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Ein/eitung

1.EINLEITUNG

1.1 Gebrauchsanleitung

@ Die Gebrauchsanleitung lesen.

WICHTIG

Bewahren Sie die Gebrauchsanleitung in
unmittelbarer Nahe des Gerats an einem
Ort auf, der vor Wasser, Staub oder anderen
Stoffen, die die Lesbarkeit beeintrachtigen
konnten, geschitzt ist.

Bei Verlust oder Beschadigung der
Gebrauchsanleitung wenden Sie sich
bitte an Ferno S.r.l, um eine Ersatzkopie
anzufordern. Weitere kostenlose Kopien
sind unter www.ferno.it erhaltlich.

Diese Gebrauchsanleitung ist ein integrierender und
wesentlicher Bestandteil des Medizinprodukts des Typs
| ,B-lock 2" (im Folgenden , Gerdt”), das von Ferno S.r.l.
(nachstehend ,Hersteller”) hergestellt wird.

Die Dokumentation wurde in Ubereinstimmung mit den
geltenden Sicherheitsnormen erstellt.

Der Inhalt ist fir geschulte und qualifizierte technische
Benutzer gemaf3 den Vorgaben des Herstellers bestimmt.

Die Gebrauchsanleitung enthalt die Informationen,
die erforderlich sind, um ein korrektes Verstandnis des
Verwendungszwecks, der Anwendungsmodalitaten des
Gerats und der wahrend des gesamten Lebenszyklus
des Produkts zu treffenden VorsichtsmaBBnahmen zu
gewabhrleisten.

Sie sind in eigenstandige Kapitel unterteilt, die sich an
der zeitlichen Abfolge der Lebensphasen des Gerats
orientieren. Jedes Kapitel enthdlt Warnhinweise,
Angaben zu VorsichtsmafBnahmen und MaBhahmen zur
Gewahrleistung der Sicherheit des Geréts, des Bedieners
und des Patienten.

Die verwendeten Abklrzungen und Symbole werden in
folgenden Abséatzen erldutert.

WICHTIG

Die Konfiguration einiger, in der
mitgelieferten Dokumentation
beschriebenen oder abgebildeten

Teile kann von der abweichen, mit der
das Produkt in seiner spezifischen,

nach bestimmten Vorgaben oder
Sicherheitsvorschriften umgesetzten
Konfiguration ausgestattet ist. In diesem
Fall kbnnen einige der angegebenen
Beschreibungen, Hinweise oder
Vorgehensweisen einen allgemeinen
Charakter haben, ohne ihre Giltigkeit zu
verlieren.

Eventuelle sicherheitsrelevante
Anderungen am Gerat werden gemal

den Verfahrensweisen der geltenden
Vorschriften vom Hersteller bekannt
gegeben.

Der Hersteller wird diese
Gebrauchsanleitung aktualisieren und dem
Benutzer zur Verfligung stellen.

1.2 Haftungsbeschrankung

Der Hersteller haftet nicht fiir Schaden, die sich aus

Folgendem ergeben:

« nicht mit den in dieser Anleitung gegebenen Angaben
konforme Verwendung des Gerits;

« nicht vom Hersteller befugte Anderungen;

« Kombination mit nicht vom Hersteller zugelassenem
Zubehor oder Komponenten;

« einer Nichtbeachtung der Warnhinweise, Lagerungsbe-
dingungen oder Entsorgung.

Der Benutzer ist dafiir verantwortlich, die Unversehrtheit
des Gerats vor seiner Nutzung und die ordnungsgemalle
Verwendung  entsprechend dem  angegebenen
Verwendungsweck zu tberpriifen.

BL-DE-MU-160126
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Einleitung

1.3 Eigentum der Informationen

Die in dieser Gebrauchsanleitung enthaltenen
Informationen sind Eigentum der Ferno s.rl. - Via
Benedetto Zallone 26, 40066 Pieve di Cento (BO).

Alle Patentrechte, Design-, Bau-, Reproduktion-,
Gebrauchs- und Verkaufsrechte jedes in dieser Anleitung
behandelten Artikels stehen unter Vorbehalt und unter
dem ausschlieBlichen Eigentum der Ferno s.rl, mit
Ausnahme der ausdriicklich an Dritte Ubertragenen
Rechte oder Rechte, die nicht auf im Eigentum des
Lieferanten stehende Teile zurickfihrbar sind. Jede
Art von Vervielfdltigung dieser Anleitung in seiner
Gesamtheit oder auch nur auszugsweise ist, sofern nicht
ausdricklich von Ferno s.r.l. befugt, verboten.

1.4 Hersteller

GFERNO

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

Telefon (gebihrenfreie Nummer fiir Italien) 800 501 711

Telefon (+39) 0516860028
E-Mail info.it@ferno.com
Web www.ferno.it

1.5 Technischer Kundendienst Ferno

Bei Erfordernis von Informationen, Support bei der
Verwendung, einer Wartung oder von Ersatzteilen
wenden Sie sich bitte an Ferno s.r.l..

Um den Kundenservice zu erleichtern, teilen Sie diesem
bitte die Seriennummer des Produkts mit und geben Sie
diese stets bei jeder schriftlichen Mitteilung an.

Telefon (gebuihrenfreie Nummer fiir Italien) 800501 711

Telefon (+39) 0516860028
E-Mail info.it@ferno.com
Web www.ferno.it

BL-DE-MU-160126
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1.6 Unfallmeldungen

Im Fall eines schweren, in Verbindung mit dem Gerat
stehenden Unfalls wenden Sie sich bitte sofort an Ferno
S.rl.und die zustandige Einrichtung des Mitgliedstaats, in
dem der Benutzer ansassig ist.

E-Mail:

Telefon:

eu-regulatory.it@ferno.com
+39 051 6860028




Ein/eitung

1.7 Bestimmungen

pearitoetniion  Wloein —[oetmiion

Erwarteter
klinischer Nutzen

Verwendungszweck
(Intended purpose)

IPR

Positive Resultate fur die
Gesundheit des Patienten, die

dank der Verwendung des Geréts

erzielt werden.

Die Verwendung, fir die
das Produkt gemal3 den

Herstellerangaben auf dem Etikett,

in der Gebrauchsanleitung oder in
Werbematerial oder behordlichen
Erklarungen bestimmt ist.

Personliche Schutzausristungen;

Ausriistungen, die dafiir
bestimmt sind, vom Benutzer
oder Wartungstechniker
getragen oder gehalten zu
werden, um ihn vor einem oder
mehreren Risiken fiir seine
Gesundheit und Sicherheit zu
schitzen.

Schwerer Unfall

Jeder Unfall, der direkt oder
indirekt eine der folgenden
Folgen verursacht hat, verursacht
haben konnte oder verursachen
konnte:

(a) der Tod eines Patienten,
Nutzers oder einer anderen
Person;

b) die schwerwiegende
voriibergehende oder
dauerhafte Verschlechterung
des Gesundheitszustands des
Patienten, des Nutzers oder
einer anderen Person;

(c) eine ernsthafte Bedrohung
der 6ffentlichen Gesundheit.

Kennzeichnung, anhand der ein

Hersteller angibt, dass ein Produkt

den von der Verordnung (EU)

Der Zgitraum, tiber den ein CE- - 2017/745 und anderer geltender
Medizinprodukt, soferr) es unter Ko'nformltatskenn- Harmonisierungsrechtsvorschriften
. den empfo'hlene.n Bedl.ngungen zeichnung der Union, gestellten geltenden

Haltbarkeitsdauer gglagert .erd, seine Lels'tl‘J'ng, Anforderungen, die ihr Anbringen

Slgher.helt und Konform|tat vorsehen, erfillt.

mlF seiner Zweckbestimmung Person. die sich in einer

beibehalt. — . Notsituation befindet, sich

Jede Art von schriftlicher, Patient unwohl fiihlt oder einen Unfall
Aufkleber/Etikett gedruckt.er oder graﬁther hatte.

Information am Medizinprodukt Kopfausrichtung, bei der der

und/odgr al,Jf der V'erp?c.kun'g. Position Kopf zentriert liegt, der Blick

Stelle, die die Arbeitstatigkeit neutrale horizontal ausgerichtet ist und

tberwacht, da.r.'mt die Kopfhaltung der Hals weder gebeugt noch
Zustindige Stelle grdnungsgemaﬁg Vgrwendung gestreckt oder gedreht ist.

es Gferats ur.1d die Elnhaltung Die Kombination aus der

der Snlcherheltsvorschrlften - Wahrscheinlichkeit eines

géwahril.el-stet werde'n.. - Risiko Schadenseintritts und der

Die natdrliche oder juristische Schwere des Schadens selbst.

Person, die ein Gerét herstellt

oder instand setzt oder es B

enutzer/

Hersteller

entwickeln, herstellen oder
instand setzen lasst und es
unter ihrem Namen oder ihrem
Markenzeichen vermarktet.

Rettungshelfer

Verniinftigerweise
vorhersehbare
Fehlanwendung

Kopffixierung B-lock 2 |

Sanitater, die/der das Gerat nutzt.

Jede Verwendung des Gerits, die
nicht gemal3 den Anweisungen
des Herstellers beabsichtigt ist,
jedoch von einem Rettungshelfer
vorhersehbar ist (z. B. allgemeine
Fehler, Verwechslung mit anderen
Geraten, Stresssituationen oder
Notsituationen).

BL-DE-MU-160126




Aufkleber

1.8 Sicherheitshinweise

Die Sicherheitshinweise in dieser Gebrauchsanleitung
warnen vor potenziell gefdhrlichen Situationen oder
geben wichtige Informationen fiir die ordnungsmaBige
Verwendung des Gerats.

Diese Hinweise stehen je nach Schweregrad des Risikos
und der Art der Information die Signalworter ACHTUNG
und WICHTIG vor.

/\ ACHTUNG

WeistaufpotenzielleGefahrensituationen
hin, die bei einer Unterschatzung Unfalle,
Personen- und/oder Sachschdden
verursachen konnen.

Weist auf wichtige Informationen bezlglich
der Verwendung und/oder Wartung des
Gerats hin.

