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Geratebeschreibung: Der SpeedBlocks Kopfstabilisator ist ein Gerdt zur Stabilisation
und Sicherung von Kopf und Hals wahrend medizinischer Transporte oder Eingriffe.
Anwendungshinweis: Wird bei Patienten mit Verdacht auf Kopf- oder
Wirbelsdulenverletzungen verwendet, um weitere Bewegungen zu verhindern
und die Sicherheit beim Transport zu gewéhrleisten.

Verwendungszweck: Zur Stabilisation von Kopf und Nacken in Notfallsituationen,
um Halt und Stabilitdt zu gewahrleisten.

Vorgesehene Anwender: Fachkrdfte des Gesundheitswesens, einschlieBlich
Sanitdter; Notaufnahmepersonal und Ersthelfer.

Vorgesehene Einsatzumgebung: kann in jeder Umgebung verwendet werden,
sowohl in Innenrdumen als auch im Freien.

Bekannte Nebenwirkungen: Unbehagen oder Druckpunkte bei unsachgemaBer
Passform; mégliche Hautreizungen.

Vorbereitung

Wenn |hr Brett kein Mittelloch hat, verwenden Sie nur die 2 langen Riemen.

Kontraindikationen: Keine bekannt

A\Namung

Eine unsachgemdsse Montage kann die Produktleistung beeintréichtigen und
moéglicherweise zu einer unzureichenden Unterstiitzung der Wirbelsdule fiihren.

A Sicherheitshinweise

*  Der SpeedBlocks Kopfstabilisator ist flir Patienten ab zwei Jahren geeignet
und nicht mit Vakuummatratzen kompatibel.

«  SpeedBlocks soliten nur von Personen benutzt werden, die eine entsprechende
Schulung erhalten haben.

Die Riemen auf dem Riicken diirfen nicht gekreuzt werden.

Verwendung

@ Laerdal

helping save lives

':E|, Hinweis

*  Reinigen Sie die Polster und die Unterlage von jeglichem Schmutz vor der
Verwendung.

*  Wenn die Polster oder die Unterlage Risse haben, Zédhne fehlen oder anderweitig
beschddigt sind, entsorgen Sie sie und ersetzen Sie sie durch neue.

*  Sollten schwerwiegende Fehlfunktionen, unerwtinschte Ereignisse oder eine
Verschlechterung der Funktionalitdt oder Leistung des Gercits auftreten, wenden
Sie sich bitte umgehend an einen Laerdal-Mitarbeiter. Die zustdndige Behorde,
bei der der Vorfall stattgefunden hat und / oder das Gerdt verwendet wurde,
sollte ebenfalls benachrichtigt werden.

Entfernen Sie das Klebeband auf dem neuen
Unterlagepolster vor dem Auftragen.

Priifen Sie vor jedem Gebrauch,
ob alle Gurte fest sitzen.

Behalten Sie die manuelle Immobilisierung bei, wahrend Sie den Kopfstabilisator auf den Patienten auftragen. Legen Sie den Patienten so auf das Spineboard, dass der Kopf des Patienten mittig auf der Unterlage liegt. Eine zusitzliche Polsterung (PadPack™
Ausrichtungspolster) unter dem Kopf eines Erwachsenen oder dem Rumpf eines Kindes kann erforderlich sein, um eine neutrale Ausrichtung zu gewahrleisten. (Zur Vereinfachung in den Abbildungen 1-4 nicht dargestellt). Bewahren Sie einen Satz Polster und

Kopfgurte zusammen mit Ihrer Ausriistung zur Ruhigstellung der Wirbelsdule auf.
1. Polster mit der Unterlage verbinden

Drticken Sie auf die Entriegelung und heben Sie jeden

Setzen Sie die Polster in die Schlitze der Unterlage ein.

Wiederaufbereitung

Reinigen und desinfizieren Sie die wiederverwendbaren Teile des SpeedBlocks
Kopfstabilisators nach jedem Gebrauch am Patienten, um das Risiko einer
Kreuzkontamination zu minimieren.

Vorbereitung vor der Reinigung und Desinfektion

Losen Sie die Polster von der Unterlage und entfernen Sie die Basis vom Spineboard.
Entsorgen Sie die Fixierrahmenpolster; den Kopfgurt oder den Unterlagepolster,

die sichtbar verschmutzt sind und/oder bei denen derVerdacht besteht, dass sie
kontaminiert sind. Die Unterlage und die Polster kénnen wiederverwendet werden,
wenn sie gemdf den mitgelieferten Anweisungen gereinigt und desinfiziert werden.

Manuelle Reinigung

1. Polster und Unterlage in lauwarmem Wasser (< 40 °C/104 °F) mit mildem
Spulmittel einweichen und mit einer weichen Biirste reinigen. Mindestens 2 Minuten
lang reinigen, bis die Verschmutzung nicht mehr sichtbar ist.

2. Polsterposition anpassen

Bewegen Sie die Polster gegen den Kopf und richten
Griff an. Sie die Offnungen der Polster auf die Ohren des
Patienten aus.

2. Mit sauberem, lauwarmem Wasser (< 40 °C/104 °F) absptilen.

3. Trocknen Sie mit einem sauberen Tuch ab oder lassen Sie das Gerét an der
Luft trocknen.

4. Visuell untersuchen. Falls noch Schmutzreste vorhanden sind, wiederholen Sie
die entsprechenden Reinigungsschritte, bis kein Schmutz mehr vorhanden ist.

Manuelle Desinfektion

1. Desinfizieren Sie die Polster und die Unterlage, indem Sie sie 10 Minuten lang
in eine 0,5% Natriumhypochloritldsung (v/v) tauchen.

2. Mit klarem Wasser abspdilen.
3. Lassen Sie sie an der Luft trocknen.

3. Polster an Ort und Stelle sperren

Zum Verriegeln den Griff nach unten driicken.
Um die Polsterposition neu einzustellen, driicken
Sie die Entriegelung und heben Sie den Griff an.

4. Kopfgurte befestigen

Befestigen Sie jeden Gurt an dem gegeniiberliegenden
Polster. Legen Sie die Gurte mittig Gber Kinn und Stirn.
Wenn das 6rtliche Protokoll vorschreibt, dass dieses
Gerdt an einem Patienten mit einem Helm angebracht
werden muss, verwenden Sie Klebeband anstelle der

Entlastung Kopfgurte.

