller at borrelaslukkingene er intakte og har til-
fredsstillende feste for bruk.
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Tilbehor

15. TILBEH@R

VIKTIG

Tilbeher er ikke inkludert med enheten og
ma bestilles separat. For bestilling, kontakt
Ferno teknisk stagtte og oppgi tilbehgrsko-
den som er angitt i tabellen.

Transport- og

i 10-9900-005
oppbevaringsbag
Ekstra
nakkekile 10-00077

BL-NO-MU-160126
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15.1 Transport- og oppbevaringsbag

Bagen for transport og oppbevaring beskytter enheten
mot stev, smuss og fuktighet, og gjer transport og sikker
lagring enklere.

Bagen har bokapning, baerehdandtak og lukkes med gli-
delas.

15.2 Ekstra nakkekile

For & oke nakkestatten kan en ekstra nakkekile plasse-
res under pasientens hode, i tillegg til den som leveres
sammen med enheten.




Reservedeler

16. RESERVEDELER

Kontakt Ferno teknisk stotte for d bestille en reservedel.
/I\ ADVARSEL
et rode

Bruk kun originale reservedeler.

Base til hodeimmobilisator

- (standard) 10-00521

For bestilling av reservedeler, kontakt
Ferno teknisk statte.

K-band (standard) 10-00522
Bruk av uoriginale reservedeler medforer
bortfall av garanti og fritar produsenten
for ethvert ansvar ved skader og/eller Hakestotte (standard) 10-00523
personskader.

Pute (standard) 10-00518

 ForsuDT

Nakkekile 10-00077
Det er forbudt a bruke uoriginale reservede- (standard/tilbeher)
ler. Bruk av ikke-godkjente reservedeler kan
kompromittere enhetens sikkerhet Transport- og

P ) oppbevaringsbag 10-9900-005

(tilbeher)
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Problemer, drsaker og lasninger

17. PROBLEMER, ARSAKER OG L@SNINGER

Problem

Hodet beveger seg
for mye

Utilsiktet
apning av borrelas

Arsak

Lase stropper

Putene er feil plassert

Stropper plassert og/eller festet pa baren/
ryggbrettet pa feil mate

Slitasje eller feil pa komponentene

Manglende eller utilstrekkelig vedlikehold av
borrelas

Skade eller slitasje pa borrelasdeler

BL-NO-MU-160126

Lasning

Stram stroppene til de sitter sikkert “77.1
Applicazione del dispositivo su Paziente in
combinazione con barella atraumatica Ferno
SCOOPEXL™”

Plasser putene som angitt av produsenten
“11.1 Applicazione del dispositivo su Paziente
in combinazione con barella atraumatica
Ferno SCOOPEXL™"

Kontroller at stroppene er plassert og festet
som angitt av produsenten “11.1 Applicazione
del dispositivo su Paziente in combinazione
con barella atraumatica Ferno SCOOPEXL™"

Ikke bruk enheten og kontakt umiddelbart
Ferno teknisk stotte

Utfor vedlikehold av borrelds som angitt av
produsenten “13.3 Manutenzione del velcro”

Ikke bruk enheten og kontakt umiddelbart
Ferno teknisk statte for a bestille reservedel
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Avhending

1 8 AVH E N DI N G For korrekt avhending av enheten:

9. Rengjor og desinfiser alle komponenter.

10. Sorter komponentene etter materiale og legg dem i
de spesifikke beholderne angitt i tabellen nedenfor.

Avhend delene av enheten i henhold til

. . . Plastavfall Restavfall
lokale regler for kildesortering. Sjekk
kommunens bestemmelser.
Basen til
hodeimmo- \/ -
bilisator
VIKTIG
Pute \/ -
DET er mu!lg a kontakte Ferno tekn|§k stot- Nakkekile v )
te for henting av enheten og full resirkule-
ring av plastmaterialet. K-band ; v
Hakestatte - \/
® FORBUDT Transport_
0og _ \/
Det er forbudt a kaste enheten og dens oppbeva-
deler i naturen. Sgrg for at avhending skjer i ringsbag
samsvar med lokale miljgbestemmelser.
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Garanti

19. GARANTI

19.1 Garantibetingelser

Ferno-produktene er garantert fri for produksjonsfeil i en
periode pd 24 maneder, med start fra datoen som frem-
gar av transportdokumentet til Ferno s.r.l.