1.9 Verbotshinweise

Die in dieser Gebrauchsanleitung enthaltenen Hinweise
VERBOT weisen auf Handlungen hin, die der Benutzer
nicht vornehmen darf, da sie Folgendes gefahrden
kénnten:

. die Sicherheit des
Rettungshelfers;

Patienten

- die Leistung des Gerats;

« die normenbezogene Konformitat.

und/oder des

(O VERBOTEN

Weist auf eine Handlung hin, die nicht
ausgefiihrt werden darf, da sie zu
Verletzungen des Rettungshelfers oder des
Patienten und/oder zu Schaden am Gerat
flihren kann.

Kopffixierung B-lock2 | BL-DE-MU-160126

1.10 Symbole

Nachstehend dargestellte Symbole werden in dieser
Anleitung und/oder auf den Gerateaufklebern verwendet.

Symbol Definition

€

L EO

1@ 5 &

-
o
-

B E g B

CE-Kennzeichnung

Pflicht die Anleitung zu lesen

Hersteller

Herstellungsdatum und -ort

Vor Feuchtigkeit schiitzen

Vor Sonnenlicht schiitzen

Bezug auf die Gebrauchsanleitung
oder

die Gebrauchsanleitung des elektro-
nischen Teils nehmen

Bevollmachtigter in der Europai-
schen Gemeinschaft

Importeur

GTIN (Global Trade Item Number)

Nummer/Chargennummer des
Herstellers

Angabe ,Medizinprodukt”

Eindeutige Identifikation des Gerats

Katalognummer

Kann bei einer MRT-Untersuchung
genutzt werden

GS1 - Data Matrix




Aufkleber

2.AUFKLEBER

2.1 Gerateaufkleber

/\ ACHTUNG

Fehlt dieser Aufkleber, ist er unleserlich oder beschiadigt, das Gerat nicht mehr verwenden
und sich an den Technischen Ferno Kundendienst wenden.

Das Produkt ist mit einem Aufkleber versehen, auf dem die wesentlichen Informationen gegeben werden, die fir die
Identifizierung des Produkts und des Herstellers, zur Gewahrleistung der Sicherheit und als Hinweis auf die Konformitat
mit den Vorschriften erforderlich sind.

Der Aufkleber ist an der AuBBenseite der beiden Kissen angebracht

l\:/IEaRB’\lZ.;"SOII:\L 2 C € NOME DEL DISPOSITIVO/ DEVICE TRADE NAME
Pieve di C (80)
ﬁ‘iff‘igfv&zsi?)?m e 010000 0
@ [uDI| ‘ﬁ\ [GTIN] (XX)XXXXXXXXXXXXXX [1i]

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

SAT e %} I cal] oo

GFERNO ] 100 g

FTINIS-DOVA

2.2 Packaging-Aufkleber

Dieser Aufkleber ist auf der Verpackung des Gerats angebracht.

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

Italy (+39) 0516860028

EIE] www.ferno.it

NOME DEL DISPOSITIVO/ DEVICE TRADE NAME GTIN | OOOXXXXXXXXXXXXXX

i < descrizione del < device description
dispositivo IT> IT translate >

e ) [ E——

L,
a
cop PAP PAP  LDPE
sale di Save

@
- Switzerland - www.ferr

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

Via Tesserete, 67 - 6942 Saw

FTINIS-DOVA
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Warnhinweise

3.WARNHINWEISE

3.1 Allgemeine Hinweise

+ DenInhalt dieser Anleitung sorgféltig und vollstandig lesen.

Der Hersteller kann nicht fir Schaden an Sachen und/
oder Personen haftbar gemacht oder strafrechtlich
verfolgt werden, die durch einen unsachgemaRen
Gebrauch des Gerats und/oder aufgrund der Tatsache,
dass diese Gebrauchsanleitung nicht gelesen oder
falsch verstanden wurde, entstehen.

- Diese Gebrauchsanleitung ist ein wesentlicher
Bestandteil des Gerats, muss fur den Benutzer stets
zuganglich sein und leicht eingesehen werden kénnen.

Diese Gebrauchsanleitung stellt keine medizinischen
Angaben bereit, sondern enthdlt allgemeine, fiir die
Rettungshelfer beziiglich der Nutzung und Wartung
des Gerats nitzliche Informationen.

« Sollte die Gebrauchsanleitung verloren gegangen oder
beschadigt worden sein, wenden Sie sich bitte an den
Hersteller oder laden Sie eine Kopie von www.ferno.it
herunter.

Die Gebrauchsanleitung muss im guten Zustand
gehalten und vor Bedingungen geschiitzt werden, die
ihre Lesbarkeit beeintrachtigen konnten.

- Die Gebrauchsanleitung muss Uber die gesamte
Nutzungsdauer des Gerats aufbewahrt werden. Bei
einem Eigentumsiibergang an einen neuen Benutzer
muss diese Gebrauchsanleitung dem Produkt beigelegt
werden.

Halten Sie Sich stets an die Anweisungen und oértlichen
Gesundheitsbestimmungen und -protokolle, die
nicht im Widerspruch mit den Angaben in dieser
Gebrauchsanleitung stehen.

Sich stetsan die von der zustandigen Stelle festgelegten
Protokolle und Verfahren halten. Jede angewendete
SicherheitsmaBnahme muss den im Verwendungsland
geltenden Rechtsvorschriften entsprechen.

Es sind vorbeugende Mal3nahmen zu ergreifen und
die von den Gesundheitsprotokollen vorgesehene
PSA zu verwenden, damit ein Kontakt mit Blut und
Korperflissigkeiten vermieden wird.

Fir die Verwendung des Gerats ist es zwingend
erforderlich, ein Ersthelfer zu sein, an einem von
der zustandigen Stelle abgehaltenen Lehrgang
teilgenommen und in der korrekten Verwendung und
Sicherheit des Gerats geschult worden zu sein.

« Die durchgefiihrten Schulungen sind in das spezielle, in
dieser Anleitung enthaltene Register einzutragen. Das
Register muss von der zustandigen Stelle aufbewahrt und
den Behorden auf Verlangen ausgehandigt werden.

Kopffixierung B-lock2 | BL-DE-MU-160126

Zur Gewahrleistung der Sicherheit ist sicherzustellen,
dass ungeschultes Personal oder Gelegenheitshelfer
das Gerat nicht anlegen, verwenden oder warten.

+ Das Anlegen, die Verwendung und die Kontrolle des

Gerats dirfen nur von Personal vorgenommen werden,
das fir dieses spezifische Produkt und nicht fir andere
Gerate, auch wenn diese eine gleichwertige Funktion
haben, geschult worden ist.

Das Verwenden dieses Gerdts darf ausschlieBlich
Personal erlaubt werden, das vom Hersteller dafir
angegeben worden ist.

Wahrend der Verwendung des Gerdts muss die
Betreuung des Patienten durch mindestens einen
Rettungshelfer stets gewahrleistet sein.

Das Gerat darf unter keinen Umstanden und aus
keinem Grund die Rettungsmalinahmen oder den
Einsatz anderer Gerate behindern,

Um die Sicherheit des Gerats sowie des Patienten
zu gewadbhrleisten, ist vor dem Anlegen, vor jeder
Verwendung und regelméRig seine Unversehrtheit und
Funktionsfahigkeit wie vom Hersteller vorgeschrieben,
zu Uberprifen. Werden Anomalien, Anzeichen
eines Bruchs, ein Verschleil oder Beschadigungen
festgestellt, muss das Gerdt aul3er Betrieb genommen
und sofort Verbindung mit dem Technischen Ferno
Kundendienst aufgenommen werden.

DieVerwendung des Gerats in einer nicht vom Hersteller
vorgesehenen und nichtin dieser Anleitung angegeben
Art und Weise, kann die Sicherheit beeintrachtigen und
zu gefahrlichen Situationen fihren.

Die Nichteinhaltung der fir das Gerdt festgelegten
Stabilitatsbedingungen kann dessen Funktionsfahigkeit,
Sicherheit und Unversehrtheit beeintrachtigen. Die vom
Hersteller angegebenen Stabilitatsbedingungen einhalten.

Fihren Sie alle Mandver stets aufmerksam und wie
vom Hersteller vorgesehen aus, um die Sicherheit des
Patienten und die Ihre eigene zu gewahrleisten.

Unbefugte Anderungen oder das Verwenden von Teilen
und/oder Ersatzteilen, die nicht vom Hersteller geliefert
oder zugelassen wurden, konnen die Sicherheit
beeintrachtigen und zu Gefahrensituationen fiihren.

Die vorgesehenen Inspektionen in den vom Hersteller
angegebenen Zeiten und entsprechenden Methoden
vornehmen. Eine unangemessene Wartung kann die Sicherheit
beeintrachtigen und zu Gefahrensituationen fiihren.

Das Geratin einem sauberen und desinfizierten Zustand
halten, um Infektionen und/oder Kontaminationen zu
vermeiden.

Sind die Aufkleber am Gerat (auch nur teilweise)
beschadigt, verblasst, teilweise oder ganz unleserlich
sind, ist eine Kopie beim Hersteller anzufordern.




Warnhinweise

3.2 Spezifische Hinweise

Das Verwenden des Geréts ist nur dann zuldssig, wenn
der Rettungshelfer sicherstellen kann, dass die neutrale
Position des Kopfes und des Halses des Patienten
ordnungsgemal} beibehalten wird; ist dies nicht der
Fall, darf dieses Gerat nicht verwendet werden.

DieVerwendung des Gerats in einer nicht vom Hersteller
vorgesehenen und nichtin dieser Anleitung angegeben
Art und Weise, kann die Sicherheit beeintrachtigen und
zu gefahrlichen Situationen fihren.

Um die ordnungsgemifle und sichere Anwendung
des Gerats zu gewadhrleisten, ist die gleichzeitige
Anwesenheit von zwei Rettungshelfern erforderlich.

Das Gerat darf nicht als einziges Mittel fir die
Immobilisierung des Patienten verwendet werden.

Das Gerdt ist keine Langzeitfixierung, d. h. die
Anwendung ist auf die Rettungs- und Transportphase
beschrankt.

Kopffixierung B-lock 2 |
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Restrisiken, Gegenanzeigen und unerwtinschte Wirkungen

4.RESTRISIKEN, GEGENANZEIGEN UND UNERWUNSCHTE
WIRKUNGEN

Auf Grundlage der durchgefiihrten Risikoanalyse und
AACHTUNG der verfligbaren klinischen Daten ergaben sich im
Rahmen der vorgesehenen Verwendung des Produkts
keine spezifischen Gegenanzeigen oder bekannten
Nebenwirkungen.

