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Inledning

1.INLEDNING

1.1 Anvdndningsanvisning

@ Se bruksanvisningen.

VIKTIGT

Forvara bruksanvisningen i omedelbar
narhet av enheten, pa en plats som ar skyd-
dad fran vatten, damm eller andra amnen
som kan paverka lasbarheten.

Om bruksanvisningen férkommer eller
skadas, kontakta Ferno S.r.l. for att begara
en ersattningskopia. Ytterligare kopior
finns tillgangliga gratis pa webbplatsen
www.ferno.it

Denna bruksanvisning ar en integrerad och vasentlig
del av den medicinska anordningen av typ | “Block 2"
(nedan kallad "anordningen”), tillverkad av Ferno
S.rl. (nedan kallad "tillverkaren”).

Dokumentationen har upprattats i enlighet med
gallande sakerhetsnormer.

Innehdllet &r avsett for tekniska anvéndare som ar
utbildade och kvalificerade enligt tillverkarens
anvisningar.

Bruksanvisningen innehdller den information som ar
nodvandig for att sakerstdlla korrekt forstaelse av
produktens avsedda anvandning, hur produkten ska
anvandas och de forsiktighetsatgarder som ska vidtas
under produktens hela livscykel.

Den éar indelad i fristdende kapitel, organiserade efter
den kronologiska ordningen av enhetens livscykel. For
varje kapitel anges varningar, forsiktighetsatgarder och
atgarder for att garantera sakerheten for enheten,
operatdren och patienten.

De forkortningar och symboler som anvands forklaras
i foljande avsnitt.

VIKTIGT

Konfigurationen av vissa delar som beskrivs
eller avbildas i den medféljande dokumen-
tationen kan skilja sig fran den som finns

i produkten i den specifika utrustningen
som tillverkats enligt sarskilda krav eller
sakerhetsnormer. | sddana fall kan vissa
beskrivningar, hanvisningar eller procedu-
rer ha en generisk karaktar, men ar anda

giltiga.

Eventuella andringar av enheten som ar re-
levanta for sakerheten kommer att medde-
las av tillverkaren i enlighet med tillamplig
lagstiftning. Tillverkaren kommer att uppda-
tera dessa bruksanvisningar och gora dem
tillgangliga for anvandaren.

1.2 Ansvarsbegransning

Tillverkaren ansvarar inte for skador som uppstar till
foljd av:

- anvandning av enheten som inte Gverensstaimmer
med dessa instruktioner;

- otillatna andringar av produkten;

- kombination med tillbehor eller komponenter
som inte godkants av tillverkaren;

- underlatenhet att folja varningar, forvarings- el-
ler avfallshanteringsvillkor.

Anvandaren ar ansvarig for att kontrollera enhetens
integritet fore anvandning och for att den anvands
korrekt enligt det angivna anvandningsomradet.

BL-SV-MU-160126
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Inledning

1.3 Aganderitt till information

Informationen i denna bruksanvisning dr egendom
tillhorande Ferno s.r.l. - Via Benedetto Zallone 26, 40066
Pieve di Cento (BO).

Alla patentrattigheter,
tillverkningsrattigheter, reproduktionsrattigheter,
anvandningsrattigheter och  forsaljningsrattigheter
avseende alla artiklar som behandlas i dessa
instruktioner ar forbehallna och tillhor uteslutande Ferno
s.rl, med undantag for rattigheter som uttryckligen
overlatits till tredje part eller som inte kan hanféras till
delar som tillhor leverantoren. All reproduktion av dessa
instruktioner, helt eller delvis, ar forbjuden om den inte
uttryckligen godkants av Ferno s.r.l..

designrattigheter,

1.4 Tillverkare

GFERNO

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

Telefon (avgiftsfritt nummer for Italien) 800501 711
Telefon (+39) 0516860028
E-post info.it@ferno.com
Web www.ferno.it

1.5 Teknisk support Ferno

For information, hjalp med anvandning, underhall eller
bestallning av reservdelar, kontakta Ferno s.r.l.

For att wunderldtta supporten, ange produktens
serienummer och specificera det i all skriftlig
kommunikation.

Telefon (gratisnummer for ltalien) 800501 711

Telefon (+39) 0516860028
E-post info.it@ferno.com

Web www.ferno.it
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1.6 Anmalan av olyckor

Vid allvarliga olyckor i samband med produkten ska
Ferno Sr.l. och den behériga myndigheten i den
medlemsstat dar anvandaren har sitt huvudkontor
omedelbart kontaktas:

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

+39 051 6860028

Telefon:




Inledning

1.7 Definitioner

Positiva resultat for patientens
héalsa som uppnas genom an-
vandning av produkten.

Forvantad klinisk
nytta

Den anvandning som produkten
ar avsedd for enligt tillverkarens

anvisningar pa etiketten, i bruk-

sanvisningen, i reklammaterialet
eller i myndighetsdeklarationer-
na.

Avsedd
anvandning
(Intended purpose)

Personlig skyddsutrustning;
utrustning som dr avsedd att
baras eller hallas av anvandaren
eller underhallspersonalen for att
skydda denne mot en eller flera
risker for hdlsa och sikerhet.

DPI

Den tidsperiod under vilken en
medicinteknisk produkt, om den
férvaras enligt rekommenderade
villkor, bibehaller sin prestanda,
sakerhet och 6verensstammelse
med avsedd anvandning.

Hallbarhet

All typ av skriftlig, tryckt eller gra-
fisk information som finns pa den
medicintekniska produkten och/
eller forpackningen.

Etikett

Organ som 6vervakar arbetet for
att sakerstalla korrekt anvéandning
av produkten och efterlevnad av
sakerhetsforeskrifterna.

Ansvarig
myndighet
Den fysiska eller juridiska person
som tillverkar eller renoverar en
anordning eller later den kon-
strueras, tillverkas eller renoveras
och salufér den under sitt namn
eller varumarke.

Tillverkare

Varje incident som direkt eller in-
direkt har orsakat, kan ha orsakat
eller kan orsaka nagon av féljande
konsekvenser: a)dodsfall hos en
patient, anvandare eller annan
person b)allvarlig tillfallig eller
permanent férsamring av patien-
tens, anvandarens eller en annan
persons halsotillstand

) allvarlig hot mot folkhalsan.

Allvarlig incident

Markning genom vilken en
tillverkare anger att en produkt
uppfyller de tillampliga kraven i
forordning (EU) 2017/745 och an-
dra harmoniseringsrattsakter som
foreskriver att den ska anbringas.

CE-maérkning

Person som befinner sigi en

Patient nddsituation, ar sjuk eller har
rakat ut for en olycka.
Huvudets inriktningsposition dar
Neutral huvudet ar centrerat, blicken ar

horisontell och halsen varken
bojt, strackt eller vriden.

huvudposition

Kombinationen av sannolikhe-
Risk ten for att en skada intraffar och
skadans allvarlighetsgrad.

Anvandare/ Vardpersonal som anvander
operat or produkten.

All anvandning av produkten

som inte ar avsedd enligt tillver-
Rimligt karens anvisningar, men som kan
forutsebar forvantas utforas av en operator
felaktig (t.ex. vanliga misstag, forvaxling
anvéndning med andra produkter, stressiga

forhallanden eller nodsituationer).

Huvudhall are B-lock 2 |
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Inledning

1.8 Sakerhetsmeddelanden

Sakerhetsmeddelandena i dessa bruksanvisningar varnar
for potentiellt farliga situationer eller innehaller viktig
information for korrekt anvandning av produkten.

Dessa meddelanden klassificeras som VARNING och
VIKTIGT, beroende pa riskens allvar och informationens
art.

/\ VARNING

Indikerar potentiellt farliga situationer
som, om de underskattas, kan orsaka
olyckor, skador och/eller personskador.

Indikerar viktig information om anvandning
och/eller underhdll av enheten.

1.9 Forbudsmeldningar

FORBUD-meddelandena i denna bruksanvisning anger
atgarder som anvandaren inte far utfora, eftersom de
kan dventyra

« patientens och/eller operatorens sakerhet

«+ enhetens prestanda;

« Overensstaimmelsen med gallande bestammelser.