Under garantiperioden vil alle deler som viser seg a vaere
defekte pa grunn av produksjonsfeil, bli reparert eller er-
stattet kostnadsfritt. Arbeidskostnader, eventuelle reiser,
transport og emballasje er ikke inkludert.

Garantien dekker ikke forbruksvarer eller komponenter
som normalt slites ved vanlig bruk av produktet, samt
deler som typisk er utsatt for friksjon (lager, barster, ski,
belter osv.), eller deler som kan oksidere eller korrodere
(kobberkontakter, metalllegeringer, mekaniske enheter).

For nye produkter er overflatebehandlinger (gelcoat/har-
piks, maling, pulverlakk, dekor, merking osv.) kun garan-
terti 90 dager.

Reparasjoner utferes av spesialtrent teknisk personell ved
kontoret til Ferno s.r.l.-kontoret, med adresse i Via Zallone
26, 40066 Pieve di Cento (BO), eller hos kunden etter av-
tale med Ferno s.r.l. kundestatte.

Tekniske inngrep hos kunden ma avtales pa forhand og
kan medfgre refusjon av dokumenterte kostnader etter
foresparsel.

For informasjon om kostnader ved tekniske inngrep, kon-
takt Ferno s.r.l.

Reparasjoner er garantert i 6 maneder fra reparasjons-
datoen. Denne garantien gjelder kun dersom produktet
brukes i samsvar med bruksanvisningen levert med pro-
duktet. Feil bruk eller forssmmelse ugyldiggjer garantien.

Garantiperioden starter den dagen produktet sendes fra
Ferno s.r.l., og fraktkostnader er ikke dekket av garantien.
Ferno s.r.l. er ikke ansvarlig for skader under transport el-
ler skader forarsaket av feil bruk av produktet

Produkter uten Ferno-merke, solgt av Ferno s.r.l., behol-
der produsentens originale garanti. Ferno s.r.l. tilbyr ingen
forlengelse av garantiperioden og tar ikke ansvar for pro-
dukter produsert av tredjeparter.

BL-NO-MU-160126
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Ingen garanti gis i felgende tilfeller:
+ Brudd pa bruksanvisningen

« Manglende eller feilaktige kontroller far bruk
« Feil bruk
« Upassende bruk eller handtering

« Modifikasjon eller utskifting av deler av uautorisert per-
sonell

« Transportskader pa grunn av feil emballasje ved retur
fra bruker

« Manglende periodisk vedlikehold og forebyggende
kontroller som beskrevet i kapittel “13. Manutenzione”.

| tilfeller som ikke dekkes av garantien, dekker ikke Ferno
fraktkostnader for sending eller retur av produktet.

19.2 Ansvarsbegrensning

Dersom et produkt viser seg a veere defekt, vil Ferno s.r.l.
reparere det, erstatte det eller refundere kjgpesummen.
Under ingen omstendigheter er Ferno s.r.l. ansvarlig for
mer enn produktets salgspris. Kjgperen godtar disse vil-
karene for alle typer skader. Ferno s.r.l. gir ingen andre
garantier, verken uttrykkelige eller underforstatte, og gir
ingen implisitt garanti for omsettelighet eller egnethet
for et bestemt formal for egne produkter eller produkter
fra andre.

Ved brudd pa begrenset garanti ma eventuelle juridiske
skritt tas innen ett ar fra datoen bruddet ble oppdaget el-
ler burde veert oppdaget. Ferno s.r.l. forbeholder seg ret-
ten til @ annullere garantien pa solgte produkter:

Dersom etiketter eller merkelapper med produsentens
merke og serienummer eller ID-nummer er flernet eller
odelagt.

« Dersom produktet har blitt endret, reparert eller bear-
beidet uten Fernos autorisasjon.