Das Anlegen, die Verwendung oder
Eingriffe am Gerdt durch unbefugtes, . ) o

. Das Gerdt unter strikter Beachtung der in dieser
ungeeignetes oderungeschultesPersonal Gebrauchsanleitung angegebenen Warnhinweise und
konnen zu Schaden am Gerat, Unfillen allgemeinen VorsichtsmaBnahmen
oder Verletzungen fiihren. Erlauben Sie
nur geeignetem und geschultem Personal
die Verwendung unter Beachtung der
vorgesehenen Vorgehensweise.

Ein falsches Anlegen des Gerdts kann zu
schweren Verletzungen des Patienten
selbst fiihren. Die in dieser Anleitung
enthaltenen Angaben fiir das korrekte
Anlegen befolgen.

Eine unzureichende Reinigung oder
Desinfektion des Gerdats kann die
Ubertragung von Infektionskrankheiten
begiinstigen. Das Gerat wie vorgesehen
ordnungsgemaf reinigen und
desinfizieren.

Beschadigungen am Gerdat oder ein
Nachlassen des Haftvermogens der
Klettbander konnen zu Unfillen fiihren
oder Verletzungen des Patienten
verursachen. Die vorgesehenen
vorbeugenden Kontrollen und
Wartungsarbeiten vornehmen, um so die
Sicherheit und Funktionsfahigkeit des
Produkts zu gewdhrleisten.

Wird das Gerdt hohen Temperaturen
ausgesetzt, kann es zu Anderungen
seiner Struktur kommen, wodurch
seine Funktion und die Sicherheit
beeintrachtigt werden.
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Verwendungszweck

5.VERWENDUNGSZWECK

/\ ACHTUNG

Die Verwendung durch unqualifizierte,
nicht geschulte oder nicht ausgebildete
Personen oder unter ungeeigneten
Bedingungen kann zu Unfédllen und/
oder Verletzungen des Patienten, des
Benutzers und zu Schiaden am Gerat
fiihren.

Das Gerat ausschlieBlich in
Ubereinstimmung mit seinem
Verwendungszweck und in der vom
Hersteller in dieser Gebrauchsanleitung
angegebenen Art und Weise verwenden.

Die vom  Hersteller angegebene
Kompatibilitit des Gerdts beachten, um
die Sicherheit des Gerats zu gewahrleisten.

Eine nicht vorgesehene Verwendung
des Gerats kann zu Verletzungen,
KomplikationenundGesundheitsschdden
des Patienten und des Nutzers sowie zu
Schaden am Gerit fiihren.

5.1 Zweck des Gerats

Dieses Gerat wurde fiir die Einschrankung der Bewegung
von Kopf und Hals des Patienten bei NotfallmaBnahmen,
Transporten oder klinischen Untersuchungen in
Kombination mit einer Krankentrage oder einem
Backboard vorgesehen.

5.2 Anwendungsbereich

Das Gerat ist fir die Anwendung an Patienten bestimmt,
bei denen nach Einschdtzung des Sanitdters eine
Einschrankung der Kopf- und Nackenbewegungen
erforderlich ist.

5.3 Erwarteter klinischer Nutzen

Das Gerat tragt dazu bei seitlichen Bewegungen, das
Beugen und Strecken sowie das Drehen des Kopfes zu
verhindern und so das Risiko einer Verschlimmerung
moglicher Halswirbelverletzungen zu verringern.

5.4 Nutzungsumfeld

Das Gerat ist fur die Nutzung sowohl auf3erhalb
des Krankenhauses (EMS) als auch im Krankenhaus
vorgesehen.
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Stabilitdtsbedingungen

6. STABILITATSBEDINGUNGEN

Die Nichteinhaltung der
Stabilitatsbedingungen kann die Sicherheit
und Leistung des Gerits beeintrachtigen.

Eventuell ersichtliche Schdaden oder
Verdnderungen am Gerdt missen
dem technischen Ferno Kundendienst
gemeldet werden.

Das Gerat nicht verwenden, wenn die
Stabilitatsbedingungen nicht erfiillt sind.

(O VERBOTEN

Es ist verboten, das Gerat zu verwenden,
wenn die Stabilitatsbedingungen nicht
gegeben sind.

Um die Unversehrtheit, die Sicherheit und die
Leistungsmerkmale des Gerats wahrend der Lagerung,
der Verwendung, des Transports und der Aufbewahrung
zu gewabhrleisten, sind die nachstehend angegebenen
Stabilitatsanweisungen zu beachten.

6.1 Einwandfreier Zustand des Gerats

- Das Gerdt bis zur erstmaligen Verwendung in der
Originalverpackung aufbewahren.

« Vor der Nutzung eine Sichtkontrolle auf Schaden oder
Veranderungen vornehmen.

BL-DE-MU-160126
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6.2 Umgebungsparameter

Einsatz-

temperatur- -20°C +60 °C
bereich

Lagerungs-

temperatur- -20°C +60 °C

bereich

Max. relative

< 85 %, kondensfrei
LUfthUChtigkeit < 0, kondensfrei

Vermeiden, das Gerat tGber
einen langeren Zeitraum
dem direkten Sonnenlicht
auszusetzen.

Licht-
exposition

Den Kontakt mit 4tzenden
Losungsmitteln und Dampfen
vermeiden

Chemische
Wirkstoffe

6.3 Transport

+ Das Gerat (moglichst in der Originalverpackung oder in
der als Zubehor mitgelieferten Aufbewahrungstasche)
verstauen, um ein AnstoB3en, Erschiitterungen oder
Druck beim Transport zu vermeiden.

- Das Gerat vor extremen Temperaturen, hoher
Luftfeuchtigkeit, direkter Sonneneinstrahlung und
Chemikalien schiitzen.

- Die Etikettierungs-, Orientierungs- und
Handhabungshinweise des Herstellers beachten.

6.4 Haltbarkeitsdauer

Die Haltbarkeit des Gerdts und seiner Komponenten
hangt von verschiedenen Faktoren ab:

Folgende Faktoren haben Einfluss auf die Haltbarkeit des
Gerdts und seiner Komponenten:

« Gebrauchsbedingungen: ordnungsgemalle
Verwendung in  Ubereinstimmung mit den
Anweisungen des Herstellers;

o Haufigkeit der Verwendung: Anzahl der
Anwendungen und Dauer der Verwendung;

« Wartung und Reinigung: Durchfiihren der
praventiven und regelmdBigen MaBnahmen gemal3
den Herstelleranweisungen;

« Umgebungsparameter: Einhaltung der vom Hersteller
vorgesehenen Bedingungen.




Beschreibung

7.BESCHREIBUNG

7.1 Das Gerat

Das Gerat besteht aus mehreren Komponenten, die,
wenn sie in der vom Hersteller vorgegebenen Art und
Weise positioniert werden, eine ordnungsgemalRe
Einschrainkung der Bewegung des Kopfs und
Halses des Patienten wdhrend der Rettungs- und
DiagnosemafBnahmen gewahrleisten.

Das Gerat setzt sich wie folgt zusammen:
» Kopffixierungsplatte - zum Positionieren des Kopfes

des Patienten auf der Krankentrage/dem Backboard
und fur den Beibehalt seiner neutralen Position;

« seitliche Stiitzkissen - zum Abstiitzen des Kopfes
des Patienten mit einer Offnung fiir die Inspektion der
Ohrmuschel;

» ,T“-Band - zum Befestigen der Kissen am Kopf des
Patienten;

» ,K"”-Band - zur Unterstiitzung der
EinschrankungsmafBnahmen;

» Halswirbelkeil - fiir den Ausgleich und die Abstltzung
des Kopfs bei Fehlstellungen der Wirbelsaule.

7.2 Im Lieferumfang enthaltene
Komponenten

Das Gerdt wird mit folgenden Komponenten geliefert.

Komponente Menge

Grundplatte der 1
Kopffixierung
Kissen 2
Halswirbelkeil 2
»T"-Band 1
»K"-Band 1
Klettverschlussband 3
Verbindungslaschen 3

7.3 Nichtim Lieferumfang enthaltene
Komponenten

Das Gerat erfordert eine Verwendung mit weiterem
Zubehor, das nicht mitgeliefert wird:

- atraumatische Krankentrage oder Backboard;
« Halsstutze;
+ Produkte zum Reinigen des Gerats;

« Zubehor fur die Wartung des Gerdts und des Klettbands.

BL-DE-MU-160126
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Beschreibung

7.4 Hauptteile
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Grundplatte der Kopffixierung
Kissen
Halswirbelkeil
J1“-Band

,K“-Band




Beschreibung

Grundplatte der Kopffixierung ~T"-Band

Die Grundplatte der Kopffixierung hat eine Vertiefung, Das,T“-Band wird bereits mit den Verbindungslaschen
die furr die Aufnahme des Kopfs des Patienten konzipiert an der Grundplatte der Kopffixierung befestigt geliefert.
ist. Es besteht aus zwei Riemen: einem horizontalen und
Das obere Klettverschlussband, das durch den einem vertikalen.

entsprechenden Schlitz geflihrt wird, ermdglicht das Der Neopreneinsatz in der Mitte des horizontalen
Verbinden des Gerats mit Trage bei halb-vertikaler Riemens muss auf die Stirn des Patienten gelegt werden.
Patientenlagerung. An den Riemenenden sind Einsétze aus reflektierendem
Werden auch die beiden seitlichen Klettverschlussbander Gewebe angebracht, die die Sichtbarkeit erhéhen.

durch die entsprechenden Schlitze gefiihrt, kann das
Gerat fest an Backboards , 11.2 Anbringen des Gerdits an
anderen Backboards” befestigt werden.

Grundplatte der Kopffixierung

—0

1 Horizontaler Riemen

2 Vertikaler Riemen
1 Oberes Klettverschlussband 4 Reflektierender Gewebeeinsatz
2 Seitliches Klettverschlussband 5 Verbindungslaschen

3 Langloch
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Beschreibung

Kissen

Die beiden Kissen werden seitlich am Kopf des Patienten
angelegt und mit dem ,T"-Band und dem ,K“-Band in
Position gehalten.