(S FORBIUDET

Indikerar en atgard som inte far utforas,
eftersom den kan orsaka skador pa opera-
toren eller patienten och/eller skador pa
enheten.

BL-SV-MU-160126
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1.10 Symboler

Symbolerna som visas i tabellen finns i bruksanvisnin-
gen och/eller pd etiketterna pa enheten.

Ce

CE-markning

Det ar obligatoriskt att lasa instruktio-
nerna

Tillverkare

L EO

Tillverkningsdatum och -ort

[N
N

N

N

Skydda mot fukt

P>

Z
J

Skydda mot solljus

A/
2

Se bruksanvisningen eller den
elektroniska bruksanvisningen

Ombud i Europeiska gemenskapen

Importor

GTIN-kod (Global Trade Item Number)
GTIN

Parti- eller serienummer

Angivelse av medicinteknisk produkt

Unik identifiering av produkten

Katalognummer

>EEERED® F

Kan genomga MR

f.i#' GS1 - Datamatris




Etiketter

2.ETIKETTER

Enhetsetikett

/\ VARNING

Om etiketten saknas, ar olaslig eller skadad, anvand inte enheten och kontakta Fernos tek-
niska support.

Enheten ar forsedd med en etikett som innehaller den minimala information som kravs for att identifiera enheten och
tillverkaren, garantera sdakerheten och ange 6verensstammelse med gallande bestammelser.

Etiketten ar placerad pa utsidan av de tva kuddarna.

I\:/EiRBNZ.;"SO:\Ie 2% C E NOME DEL DISPOSITIVO/ DEVICE TRADE NAME

40066 Pi di Ce (BO)

|ta|y(+3|9evoesw|68:8:)ozs (ReF [ 111111 | ||||||| ]
@ - A GTIN (XX)XXXXXXXXXXXXXX I:E]

FERNO S‘Rld_| SPleve di Cento, www.ferno.it
succursale di Savosa

o jemene %: M .,

GFERNO ] LRI |

ATINIS-OVA

2.1 Forpackningsetikett

Etiketten ar placerad pa produktens férpackning.

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

Italy (+39) 0516860028

CI3] oo -

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

Ll Sl
g Tapios | Box aper a ? N~
/\\
O
coP PAP PAP  LDPE
sale di Savc

@
- Switzerland - www.ferr

FERNO S.R.L., Pieve di Cento,
Via Tessere

ATINIS-OVA

rete, 67 - 6942 Sav
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Varninﬂr

3.VARNINGAR

3.1 Allmanna varningar

Las igenom innehadllet i dessa instruktioner nog-
grant och i sin helhet.

Tillverkaren kan inte hallas ansvarig eller atalas for skador
pa egendom och/eller personer som uppstar till foljd av
felaktig anvandning av enheten och underlatenhet att
lasa eller felaktig tolkning av dessa bruksanvisningar.
Denna bruksanvisning dr en integrerad del av enheten.
Den maste alltid vara tillganglig och latt att konsultera
for anvandaren.

Denna bruksanvisning innehdller inga medicinska
anvisningar, utan allman information som ar
anvandbar for operatéren vid anvandning och
underhall av enheten.

Om bruksanvisningen forkommer eller skadas,
kontakta tillverkaren eller ladda ner en kopia fran
webbplatsen www.ferno.it.

Bruksanvisningen ska forvaras i gott skick och skyd-
das fran forhallanden som kan forsamra lasbarheten.

Bruksanvisningen maste forvaras under hela enhetens
livslangd. Vid overldtelse till en ny anvdndare ska
denna bruksanvisning bifogas produkten.

Folj alltid lokala hélso- och sdkerhetsforeskrifter
som inte strider mot dessa bruksanvisningar.

Alltid folja de protokoll och procedurer som faststallts
av den ansvariga myndigheten. Alla sdkerhetsatgarder
som vidtas maste folja gallande bestammelser i det
land dar de anvands.

vidta forebyggande atgdrder och anvanda lamplig
personlig skyddsutrustning enligt halsoprotokollen for
att undvika kontakt med blod och kroppsvatskor;

For att fa anvanda enheten ar det obligatoriskt att vara
utbildad i forsta hjalpen, delta i en utbildning som
anordnas av den ansvariga myndigheten och
genomgd utbildning i korrekt anvandning och
sakerhet av enheten.

rapportera genomforda utbildningar i det sarskilda
register som finns i dessa instruktioner. Registret ska
forvaras av den ansvariga myndigheten och
overldmnas till myndigheterna pa begaran;

For att garantera sdkerheten ska man se till att
outbildad personal eller tillfdlliga assistenter inte kan
applicera, anvanda eller utféra underhall pa enheten.

Huvudhall are B-lock2 | BL-SV-MU-160126

Anvandning, tillampning och inspektion av enheten
far endast utféras av personal som ar utbildad i det
specifika produkten och inte andra enheter, dven om
de har motsvarande funktion.

Anvandning av enheten far endast tillatas av personal
som anges av tillverkaren.

Under anvdndningen av enheten maste minst en
operator alltid bista patienten.

Enheten far under inga omstandigheter och av ingen
anledning hindra raddningsinsatser eller
anvandningen av andra enheter.

For att garantera sakerheten for enheten och
patienten, kontrollera fére anvandning, vid varje
anvandningstillfalle och regelbundet, att enheten ar
intakt och fungerar som foreskrivet av tillverkaren. Om
avvikelser, tecken pa brott, slitage eller skador
upptéacks, ta enheten ur bruk och kontakta omedelbart
Fernos tekniska support.

Anvandning av enheten pa ett sétt som inte foreskrivs av
tillverkaren och som inte anges i dessa instruktioner kan
aventyra sakerheten och skapa farliga situationer.

Om de stabilitetsvillkor som foreskrivs for enheten inte
foljs kan detta paverka enhetens prestanda, sdkerhet
och integritet. Folj de stabilitetsvillkor som anges av
tillverkaren.

Utfor alltid alla mandvrer med forsiktighet och enligt
tillverkarens anvisningar for att garantera sakerheten
for patienten och for dig sjalv.

Obehodriga &ndringar eller anvandning av delar
och/eller reservdelar som inte tillhandahalls eller
godkants av tillverkaren kan dventyra siakerheten och
skapa farliga situationer.

utféra de foreskrivna inspektionerna enligt de
tidsangivelser och metoder som anges av tillverkaren.
Otillrackligt underhdll kan &ventyra sdkerheten och
leda till farliga situationer.

Hall enheten ren och desinficerad for att undvika
infektioner och/eller kontaminering.

Om etiketterna pa enheten &r skadade (dven
om det bara ar delvis), blekta, olasliga i delar el-
ler helt, ska en kopia begaras fran tillverkaren.
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Varningar

3.2 Sarskilda varningar

« Anvandning av enheten ar endast tilldten i situatio-
ner dér operatéren kan garantera att patientens
huvud och hals halls i neutralt 1dge. Om dessa

villkor inte ar uppfyllda far enheten inte anvandas.

« Anvandning av enheten i kombination med an-
dra hjalpmedel som inte ar kompatibla och som
inte foreskrivs av tillverkaren kan dventyra sakerhet-
en och skapa farliga situationer.

«  For att garantera korrekt och saker anvandning
av enheten kravs att tva operatorer ar narv-
arande samtidigt.

« Anordningen far inte anvandas som enda medel
for immobilisering av patienten.

« Anordningen &r inte avsedd for langvarig fixe-
ring.Anvandningen ar begransad till raddnings-
och transportfasen.

Huvudhall are B-lock2 | BL-SV-MU-160126




Kvarstaende risker, kontraindikationer och biverkningar

4.KVARSTAENDE RISKER,
KONTRAINDIKATIONER OCH
BIVERKNINGAR

/\ VARNING

Anvandning, hantering eller ingrepp pa
produkten av obehorig, olamplig eller
outbildad personal kan leda till skador
pa produkten, olycksfall eller personska-
dor. Lat endast lamplig och utbildad
personal anvidnda produkten enligt de
foreskrivna anvandningsanvisningarna.