Vorbereitung zur Wiederverwendung

Bringen Sie bei Bedarf Ersatzpolster und -gurte an. Entfernen Sie das Klebeband
auf dem neuen Unterlagepolster vor dem Auftragen. Entsorgen Sie verschmutzte
Fixierrahmenpolster und bringen Sie neue an, indem Sie den Schaumstoff an

den Nieten befestigen. Bringen Sie bei Bedarf neue Kopfgurte an. Bringen Sie die
Unterlage wieder auf dem Spineboard an und lagern Sie die Polster:

Garantie

Informationen zu den Gewahrleistungsbedingungen finden Sie in der Broschiire
Uber die weltweite Garantie von Laerdal.
Weitere Informationen finden Sie unter www.laerdal.com

Lagertemperatur

-30 °F (-34 °C) bis 125 °F (52 °C)

Betriebstemperatur

0 °F (-18 °C) bis 110 °F (43 °C)

Das Produkt entspricht den allgemeinen Sicherheits- und Leistungsanforderungen der Richtlinie (EU) 2017/745
fiir Medizinprodukte.

Erwartete klinische Lebensdauer

60 Nutzungszyklen. Hinweis: Bei Verwendung fir ein simuliertes Training
kann die erwartete Lebensdauer reduziert werden.

- Medizinprodukt

Descripcion del producto: El inmovilizador de cabeza SpeedBlocks es un
dispositivo disefiado para estabilizar y sujetar la cabeza y el cuello durante

el transporte o los procedimientos médicos.

Indicaciones de uso: Se utiliza en pacientes en los que se sospecha que pueda
haber lesiones en la cabeza o en la columna vertebral para evitar movimientos
posteriores y garantizar la seguridad durante el transporte.

Uso previsto: Inmovilizar la cabeza y el cuello en situaciones de emergencia,
proporcionando sujecién y estabilidad.

Usuarios previstos: Profesionales sanitarios, incluidos paramédicos, personal
de urgencias y socorristas.

Entorno de uso previsto: Puede utilizarse en cualquier entorno, tanto en interiores
como en exteriores.

Preparacion

Si su tabla no tiene un agujero central, utilice Unicamente las 2 correas largas.

Efectos secundarios conocidos: Molestias o puntos de presién si no se ajusta
correctamente; posible irritacién de la piel.
Contraindicaciones: No se conocen

Advertencia
«  Un montgje incorrecto puede provocar un mal funcionamiento del producto y, como
consecuencia, un soporte insuficiente de la columna vertebral.

Precauciones
«  Elinmovilizador de cabeza SpeedBlocks estd indicado para pacientes a partir de
los dos afios y no es compatible con colchones de vacio.

«  SpeedBlocks solo lo pueden utilizar personas que han recibido la formacién adecuada.

No cruce las correas en la espalda.

Uso

@ Notas

*  Limpie los bloques y la base de cualquier residuo antes de su uso.

*  Silos bloques o la base estdn agrietados, les faltan dientes o estdn dafiados de
algtin otro modo, deséchelos y sustittyalos por otros nuevos.

«  Sise produce un mal funcionamiento grave, un incidente no deseado o un deterioro
en la funcionalidad y/o el rendimiento del dispositivo, comuniquese con Laerdal
de inmediato. También se debe notificar a la autoridad competente donde ocurrio
el incidente y/o se usé el dispositivo.

Retire el revestimiento del adhesivo
de la nueva almohadilla de la base antes
de aplicarla.

Compruebe que todas las
correas estan bien sujetas antes
de cada uso.

Mantenga la inmovilizacién manual mientras aplica el inmovilizador de cabeza al paciente. Coloque al paciente en la tabla de inmovilizacidn de la columna vertebral con la cabeza centrada en la base.Tal vez necesite un acolchado adicional (almohadillas de alineacién
PadPack™) bajo la cabeza de un adulto o el torso de un nifio para mantener la alineacidn neutra. (No se muestra en las imdgenes 1-4 para simplificar). Guarde un juego de almohadillas y correas para la cabeza de repuesto con su equipo de inmovilizacién de la

columna vertebral.
1. Conecte los bloques a la base

Apriete el soltador y levante cada manija.
Inserte los bloques en las ranuras de la base.

Reprocesamiento

Limpie y desinfecte las piezas reutilizables del inmovilizador de cabeza SpeedBlocks
después de cada uso en un paciente para minimizar el riesgo de contaminacion cruzada.

Preparacion antes de la limpieza y desinfeccion

Desconecte los bloques de la base y retire la base de la tabla de inmovilizacién de
la columna vertebral. Deseche las almohadillas de los bloques, las correas para la
cabeza o las almohadillas de la base que estén visiblemente sucias y/o se sospeche
que estén contaminadas. La base y los bloques pueden redtilizarse si se limpian

y desinfectan siguiendo las instrucciones indicadas.

Limpieza manual

1. Sumeria los bloques y la base en agua tibia (< 40 °C/104 °F) con detergente
lavavajillas suave y Iimpielos con un cepillo suave. Limpie durante un minimo
de 2 minutos y hasta que esté visiblemente libre de suciedad.

2. Ajuste la posicién de los bloques

Mueva los bloques contra la cabeza y alinee las
aberturas de los bloques con las orejas del paciente.

el soltador y levante la manija.

2. Aclare con agua limpia y tibia (< 40 °C/104 °F).
3. Seque utilizando un pafio limpio o al aire.

4. Inspeccidn visual. Si se observan restos de suciedad, repita los pasos de limpieza
adecuados hasta que no quede suciedad.

Desinfeccion manual

1. Desinfecte los bloques y la base sumergiéndolos en una solucién de hipoclorito
de sodio al 0,5 % (v/v) durante 10 minutos.

2. Enjudguelos con agua limpia.

3. Deje secar al aire.

3. Fije los bloques en su sitio

Empuje la manija hacia abajo para bloquearla.
Para reajustar la posicién del bloque, apriete

4.Abroche las correas para la cabeza

Sujete cada correa al bloque opuesto. Centre las
correas sobre la barbilla y la frente.

Si el protocolo local requiere aplicar este dispositivo
a un paciente con casco, utilice cinta adhesiva en lugar
de las correas para la cabeza.

Preparacion para la reutilizacion

Coloque almohadillas y correas de repuesto, segiin sea necesario. Retire el
revestimiento del adhesivo de la nueva almohadilla de la base antes de aplicarla.
Deseche las almohadillas de los bloques sucias y coloque unas nuevas fijando la
espuma a los remaches. Coloque nuevas correas para la cabeza, si es necesario.
Vuelva a aplicar la base a la tabla de inmovilizacién de la columna vertebral

y guarde los bloques.