Die an der Oberseite der beiden Kissen vorhandenen
Zahne verhindern, dass die Riemen verrutschen oder sich
I6sen. Sie halten die Spannung der Riemen aufrecht und
gewahrleisten, dass das Gerat stabil bleibt.

Uber die seitlichen Offnungen in jedem Kissen kénnen
die Ohrmuscheln des Patienten beobachtet werden.

Kissen

BL-DE-MU-160126
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~K“-Band

Das ,K“-Band setzt sich aus einem horizontalen und zwei
schragen Riemen zusammen.

Der Neopreneinsatz in der Mitte des horizontalen
Riemens muss am Kinn des Patienten anliegen.
Die Zentriermarkierung am Einsatz erleichtert das
ordnungsgemaBe Ausrichten. Die vier Enden des ,K"-
Bands missen vom Rettungshelfer gespannt und in
die dafiir vorgesehenen Schlitze der Krankentrage/des
Backboard eingefiihrt werden.

Daraufhin werden die Enden umgeschlagen, damit die
Klettstreifen (mdnnlich und weiblich) aneinander haften
kdnnen und das Band geschlossen und fest fixiert bleibt.
Nur bei begriindetem Nichtanlegen der Halsstlitze; ist das
elastische Band unter dem Kinn des Patienten anzulegen,
um die Kopf- und Halsbewegungen einzuschranken.

+K“-Band

Bezug L&

1 Horizontaler Riemen
2 Schrage Riemen

3 Zentrierungsmarkierung
4 Klettverschllsse.

5 Elastisches Band




Beschreibung

Halswirbelkeil 7.5 Technische Daten
Der Halswirbelkeil stiitzt zusatzlich und kann unter den
Kopf des Patienten geschoben werden, um die neutrale < >

Position beizubehalten.

Der Halswirbelkeil wird mit seinem flachen Teil unter
den Kopf des Patienten geschoben, um die Position der
Halswirbelsdule auszugleichen.

Der untere Teil des Keils stltzt den Hals, die obere Seite
dient als Kopfablage.

BeiBedarfkannderHersteller einen zweiten Halswirbelkeil
als Zubehor liefern.

Gewicht 1,6 kg (3,52 Ibs)

Halswirbelkeil Ho6he (A) 165 mm (6,5 in)
Breite (B) 300 mm (71,8in)
Tiefe (C) 190 mm (7,5 in)

1 Kopfauflageseite

2 Halsauflageseite
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Beschreibung

Grundplatte der Kopffixierung Kissen

Dicke (A) 26,3 mm (1,03 in)
Breite (B) 294 mm (11,57 in) = =y
Tiefe (C) 192 mm (7,55 in) < B >

i speziication | wert |
spezifiation_|___wert____ o 5210

Dicke (A) 1,5 mm (0,05 in) Breite (B) 230 mm (9,7 in)
Breite (B) 960 mm (37,80in) Tiefe (C) 85mm (3,3in)
Tiefe (C) 530 mm (20,90 in)

'
ra

=] oT=1 =7 A
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Beschreibung

~K“-Band Halswirbelkeil
syt | v [l spetioion e
Dicke (A) 2 mm (0,08 in) Hohe (A) 30,8 mm (1,21in)
Breite (B) 1141,5 mm (44,94 in) Breite (B) 147,6 mm (5,81 in)
Tiefe (C) 312,5mm (12,30in) Tiefe (C) 96,8 mm (3,81 in)
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Kompatibilitit mit Zubehér/Gerdten

8. KOMPATIBILITAT MIT ZUBEHOR/GERATEN

/\ ACHTUNG

Die Verwendung des Gerats mit anderen
als den angegebenen Geraten garantiert
keine sichere Verwendung; der Hersteller
haftet nicht fiir Personen- und/oder
Sachschaden.

Kopffixierung B-lock2 | BL-DE-MU-160126

Die Sicherheit und Funktionalitat des Gerats ist nur in
Kombination mit einer atraumatischen Ferno Trage
SCOOPEXL™ und den Ferno Bachboards Millennia und
Serie Najo gewahrleistet.

Die Halsstutze fir die Nutzung in Kombination mit dem
Gerdt muss den geltenden Vorschriften entsprechen
und gemaR den Anweisungen des jeweiligen Herstellers
verwendet werden.




Benutzer und Schulung

9.BENUTZER UND SCHULUNG

9.1 Vorgesehener Benutzer des
Gerats

Das Gerdt ist fir die Verwendung durch geschultes
Sanitatspersonal, einschlieB3lich Retter, Rettungstechniker,
Krankenpfleger und Arzte, vorgesehen.

9.2 Eignung des Benutzers

Gebrauch und die
besteht fur die

Fir die Anwendung, den
Wartungsinspektionen des Gerats
Benutzer die Pflicht:

+ beziiglich der Sicherheit und der Anwendung des
Gerats gemal den Vorschriften des Herstellers und der
zusténdigen Behorde informiert und geschult zu sein;

- die Gesundheitsprotokolle und Sicherheitsmalinahmen
zu kennen und einzuhalten, die in den geltenden
Vorschriften des Anwenderlands vorgesehen sind;

« korperlich und kognitiv in der Lage zu sein, das
Medizinprodukt sicher und entsprechend der
Gebrauchsanleitung zu verwenden;

« volljahrig zu sein.

9.3 Erforderliche Schulung

/\ ACHTUNG

Die Schulung und Einweisung in die
Verwendung des Gerdts sind Pflicht
und werden von der zustindigen Stelle
durchgefiihrt. Der Hersteller haftet nicht
fiir Schaden und/oder Verletzungen,
die durch eine unangemessene oder
unzureichende Schulung oder Einweisung
verursacht werden.

Die Schulungseinheiten im Register
festhalten, das im Absatz,,20.2 Aufzeichnung
der Schulungen” enthaltenen ist.

Fir den sicheren und korrekten Gebrauch des Gerats
wird eine spezifische Schulung dringend empfohlen, die
Folgendes vorsieht:

- sorgfaltiges und vollstdndiges Lesen und Verstehen
dieser Gebrauchsanleitung;

« Teilnahme an einer Gerateschulung, die von der
zustandigen Stelle Uber die Applikationsweise, den
Gebrauch, die Sicherheit, Verwendbarkeit sowie das
Risikomanagement abgehaltenen wird;

. praktische Ubungen mit dem Gerét und dem
entsprechenden Zubehor vor dem Verwenden in
reellen Situationen:

Alle Schulungseinheiten im dafiir vorgesehenen
Register in dieser Anleitung, siehe Absatz,20.2
Aufzeichnung der Schulungen”, eintragen.

BL-DE-MU-160126

Kopffixierung B-lock 2 |




VernUnftigerweise vorhersehbare Fehlanwendung

10. VERNUNFTIGERWEISE VORHERSEHBARE

FEHLANWENDUNG

Das Produkt ist fiir einen bestimmten Verwendungszweck
konzipiert, doch es gibt einige unbeabsichtigte
Verwendungsarten, die aufgrund klinischer Erfahrungen
oder laut Literatur verniinftigerweise zu erwarten
sind. Diese Liste hilft, Unféllen oder Fehlfunktionen
vorzubeugen.

« Die Nichtbeachtung der Anweisungen kann eine Gefahr
fur den Patienten bringen, die Wirksamkeit verringern
oder das Gerat beschadigen. Sich darliber vergewissern,
dass man alle Anweisungen und Warnhinweise vor dem
Gebrauch gelesen und verstanden hat.

- Die Verwendung durch ungeeignetes, unqualifiziertes
oder ungeschultes Personal kann die Sicherheit
des Patienten und die Wirksamkeit des Gerats
beeintrachtigen und zu Schaden am Gerat selbst
fihren. Vor der Verwendung ist sicherzustellen, dass
der Rettungshelfer geschult ist, die ordnungsgemafen
Vorgehensweisen kennt und fiir die Verwendung des
Gerats geeignet ist.

« Eine unsachgemale oder nicht bestimmungsgemale
Verwendung kann zu Risiken fiir den Patienten und
zu Fehlfunktionen fiihren. Stets die vom Hersteller
angegebene Verwendungsbestimmung einhalten.

- Die Verwendung des Gerats unter Versto3 gegen die
Anweisungen der zustdndigen Behdrde oder gegen
ortliche Protokolle kann Risiken fiir den Patienten
verursachen, die Wirksamkeit des Gerats beeintrachtigen
oder das Gerat beschaddigen. Die 6rtlichen Arbeitswiesen
und Gesundheitsprotokolle einhalten.

« Bei einer Verwendung des Gerats unter Alkohol- oder
Drogeneinfluss kann es Gerdt beschadigt werden
und es kann zu Unféllen oder Verletzungen kommen.
Das Gerat nur verwenden, wenn die geeigneten
korperlichen, entscheidungsbezogenen und kognitiven
Bedingungen gewadbhrleistet sind.

- Die Verwendung ohne ausreichende Kenntnis der
Geratefunktionen kann zu Risiken fir den Patienten
und zu Fehlfunktionen fuhren. Vor einer klinischen
Anwendung entsprechende Ubungen oder
Simulationen durchfuhren.

- DieVerwendung mit nicht vom Hersteller vorgesehenen
Geraten kann Risiken fiir den Patienten mit sich bringen
und die Wirksamkeit verringern. Nur in Verbindung mit
dem Zubehor und den Ausriistungen verwenden, die
vom Hersteller geliefert werden.

. Halt der Patient keine neutrale Kopfhaltung, kann die
Verwendung des Gerdts zu klinischen Risiken und
Fehlfunktionen des Gerats fiihren. Stets darauf achten,
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dass die neutrale Position des Kopfes eingehalten wird.

Eine unzureichende Uberwachung des Patienten
wadhrend der Anwendung des Produkts kann ein
Risiko fur die Sicherheit des Patienten darstellen und
die Wirksamkeit des Gerats beeintrachtigen. Den
Patienten durchgehend tiberwachen und die in dieser
Anleitung und den ortlichen Gesundheitsprotokollen
angegebenen Vorgehensweisen befolgen.

Das Anlegen des Gerdts durch einen einzelnen
Rettungshelfer kann die Sicherheit des Patienten
gefdhrden. Das Gerdt muss von zwei gleichzeitig
tatigen Rettungshelfern angelegt werden.