Felaktig anvandning av produkten kan
orsaka allvarliga skador pa patienten.
Folj anvandningsanvisningarna i denna
bruksanvisning.

Otillrdcklig rengoring eller desinfektion
av enheten kan framja overforing av
infektionssjukdomar. Rengor och
desinficera enheten korrekt enligt
anvisningarna.

Skador pa produkten eller forlust av
fastbandens hallfasthet kan orsaka
olyckor eller skador pa patienten. Utfor
de forebyggande kontroller och
underhallsatgarder som foreskrivs for att
garantera produktens sakerhet och
funktionalitet.

Om enheten  utsitts for hoga
temperaturer kan dess  struktur
forandras, vilket kan paverka dess
funktion och sakerhet.

Huvudhall are B-lock2 | BL-SV-MU-160126

P& grundval av den genomférda riskanalysen och
tillgangliga  kliniska data har inga specifika
kontraindikationer eller kdnda biverkningar identifierats
inom ramen for produktens avsedda anvandning.

Anvand enheten i enlighet med de allménna varningar
och forsiktighetsdtgarder som anges i denna
bruksanvisning.




Avsedd Anvc'indning

5.AVSEDD ANVANDNING

/\ VARNING

Anvandning av okvalificerad, outbildad
eller otranad personal eller under
olampliga forhallanden kan orsaka
olyckor och/eller skador pa patienten,
anvandaren och skador pa enheten.

Anvidnd enheten endast i enlighet med
avsedd anvdndning och enligt de
anvisningar som anges av tillverkaren i
denna bruksanvisning.

Folj tillverkarens anvisningar om
kompatibilitet for att garantera
enhetens sakerhet.

En icke avsedd anvidndning av enheten
kan orsaka skador, komplikationer och
hdlsoproblem for patienten, anvandaren
och skador pa enheten.

5.1 Syftet med produkten

Enheten ar avsedd att begransa patientens huvud-
och halsrorelser under akuta ingrepp, transport eller
klinisk bedomning i kombination med en bar eller
ryggbrada.

5.2 Anvdndargrupp
Enheten &r avsedd att anvandas pa patienter som

behéver begransning av huvud- och halsrorelser, enligt
beddmning av vardpersonal.

5.3 Forvantad klinisk nytta
Produkten bidrar till att forhindra sidororelser, flexio-

nextension och rotationer av huvudet, vilket min-
skar risken for forvarring av eventuella nackskador.

5.4 Anvandningsmiljo

Produkten ska anvandas i icke-sjukhusmiljé (EMS)
och sjukhusmiljo.
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Stabilitetsforhallanden

6. STABILITETSFORHALLANDEN

/\ VARNING

Om stabilitetsvillkoren inte foljs kan
enhetens sakerhet och prestanda avent-
yras.

/\VARNING

Eventuella synliga skador eller forandr-
ingar pa enheten maste rapporteras till
Fernos tekniska support.

/\ VARNING

Anvand inte enheten om stabilitetsvillko-
ren inte uppfylls.

(S FORBIUDET

Anvand inte enheten om stabilitetsvillkoren
inte uppfylls.

For att garantera enhetens integritet, sdakerhet och
prestanda under forvaring, anvandning, transport och
lagring, folj stabilitetsanvisningarna nedan.

6.1 Enhetens integritet

Forvara enheten i originalférpackningen fram: till
anvandningstillfallet.

Kontrollera enheten visuellt fére anvandning for
eventuella skador eller férandringar.

Huvudhall are B-lock 2 |
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o0

6.2 Miljoparametrar

rif
Dri tstemPe -20°C - +60°C
raturomrade
Lagringstem

g g p -20°C - +60°C
eraturinterval |
Max relzj\tlv < 85 %, utan kondens
luftfuktighet

Undvik att utsédtta enheten
for direkt solljus under ldngre
perioder

Ljusexponer ing

6.3 Transport

Undvik kontakt med 16snings-
medel och fratande angor

- Packa enheten (om mojligt i originalférpackningen
eller i den medféljande forvaringspasen) sa att stotar,
vibrationer eller tryck undviks under transporten.

- Skydda enheten fran extrema temperaturer, hdg
luftfuktighet, direkt solljus och kemikalier.

« Folj tillverkarens anvisningar for markning, orientering
och hantering.

6.4 Hallbarhet

Enhetens och dess komponenters livslangd beror pa
flera faktorer.

Faktorer som paverkar enhetens och komponenternas

livslangd ar:

- anvandningsforhallanden: korrekt anvandning i
enlighet med tillverkarens anvisningar;

+ anvandningsfrekvens: antal
anvandningstid;

anvandningar och

- underhall och rengé6ring: utférande av forebyggande
och  periodiska atgarder enligt tillverkarens
anvisningar;

- miljoparametrar: iakttagande av de villkor som anges
av tillverkaren.




Beskrivning

7.BESKRIVNING

7.1 Enheten

Anordningen bestar av flera komponenter som, om de

placeras enligt tillverkarens anvisningar, garanterar en

korrekt begransning av patientens huvud- och

halsrérelser under raddnings- och diagnostiska ingrepp.

Anordningen bestar av foljande delar:

« huvudstod - for att placera patientens huvud pa
baren/ryggbradan och hdlla det i neutralt 1age;

- sidokuddar - for att stodja patientens huvud,
forsedda med hal for inspektion av orat;

- T-band - for att fasta kuddarna vid patientens huvud;
« K-band - for att slutfoéra atstramningen;

« halskudde - for att kompensera och stédja huvudet
vid felstallning av ryggraden.

7.2 Medfdljande komponenter

E n heten levereras med féljande komponenter.

= ool

Huvudstod 1
Kudde 2
Nackkudde 2
T-band 1
K-band 1
Kardborreband 3
Anslutningsband 3

7.3 Komponenter som inte ingar

Enheten kraver anvandning av ytterligare tillbehor som
inte ingar i leveransen:

- atraumatisk bar eller ryggbrada;
« halskrage;
« produkter for rengéring av enheten;

« tilloehor for underhall av enheten och kardborrebandet.

Huvudhall are B-lock 2 |
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Beskrivning

7.4 Huvuddelar

0
2
:
ﬂ &

| Referens o

1 Huvudhallare
2 Kuddar

3 Nackkudde
4 T-band

5 K-band
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Beskrivning

Huvudstod

Huvudhallarens bas har en férdjupning som ar utformad
for att rymma patientens huvud.

Den 6vre kardborrebandet, som satts in i den sarskilda
oglan, gor det mojligt att fasta anordningen vid baren
om patienten ar i halvt uppratt lage.

Genom att dven sdtta in de tva sidoklammorna med kar-
dborreband i respektive 6glor kan enheten fastas stabilt
pa ryggbradorna “11.2 Anvéndning av enheten pa andra
ryggstod”.

(i

Huvudstod

/

Referens ‘ Del
1 Ovre kardborreband
2 Sidokldamma med kardborreband
3 Ogla

T-band

T-bandet levereras redan fast vid huvudhallaren med
hjalp av kopplingsband.

Den bestar av tva remmar: en horisontell och en vertikal.
Neopreninsatsen, som ar placerad i mitten av det hori-
sontella bandet, ska placeras pa patientens panna.

Pa remmens dndar finns insatser i reflekterande tyg som
Okar synligheten.

T-band

»—0

Referens ‘ Del
1 Horisontellt band
2 Vertikalt band
3 Neopreninsats
4 Reflekterande tyginsats
5 Anslutningsband
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Beskrivning

Kuddar

De tva kuddarna placeras pa sidorna av patientens
huvud och halls pa plats med hjalp av T-bandet och
Kbandet.

Tanderna pa ovansidan av bada kuddarna forhindrar att
remmarna glider eller lossnar, vilket garanterar att
banden halls spanda och att anordningen forblir stabil.

Tack vare Oppningen pa sidan av varje kudde ar det
mojligt att Gvervaka patientens 6ron.