Garantia

Consulte la garantia global de Laerdal para ver los términos y las condiciones.
Para obtener mds informacién, visite www.laerdal.com

Temperatura de almacenamiento

30 °F (=34 °C) a 125 °F (52 °C)

Temperatura de funcionamiento 0 °F (<18 °C) a 110 °F (43 °C)

Este producto sanitario cumple los requisitos generales de seguridad y rendimiento del reglamento (UE) 2017/745
sobre productos sanitarios.

Vida clinica prevista

60 ciclos de uso. Nota: Cuando se utiliza para formacién mediante simulacién .
- i : Producto sanitario
puede reducirse la vida (til prevista.

Descrizione del dispositivo: 'immobilizzatore per la testa SpeedBlocks & un
dispositivo il cui scopo € stabilizzare e proteggere la testa e il collo durante

il trasporto o le procedure mediche.

Indicazioni per l'uso: utilizzato per pazienti con sospette lesioni alla testa o alla
colonna vertebrale per impedire ulteriori movimenti e garantire la sicurezza
durante il trasporto.

Uso previsto: immobilizzare la testa e il collo in situazioni di emergenza, fornendo
sostegno e stabilita.

Utenti previsti: operatori sanitari, compresi i paramedidi, il personale del pronto
SOCcorso e i primi soccorritori.

Ambiente di utilizzo previsto: pud essere utilizzato in qualsiasi ambiente,

sia allinterno che all'esterno.

Preparazione

Se la tavola non ha un foro centrale, utilizzare solo le 2 cinghie lunghe.

Uso

Effetti collaterali noti: disagio o punti di pressione se non &€ montato correttamente;
potenziale irritazione della pelle.
Controindicazioni: nessuna nota

A Awvertenza

*  Un montaggio non corretto pud compromettere le prestazioni del prodotto e
potenzialmente portare a un supporto insufficiente della colonna vertebrale.

A Precauzioni

«  Limmobilizzatore per la testa SpeedBlocks & destinato a pazienti di eta pari
o superiore a due anni e non & compatibile con i materassini a depressione.

Non incrociare le cinghie sul retro.

I dispositivi SpeedBlocks devono essere utilizzati esclusivamente da personale
con una formazione adeguata.

':E|, Note

¢ Prima dell'uso, liberare i blocchi e la base da eventuali detriti.

*  Seiblocchi o la base sono incrinati, mancano dei denti o sono presenti danni
di dltro tipo, scartarli e sostituirli con altri nuovi.

* I caso di grave malfunzionamento, incidente accidentale o deterioramento della
funziondlita o delle prestazioni del dispositivo, vi preghiamo di contattare subito
Laerdal. LAutorita competente in cui si € verificato lincidente e/o il dispositivo
& stato utilizzato verra prontamente informata.

Rimuovere il nastro adesivo sul nuovo
cuscinetto della base prima di applicarlo.

Controllare il serraggio di tutte
le cinghie prima di ogni utilizzo.

Mantenere immobilizzazione manuale mentre si applica I''mmobilizzatore per la testa al paziente. Posizionare il paziente sulla tavola spinale con la testa centrata sulla base. Per mantenere un allineamento neutro, puo essere necessaria un'imbottitura supplementare
(cuscinetti per allineamento PadPack™) sotto la testa di un adutto o il tronco di un bambino (non visibile nelle immagini da 1 a 4 per maggiore semplicita). Tenere un set di ricambio di cuscinetti e cinghie per la testa con lattrezzatura per limmobilizzazione spinale.

1. Collegare i blocchi alla base

Premere sul rilascio e sollevare ciascuna impugnatura.
Inserire i blocchi nelle aperture sulla base.

Ritrattamento

Pulire e disinfettare le parti riutilizzabili dellimmobilizzatore per la testa SpeedBlocks
dopo ogni utilizzo su un paziente per ridurre al minimo il rischio di contaminazione
incrociata.

Preparazione prima di pulizia e disinfezione

Scollegare i blocchi dalla base e rimuovere la base dalla tavola spinale. Gettare

i cuscinetti dei blocchi, la cinghia per la testa o il cuscinetto della base visibilmente
sporchi e/o probabilmente contaminati. La base e i blocchi possono essere
riutilizzati se puliti e disinfettati secondo le istruzioni fornite.

Pulizia manuale

1. Immergere i blocchi e la base in acqua tiepida (< 40° C/104 °F) con un
detergente delicato per piatti e pulire con una spazzola morbida. Pulire per
almeno 2 minuti e finché sono chiaramente privi di sporco.

2. Regolare la posizione dei blocchi

Spostare i blocchi in direzione della testa e allineare
le aperture dei blocchi alle orecchie del paziente.

2. Sciacquare con acqua tiepida pulita (< 40° C/104° F).
3. Asciugare con un panno pulito o allaria.

4. Verificare visivamente. Se si notano residui di sporco, ripetere le fasi di pulizia
appropriate fino a quando non rimane piti sporco.

Disinfezione manuale

1. Disinfettare i blocchi e la base immergendoli in una soluzione di ipoclorito
di sodio allo 0,5% (v/v) per 10 minuti.

2. Sciacquare con acqua pulita.

3. Lasciare asciugare all'aria.

3. Fissare i blocchi in posizione

Spingere in basso I'impugnatura per bloccare.
Per regolare di nuovo la posizione dei blocchi, premere
sul rilascio e sollevare impugnatura.

4. Stringere le cinghie per la testa

Fissare ciascuna cinghia al blocco opposto. Centrare

le cinghie sul mento e sulla fronte.

Se il protocollo locale prevede I'applicazione del
dispositivo a un paziente con casco, utilizzare un nastro
adesivo al posto delle cinghie per la testa.

Rilascio

Preparazione per il riutilizzo

Applicare cuscinetti e cinghie di ricambio, se necessario. Rimuovere il nastro adesivo
sul nuovo cuscinetto della base prima di applicarlo. Scartare i cuscinetti sporchi

e applicarne di nuovi fissando il materiale espanso ai rivetti. Collegare nuove cinghie
per la testa, se necessario. Applicare di nuovo la base alla tavola spinale e conservare
i blocchi.

Garanzia

Fare riferimento alla garanzia globale di Laerdal per i termini e le condizioni.
Per ulteriori informazioni visitare il sito www.laerdal.com

Temperatura di conservazione

Da -34 °C (-30 °F) a 52 °C (125 °F)

Temperatura di esercizio

Da -18 °C (0 °F) a 43 °C (110 °F)

Questo dispositivo medico & conforme ai requisiti di sicurezza generale e prestazionali del regolamento (UE)
2017/745 per i dispositivi medici.