Die Verwendung eines unsachgemafl angelegten
Gerats kann das Risiko von Stirzen, Verletzungen oder
Fehlfunktionen erhohen. Das Gerét stets den Vorgaben
anlegen und vor dem Verwenden die erforderlichen
Kontrollen vornehmen.

Die Verwendung eines beschadigten oder abgenutzten
Gerats kann die Sicherheit des Patienten gefahrden
und die Wirksamkeit des Gerats verringern. Vor dem
Verwenden des Gerdts stets dessen einwandfreien
Zustand gemal dieser Anleitung sicherstellen.

Die Verwendung des Gerdts Uber die fir die Rettung,
den Transport und die Diagnostik hinaus vorgesehene
Zeit kann zu erhohten Risiken fiir den Patienten durch
eine unsachgemaBe, nicht dem Verwendungszweck
entsprechende Verwendung fiihren. Das Gerdt nur so
lange wie unbedingt erforderlich verwenden.

Ein unsachgemdBer Umgang mit dem Gerat
(Demontage, unbefugte Anderungen) kann zu
Beschadigungen oder Fehlfunktionen des Gerats
fuhren. Nur Eingriffe vornehmen, die vom Hersteller
vorgesehen oder befugt wurden.

Das Hinzufligen von Zubehér oder die Verwendung von
nicht konformen Ersatzteilen kann zu Fehlfunktionen
und/oder Schiaden am Gerdt fihren. Nur die
vorgesehenen Komponenten verwenden

Eine falsche oder unsachgemal} erfolgte Reinigung,
Desinfektion und Wartung kann zu Kontaminationen,
Infektionsrisiken und Fehlfunktionen fiihren. Die
Reinigungs-, Desinfektions- und Wartungsangaben
befolgen.

Die Verwendung des Produkts nach einer Lagerung
oder einem Transport unter nicht vorschriftsmafigen
Bedingungen kann die Wirksamkeit verringern
und die Sicherheit des Patienten gefdhrden. Die
vorgeschriebenen Lager- und Transportbedingungen
beachten.




Verwendung

11. VERWENDUNG 11.1 Anlegen des Gerats am

Patienten in Kombination mit der

atraumatischen Ferno Krankentrage
/\ ACHTUNG SCOOPEXL™

Bei Erhalt des Produkts anhand einer
Sichtkontrolle die Unversehrtheit
der Verpackung, das Vorhandensein
aller erwarteten Komponenten und
den allgemeinen Zustand des Gerits
liberpriifen. Sich bei festgestellter
Nichtkonformitat an den Technischen
Ferno Kundendienst wenden.

/\ ACHTUNG

Fir das ordnungsgemidfle Anlegen ist
ein koordiniertes Vorgehen von zwei
Rettungshelfern erforderlich.

Beim Positionieren der Grundplatte der
Kopfstiitze und der Kissen den Kopf des
Patienten in einer neutralen Position
halten, indem die Hande seitlich des
Kopfes angelegt werden.

Alle Sicherheitshinweise vor dem
Verwenden des Gerats lesen.

Das Anlegen und die Verwendung
des Gerates ist nur geeignetem

Rettungshelfern gestattet, die
entsprechend ausreichend geschult und Kopfstiitze
eingewiesen worden sind. 1. Die Grundplatte der Kopfstiitze unter den Kopf des
Patienten anordnen.
® VERBOTEN 2. Die Platte mit der kiirzeren Seite nach oben gerichtet
anordnen.

3. Uberpriifen, dass der obere Schlitz nicht abgedeckt

Das Anlegen und die Verwendung des wird

Gerats durch Gelegenheitshelfer und
ungeschultes/nicht ausgebildetes Personal
sind verboten.

4, Den Kopf des Patienten in einer neutralen Position,
ohne seitliche Neigung oder libermaBige Streckung,
positionieren.

Positionieren der Grundplatte der Kopfstiitze
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Verwendung

4, Positionieren der atraumatischen Ferno
Krankentrage Ferno SCOOPEXL™

2. Positionieren der Kissen:

1. Die Kissen, eines nach dem anderen, seitlich des

Kopfes des Patienten auflegen.

2. Sicherstellen, dass die Kissen an den Schultern des

Patienten anliegen. A ACHTUNG
3. Die Offnung in den Kissen so ausrichten, dass die

Ohrmuscheln des Patienten beobachtet werden kénnen. Die korrekte Positionierung und
4. Falls erforderlich, setzen Sie den Halswirbelkeil mit der Verwendung des Produkts entnehmen Sie

Spitze unter den Kopf einschieben, um ihn zusatzlich
zu stutzen.

bitte der Anleitung der atraumatischen
Ferno Krankentrage Ferno SCOOPEXL™.

Bei halbvertikalen RettungsmafBnahmen
muss das Band am Tragegriff der
Krankentrage befestigt werden.

Die beiden Schalen der Trage unter den Patienten und
unter das Gerat schieben.

\

Positionieren der Kissen

3. Positionieren des, T“-Bands
1. Das,T”-Band auf die Stirn des Patienten legen.

2. Denvertikalen und den horizontalen Riemen spannen.

Positionieren der atraumatischen Ferno Krankentrage Ferno
SCOOPEXL™

Befestigung des Gerat an der atraumatischer Krankentrage
SCOOPEXL™

BL-DE-MU-160126
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Verwendung

5. Positionieren des ,K”“-Bands
1. Das K-Band am Kinn des Patienten anlegen

2. Die Zentriermarkierung zur Kinnmitte des Patienten
ausrichten.

3. Die Enden des horizontalen Riemens in die dafir
vorgesehenen Schlitze in der Krankentrage einfligen.

4. Die Riemen spannen.

5. Die Enden der Bander umklappen, damit die
Klettstreifen (mannlich und weiblich) aneinander
haften kdnnen.

6. In der gleichen Weise vorgehen, um die schragen
Riemen anzulegen, zu spannen und zu fixieren.

Befestigen des horizontalen Riemens

6. Positionieren des elastischen Bands

Das Elastikband des K-Bands kann fuir das Stabilisieren des
Kopfes sowohl mit als auch ohne Halsstiitze verwendet
werden. Ohne Halsstiitze kann es angelegt werden, wenn
das Rettungspersonal die Nutzung der Halsstiitze als fir
nicht angemessen halt, sie nicht korrekt angelegt werden
kann oder keinen ausreichenden Halt gewahrleistet.

Das Elastikband des K-Bands ist eine sichere und wirksame
Alternative, wenn die Halsstlitze nicht verwendet werden
kann oder als flir unangemessen gehalten wird.

/\ ACHTUNG

Das Verwenden des elastischen Bands ist
auf Extremsituationen beschrankt und
ist im Routineeinsatz kein Ersatz fiir die
Halsstiitze.

Das elastische Band zwischen Lippe und Kinn des
Patienten anordnen.

Positionieren des elastischen Bands
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Verwendung

11.2 Anbringen des Gerits an
anderen Backboards

/\ ACHTUNG

Die Sicherheit und Funktionalitat des
Gerats ist nur in Kombination mit einer
atraumatischen Ferno Krankentrage
SCOOPEXL™ und den Ferno Backboards
Millennia und der Serie Najo
gewdhrleistet. Die Verwendung des
Gerats mit anderen als den angegebenen
medizinischen Geraten garantiert keine
sichere Anwendung; daher haftet der
Hersteller nicht fiir eventuelle Personen-
und/oder Sachschaden.

Zum Anlegen des Gerdts an anderen Backboards:

1.

Die Grundplatte der Kopffixierung auf das Backboard
legen.

Die drei Klettbdnder laut Anweisungen zu den
Befestigungspunkten in der Gebrauchsanleitung des
Produkts am Backboard fixieren.

. Den Patienten auf die Grundplatte der Kopffixierung

legen und das Gerdt wie in den vorstehenden
Absatzen beschrieben anlegen.

Grundplatte der Kopffixierung

BL-DE-MU-160126
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11.3 Uberpriifungen von dem
Handling des Patienten

Nachdem das Gerat am Patienten angelegt wurde, ist vor
jeder Verwendung zu Uberprifen, dass:

sich der Kopf des Patienten in neutraler Position
befindet;

die Grundplatte der Kopffixierung mit Klettverschliissen
gesichert ist (wenn das Gerat auf Backboards montiert
ist oder bei halbvertikaler RettungsmafRnahme);

beide Kissen auf den Schultern des Patienten aufliegen
und ihre Position wahrend der gesamten MaBnahme
beibehalten wird;

die seitlichen Offnungen in den Kissen eine einfache
Uberwachung der Ohrmuscheln des Patienten
ermdglichen;

die Zentrierungsmarkierung des ,K“-Bands in der Mitte
des Kinns des Patienten positioniert ist;

die Enden des ,K“-Band in den daflir vorgesehenen
Schlitzen der Krankentrage/des Backboards positioniert
und festgezogen sind;

alle Riemen ordnungsgemald gespannt sind, um die
Bewegung des Kopfs des Patienten wahrend des
Transports und der Diagnoseverfahren zu begrenzen;

alle Klettverschliisse sicher verschlossen sind und
einen ordnungsgemaBen Halt gewahrleisten, der ein
versehentliches Offnen verhindert.




Verwendung

11.4 Verwendung mit einem
Patienten

/N ACHTUNG

(O VERBOTEN

Sich mit dem Gerat vertraut machen,
indem man es vor der ersten Anwendung
an einem Patienten testet.

Es ist verboten, das Gerat zu verwenden,
wenn Anomalien, Defekte oder Schaden
daran vorliegen.

Das Gerat vor dem Verwenden reinigen
und desinfizieren, um das Risiko einer
Infektionsiibertragung zu verringern.

Es ist verboten, das Gerat bei Temperaturen
unter -20 °C und Uber 60 °C zu verwenden.

Sich vor jeder Nutzung dariiber
vergewissern, dass alle vorgesehenen
priaventiven Kontrollen durchgefiihrt
wurden, damit das Risiko von Unféllen
oder Verletzungen verringert werden
kann.

Es ist verboten, das Gerat zu verwenden,
wenn Anomalien oder Schaden daran oder
an seinen Komponenten vorliegen

Es ist verboten, den Patienten wahrend der
Verwendung des Gerats unbeaufsichtigt zu
lassen.

Bei der Verwendung des Gerits
die anwendbaren ortlichen
Gesundheitsprotokolle befolgen.