+ Dersom produktet er brukt i strid med medfalgende in-
struksjoner eller til andre formal enn de det er designet
for.

- | henhold til det som er beskrevet i avsnittet “19.7 Con-
dizioni di garanzia”..

Ferno s.rl. er under ingen omstendigheter ansvarlig for
direkte eller indirekte skader som fglge av bruk som ikke
er i samsvar med instruksjonene eller produktets tiltenkte
bruk.




Garanti

19.3 Henvendelser vedrgrende ga-
ranti

Kontakt umiddelbart Ferno kundeservice hvis du mottar
et produkt du mistenker er defekt. En medarbeider vil bi-
std kunden med reklamasjonsprosessen. Fer produktet
sendes tilbake til Ferno s.r.l., ma du innhente godkjenning
fra Ferno kundeservice.

19.4 Reklamasjoner

Eventuelle reklamasjoner ma meldes til selger eller Ferno
s.r.l. kundeservice innen 5 dager fra mottak av produktet
eller oppdagelsen av den pastatte feilen.

Reklamasjoner som gjelder ett enkelt produkt fritar ikke
kjgperen fra forpliktelsen til & motta og betale for andre
produkter i samme ordre, med mindre annet er avtalt
med selger.

19.5 Godkjenning av retur

Ingen retur godtas uten forhandsgodkjenning fra Ferno
s.rl.

Produkter som returneres av kommersielle grunner eller
av arsaker som ikke skyldes produktets mangel pa sam-
svar, vil kun bli akseptert etter kontroll av produktets til-
stand av kvalifisert Ferno-personell.
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Oppfaringer

20. OPPFORINGER

Ta kopier av sidene i oppferingene og oppbevar flere kopier for senere utfylling.

20.1 Registrering av inspeksjoner

Operatgrens navn Serienummer
JA  NEI

Er alle enhetens komponenter til stede?

Kontroller at alle komponentene som er angitt av produsenten er til |:| |:|

stede.

Er etikettene intakte og fullstendig leselige? 0 0O

Serg for at alle etiketter pa utstyret er intakte og leselige.

Er alle enhetens deler intakte?

Kontroller at enheten ikke har skader, brudd eller anomalier som kan

pavirke sikkerheten eller korrekt funksjon. Kontroller spesielt at det ikke |:| |:|
finnes misfargede deler, slitasjemerker, kutt eller riper, trykkmerker eller
deformasjoner.

Er putene intakte?
Kontroller integriteten til putene ved a presse lett med begge hender |:| |:|
og se etter eventuell luftlekkasje.

Fungerer borreldslukkingene som de skal?
Utfer en test ved a koble sammen de to delene av borreldsen og stram- |:| |:|
me endene av stroppene.

Er vedlikehold av borrelas korrekt utfert?

Kontroller at det ikke er lgse trader, slitte kanter eller elementer som I:l I:l
kan redusere festeflaten, som lo, har, smuss, slitte eller stikkende fibre

osV.

Er rengjoring av utstyret korrekt utfort?
Serg for at det ikke er stav, smuss eller kroppsvaesker, og at rengjaring O O
er utfort i henhold til produsentens anvisninger.

Er desinfeksjon av utstyret korrekt utfert? Kontroller at desinfeksjonen 0 [
er utfort i henhold til produsentens anvisninger.

Dato Operatarens underskrift
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Oppferinger

20.2 Registrering av opplaering

Instruktgrens Antall Type Instruktgrens
navn oppleerte personer opplzering signatur
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Oppfaringer

Instruktorens Antall Type Instruktorens

navn oppleerte personer oppleering signatur
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GFERNO

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

Telefon (gratisnummer i Italia) 800501 711
Telefon +39 0516860028
E-post info.it@ferno.com
Web

www.ferno.it

Fernos.r.l.
Savosa-filial
Via Tesserete, 67

6942 - Savosa - SVEITS

Telefon +41 (0) 412596000
E-post info.ch@ferno.com
Web

www.ferno-schweiz.ch
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