Vita utile clinica prevista

60 cicli di utilizzo. Nota: se usato per il training di simulazione, la vita utile
prevista del servizio si puo ridurre.

Dispositivo medico

SpeedBlocks

Head Immobillizer

User Guide

O 98 30 90 - SpeedBlocks Starter Pack (Qty. 1)

0 98 30 92 - SpeedBlocks Block Set (Qty. 1)
O 98 30 60 - SpeedBlocks Universal Base (Qty. 1)

Accessories:
98 30 96 - SpeedBlocks Strap & Pad Replacement Set

www.laerdal.com

Device description: SpeedBlocks Head Immobilizer is a device design to stabilize
and secure the head and neck during medical transport or procedures.
Indication for use: Used for patients with suspected head or spinal injuries to
prevent further movement and ensure safety during transport.

Intended use: To immobilize the head and neck in emergency situations, providing
support and stability.

Intended users: Healthcare professionals, including paramedics, emergency room
staff, and first responders.

Intended use environment: can be used in any environment, both indoors and
outdoors.

Know side effects: Discomfort or pressure points if improperly fitted; potential
skin irritation.

Preparation

If your board has no center hole, use only the 2 long straps.

Use

Contraindications: No known.

A\/\/aming

* Incorrect assembly may result in poor product performance potentially leading to
insufficient support of the spine.

A Cautions

« The SpeedBlocks Head Immobilizer is intended for patients two years of age or
older and is not compatible with vacuum mattresses.
«  SpeedBlocks should only be used by persons who have received adequate training.

Do not cross the straps on the back.

@ | aerdal

helping save lives

':E|7 Notes

*  Clear blocks and base of any debris prior to use

* If blocks or base are cracked, missing teeth or otherwise damaged, discard and
replace with new.

* Should any serious malfunction, undesirable incident with, or deterioration in the
functiondlity or performance of the device occur, contact Laerdal promptly. The
competent authority where the incident took place and/or the device was used
should also be notified.

Remove tape liner on new base pad
before applying

Check all straps for tightness
before each use.

Maintain manual immobilization while applying head immobilizer to patient. Place patient on spineboard with the patient's head centered on the base. Additional padding (PadPack™ Alignment Pads) under the head of an adult or torso of a child may be necessary
to maintain neutral alignment. (Not shown in images 1-4 for simplification). Keep a spare set of pads and head straps with your spinal immobilization equipment.

1. Connect Blocks To Base

Squeeze the release and lift each handle.
Insert the blocks into the base slots.

Reprocessing

Clean and disinfect the reusable parts of SpeedBlocks Head Immobilizer after each
patient use to minimize risk of cross-contamination.

Preparation before cleaning and disinfection

Disconnect blocks from base and remove base from spineboard. Discard block
pads, head strap, or base pad that are visibly soiled and/or suspected of being
contaminated. Base and blocks can be reused if cleaned and disinfected according to
provided instructions.

Manual cleaning

1. Soak blocks and base in lukewarm water (< 40°/104°F) with mild dishwashing
detergent and clean with a soft brush. Clean for a minimum of 2 minutes and
until visibly free of soil.

2. Adjust Block Position

Move blocks against the head and align the block
openings to the patient’s ears.

3. Lock Blocks In Place

Push handle down to lock.
To re-adjust block position, squeeze the release
and lift the handle.

2. Rinse with clean, lukewarm water (< 40°C/104°F).
3. Dry using a clean cloth or by air drying.

4. Visually inspect. If any residual soil is observed, repeat appropriate cleaning steps
until no soil remains.

Manual disinfection

1. Disinfect the blocks and base by immersing in a solution of 0.5 % sodium
hypochlorite (v/v) for 10 minutes.

2. Rinse with clean water.
3. Allow to air dry.

4. Fasten Head Straps

Fasten each strap to the opposing block. Center the
straps over the chin and forehead.

If local protocol requires applying this device to

a patient with a helmet, use adhesive tape in place
of head straps.

Release

Preparation for re-use

Apply replacement pads and straps, as necessary. Remove tape liner on new base
pad before applying. Discard soiled block pads and attach new ones by attaching
foam to rivets. Attach new head straps, if necessary. Re-apply base to spineboard
and store blocks.

Warranty

Refer to the Laerdal Global Warranty for terms and conditions.
For more information visit www.laerdal.com

Storage temperature -30 °F (-34 °C) t0 125 °F (52 °C)

Operating temperature 0°F (18 °C) t0 110 °F (43 °C)

This medical device complies with the general safety and performance requirements of Regulation (EU) 2017/745
for medical devices.

Expected clinical lifetime may be reduced.

60 cycles of use. Note:When used for simulated training expected service life

Medical Device

Description du dispositif : le dispositif dimmobilisation de la téte SpeedBlocks
est congu pour stabiliser et immobiliser la téte et le cou pendant les interventions
ou les transports médicaux.

Indications d’utilisation : utilisé chez les patients chez qui 'on soupconne

des Iésions craniennes ou médullaires afin d'empécher tout autre mouvement

et assurer la sécurité pendant le transport.

Utilisation prévue : immobilisation de la téte et du cou dans les situations
d'urgence, en offrant soutien et stabilité.

Utilisateurs prévus : professionnels des soins de santé, notamment les secouristes,
le personnel des urgences et les premiers intervenants.

Environnement d'utilisation prévue : ce dispositif peut étre utilisé dans tous

les environnements, intérieurs comme extérieurs.

Préparation

Si votre planche ne posséde pas de trou central, utiliser uniquement
les 2 courroies longues.

Utilisation

Effets secondaires connus :inconfort ou points de pression en cas de mauvais
ajustement ; irritation cutanée potentielle.
Contre-indications : aucune connue

A Avertissement

*  Un assemblage incorrect peut entrainer des performances médiocres, voire un
soutien inadéquat de la colonne vertébrale.

A Mises en garde

« Le dispositif dimmobilisation de la téte SpeedBlocks est destiné a étre utilisé sur
des patients dgés d'au moins deux ans et n'est pas compatible avec les matelas
immobilisateurs a dépression.

Ne pas croiser les courroies sur le dos.

« Le dispositif SpeedBlocks doit étre utilisé uniquement par des personnes ayant regu
une formation adéquate.

':E|7 Remarques

»  Dégager les blocs et la base de tout débris avant utilisation.

«  Siles blocs ou la base sont fissurés, ont des dents manquantes ou sont
endommageés, les jeter et les remplacer par des composants neufs.