Eine kontinuierliche Patientenversorgung
widhrend der Verwendung des Gerits
gewabhrleisten.

Das Geridt nur so lange verwenden, wie
es fiir die Durchfiihrung der Rettungs-,
Transport- und DiagnosemaBnahmen
unbedingt erforderlich ist.
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Lagerung und Aufbewahrung

12. LAGERUNG UND AUFBEWAHRUNG

/\ ACHTUNG

Der Lagerort muss eine Temperatur
zwischen-20 °C und +60 °C sowie eine
maximale relative Luftfeuchtigkeit von
85 % gewdhrleisten, ohne dass sich
Kondenswasser bildet.

(S VERBOTEN

Es ist verboten, das Gerat dem direkten
Sonnenlicht oder schlechtem Wetter
auszusetzen.

Es ist verboten, das Gerat in der Nadhe von
Warmequellen oder offenen Flammen
aufzubewahren.

Es ist verboten, das Gerat in der Nahe
aggressiv wirkender Chemikalien
aufzubewahren.

Es ist verboten, das Gerat nicht Orten
aufzubewahren, an denen es Stof3en,
Schwingungen oder mechanischen
Druckbelastungen ausgesetzt ist.

Es ist verboten, das Gerat an Orten mit
unkontrolliertem und nicht sicherem
Zugang aufzubewahren.
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Wird das Gerat nicht genutzt, sind die folgenden
Vorkehrungen zu treffen, damit die Integritat, Sicherheit
und Leistung des Gerats erhalten bleiben:

+ Vor dem Einlagern die Reinigung und Desinfektion wie
vom Hersteller vorgesehen vornehmen.

« Es mit allen Teilen in der entsprechenden
Aufbewahrungstasche (Zubehdr) oder in einer
Schutzbox oder -verpackung aufbewahren, in der es
vor Staub, Schmutz und Wasser geschiitzt wird.

« Es an einem sicheren Ort aufbewahren, zu dem nicht
zustandige Personen keinen Zugang haben.

« Es in einem Raum aufbewahren, in dem die folgenden
Bedingungen gewabhrleistet sind:

- trocken und gut bellftet;
- Temperatur zwischen -20 °C und +60 °C;

- maximale relative Luftfeuchtigkeit von 85 %, ohne
Bilden von Kondenswasser;

- Schutz vor StoRen, Vibrationen und
mechanischem Druck;

- frei von aggressiv wirkenden Chemikalien;
- frei von Hitze oder offenen Flammen;

- Schutz vor Sté3en, Vibrationen und
Kontaminationen;

- keiner Witterung oder dem direkten Sonnenlicht
ausgesetzt.




Wartung

13. WARTUNG

Ferno nimmt die Reparaturen/ Alle Reparaturen sind als
Wartungen direkt vor, ohne sich auf die auBBerordentliche Wartungseingriffe zu
Verkaufsstellen, Mechaniker oder externe verstehen und diirfen ausschlie3lich vom
Kundendienstzentren zu stitzen. Wir Hersteller durchgefiihrt werden. Sich an
bitten Sie daher, niemandem zu vertrauen, den Technischen Ferno Kundendienst
der sich als ein von Ferno autorisierter wenden.

Techniker ausgibt.

/\ 13.1 Wartungstabelle
Eine unangemessene Wartung kann zu In nachstehender Tabelle sind die praventiven und
Unfillen und/oder Dauerschaden des regelmaBigen Kontrollen am Gerdt mit entsprechender
Patienten oder des Rettungshelfers Falligkeit zusammengefasst. Die Methoden und Kriterien

fir die Uberpriifung werden auf den néchsten Seiten
beschrieben.

fiihren. Eine nicht ordnungsgemaf
durchgefiihrte Wartung zu den vom
Hersteller angegebenen Zeiten und in

der vom Hersteller angegebenen Art Uberpriifung Falligkeit

und Weise fithrt zum Erloschen der Nach jeder _ Wenn

Garantie und entbindet den Hersteller Nutzung Monatlich . corderlich

von jeglicher Haftung fiir Schaden oder Inspektion

Verletzungen. P v v v
Pflege des ) \/

Jede nicht vom Hersteller befugte Klettverschlusses

Wartung, Anderung oder Reparatur Reinigung N4 v v

fiihrt zum Erloschen der Garantie und

entbindet den Hersteller von jeglicher Desinfektion v’ v v’

Haftung fiir Schaden oder Verletzungen.

Das Verwenden von Nicht-Original- ®VERBOTEN

Ersatzteilen fiihrt zum Erloschen der

Garantie und entbindet den Hersteller Es ist verboten, irgendeine Wartungsarbeit

von jeglicher Haftung fiir Schéaden durchzufiihren, wihrend das Gerat am

oder Verletzungen. Die Lieferung von Patienten angelegt ist.

Ersatzteilen kann beim Technischen Ferno

Kundendienst angefordert werden.

NachjedemWartungseingriffund vordem
Verwenden iiberpriifen, ob alle Teile des
Gerats intakt und korrekt montiert sind.
Sich bei Anomalien an den Technischen
Ferno Kundendienst wenden.
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Wartung

13.2 Inspektionen

13.3 Pflege des Klettbands

/\ ACHTUNG

/\ ACHTUNG

Werden bei den Inspektionen Anomalien,
VerschleiBBerscheinungen oder
Beschadigungen festgestellt, darf das
Gerit nicht verwendet und es muss sofort
Verbindung mit dem Technischen Ferno
Kundendienst aufgenommen werden.

Alle erfolgten Inspektionen im
entsprechenden Register unter Absatz
»20.1 Aufzeichnung der Inspektionen”
dokumentieren.

Uberpriifen, dass alle Klettverschliisse
intakt sind sowie fest und sicher sitzen.
Ein Verschleil kann die Sicherheit des
Gerits beeintriachtigen.

Haftet der Klettverschluss nicht mehr
richtig haftet oder ist er beschadigt, das
Gerat nicht mehr verwenden und sich
an den technischen Ferno Kundendienst
wenden.

Die praventiven Kontrollen dienen dazu, die Sicherheit,
die Unversehrtheit und die ordnungsgemafBe Funktion
des Gerdts zu gewadhrleisten. Sie missen vor jeder
Verwendung Gebrauch und in regelmaBigen Abstéanden
sowie wenn dies fiir erforderlich gehalten wird, den
Herstelleranweisungen gemaR durchgefiihrt werden.

Vorzunehmende Uberpriifungen:

- Sicherstellen, dass das Gerat alle vom Hersteller
angegebenen Komponenten umfasst.

« Sicherstellen, dass die Gerateaufkleber unversehrt und
vollstandig lesbar sind.

- Alle Teile des Gerats einer Sichtkontrolle unterziehen
und sicherstellen, dass sie frei von:
- VerschleiBBerscheinungen;
- Schnitten oder Abschiirfungen;
- verfarbten Teilen;
- Quetschungen und/oder Verformungen;
- aufgetrennten Nahten;
- abgenutzten Kanten;
- Staub und/oder Schmutz;
- Korperflissigkeiten.

- Mit den Handen leicht auf die Kissen driicken und dabei
Uberprifen, ob eventuelle Luft austritt.

« Sicherstellen, dass keine Elemente wie Flusen, Haare,
Schmutz, ausgefranste oder abstehende Fasern usw.
vorhanden sind, die die Haftflache des Klettverschlusses
beeintrachtigen kdnnten.

. Das Klettband, wie im Absatz 11.3 Pflege des
Klettbands beschrieben, pflegen.

- Testen, ob die Klettverschliisse fest sitzen: - die beiden
Teile des Klettverschlusses miteinander verbinden;
- mit den Handen an beiden Enden der Riemen ziehen;
- sicherstellen, dass die beiden Teile miteinander
verbunden bleiben.

BL-DE-MU-160126
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(O VERBOTEN

Es ist verboten, die Klettverschlusshakchen
mit einer Schere zu begradigen.

Um eine ordnungsgemafle Fixierung zu gewdbhrleisten,
das Klettband regelmdafBig kontrollieren und, wenn
es an Halt verliert, die nachstehend beschriebenen
PflegemaBnahmen ausfiihren:

« alle Teilchen, die sich im Klettverschluss ggf. verfangen
haben, entfernen. Den Klettverschluss mit einer Blirste
(nichtim Lieferumfang enthalten), einem steifen Kamm
oder einer Nadel reinigen, um Flusen, Haare, Schmutz
oder andere Materialien, die sich am Klettverschluss
angesammelt haben, zu entfernen.

- Eventuell vorhandene Fasern, die den Verschluss
behindern, entfernen.

- Ausgefranste oder (berstehende Fasern mit einer
Schere abschneiden und dabei darauf achten, dass der
Klettverschluss nicht beschadigt wird.




Wartung

13.4 Entfernen/Anbringen des,T"-
Bands und der Verbindungslaschen

Um die Verbindungslaschen vom ,T”-Band und von der
Grundplatte der Kopffixierung zu 16sen, wie folgt vorgehen:
- Den Riemen des ,T“-Bands aus der Kunststoffschlaufe

der Verbindungslasche, wie in der Abfolge der
Abbildung 17 dargestellt, herausziehen.

Lésen des ,,T-“Bands

- Das Ende der Verbindungslasche aus der
Kunststoffschlaufe, wie in der Abfolge der Abbildung
18 dargestellt, herausziehen.

Losen der Verbindungslaschen

- Die Verbindungslasche aus dem Schlitz in der
Grundplatte der Kopffixierung, wie in der Abfolge der
Abbildung 19 dargestellt, herausziehen.

]

Herausziehen der Verbindungslasche aus der Grundplatte
der Kopffixierung

« In der gleichen Weise bei allen drei der vorhandenen
Riemen und Bander vorgehen.

Um die urspriingliche Konfiguration wiederherzustellen,
wie folgt vorgehen:

- Die Kunststoffschlaufe in die Verbindungslasche (A,
Abbildung 20) einfligen.

+ DieVerbindungslasche in den Schlitzin der Grundplatte
der Kopffixierung (B, Abbildung 20) einfiihren.

Verbinden der Lasche mit der Grundplatte der Kopffixierung

- Das Ende der Verbindungslasche in die

Kunststoffschlaufe einfiihren, durch beide Offnungen
ziehen und es schlielich auf sich selbst zurtickfalten,
um sicherzustellen, dass es nicht herausrutscht; siehe
Abfolge in Abbildung 21.