Kuddar
Referens ‘ Del
1 Tand
2 Oppning
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K-band

K-bandet bestér av ett horisontellt band och tva
sneda band. Neopreninsatsen, som ar placerad i
mitten av det horisontella bandet, ska placeras pa
patientens haka. Centreringsmarkeringen pa insatsen
underlattar korrekt inriktning. De fyra dndarna av
K-bandet spanns av operatoren och fors in i 6glorna pa
baren/ryggbradan.

Déarefter viks dndarna tillbaka for att mojliggora
fastsattning av kardborrebanden (hane och hona), vilket
garanterar att bandet stdngs och fixeras stabilt pa plats.
Endast om halskragen saknas av berattigade skal ska det
elastiska bandet placeras under patientens haka for att
begransa rorelserna i huvud och nacke.

K-band

Referens Del
1 Horisontellt band
2 Snedstallda remmar
3 Centreringsmarkering
4 Kardborreband
5 Elastiskt band




Beskrivning

Halsvinkel

Den cervikala kilen ger extra stod och kan placeras under
patientens huvud for att underlatta uppratthallandet av
en neutral position.

Den cervikala kilen placeras med spetsen underpatientens
huvud for att kompensera for positionen avhalskotpelaren.
Den lagre sidan av kilen stoder nacken, me-
dan den hogre sidan fungerar som stéd for huvudet.
Om sa oOnskas kan tillverkaren tillhandahalla en andra
halskudde som tillbehor.

Halskudde

Referens Del
1 Huvudstodssida
2 Nacksida

7.5 Tekniska specifikationer

-«

Egenskaper ‘

Vikt
Hojd (A)
Bredd (B)

Djup (C)
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Varde
1,6 kg (3,52 Ibs)
165 mm (6,5 tum)
300 mm (71,8 tum)

190 mm (7,5 tum)
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Beskrivning

Huvudstodets bas Kudde
% 1
) o g D
1 g n
Y
U
\} : :
Egenskaper ‘ Varde
Tjocklek (A) 26,3 mm (1,03 tum)
Bredd (B) 294 mm (11,57 tum) = =y
Djup (C) 192 mm (7,55 tum) < ﬂ >
T-band Egenskaper ‘ Virde
Tjocklek (A) 1,5 mm (0,05 tum) Bredd (B) 230 mm (9,1 tum)
Bredd (B) 960 mm (37,80 tum) Djup (C) 85 mm (3,3 tum)
Djup (C) 530 mm (20,90 tum)

'
A

=] oT=1 =7 A
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Beskrivning

K-band Halsband
Egenskaper ‘ Varde Egenskaper ‘ Virde
Tjocklek (A) 2 mm (0,08 tum) Hojd (A) 30,8 mm (1,21 tum)
Bredd (B) 1141,5 mm (44,94 tum) Bredd (B) 147,6 mm (5,81 tum)
Djup (C) 312,5 mm (12,30 tum) Djup (C) 96,8 mm (3,81 tum)
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Kompatibilitet med tillbeh6r/enheter

8.KOMPATIBILITET MED TILLBEHOR/ENHETER

/\ VARNING

Anvindning av enheten med andra
hjdlpmedel an de som anges garanterar
inte saker anvdndning. Tillverkaren kan
inte hallas ansvarig for eventuella skador
pa personer och/eller egendom.
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Enhetens sdakerhet och funktionalitet garanteras endast
om den anvands tillsammans med en atraumatisk bar
Ferno SCOOPEXL™ och ryggbrador Ferno Millennia
och Najo-serien.

Halskragen som anvands tillsammans med enheten
maste uppfylla géllande standarder och anvandas enligt
tillverkarens anvisningar respektive tillverkare.




Anviindare och utbi/dning

9. ANVANDARE OCH UTBILDNING

9.1 Anvandare som enheten ar
avsedd for

Enheten &r avsedd att anvdndas av utbildad
vardpersonal, inklusive ambulanspersonal, raddnings-
tekniker, sjukskoterskor och lakare.

9.2 Anvandarens lamplighet

For applicering, anvandning och underhallsinspektioner
av produkten maste anvandarna:

« Vara informerade och utbildade om sdkerheten och
anvandningen av produkten enligt tillverkarens och
den ansvariga myndighetens anvisningar.

« kdnna till och folja de halsoprotokoll och
sakerhetsatgarder som  foreskrivs i gallande
lagstiftning i det land dar produkten anvénds;

vara fysiskt och kognitivt kapabel att anvdnda den
medicinska anordningen pa ett sdkert satt och i
enlighet med bruksanvisningen;

Vara myndig.

9.3 Krav pa utbildning

/\ VARNING

Utbildning och traning i anvandningen
av produkten ar obligatorisk och
ansvarar for den ansvariga myndigheten.
Tillverkaren ansvarar inte for skador
och/eller personskador som orsakas av
olamplig eller otillracklig utbildning och
traning.

Anteckna  utbildningssessionerna i
registret i avsnittet 7202 Registrering av
utbildningar” .

For saker och korrekt anvandning av enheten
rekommenderas starkt att genomféra en specifik
utbildning som omfattar:

« En noggrann och fullstdndig genomlasning
och forstaelse av dessa bruksanvisningar.

- deltagande i en utbildningskurs om enheten,
organiserad av den ansvariga myndigheten, om
tilldmpning, anvandning, sakerhet, anvandbarhet och
riskhantering;

- praktiska ovningar, organiserade av den ansvariga

myndigheten, med utrustningen och dess tillbehor
innan den anvands i verkliga situationer. Notera alla
utbildningssessioner i det sarskilda registret som finns
i dessa instruktioner under avsnittet "20.2 Registrering
av utbildningar”.

BL-SV-MU-160126
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Rimligt férutsebar felaktig anvdndning

10. RIMLIGT FORUTSEBAR FELAKTIG ANVANDNING

Enheten ar avsedd for ett specifikt anvandningsomrade,
men det finns vissa oavsiktliga anvandningssatt som,
baserat pa klinisk erfarenhet eller litteratur, kan forutses.
Denna lista hjalper till att forebygga olyckor eller
funktionsfel.

« Underlatenhet att folja instruktionerna kan medfora
risker for patienten, minska effektiviteten eller skada
enheten. Se till att du har last och forstatt alla
anvisningar och varningar fore anvandning.

« Anvdndning av personal som inte &r lamplig,
kvalificerad eller utbildad kan &ventyra patientens
sakerhet, enhetens effektivitet och kan orsaka skador
pa enheten. Innan anvéndning, kontrollera att
operatéren ar utbildad, kanner till de korrekta
procedurerna och ar lamplig fér anvdandning innan
enheten anvands.

- Felaktig anvandning eller anvdandning som inte
Overensstammer med avsedd anvandning kan
medfora risker for patienten och funktionsfel. Folj alltid
den avsedda anvandningen som anges av tillverkaren.

« Anvandning av enheten i strid med instruktionerna
fran den ansvariga myndigheten eller lokala protokoll
kan medféra risker for patienten, minska enhetens
effektivitet eller skada enheten. Folj de lokala drifts-
och halsovardsprotokollen.

« Anvdandning under paverkan av alkohol eller droger
kan skada enheten och orsaka olyckor eller skador.
Anvand enheten endast under lampliga fysiska,
kognitiva och beslutsmassiga forhallanden.

« Anvandning utan tillrdcklig kdnnedom om enhetens
funktioner kan medfora risker for patienten och
funktionsfel. Utfor ovningar eller simuleringar fore
klinisk anvandning.

« Anvandning med hjalpmedel som inte ar avsedda av
tillverkaren kan medfora risker for patienten och
minska effektiviteten. Anvand endast i kombination
med tillbehér och hjalpmedel som ar avsedda av
tillverkaren.

« Anvandning nar patienten inte haller huvudet i
neutralt lage kan medfora kliniska risker och
funktionsfel i enheten. Kontrollera alltid att huvudet
halls i neutralt lage.