*  En cas de dysfonctionnement grave, d'incident indésirable ou de détérioration
des fonctionndlités ou des performances de l'appareil, contactez immédiatement
Laerdal. L'instance compétente ot l'incident a eu lieu et/ou le dispositif a été
utilisé doit également étre notifiée.

Retirer la doublure du ruban adhésif sur le
nouveau coussinet de la base avant application.

Vérifier le serrage de toutes
les courroies avant utilisation.

Maintenir manuellement I'immobilisation pendant I'application du dispositif d'immobilisation de la téte sur le patient. Placer le patient sur la planche dorsale, téte du patient centrée sur la base. Il peut étre nécessaire d'utiliser d'autres coussinets (coussinets
dalignement PadPack™) sous la téte d'un adulte ou sous le torse d'un enfant afin de maintenir un alignement neutre. (Non représentés sur les images 1 a 4 a des fins de simplification.) Conserver un jeu supplémentaire de coussinets et de courroies pour la téte

avec votre équipement d'immobilisation vertébrale.
1.Raccorder les blocs a la base
Serrer le dispositif de relichement et soulever

chaque poignée.
Insérer les blocs dans les fentes de la base.

Retraitement

Nettoyer et désinfecter les pieces réutilisables du dispositif d'immobilisation de la
téte SpeedBlocks apres chaque utilisation sur un patient afin de minimiser le risque
de contamination croisée.

Préparation avant le nettoyage et la désinfection

Détacher les blocs de la base et retirer la base de la planche dorsale. Jeter les
coussinets de bloc, courroies pour la téte ou coussinets de la base visiblement salis
et/ou potentiellement contaminés. La base et les blocs peuvent étre réutilisés aprés
avoir été nettoyés et désinfectés conformément aux instructions fournies.

Nettoyage manuel

1. Faire tremper les blocs et la base dans de I'eau tiede (< 40 °C/104 °F)
avec un liquide vaisselle doux et les nettoyer avec une brosse douce.

2. Ajuster la position des blocs

Positionner les blocs contre la téte et aligner les
ouvertures des blocs avec les oreilles du patient.

Nettoyer pendant au moins 2 minutes et jusqu'a ce qu'ils ne présentent plus
de salissure visuelle.

2. Rincer a I'eau claire et tiede (< 40 °C/104 °F).
3. Sécher a l'aide d'un chiffon propre ou les laisser sécher a l'air:

4. Inspecter visuellement. En cas de présence de salissures résiduelles, répéter les
étapes de nettoyage appropriées jusqu'a ce qu'il ne reste aucune salissure.

Désinfection manuelle

1. Désinfecter les blocs et la base en les plongeant dans une solution d'hypochlorite
de sodium a 0,5 % (v/v) pendant 10 minutes.

2.Rincer a l'eau claire.

3.Verrouiller les blocs en place

Enfoncer la poignée pour verrouiller le bloc.
Pour réajuster la position d'un bloc, serrer le dispositif
de relachement et soulever la poignée.

4.Serrer les courroies pour la téte

Fixer chaque courroie sur le bloc opposé. Centrer
les courroies sur le menton et sur le front.

Si le protocole local exige d'appliquer ce dispositif
sur un patient portant un casque, utiliser du ruban

Relichement adhésif au lieu des courroies pour la téte.

3. Laisser sécher a l'air:

Préparation pour la réutilisation

Appliquer les coussinets et courroies de rechange si nécessaire. Retirer la doublure
du ruban adhésif sur le nouveau coussinet de la base avant application. Jeter les
coussinets de bloc salis et en installer de nouveaux en fixant la mousse aux rivets.
Fixer de nouvelles courroies pour la téte si nécessaire. Appliquer de nouveau la
base sur la planche dorsale et ranger les blocs.

Garantie

Reportez-vous a la garantie mondiale de Laerdal pour en connaitre les clauses.
Pour plus d'informations, consultez le site www.laerdal.com

Température de stockage

-34.°C (-30 °F) a 52 °C (125 °F)

Température de fonctionnement -18 °C (0 °F) a 43 °C (110 °F)

Ce dispositif médical est conforme aux exigences générales en matiere de performance et de sécurité du réglement
(UE) 2017/745 relatif aux dispositifs médicaux.

Durée de vie clinique attendue

en cas d'utilisation dans des formations par la simulation.

60 cycles d'utilisation. Remarque : la durée de vie attendue peut étre réduite - Dispositif médical

Descricio do dispositivo: o imobilizador de cabega SpeedBlocks é um dispositivo
desenvolvido para estabilizar e proteger a cabeca e o pescogo durante o transporte
ou procedimentos médicos.

Indicagdo de uso: usado em pacientes com suspeita de lesdes na cabeca

ou na coluna, para evitar movimentos adicionais e garantir a seguranca durante

o transporte.

Uso pretendido: imobilizar a cabeca e o pescoco em situagdes de emergéncia,
proporcionando apoio e estabilidade.

Usuarios pretendidos: profissionais de satde, incluindo paramédicos, equipe

de emergéncia e socorristas.

Ambiente de uso pretendido: pode ser usado em qualquer ambiente, interno

ou externo.

Preparagao

Se a prancha utilizada n3o tiver orificio central, use apenas as duas
tiras longas.

Uso

Efeitos colaterais conhecidos: desconforto ou pontos de pressdo, se ajustado
incorretamente; possivel irritacao da pele.
Contraindicagdes: nenhuma conhecida.

A Adverténcia

« A montagem incorreta pode afetar o desempenho do produto, podendo resultar
em suporte insuficiente da coluna.

A Cuidados

« O imobilizador de cabe¢a SpeedBlocks destina-se a pacientes com dois anos
de idade ou mais e ndo é compativel com colchdes a vdcuo.

N&o cruze as tiras na parte traseira.

* O SpeedBlocks deve ser usado somente por pessoas que tenham recebido
treinamento adequado.

':E|7 Notas

*  Limpe quaisquer residuos dos blocos e da base antes de usar.

*  Se os blocos apresentarem rachaduras, dentes faltando ou qualquer outro dano,
descarte-os e substitua-os por novos.

*  Caso ocorra algum defeito grave, incidente indesejdvel ou deterioracdo na
funcionalidade ou desempenho do dispositivo, entre em contato imediatamente
com a Laerdal. A autoridade competente onde ocorreu o incidente e/ou onde
o dispositivo foi utilizado também deve ser notificada.

Remova a pelicula do forro de base novo
antes de colocé-lo.

Verifique se todas as tiras estdo
bem presas antes de cada uso.