21

Befestigen der Lasche an der Grundplatte der Kopffixierung

« Den Riemen des ,T“-Bands laut Abbildung 22 durch die
Kunststoffschlaufe ziehen.

Befestigen des Riemens des ,T“-Bands

BL-DE-MU-160126
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Reinigen und Desinfizieren

14. REINIGEN UND DESINFIZIEREN

/\ ACHTUNG 14.1 Reinigung

UnangemessenerReinigungundDesinfektion
konnen das Risiko einer Ubertragung von
Infektionskrankheiten mit sich bringen.

(O VERBOTEN

Zum Waschen des Gerats, um eine
Beschadigung der Komponenten und
eine Beeintrachtigung der Sicherheit zu
vermeiden, darf kein Hochdruckreiniger
verwendet werden.

Der Kontakt mit Reinigungs- und
Desinfektionsmitteln kann Risikos fiir
die menschliche Gesundheit und die
Umwelt mit sich bringen. Sie gemaB den
Anweisungen des Herstellers und den
geltenden Vorschriften verwenden.

Nach jeder Nutzung und wann immer erforderlich das
AusschlieBllich, wie vom Herstellerangegeben, Geréat wie folgt reinigen:

Desinfektionsmittel und vertragliche, 1.
nicht aggressiv wirkende Produkte an den
Materialien des Gerats verwenden.

Die Komponenten mit Wasser und Seife oder einem
neutralen Reinigungsmittel waschen und dabei mit
einem nicht scheuernden Schwamm abreiben. Bei
Bedarf konnen eventuelle Flecken mit einer Burste,
die keine Metallborsten hat, entfernt werden.

Vor Beginn der Reinigung oder
Desinfektion des Gerats die Angaben auf
den Etiketten und die Anleitungen fiir die
verwendeten Produkte sorgfaltig lesen.

Mit sauberem Wasser abspiilen.

Alle Komponenten mit einem sauberen Tuch
abtrocknen oder an der Luft trocknen lassen.

4, Uberpriifen, dass das Verankerungssystem den
Die Reinigungs- und Desinfektionsmittel ordnungsgemafen Halt gewéhrleistet.
und deren Behdlter gemaBl den im 5. Desinfizieren.

Anwenderland geltenden Vorschriften
entsorgen.

Das Gerit erst nach der Reinigung und
Desinfektion und wenn alle Oberflachen
vollstindig trocken sind, verwenden oder
einlagern.

Werden die Aufkleber beim Reinigen
beschadigt, die Verwendung einstellen
und sich an den technischen Ferno
Kundendienst wenden.

Wurden bei der Reinigung und Desinfektion
Schiaden/Anomalien am Gerit festgestellt,
den Technischen Ferno Kundendienst
kontaktieren.

BL-DE-MU-160126
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Reinigen und Desinfizieren

14.2 Desinfektion

Nach dem Reinigen des Gerdats muss es, nach jeder
Nutzung, wie folgt desinfiziert werden:

6. Die gesamte Oberfliche des Gerdts mit einem
bewahrten Desinfektionsmittel und einem Tuch oder
nicht scheuernden Schwamms desinfizieren.

7. Sicherstellen, dass die Formulierung des verwendeten
Desinfektionsmittels nicht aggressiv auf die zu
behandelnden Materialien wirkt, sie nicht angreift,
verfarbt oder ihre Eigenschaften verandert.

8. Mit einem trockenen und sauberen Tuch abtrocknen
oder an der Luft trocknen lassen.

Desinfektion von Grundplatte der
Kopffixierung, Kissen und Halswirbelkeil:
- Die Desinfektionslésung mit einem Tuch oder nicht

scheuernden Schwamm auf alle Flachen des Gerats
auftragen.

- Alternativ.  kdonnen die Gerateteile in das
Desinfektionsmittel eingetaucht werden, wobei die
Anweisungen auf dem Etikett zur Einweichzeit und
Dosierung beachtet werden miissen.

. Sicherstellen, dass keine Luft aus den Polstern
entweicht.

- Mit einem trockenen und sauberen Tuch abtrocknen
oder an der Luft trocknen lassen.

Desinfektion von Kinnriemen,
Klettverschlussbandern und, K“-Band:

- In das Desinfektionsmittel eintauchen und einweichen
lassen, dabei die Anweisungen auf dem Etikett zur
Einweichzeit und Dosierung beachten.

- An der Luft trocknen lassen.

« Vor dem Verwenden die Unversehrtheit und den festen
Sitz der Klettverschlisse iberpriifen.
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Zubehor

15. ZUBEHOR

WICHTIG

Das Zubehor ist nicht im Lieferumfang des
Gerats enthalten und muss separat bestellt
werden. Anfragen sind an den technischen
Ferno Kundendienst unter Angabe der in
der Tabelle angegebenen Zubehérnummer
zu stellen.

Transport-/

10-9900-005
Aufbewahrungstasche

Zusatzlicher

. . 10-00077
Halswirbelkeil

BL-DE-MU-160126
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15.1 Transport- und
Aufbewahrungstasche

Die Transport- und Aufbewahrungstasche schitzt das
Gerat vor Staub, Schmutz und Feuchtigkeit und erleichtert
den Transport und die sichere Aufbewahrung.

DieTasche mitTragegrifflasst sich iber den Reiflverschluss
wie ein Buch offnen.

15.2 Zusatzlicher Halswirbelkeil

Um die Abstiitzung der Halswirbelsaule zu erhdhen, kann
zusatzlich zum mitgelieferten Keil ein weiterer Keil unter
den Kopf des Patienten gelegt werden.




Ersatzteile

16. ERSATZTEILE

Fur das Anfordern eines Ersatzteils, wenden Sie sich bitte

A ACHTUNG an den Technischen Ferno Kundendienst.
AusschlieBlich Original-Ersatzteile m Artikelnummer
verwen n.

erwende Grundplatte der 10-00531
Kopffixierung (Standard)

Ersatzteile konnen beim Technischen
Ferno Kundendienst angefordert werden.

,K“-Band (Standard) 10-00522
Das Verwenden von Nicht-Original-
Ersatzteilen fithrt zum Erloschen der
Garantie und entbindet den Hersteller von Kinnband (Standard) 10-00523
jeglicher Haftung im Falle von Schaden und/
oder Verletzungen.

Kissen (Standard) 10-00518

VERBOTEN Halswirbelkeil _
® (Standard/Zubehor) 10-00077

Das Ver\{venQen von Nicht-Original- Transport-
Ersatzteilen ist verboten. Das Verwenden und Aufbewahrungstasche 10-9900-005
von nicht zugelassenen Ersatzteilen kann (Zubehér)

die Sicherheit des Gerats beeintrachtigen.
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Probleme, Ursachen und Abhilfe

17. PROBLEME, URSACHEN UND ABHILFE

Problem

UbermaBige
Bewegungsmoglichkeit
fiir den Kopf

Unbeabsichtigtes
Offnen der
Klettverschlisse

Kopffixierung B-lock 2 |

Ursache

Gelockerte Riemen

Falsch positionierte Kissen

Die Riemen sind falsch an der Krankentrage/
am Backboard angeordnet und/oder
befestigt

Verschleil3 oder Fehlfunktionen der
Komponenten

Fehlende oder unzureichende Pflege der
Klettverschllsse

Beschadigung oder Verschlei3 der
Klettverschlussteile

BL-DE-MU-160126

Abhilfe

Die Riemen spannen, bis sie sicher befestigt
sind.,, 11.7 Anlegen des Gerdits am Patienten
in Kombination mit der atraumatischen Ferno
Krankentrage SCOOPEXL™"

Die Kissen wie vom Hersteller vorgesehen
anordnen ,11.7 Anlegen des Gercits

am Patienten in Kombination mit der
atraumatischen Ferno Krankentrage
SCOOPEXL™"

Uberpriifen, dass die Riemen wie vom
Hersteller vorgesehen angeordnet und fixiert
sind , 11.7 Anlegen des Gerdts am Patienten

in Kombination mit der atraumatischen Ferno
Krankentrage SCOOPEXL™"

Das Gerat nicht mehr verwenden und
sich sofort an den Technischen Ferno
Kundendienst wenden

Die Pflegemal3nahmen wie vom Hersteller
vorgeschrieben vornehmen ,, 13.3 Pflege des
Klettbands”

Das Gerat nicht mehr verwenden und
sich sofort an den Technischen Ferno
Kundendienst wenden, um ein Ersatzteil
anzufordern




Entsorgung

Zum ordnungsgemafen Entsorgen des Gerats:

18. ENTSORGUNG

9. alle Komponenten reinigen und desinfizieren;

10.die Geratekomponenten nach Materialtyp sortieren

Die Gerateteile gemaB den ortlichen

und sie in die in nachstehender Tabelle angegebenen
Behalter einfligen.

Vorschriften fiir die getrennte Sammlung Teil Kunststoff- Restmiill-
entsorgen. Die Bestimmungen der sammlung sammlung
jeweiligen Gemeinde priifen. Grundplatte
der \/ -
Kopffixierung
WICHTIG Kissen v’ -
MAN kann sich an den Technischen Ferno Halswirbelkeil v B
Kundendienst wenden, um das Gerat K“-Band i v
abholen und das Kunststoffmaterial
vollstandig recyceln zu lassen. Kinnband - v’
Transport-
rungstasche

Das Entsorgen des Gerats und seiner Teile
in der Umwelt ist verboten. Es ist eine
Entsorgung in Ubereinstimmung mit den
ortlichen Umweltschutzbestimmungen zu
gewahrleisten.
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Garantie

19. GARANTIE

19.1 Garantiebedingungen

Die Ferno Produkte sind fiir einen Zeitraum von 24 Monaten ab
dem, auf dem Versanddokument von Fernos.r.l.angegebenen
Datum als frei von Herstellungsfehlern garantiert.

Wahrend der Laufzeit der Garantie erfolgen die Reparatur
und/oder der Austausch der aus nachgewiesenen
fertigungstechnischen Griinden defekten Teile kostenlos,

davon ausgenommen sind die Arbeitszeitkosten
oder eventuelle Dienstreise-,  Transport-  und
Verpackungskosten.