. Otillracklig  overvakning av  patienten  under
anvandning av enheten kan medféra risker for
patientens sdakerhet och paverka enhetens effektivitet.
Overvaka patienten kontinuerligt och félj de operativa
procedurer som anges i dessa instruktioner och i lokala
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halsovardsprotokoll.

Om enheten appliceras av en enda operator kan
patientens sakerhet dventyras. Applicera enheten med
hjalp av tva operatorer som arbetar samtidigt.

« Om enheten inte appliceras korrekt kan risken for fall,

skador eller funktionsfel 6ka. Applicera alltid enheten
enligt anvisningarna och utfér nédvandiga kontroller
fore anvandning.

Anvandning av en skadad eller férsémrad anordning
kan dventyra patientens sdkerhet och minska
anordningens  effektivitet. Kontrollera alltid att
anordningen ar intakt fore anvandning enligt
anvisningarna i dessa instruktioner.

Anvandning av enheten utover den tid som ar avsedd
for raddning, transport och diagnostik kan medfora
Okade risker for patienten till foljd av anvandning som
inte Overensstammer med avsedd anvandning.
Anvand enheten endast under den tid som ar absolut
nodvandig.

Felaktig hantering av enheten (demontering, otillatna
modifieringar) kan orsaka skador eller funktionsfel pa
enheten. Utfor endast ingrepp som ar avsedda eller
godkanda av tillverkaren.

- tillagg av tilloehor eller anvdandning av icke godkanda

reservdelar kan orsaka funktionsfel och/eller skador pa
enheten. Anvand endast avsedda komponenter.

Felaktig eller olamplig rengoring, desinfektion och
underhall kan orsaka kontaminering, infektionsrisk och
funktionsfel. Folj anvisningarna for rengoring,
desinfektion och underhall.

Anvandning av enheten efter forvaring eller transport
under icke-godkdnda forhallanden kan minska
effektiviteten och dventyra patientens sakerhet. Folj de
foreskrivna forvarings- och transportvillkoren.




Anvc'indning

11. ANVANDNING

/\ VARNING

Vid mottagandet av produkten ska du
kontrollera att forpackningen ar
oskadad, att alla komponenter finns med
och att enheten ar i gott skick. Vid
avvikelser, kontakta Fernos tekniska
support.

11.1 Anvandning av enheten pa patient
i kombination med Ferno SCOOPEXL™
atraumatisk bar

/\ VARNING

Las igenom alla sakerhetsanvisningar
innan du anvidnder enheten.

Anvéandning och tillampning av enheten
ar endast tillaten for behorig personal
som har fatt adekvat utbildning och
traning enligt tillverkarens anvisningar.

For korrekt anvdndning kravs
samordnade atgarder av tva operatorer.

Under placeringen av huvudfastet och
kuddarna ska patientens huvud hallas i
neutralt lage med handerna placerade
pa sidorna av huvudet.

 FoRBIUDET

Anvandning och tillampning av enheten ar
forbjuden for tillfalliga assistenter och
personal som inte ar utbildad/tranad.

1. Placering av huvudfastet

placera huvudféstet under patientens huvud;
Rikta basen med den kortaste sidan uppat.

Kontrollera att det 6vre 6glestddet ar fritt.

placera patientens huvud i neutralt lage, utan si-
dobdjningar eller dverdriven strackning.

Placering av huvudstédet
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Anvﬁndning

2. Placering av kuddarna: 4. Placering av den atraumatiska baren Fer-
Ligg kuddarna, en i taget, pa sidorna av patientens no SCOOPEXL™
huvud.

« setill att kuddarna vilar pa patientens axlar;
«  Rikta kuddarnas 6ppning sa att patientens 6ron kan
Overvakas.

/\ VARNING

«  Omdet behovs, placera halskudden med spetsen Sf instruktionerna f6r den atr_aumat'Ska
under huvudet fér extra stdd. baren Ferno SCOOPEXL™ for korrekt
placering och anvandning av produkten.

Vid halvupprittande procedurer maste
remmen fastas vid barens barhandtag.

Placera barens tva ventiler under patienten och under
anordningen.

Placering av kuddarna

3. Placering av T-bandet
«  LaggT-bandet pa patientens panna.

Spann den vertikala och den horisontella remmen.

Placering av den atraumatiska baren SCOOPEXL™

N N

Fastning av atraumatisk bar SCOOPEXL™

Spanning av remmarna pa T-bandet
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Anvc'indning

5. Placering av K-bandet

«  placera K-bandet pa patientens haka;

«  Riktain centreringsmarkeringen mot mitten av
patientens haka.

- Forin andarna av det horisontella bandet i de avsed-
da dglorna pa baren.

«  Spannremmarna.

« Vikin remsornas andar sa att kardborrebanden
(hake och hona) kan fastas.

«  upprepa samma procedur for att fasta, spanna och
dra at de sneda remmarna.

Placering av K-band

Fastning av horisontellt band

6. Placering av elastiskt band

Det elastiska bandet pd K-bandaget kan anvandas for att
stabilisera huvudet bade med och utan halskrage, nar
rdddningspersonalens bedémning ar att halskragen inte
ar lamplig, inte kan appliceras korrekt eller inte
garanterar tillrackligt stod.

Det elastiska bandet pad K-bandaget ar ett sakert och
effektivt alternativ i fall dar halskragen inte kan anvéndas
eller ar olamplig.

/\ VARNING

Anvandningen av det elastiska bandet
ersatter inte halskragen i situationer dar
den senare ar lamplig och kan appliceras
korrekt, men utgor ett vardefullt stod
eller ett alternativ i fall dar halskragen
inte kan fylla sin funktion.

Placera det elastiska bandet mellan patientens lapp och
haka.

Placering av elastiskt band
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Anvﬁndning

11.2 Anvédndning av enheten pa an-
dra ryggstod

/\ VARNING

Enhetens sdkerhet och funktionalitet
garanteras endast om den anvands
tillsammans med en atraumatisk bar
Ferno SCOOPEXL™ och ryggbrador Ferno
Millennia och Najo-serien. Anvandning
av enheten med andra hjalpmedel @n de
som anges garanterar inte saker
anvandning. Tillverkaren kan darfor inte
hallas ansvarig for eventuella skador pa
personer och/eller egendom.

For att applicera enheten pa andra ryggstod:

«  placera huvudfastet pa ryggbradan;

«  Fast de tre kardborrebanden pa ryggbradan enligt
anvisningarna for fastpunkter i produktens

bruksanvisning.

placera patienten pa huvudfistet och ap-
plicera enheten enligt beskrivningen i féregdende
stycken.

Huvudfastet
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11.3 Kontroller fore patientforflyttning

Nar anordningen har fasts pa patienten ska du fore
varje anvandning kontrollera att

« patientens huvud ar i neutralt lage

- huvudhdllaren &r fastsatt med de medféljande
kardborrebanden (om enheten installeras pa ryggstod
eller vid halvuppréattstdende procedurer);

- bada kuddarna vilar pa patientens axlar och att deras
position bibehalls under hela ingreppet;

« Kuddarnas sidoOppningar mojliggor enkel
overvakning av patientens 6ron.

« Centreringsmarkeringen pa K-bandet ar placerad mitt
pa patientens haka.

- andarna pa K-bandet &r placerade och atdragna i
dglorna pa baren/ryggbradan.

« alla remmar ar korrekt spanda, sa att patientens huvud
inte kan rora sig under transporten och de diagnostiska
procedurerna;

- alla kardborreband &r ordentligt stangda och
garanterar korrekt hallfasthet, sa att de inte 6ppnas av
misstag.




Anvc'indning

11.4 Anvdndning med patient

/\ VARNING

Bekanta dig med enheten genom att
testa den innan du anvander den pa en
patient for forsta gangen.

(S FORBIUDET

Det ar forbjudet att anvanda enheten vid
fel, haveri eller skador.

Rengor och desinficera enheten fore
anvandning for att minska risken for
smittspridning.

Det ar forbjudet att anvanda enheten vid
temperaturer under -20 °C och 6ver 60 °C.