Mantenha a imobilizagdo manual durante a aplicagdo do imobilizador de cabega ao paciente. Posicione o paciente na prancha de imobilizagdo da coluna com a cabega centralizada na base. Pode ser necessério colocar forros adicionais (forros de alinhamento PadPack™)
sob a cabeca de um adulto ou o torso de uma crianca para manter o alinhamento neutro. (Nao mostrado nas imagens 1-4 para simplificacdo.) Mantenha um conjunto sobressalente de forros e tiras da cabeca com seu equipamento de imobilizacdo da coluna.

1. Conecte os blocos a base

Pressione a trava e levante cada cabo.
Insira os blocos nas aberturas da base.

Reprocessamento

Limpe e desinfete as pegas reutilizaveis do imobilizador de cabeca SpeedBlocks apds
cada uso em um paciente para minimizar o risco de contaminacdo cruzada.

Preparagao antes da limpeza e desinfecgio

Retire os blocos da base e remova a base da prancha de imobilizacdo da coluna.
Descarte os forros do bloco, tiras da cabeca ou forros da base que estiverem
visivelmente sujos ou com suspeita de contaminacdo. A base e os blocos podem ser
reutilizados se forem limpos e desinfetados de acordo com as instruces fornecidas.

Limpeza manual

1. Mergulhe os blocos e a base em dgua morna (< 40°C/104°F) com detergente
neutro e limpe com uma escova macia. Limpe, por no minimo, 2 minutos ou
até que toda a sujeira tenha sido removida.

2. Ajuste a posigao do bloco

Ajuste os blocos a cabeca e alinhe as aberturas
dos blocos as orelhas do paciente.

2. Enxdgue com dgua morna limpa (< 40°C/104°F).
3. Seque usando um pano limpo ou deixe secar.

4. Faca uma inspecdo visual. Se observar qualquer sujeira residual, repita as etapas
de limpeza apropriadas até ndo haver mais sujeira.

Desinfec¢ao manual

1. Desinfete os blocos e a base deixando-os de molho em uma solugdo de
hipoclorito de sédio a 0,5% (v/v) por 10 minutos.

2. Enxdgue com dgua limpa.
3. Deixe secar.

3.Trave os blocos no lugar

Empurre o cabo para baixo para travar.
Para reajustar a posicdo do bloco, pressione a trava
e levante o cabo.

4. Prenda as tiras da cabega

Prenda cada tira no bloco do lado oposto.
Centralize as tiras sobre o queixo e a testa.

Se o protocolo local exigir a aplicacdo deste
dispositivo ao paciente com um capacete, use fita
adesiva em vez das tiras da cabega.

Trava

Preparagao para reutilizagao

Coloque os forros e as tiras de substituico, conforme necessario. Remova a pelicula
do forro de base novo antes de colocd-lo. Descarte os forros sujos do bloco

e coloque os novos, prendendo a espuma nos rebites. Coloque as tiras de cabeca
novas, se necessdrio. Recoloque a base na prancha de imobilizagdo da coluna

e guarde os blocos.

Garantia

Consulte a Garantia global da Laerdal para conhecer os termos e condicSes.
Para obter mais informagdes, visite www.laerdal.com.

Temperatura de armazenamento -34°C (-30°F) a 52°C (125°F)

Temperatura em funcionamento -18°C (0°F) a 43°C (110°F)

Este dispositivo médico estd em conformidade com os requisitos gerais de desempenho e seguranga
da Regulamentacdo (UE) 2017/745 para dispositivos médicos.

Vida til clinica esperada

60 ciclos de uso. Nota: quando usado para treinamento simulado,
a vida Util esperada podera ser reduzida.

- Dispositivo médico
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Beschrijving hulpmiddel: SpeedBlocks-hoofdsteun voor immobilisatie is

een hulpmiddel dat is ontworpen om hoofd en nek veilig te stabiliseren

en beschermen tijdens medische transporten of procedures.
Gebruiksindicatie: Wordt gebruikt voor patiénten met vermoedelijk letsel aan
hoofd of ruggengraat om verdere beweging te voorkomen en om de veiligheid
tijdens het transport te garanderen.

Beoogd gebruik: Immobiliseren van hoofd en nek in noodsituaties, door steun
en stabiliteit te bieden.

Beoogde gebruikers: Zorgprofessionals, inclusief paramedici, medewerkers
spoedeisende hulp en eerstehulpverleners.

Beoogde gebruiksomgeving: Kan in elke omgeving worden gebruikt, zowel
binnenshuis als buitenshuis.

Voorbereiding

Als uw plank geen gat in het midden heeft, gebruik dan alleen
de 2 lange riemen.

Gebruik

Bekende bijwerkingen: Ongemak of drukpunten indien onjuiste aangepast;
mogelijke huidirritatie.
Contra-indicaties: Onbekend

A Waarschuwing

* Incorrect samenbouwen kan leiden tot slechte productprestaties, wat mogelijk kan
leiden tot onvoldoende ondersteuning van de ruggengraat.

A Aandachtspunten

«  De SpeedBlocks-hoofdsteun voor immobilisatie is bedoeld voor patiénten
van twee jaar of ouder en is niet compatibel met vacutimmatrassen.

*  SpeedBlocks mag alleen worden gebruikt door personen die de juiste training
hebben gevolgd.

Kruis de riemen niet over de rug.

@ Opmerkingen

*  Ontdoe de steunen en het onderstuk védr gebruik van alle verontreiniging.

« Als er barsten zitten in de steunen of het onderstuk, tanden ontbreken
of anderszins sprake is van beschadigingen, gooi ze dan weg en vervang
ze door nieuwe.

* Neem onmiddellik contact op met Laerdal dls er zich een ernstige storing,
ongewenst incident of verslechtering van de functiondliteit of prestaties van
het apparaat voordoet. De bevoegde autoriteit waar het incident plaatsvond
en/of het apparaat werd gebruikt, moet ook worden ingelicht.

Verwijder de tapeliner van het nieuwe
onderstukkussen voordat u het gebruikt.

Controleer voor elke gebruik
of alle riemen goed vastzitten.

Opis urzadzenia: Stabilizator glowy SpeedBlocks to wyrdb stuzacy do stabilizacji
i zabezpieczenia glowy oraz szyi podczas transportu lub zabiegdw medycznych.
Wskazania do stosowania: Stosowany u pacjentéw z podejrzeniem urazu glowy
lub kregostupa w celu zapobiegania dalszym ruchom i zapewnienia bezpieczeristwa
podczas transportu.