Von der  Garantie  ausgeschlossen  sind  alle

Verbrauchsmaterialien oder Komponenten, die bei normalem
Gebrauch des Produkts einem Verschleil3 unterliegen, sowie
alle Teile, die typischerweise einer Reibung durch Gleit- oder
Rollfunktion ausgesetzt sind (Lager, Birsten, Schmierstoffe,
Gleitschuhe, Raupen usw.) und Teile, die potenziell einer
Oxidation oder Korrosion unterliegen (Kupferkontakte oder
Metalllegierungen, mechanische Gerate).

An neuen medizinischen Vorrichtungen werden
die  AuBenbeschichtungen (Gelcoat/Harz, Farbe,
Pulverbeschichtung, Aufkleber, Bander, Schriftziige usw.)
fur 90 Tage garantiert.

Die Reparaturen werden am Firmensitz von Ferno s.r.l.,, Via
Zallone 26 - 40066 Pieve di Cento (BO) von Fachtechnikern
oder nach Absprache mit dem Kundendienst Ferno s.r.l.
direkt beim Kunden durchgefiihrt.

Die technischen MalBnahmen am Sitz des Kunden miissen
vereinbart werden und sehen eine Beteiligung an den
Kosten vor, die auf Anfrage dokumentiert werden.

Fir Informationen Uber die Kosten der technischen
MaBnahmen wenden Sie sich bitte an die zustandige
Abteilung der Ferno s.r.l.

Die Reparaturen werden fiir 6 Monate ab dem Zeitpunkt
der Reparatur gewahrleistet. Diese Garantie kommt nur
zumTragen, wenn das Produkt gemaR den in der mit dem
Produkt gelieferten Gebrauchsanleitung enthaltenen
Vorgaben verwendet wird. Eine unsachgemalle
Verwendung und eine mangelnde Pflege fihren zum
Garantieverfall.

Die Garantiezeit lauft ab dem Versanddatum bzw. ab
dem Datum, an dem das Produkt von Ferno s.r.l. in den
Versand gebracht wurde. Die Versandkosten werden
nicht von dieser Garantie abgedeckt. Ferno s.r.l. haftet
nicht fur Transportschdden oder Schaden, die durch
unsachgemalle Verwendung des Produkts verursacht
wurden.

Fir Produkte, die kein Ferno Markenzeichen tragen, jedoch
von Ferno s.rl. verkauft wurden, besteht die urspriingliche
Garantie des Herstellers des jeweiligen Produkts. Ferno
s.rl. gewdhrt keine Verlangerung der Garantielaufzeit des
Herstellers des jeweiligen Produkts. Ferno s.r.l. Gbernimmt
keine Haftung fiir Produkte anderer Hersteller.

BL-DE-MU-160126
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In folgenden Féllen wird keine Garantie geleistet:
+ bei Nichtbeachtung der in der Gebrauchsanleitung
gegebenen Anweisungen;

+ bei mangelnden oder falschen Uberpriifungen vor der
Nutzung;

« bei Anwendungsfehlern;
« bei unsachgemaBer Verwendung oder Handhabung;

+ bei jedem Anderungseingriff oder jedem Austausch
von Teilen des Gerats durch nicht von Ferno dafir
befugtes Personal;

« fur Transportschaden aufgrund einer unsachgemaf3en
Verpackung bei Riicksendungen durch den Benutzer;

« bei mangelnder regelmaBiger Wartung und nicht
erfolgten Vorkontrollen laut Angaben im Kapitel ,73.
Wartung”.

In Féllen, die nicht durch die Garantie abgedeckt sind,
Ubernimmt Ferno keinerlei Transportkosten fiir die Zu-
und Riicksendung des Produkts.

19.2 Haftungsbeschrankung

Erweist sich ein Produkt sich als defekt, wird Ferno s.r.l.
es reparieren, ersetzen oder den Kaufpreis erstatten. In
keinem Fall haftet Fernos.r.l. fir mehrals den Verkaufspreis
des Produkts. Der Kaufer akzeptiert diese Bedingungen
fur alle Arten von Schaden. Ferno s.rl. gewdhrt keine
anderweitigen, ausdriicklichen oder impliziten, Garantien
und gibt keine implizite Garantie fir eigene Produkte
oder Fremdprodukte hinsichtlich der Marktgangigkeit
oder Eignung fiir einen bestimmten Zweck.

Bei VerstoB gegen die eingeschrankte Garantie
mussen alle rechtlichen Schritte innerhalb eines Jahres
ab dem Zeitpunkt eingeleitet werden, an dem die
Zuwiderhandlung entdeckt wurde oder hdtte entdeckt
werden kdnnen. Ferno s.r.l. behalt sich das Recht vor, die
Garantie der verkauften Produkte in folgenden Fallen far
nichtig zu erklaren:

wenn Aufkleber/Schilder oder Kennzeichnung des
Herstellers und Seriennummern oder Registernummern
geldscht oder entfernt wurden;

« wenn das Produkt nicht genehmigten Anderungen,
Reparaturen oder Bearbeitungen durch nicht von Ferno
autorisiertem Personal unterzogen wurde;

- wenn das Produkt nicht entsprechend den
bereitgestellten Anweisungen und/oder fiir andere
Zwecke, als die fur die es entwickelt wurde, verwendet
wird;

+ laut Angaben im Absatz, 19.1 Garantiebedingungen”.

Ferno s.rl. haftet in keinem Fall fiir unmittelbare oder
mittelbare Schaden, die durch eine Nutzung verursacht
wurden, die nicht den in der Gebrauchsanleitung
gegebenenBeschreibungenunddemVerwendungszweck
des Produkts entsprechen.




Garantie

19.3 Gewahrleistungsanspriiche

Wenn Sie ein Produkt erhalten, das lhnen schadhaft
erscheint, kontaktieren Sie bitte umgehend den Ferno
Kundenservice. Ein Mitarbeiter wird dem Kunden bei
der Abwicklung der Reklamation behilflich sein. Vor
dem Versand eines Produkts an Ferno s.r.l. beim Ferno
Kundendienst die Genehmigung beantragen.

19.4 Reklamationen

Reklamationen sind dem Verkdufer oder Kundendienst
Ferno s.r.l. mitzuteilen und zwar innerhalb von 5 Tagen
nach Erhalt der Ware oder nach der Entdeckung des zu
reklamierenden Mangels.

Reklamationen oder Beanstandungen beziiglich eines
einzelnen Produkts befreien den Kaufer nicht von der
Verpflichtung, die anderen Produkte derselben Bestellung
anzunehmen und zu bezahlen, sofern nicht anderweitig
mit dem Verkaufer vereinbart.

19.5 Genehmigung zur Riicksendung

Kein zurtickgesendetes Produkt wird ohne vorherige
Zustimmung durch Ferno s.r.l. akzeptiert.

Produkte, die aus kommerziellen Grinden oder aus
Grinden, die nicht auf Konformitatsmangel des
Produkts zurlickzufiihren sind, zurlickgesendet werden,
werden erst nach einer Zustandsiiberpriifung durch das
Fachpersonal von Ferno s.r.l. akzeptiert.
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20. REGISTER

Machen Sie Fotokopien von den Seiten der Register und bewahren Sie davon mehrere Kopien
fur das spatere Ausflllen auf.

20.1 Aufzeichnung der Inspektionen

Name des Rettungshelfers Seriennummer

JA  NEIN

Sind alle Komponenten des Gerats vorhanden?
Sicherstellen, dass alle vom Hersteller vorgesehenen Komponenten |:| |:|
vorhanden sind.

Sind die Aufkleber/Etiketten vorhanden und vollstandig lesbar?
Sicherstellen, dass alle am Gerat angebrachten Aufkleber/Schilder |:| |:|
unbeschadigt und lesbar sind.

Ist das Gerat in allen seinen Teilen intakt?

Sicherstellen, dass das Gerat keine Schaden, Briiche oder Anomalien

aufweist, die seine Sicherheit oder seine ordnungsgemafle 0 O
Funktion beeintrachtigen konnten. Insbesondere sicherstellen,

dass keine verfarbten Teile, VerschleiBerscheinungen, Schnitte oder
Abschiirfungen, Quetschungen oder Verformungen vorliegen.

Sind die Kissen intakt?
Die Unversehrtheit der Kissen tberprifen, indem man mit beiden |:| |:|
Handen leicht auf sie driickt und Gberpriift, ob Luft austritt.

Gewabhrleisten die Klettverschliisse eine angemessene Haftung?
Die beiden Teile des Klettverschlusses miteinander verbinden und an O O
den Enden der Riemen ziehen und so testen, ob sie halten.

Wurde der Klettverschluss ordnungsgemalf’ gepflegt?

Sicherstellen, dass keine aufgetrennten Teile, ausgefranste Kanten oder

Elemente, wie Flusen, Haare, Schmutz, ausgefranste oder abstehende |:| |:|
Fasern usw. vorhanden sind, die die Befestigungsflache beeintrdachtigen

konnten.

Wurde das Gerat ordnungsgemal gereinigt?

Uberpriifen, dass kein Staub, Schmutz oder Kérperfliissigkeiten 0 0O
vorhanden sind und dass die vom Hersteller vorgesehene Reinigung

durchgefiihrt wurde.

Wurde die Desinfektion des Gerats ordnungsgemal durchgefiihrt?
Sicherstellen, dass das Gerat wie vom Hersteller vorgesehen desinfiziert |:| |:|
wurde.

Datum Unterschrift des Rettungshelfers
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20.2 Aufzeichnung der Schulungen

Name des Geschulte Schulunast Name des
Ausbilders Personen gstyp Ausbilders
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Name des Geschulte Schulunast Name des
Ausbilders Personen gstyp Ausbilders
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Fernos.r.l.
Via Benedetto Zallone, 26
40066 - Pieve di Cento (BO) - ITALIEN

Telefon (gebiihrenfreie Nummer fiir Italien) 800501 711

Telefon +39 0516860028
Mail

Internet

info.it@ferno.com

www.ferno.it

GFERNO

Fernos.r.l.
Zweigstelle in Savosa
Via Tesserete, 67
6942 - Savosa - SCHWEIZ

Telefon +41 (0) 412596000
Mail

info.ch@ferno.com

Internet www.ferno-schweiz.ch
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