Innan varje anvdndning ska du se till att
du har utfort alla forebyggande
kontroller som krdvs for att minska
risken for skador eller olyckor.

Det ar forbjudet att anvanda enheten vid fel
eller skador pa enheten eller dess kompo-
nenter.

Folj gdllande lokala hdlsovardsprotokoll
nar du anvander enheten.

Det ar forbjudet att lamna patienten utan
tillsyn under anvandning av enheten.

Sakerstall kontinuerlig vard av patienten
under anvandning av enheten.

Anvand enheten endast under den tid
som ar absolut nodvandig for att utfora
raddnings-, transport- och
diagnostikatgarder.
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Fc')'rvaring och Iagring

12. FORVARING OCH LAGRING

/\ VARNING

Forvaringsplatsen maste ha en
temperatur mellan -20 °C och +60 °C och
en relativ luftfuktighet pa hogst 85 %,
utan kondensbildning.

(S FORBIUDET

Det ar forbjudet att forvara enheten i direkt
solljus eller i daligt vader.

Det ar forbjudet att forvara enheten i
narheten av varmekallor eller 6ppen eld.

Det ar forbjudet att forvara enheten i
narheten av aggressiva kemikalier.

Det ar forbjudet att forvara enheten pa pla-
tser som utsatts for stotar, vibrationer eller
mekaniskt tryck.

Det ar forbjudet att forvara enheten pa plat-
ser med okontrollerad och osaker atkomst.
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Om enheten inte

anvands ska foljande

forsiktighetsatgarder vidtas for att bevara dess integritet,
sakerhet och prestanda:

Innan lagring ska rengoéring och desinfektion utféras
enligt tillverkarens anvisningar.

Forvara den med alla delar i den medféljande
forvaringsvaskan (tillbehor) eller i en lada eller ett
skyddande holje som skyddar mot damm, smuts och
vatten.

Forvara den pa en saker forvaringsplats, med férbjud-
en tillgang for obehdriga.

Forvara den inomhus, i en miljé som kan garantera
foljande forhallanden:

- Torr och val ventilerad;
Temperatur mellan -20 °C och +60 °C;

- Relativ luftfuktighet hogst 85 %, utan kondensbil-
dning;

- Skyddat fran stotar, vibrationer och mekaniska
pafrestningar;

- Fri frdn aggressiva kemikalier;

- Frifran varme eller 6ppen eld;

- Skyddad mot stotar, vibrationer och féroreningar;

- Inte utsatt for vaderpaverkan eller direkt solljus.




Underhall

13. UNDERHALL

VIKTIGT

Ferno utfor reparationer/underhall direkt,
utan att anlita dterforsaljare, mekaniker eller
externa center. Vi uppmanar dig darfor att
vara forsiktig med personer som utger sig
for att vara auktoriserade Ferno-tekniker.

/\ VARNING

Alla reparationer ska betraktas som
extraordindra underhallsatgarder och far
endast utforas av tillverkaren. Kontakta
Fernos tekniska support.

A\

Otillrackligt underhdll kan orsaka
olyckor och/eller skador, aven
permanenta, pa patienten eller
operatoren. Underhall som inte utfors
korrekt, i enlighet med tillverkarens
anvisningar, medfor att garantin upphor
att galla och befriar tillverkaren fran allt
ansvar for skador eller personskador.

Alla underhadlls-, modifierings- eller
reparationsatgirder som inte godkants
av tillverkaren ogiltigforklarar garantin
och befriar tillverkaren fran allt ansvar
i handelse av skador eller personskador.

Anvandning av icke-originaldelar medfor
att garantin upphor att galla och befriar
tillverkaren fran allt ansvar for skador
eller personskador. For leverans av
originaldelar, kontakta Fernos tekniska
support.

13.1 Underhallstabell

Foljande tabell sammanfattar de férebyggande och
periodiska kontrollerna av enheten, med hur ofta de ska
utforas. Kontrollmetoder och kriterier anges pa féljande
sidor.

Kontroll Frekvens

Vidvarje  Varjeman  Nar det

anvand ad behovs
ning
Inspektion v v v
Underhall av
kardborreband i \/
Rengoring \/ \/
v

v
Desinfektion \/ \/

(S FORBIUDET

Efter varje underhdll och fore
anvandning ska du kontrollera att alla
delar av enheten ar hela och korrekt
installerade. Vid fel, kontakta Fernos
tekniska support och anvdnd inte
enheten.

Det ar forbjudet att utféra nagot underhall-
sarbete medan enheten anvands pa patien-
ten.
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Underhall

13.2 Inspektioner

13.3 Underhall av kardborreband

/\ VARNING

/\ VARNING

Om avvikelser, tecken pa slitage eller
skador uppticks under inspektionerna,
anviand inte enheten och kontakta
omedelbart Fernos tekniska support.

Dokumentera alla inspektioner som
utforts i det sarskilda registret som
anges i avsnitt 207
inspektioner” .

Registrering  av

Kontrollera att alla kardborreband ar
hela, faster ordentligt och ar sakra.
Slitage kan d&dventyra sdkerheten hos
produkten.

Om  kardborrebandet inte faster
ordentligt eller dr skadat, sluta anvanda
enheten och kontakta Fernos tekniska
support.

De férebyggande kontrollerna syftar till att garantera
enhetens sakerhet, integritet och korrekta funktion. De
maste utforas fore varje anvdandning och regelbundet,
enligt tillverkarens anvisningar, samt nar det anses
nodvandigt.

Kontroller som ska utforas:
« kontrollera att enheten innehaller alla komponenter
som anges av tillverkaren;

- kontrollera att enhetens etiketter ar hela och fullt
lasbara;

- Kontrollera visuellt alla delar av enheten och se till att
det inte finns:
- tecken pa slitage;
- skar eller skavningar;
- missfargade delar;
- krossningar och/eller deformationer;
- upprivna delar;
- slitna kanter;
-damm och/eller smuts;
- kroppsvatskor.

« Tryck latt pa kuddarna med handerna for att
kontrollera om det finns luftlackage.

« kontrollera att det inte finns ndgot som kan minska
kardborrebandets fastyta, t.ex. ludd, har, smuts,
fransiga eller utstickande fibrer etc.

« Underhdll kardborrebandet enligt beskrivningen
i avsnitt 11.3 Underhadll av kardborreband.

. Testa att kardborrebanden haller: - Fast ihop de tva
delarna av kardborrebandet.
- spann manuellt de tva dndarna av remmarna;
-kontrollera  att de tvd  delarna  forb-
lir sammankopplade.

BL-SV-MU-160126
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(S FORBIUDET

Det ar forbjudet att anvanda sax for att rata
ut kardborrebandets krokar.

Kontrollera kardborrebandet regelbundet och om det
tappar  vidhaftningen,  utfér  underhdll  enligt
beskrivningen nedan for att sakerstalla korrekt fastning:

. ta bort eventuella foremdl som fastnat i
kardborrebandet; anvand en speciell borste for
rengdring av kardborreband (medféljer ej), en hard
kam eller en nal for att ta bort ludd, har, smuts eller
annat material som samlats pa kardborrebandet;

- Ta bort eventuella fibrer som hindrar stangningen.

« klipp bort eventuella fransiga eller utstickande fibrer
med en sax och var forsiktig sa att du inte skadar
kardborrebandet.




Underhdll

13.4 Borttagning/omplacering av
T-band och kopplingsband

For att lossa anslutningsbanden fran T-bandet
och huvudhallaren, folj féljande procedur:

« dra ut remmen pa T-bandet ur plastoglan pa
anslutningsremmen enligt sekvensen i bild 17

Lossa remmen pa T-bandet

- Dra ut d@nden av anslutningsremmen ur plastdglan
enligt bild 18;

Lossa anslutningsbandet

« Dra ut anslutningsremmen ur 6glan pa huvudhallaren
enligt sekvensen i bild 19;

I ASs SNV

Ta bort anslutningsremmen fran huvudhallaren

« Upprepa proceduren for alla tre remmar och band.For
att aterstalla den ursprungliga konfigurationen, folj
foljande procedur:

- Satt in plastoglan i anslutningsbandet (A, bild 20).