Przeznaczenie: Unieruchomienie glowy oraz szyi w naglych wypadkach,
zapewniajace podparcie i stabilnos¢.

Docelowa grupa uzytkownikéw: Pracownicy stuzby zdrowia, w tym ratownicy
medyczni, personel pogotowia ratunkowego i osoby udzielajace pierwszej pomocy.
Zamierzone $rodowisko uzZytkowania: mozna uzywac zaréwno wewnatrz, jak

i na zewnatrz.

Znane dziafania niepozadane: Dyskomfort lub ucisk punktowy w przypadku
nieprawidtowego dopasowania; mozliwe podraznienie skory.

Przygotowanie

Jesli podkiadka nie ma centralnego otworu, uzyj tylko 2 diugich paskéw.

Przeciwwskazania: Brak znanych

A Ostrzezenie

*  Nieprawidlowy montaz moze skutkowac niskq wydajnosciq produktu, potengjalnie
prowadzqc do niewystarczajqcego podparcia kregostupa.

A Ostrzezenia

*  Stabilizator glowy SpeedBlocks przeznaczony jest dla pacjentow w wieku dwéch lat
i starszych i nie jest kompatybilny z materacami prézniowymi.

*  SpeedBlocks powinien by¢ uzywany wytqcznie przez osoby, ktére zostaty odpowiednio

przeszkolone.

Nie krzyzuj paskéw z tytu.

Uzytkowanie

':E|7 Uwagi

*  Przed uzyciem nalezy oczysci¢ bloczki i podstawe z wszelkich zanieczyszczen.

*  Jesli bloczki lub podstawa sq popekane, brakuje zebéw lub sq w inny sposéb
uszkodzone, nalezy je wyrzuci¢ i zastgpi¢ nowymi.

« W przypadku wystqpienia jakiejkolwiek powaznej usterki, pogorszenia dziatania
urzqdzenia lub niepozqdanego incydentu, niezwlocznie skontaktowac sie z firmq
Laerdal. Nalezy réwniez powiadomi¢ wiasciwy organ, na terenie ktérego miat
miejsce incydent iflub uzyto urzqdzenia.

Przed uzyciem usuri tasme zabezpieczajaca
z nowej nakfadki do podstawy.

Przed kazdym uzyciem sprawdz
wszystkie paski pod katem
naprezenia.

Recznie utrzymuj stabilizacje podczas zaktadania pacjentowi stabilizatora gtowy. Umies¢ pacjenta na desce ortopedycznej tak, aby jego glowa znajdowata sie centralnie wzgledem podstawy. Aby zachowad neutralne ustawienie, konieczne moze by¢ podtozenie dodatkowych

Immobiliseer het hoofd met de handen terwijl u de hoofdimmobilisator aanbrengt bij de patiént. Plaats de patiént op de wervelplank met het hoofd van de patiént gecentreerd op het onderstuk. Extra kussens (PadPack™ Alignment Pads) onder het hoofd van een nakfadek (naktadek wyréwnujacych PadPack™) pod gtowe osoby dorostej lub pod tutéw dziecka. (Nie pokazano na rysunkach |-4 dla uproszczenia). Trzymaj zapasowy zestaw nakfadek i paskéw na glowe wraz ze sprzetem do unieruchomienia kregostupa.

volwassene of de romp van een kind plaatsen kan noodzakelijk zijn voor behoud van een neutrale uitlijning. (Niet weergegeven in afbeeldingen 1-4 ter vereenvoudiging.) Bewaar een reserveset kussens en hoofdriemen bij uw apparatuur voor wervelimmobilisatie.

1.Verbind de steunen met het onderstuk

Knijp in de ontgrendeling en trek elk handvat omhoog.
Steek de steunen in de gleuven in het onderstuk.

Hergebruik

Reinig en desinfecteer de herbruikbare onderdelen van de SpeedBlocks-hoofdsteun
voor immobilisatie na elke patiént om het risico van kruisbesmetting te minimaliseren.

Voorbereiding voor reiniging en desinfectie

Maak de steunen los van het onderstuk en verwijder het onderstuk van de wervelplank.

Gooi steunkussens, hoofdriem of onderstukkussens weg als ze zichtbaar zijn vervuild
en/of u vermoedt dat ze zijn besmet. Onderstuk en steunen kunnen worden
hergebruikt als ze zjjn gereinigd en gedesinfecteerd volgens verstrekte instructies.

Handmatige reiniging

1. Week steunen en onderstuk in lauwwarm water (< 40 °C/104 °F) met een mild
afwasmiddel en reinig ze met een zachte borstel. Reinig ten minste 2 minuten
en tot ze zichtbaar ontdaan zijn van alle vuil.

2. Stel de positie van de steun af

Verplaats de steunen zodat ze tegen het hoofd
liggen en lijn de steunopeningen uit met de oren
van de patiént.

2. Spoel ze af met schoon, lauwwarm water (< 40 °C/104 °F).
3. Droog ze af met een schone doek of laat ze aan de lucht drogen.

4. Voor een visuele inspectie uit. Zijn er restanten vuil te zien, herhaal dan passende
reinigingsstappen totdat alle vuil verdwenen is.

Handmatige desinfectie

1. Desinfecteer steunen en onderstuk door ze 10 minuten onder te dompelen
in een oplossing van 0,5% natriumhypochloriet (v/v).

2. Spoel ze af met schoon water:
3. Laat aan de lucht drogen.

3.Borg de steunen op hun plaats

Druk het handvat omlaag om te vergrendelen.
Om de positie van de steun af te stellen, knijpt u in
de ontgrendeling en trekt u het handvat omhoog.

Ontgrendeling

4. Maak de hoofdriemen vast

Bevestig elke riem aan de tegenoverliggende steun.
Centreer de riemen over kin en voorhoofd.

Als het lokale protocol vereist dat dit hulpmiddel
wordt toegepast op een patiént met een helm, gebruik
dan plakpleister/tape in plaats van hoofdriemen.

Voorbereiding voor hergebruik

Gebruik waar nodig vervangende kussens en riemen.Verwijder de tapeliner van
het nieuwe onderstukkussen voordat u het gebruikt. Gooi vervuilde steunkussens
weg en breng nieuwe aan door schuim te bevestigen op de klinknagels. Bevestig
nieuwe hoofdriemen indien nodig. Plaats het onderstuk terug op de wervelplank
en sla de steunen op.