. Séattin kopplingsbandet i glan pa huvudhallarens bas
(B, bild 20)

Fast bandet vid huvudhallarens bas

« Forin bandets dnde i plastoglan, dra den genom bada
Oppningarna och vik sedan tillbaka den for att sakers-
talla att den inte glider ut, som visas i bild 21

Fasta remmen vid huvudhallarens bas

« Tra remmen pa T-bandet genom plastdglan enligt
bild 22.

Fastning av remmen pa T-bandet

BL-SV-MU-160126
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Rengéring och desinfektion

14. RENGORING OCH DESINFEKTION

/\ VARNING

14.1 Rengoring

Otillracklig rengoring och desinfektion
kan medfora risk for overforing av
smittsamma sjukdomar.

( FORBIUDET

Kontakt med rengorings- och
desinfektionsmedel kan medfora risker
for manniskors halsa och miljon. Anvand
enligt tillverkarens anvisningar och
gidllande bestammelser.

Det ar forbjudet att anvanda hogtrycksvatt-
en for att tvatta enheten, for att undvika
skador pa komponenterna och aventyra
sakerheten.

Anvand endast desinfektionsmedel och
produkter som ar kompatibla och inte
aggressiva mot enhetens material, enligt
tillverkarens anvisningar.

Las noggrant igenom anvisningarna pa
etiketterna och i bruksanvisningarna for
de produkter som anvdnds innan du
rengor eller desinficerar enheten.

Kassera rengorings- och desinfektion-
sprodukter, inklusive behallare, enligt
gdllande bestammelser i det land dar
produkten anvands.

Anvand eller forvara enheten forst efter
att rengoring och desinfektion har
slutforts och alla ytor ar helt torra.

Om etiketterna skadas under rengoring-
en, avbryt anvandningen och kontakta
Fernos tekniska support.

Om skador/fel upptiacks pa enheten
under rengoring och desinfektion,
kontakta Fernos tekniska support.
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Efter varje anvandning och vid behov ska enhe-
ten rengoras pa foljande satt:

tvatta komponenterna med vatten och tval eller
ett neutralt rengéringsmedel och gnugga med en
ickeslipande svamp. Anvand vid behov en borste
med icke-metalliska borst for att ta bort eventuella
flackar.

skolj med rent vatten;

torka alla komponenter med en ren trasa eller I3t
dem lufttorka;

kontrollera att fastsystemet sitter ordentligt fast;

Desinficera.




Rengc')'ring och desinfektion

14.2 Desinfektion

Efter rengdring av enheten efter varje anvandning maste
desinfektion utforas enligt foljande:

1. Desinficera hela ytan pa enheten med ett
desinfektionsmedel med bevisad effektivitet med
hjalp av en trasa eller en icke-slipande svamp.

2. Se till att desinfektionsmedlet inte dr aggressivt mot
de material som ska behandlas, sa att det inte
korroderar, flickar eller férandrar deras egenskaper.

3. Torka med en torr och ren trasa eller [at den lufttorka.

Desinfektion av huvudstod, kuddar och
nackkudde:

- applicera desinfektionsmedlet pa alla ytor av enheten
med en trasa eller en icke-slipande svamp;

- Alternativt kan du doppa delarna av enheten i
desinfektionsmedlet och félja anvisningarna pa
etiketten for bl6tlaggningstid och dosering.

« Se till att det inte finns nagra luftlackor i kuddarna.

- Torka med en torr och ren trasa eller 1at lufttorka.

Desinfektion av hakskydd, kardborreband
och Kband:
« 1at dem ligga i blot i desinfektionsmedlet enligt

anvisningarna pa etiketten for blotlaggningstid och
dosering;

. Lat lufttorka.

 Kontrollera att kardborrebanden éar hela och sitter fast
ordentligt fére anvandning.
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Tillbehor

15. TILLBEHOR

VIKTIGT

Tillbehoren ingdr inte i enheten och maste
bestallas separat. For bestallning, kontakta
Fernos tekniska support och ange til-
Ibehérskoden som anges i tabellen.

Accessorio Codice
Transport-/forvaringsvaska 10-9900-005
Extra nackkudde 10-00077
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15.1 Transport- och forvaringsvaska

Transport- och forvaringsvaskan skyddar enheten mot
damm, smuts och fukt och underlattar transport och
saker férvaring.

Vaskan har en bokformad Oppning, barhandtag och
dragkedja.

15.2 Extra nackkudde

For att 0ka nackstodet kan en extra nackkudde placeras
under patientens huvud utéver den som medféljer
enheten.




Reservdelar

16. RESERVDELAR

Kontakta Fernos tekniska support for att bestalla reserv-
/\ VARNING delar.
For bestdllning av reservdelar, kontakta .
. Huvudstod (standard) 10-00521
Fernos tekniska support.
Anvandnu?g av |ckf-or|g|n.?ldelar medfor K-band (standard) 10-00522
att garantin upphor att galla och befriar
tillverkaren fran allt ansvar i hdndelse av
skador och/eller personskador. Hakskydd (standard) 10-00523
® FORBJUDET Kudde (standard) 10-00518
Det arf9rb1up|et att.anvandaulckeorlglnalde— Nackkudde (standard/ oo
lar. Anvandning av ickegodkanda reservde- tillbehar)
lar kan daventyra enhetens sakerhet.
Transport-/forvaringsvadska

(tillbehor) 10-9900-005
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Problem, orsaker och Idsninﬂr

17. PROBLEM, ORSAKER OCH LOSNINGAR

Incoveniente Causa Rimedio

Overdriven rérlighet i
huvudet

Oavsiktlig 6ppning av
kardborreband
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L6sa remmar

Felaktigt placerade kuddar

Remmarna ar felaktigt placerade och/eller fas-
ta pd baren/ryggbradan

Slitaget eller fel pa komponenterna

Bristande eller otillracklig underhall av kard-
borreband

Skador eller slitage pa kardborreband

BL-SV-MU-160126

Spann remmarna tills de sitter ordentligt fast.
“11.1 Anvdndning av enheten pd patienten i
kombination med Ferno SCOOPEXL™ atrauma-
tisk bar”

Placera kuddarna enligt tillverkarens anvisnin-
gar “11.1 Anvidndning av enheten pa patienten i
kombination med Ferno SCOOPEXL™ atrauma-
tisk bar”.

Kontrollera att remmarna ar placerade och
fasta enligt tillverkarens anvisningar “11.7 An-
vdndning av enheten pad patienten i kombina-
tion med Ferno SCOOPEXL™ atraumatisk bar”.

Anvand inte enheten och kontakta omedel-
bart Fernos tekniska support

Utfér underhall av kardborrebandet enligt
tillverkarens anvisningar “13.3 Underhdill av
kardborreband’.

Anvand inte enheten och kontakta omedel-
bart Fernos tekniska support for att begara
ett reservdel.




Avfallshan tering

1 8. AVFALLSHANTERI NG fé’)r korrekt avfallshantering av enheten:

Rengor och desinficera alla komponenter.

sortera enhetens komponenter efter material och

AVARNING ldgg dem i de behdllare som anges i tabellen nedan.
Kassera enhetens delar enligt lokala
bestammelser for kallsortering. Kontrol- Plastate Oseparerad
lera kommunens bestammelser. rvinning insamling
Huvudhall
VIKTIGT
Kudde \/ -
Du kan kontakta Fernos tekniska support Nackkudde v B}
for att fa enheten hamtad och plastmaterialet
atervunnet. K-band - v
Hakskydd - v
® FORBJUDET Transpor-
tvas ka for - v’
Det ar forbjudet att slanga enheten och forvaring
dess delar i naturen. Se till att avfallshante-
ringen sker i enlighet med lokala bestamm-
elser for miljoskydd.
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Garanti

19. GARANTI

19.1 Garantivillkor

Ferno-produkterna  garanteras vara fria  fran
tillverkningsfel under en period av 24 manader fran det
datum som anges pa Ferno s.r.l.:s transportdokument.

Under garantiperioden kommer alla delar som ar defekta
pa grund av valbekraftade tillverkningsfel att repareras
och/eller bytas ut kostnadsfritt, med undantag for
arbetskostnader eller eventuella resor, transporter och
forpackningar.

Garantin omfattar inte forbrukningsmaterial eller
komponenter som utsatts for slitage i samband med
normal anvandning av produkten, alla delar som
normalt utsatts for glid- eller rullande friktion (lager,
borstar, skidor, band etc.), delar som kan utséttas for
oxidation eller korrosion (kontakter i koppar eller
metalllegeringar, mekanisk utrustning).

Pa nya produkter garanteras ytbehandlingen
(gelcoat/harts, lack, pulverlack, dekaler, band, texter etc.)
i 90 dagar.

Reparationer utfors av specialiserad teknisk personal vid
Ferno s.r.l.:s huvudkontor pa Via Zallone 26 - 40066 Pieve
di Cento (BO) eller hos kunden efter dverenskommelse
med Ferno s.r.l.:s kundtjanst.

Tekniska ingrepp hos kunden maste avtalas och medfér
en aterbetalning av de kostnader som uppkommit och
dokumenterats pa begdran.

For information om kostnaderna for tekniska ingrepp,
kontakta Ferno s.r.l.:s ansvariga kontor.

Reparationer garanteras i 6 manader fran
reparationsdatumet. Denna garanti galler endast om
produkten anvands enligt  anvisningarna i
bruksanvisningen som medféljer produkten. Felaktig
anvandning och vardsloshet ogiltigforklarar garantin.

Garantiperioden borjar 16pa fran den dag da produkten
skickas fran Ferno s.r.l. och fraktkostnaderna tacks inte av
denna garanti. Ferno s.rl. ansvarar inte for skador i
samband med frakten eller for skador som orsakats av
felaktig anvandning av produkten.

Produkter som inte bar Fernos varumarke, men som saljs
av Ferno s.r.l, behaller tillverkarens originalgaranti. Ferno
s.rl. erbjuder inga forlangningar av tillverkarens
garantiperiod. Ferno s.r.l. tar inget ansvar for produkter
som tillverkats av andra.
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Ingen garanti beviljas i foljande fall:
- Bristande efterlevnad av bruksanvisningen;

« Uteblivna eller felaktiga kontroller fére anvandning;
« Felaktig anvandning;
« Olamplig anvandning eller hantering;

« Alla andringar eller utbyten av delar av enheten som
utforts av personal som inte dr auktoriserad av Ferno;

- Transportskador pa grund av felaktig férpackning vid
returnering fran anvandaren.

« Utebliven periodisk underhdll och férebyggande
kontroller enligt kapitel “13. Underhdll".

| fall som inte tdcks av garantin star Ferno inte for
transportkostnaderna for att skicka och returnera
produkten.

19.2 Ansvarsbegransning

Om en produkt visar sig vara defekt kommer Ferno s.r.l.
att reparera den, byta ut den eller aterbetala
inkopspriset. Under inga omstandigheter ansvarar Ferno
s.arl. for mer d@n produktens forsdljningspris. Kdparen
accepterar dessa villkor for alla typer av skador. Ferno
s.r.l. ger inga andra garantier, varken uttryckliga eller
underforstadda, och ger ingen underforstadd garanti for
saljbarhet eller lamplighet for ett visst andamal for sina
egna produkter eller for andras produkter.

Vid brott mot den begransade garantin maste eventuella
rattsliga atgarder inledas inom ett ar fran den dag da
brottet upptacktes eller borde ha upptackts. Ferno s.r.l.
forbehadller sig ratten att upphdva garantin for salda
produkter:

Om etiketter eller skyltar med tillverkarens varu-
marke och serienummer eller registreringsnummer har
raderats eller tagits bort.

« Om produkten har
reparationer och/eller
godkants av Ferno;

genomgatt  modifieringar,
bearbetningar som inte

« Om produkten har anvants pa ett satt som inte
overensstammer med de medfdljande instruktionerna
och/eller fér andra @ndamal an de for vilka den ar
avsedd.

- Enligt vad som anges i avsnittet “19.7 Garantivillkor".

Ferno s.rl. ansvarar under inga omstandigheter for
direkta eller indirekta skador som uppstar till foljd
avanvandning som inte  Overensstammer
med bruksanvisningen och produktens av-
sedda anvandningsomrade.




Garanti

19.3 Garantiansprak

Kontakta omedelbart Fernos kundtjanst om du mottar
en produkt som du misstanker ar defekt. En operator
kommer att hjdlpa dig med reklamationsforfarandet.
Innan du skickar en produkt till Ferno s.rl. maste du
begara tillstand fradn Fernos kundtjanst.

19.4 Reklamationer

Eventuella reklamationer maste meddelas séljaren eller
Ferno s.rl.:s kundtjanst inom 5 dagar fran mottagandet
av produkten eller fran upptackten av den ifragasatta
defekten.

Reklamationer eller invdndningar avseende en enskild
produkt befriar inte kdparen fran skyldigheten att ta
emot och betala for de andra produkterna i samma
bestdllning, om inte annat avtalats med sdljaren.

19.5 Aterlimningsbehérighet

Inga returer accepteras utan féregaende godkann-
ande fran Ferno s.r.l..

Produkter som returneras av kommersiella skal eller av
skal som inte harror fran produktens bristande
Overensstammelse accepteras endast efter kontroll av
deras skick av specialiserad personal fran Ferno s.r.l..
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20. REGISTER

Fotokopiera sidorna i registren och spara flera kopior for senare ifylinad.

20.1 Registrering av inspektioner

Operatorens namn Serienummer

Typ av inspektion m Anmarkningar
JA  NEJ

Finns alla komponenter i enheten? Kontrollera att alla komponenter I:l

som anges av tillverkaren finns med.

Ar etiketterna hela och fullstindigt lasbara? Kontrollera att alla etiketter I:l
pa enheten ar hela och lasbara.

Ar alla delar av enheten hela? Kontrollera att enheten inte uppvisar

skador, brott eller avvikelser som kan dventyra sakerheten eller den

korrekta funktionen. Kontrollera sarskilt att det inte finns ndgra mis- O O
sfargade delar, tecken pa slitage, skar eller skavningar, krossningar eller
deformationer.

Ar kuddarna hela? Kontrollera kuddarnas integritet genom att trycka 0 0O
latt med bada handerna och kontrollera om luft lacker ut.

Sakerstaller kardborrebanden tillracklig vidhaftning? Gor ett fastsitt-
ningstest genom att fasta ihop de tva kardborrebanddelarna och dra i |:| |:|
remmarnas andar.

Har kardborrebandet underhallits korrekt? Kontrollera att det inte finns
nagra l6sa delar, slitna kanter eller element som kan minska fastytan, I:I I:I
sasom ludd, har, smuts, fransiga eller utstickande fibrer etc.

Har rengdringen av enheten utforts korrekt? Kontrollera att det inte
finns damm, smuts eller kroppsvatskor och att den rengoéring som O O
foreskrivs av tillverkaren har utforts.

Har enheten desinficerats korrekt? Kontrollera att desinfektionen har
utforts enligt tillverkarens anvisningar. |:| |:|

Datum Operatdrens underskrift

Huvudhall are B-lock2 | BL-SV-MU-160126




R_egister

20.2 Registrering av utbildningar

Instruktorens Utbildade Tvo av trinin Instruktorens
namn personer yp 9 underskrift
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Instruktorens Utbildade . Instruktorens
Typ av traning

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

Telefono (numero verde per ['ltalia) 800501 711
Telefono +39 0516860028
Mail

info.it@ferno.com

Internet www.ferno.it

GFERNO

Fernos.r.l.

Succursale di Savosa

Via Tesserete, 67

6942 - Savosa - SVIZZERA

Telefono +41 (0) 412596000
Mail info.ch@ferno.com
Internet

www.ferno-schweiz.ch
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