Garantie

Raadpleeg de algemene voorwaarden in de Laerdal Global Warranty
(Laerdal Wereldwijde Garantie).
Bezoek wwwi.laerdal.com voor meer informatie.

|. Potacz bloczki z podstawa

Nacisnij przycisk zwalniajacy i podnies kazdy uchwyt.
W1z bloczki do gniazd w podstawie.

Przystosowanie do ponownego uzycia

Czesci wielorazowego uzytku stabilizatora glowy SpeedBlocks nalezy czysci¢
i dezynfekowac po kazdym uzyciu, aby zminimalizowac ryzyko zakazenia krzyzowego.

Przygotowanie przed czyszczeniem i dezynfekcja

Odfacz bloczki od podstawy i zdejmij podstawe z deski ortopedycznej. Wyrzuc
naktadki do bloczkdw, paski na gtowe i naktadki do podstawy, ktére sa widocznie
zanieczyszczone i/lub wystepuje podejrzenie skazenia. Podstawe i bloczki
mozna ponownie wykorzysta¢ po ich wyczyszczeniu | zdezynfekowaniu zgodnie

z dofaczong instrukcja.

Czyszczenie reczne
I. Namocz bloczki i podstawe w letniej wodzie (< 40°C/104°F) z dodatkiem

tagodnego ptynu do mycia naczyr, a nastepnie wyczys¢ miekka szczotka. Czysé przez

co najmniej 2 minuty,do momentu, gdy nie bedzie juz widac zadnych zabrudzeri.

2. Dostosuj pozycje bloczkow

Dosur bloczki do gtowy i dopasuj otwory bloczkéw
do uszu pacjenta.

zwalniajacy | podnies uchwyt.

2. Sptucz czysta, letnia woda (< 40°C/104°F).
3. Osusz czysta Sciereczka lub pozostaw do wyschniecia.

4. Sprawdz wizualnie. Jezeli zauwazysz resztki zanieczyszczer, powtarzaj odpowiednie
kroki, dopdki nie bedzie juz zadnych.

Dezynfekcja reczna

|. Zdezynfekuj bloczki i podstawe poprzez zanurzenie ich w 0,5% roztworze
podchlorynu sodu (v/v) na 10 minut.

2. Sptucz czysta woda.
3. Pozostaw do wyschniecia.

3. Zablokuj bloczki w pozyciji

Popchnij uchwyt w dét, aby zablokowac.
Aby zmienic potozenie bloczka, nacisnij przycisk

4. Zapnij paski na gtowe

Przymocuj kazdy pasek do przeciwleglego bloczka.
Wysrodkuj paski nad broda i czotem.

Jezeli lokalny protokét wymaga zastosowania tego

. urzadzenia u pacjenta w kasku, nalezy zamiast paskéw
PHYGSk na glowe zastosowac tasme klejaca.

Przygotowanie do ponownego uzycia

W razie potrzeby zastosuj zamienne naktadki i paski. Przed uzyciem usuri tasme
zabezpieczajaca z nowej nakfadki do podstawy. Wyrzu¢ zanieczyszczone nakfadki do
bloczkéw i zamontuj nowe, mocujac pianke do nitéw. W razie potrzeby zamocuj nowe
paski na glowe. Ponownie zamocuj podstawe do deski ortopedycznej i zt6z bloczki.

Gwarancja

Zasady i warunki gwarancji podano w Globalnej gwarangji firmy Laerdal.
Wiecej informagji na stronie wwwi.laerdal.com

Bewaartemperatuur

-34°C (30 °F) tot 52 °C (125 °F) c € Dit medische hulpmiddel voldoet aan de algemene veiligheids- en prestatie-eisen van Verordening (EU) 2017/745

Gebruikstemperatuur 18 °C (0 °F) tot 43 °C (110 °F) voor medische hulpriddelen.

Temperatura przechowywania

-30°F (:34°C) do 125°F (52°C) c € Ten wyrdb medyczny jest zgodny z ogdlnymi wymogami dotyczacymi bezpieczeristwa i dziafania okreslonymi

Temperatura pracy 0°F (-18°C) do | 10°F (43°C) w rozporzadzeniu (UE) 2017/745 dotyczacym wyrobéw medycznych.

Verwachte klinische levensduur

kan de verwachte levensduur verkorten.

60 gebruikscycli. Opmerking: Gebruik voor gesimuleerde training Medisch hulpmiddel

Enhetsbeskrivning: SpeedBlocks Huvudstartspdrr dr en enhetsdesign for att
stabilisera och sdkra huvudet och halsen under medicinsk transport eller vid ingrepp.
Anvandningsindikation: Anvinds for patienter med misstankt huvud- eller
ryggmérgsskada for att férhindra ytterligare rorelser och sdkerstlla sakerhet
under transport.

Avsedd anvandning: For att immobilisera huvud och hals i nédsituationer, ge stéd
och stabilitet.

Avsedda anvindare: Sjukvardspersonal, inklusive ambulanspersonal,
akutmottagningspersonal och raddningspersonal.

Avsedd anvindningsmiljé: kan anvéandas i alla miljéer, bade inomhus och utomhus.

Forberedelse

Om din brdda inte har nagot mitthal, anvand endast de 2 langa remmarna.

Anvandning

Kanda biverkningar: Obehag eller tryckpunkter om felaktigt monterat; potentiell
hudirritation.
Kontraindikationer: Inga kinda

A\/aming

Felaktig montering kan resultera i ddlig produktprestanda som potentiellt leder till
otillrdckligt stod for ryggraden.

A\/\ktigt

*  SpeedBlocks Huvudstartspdrr dr avsedd for patienter som dr tva dr eller dldre och
dr inte kompatibel med vakuummadrasser.

Korsa inte remmarna pa baksidan.

»  SpeedBlocks bér endast anvdndas av personer som har fdtt adekvat utbildning.

':E|7 Observera

*  Rensa stéden och bas frdn smuts fére anvdndning.

*  Om stéden eller bas dr spruckna, saknar tdnder eller pd annat stt dr skadade,
kassera och ersdtt med nya.

*  Om det uppstdr ndgot allvarligt funktionsfel, o6nskad hdndelse med enheten eller
forsdmring av enhetens funktionalitet eller prestanda, kontakta Laerdal omgdende.
Myndigheten som berGrs ddr hdndelsen intrdffade och/eller enheten anvéindes
bér ocksd meddelas.

Ta bort tejpfodret pa den nya basdynan
innan du applicerar.

Kontrollera att alla remmar ar
dtdragna fore varje anvandning.

Upprétthall manuell immobilisering medan du applicerar huvudstartspérren pa patienten. Placera patienten pé ryggradsbradan med patientens huvud centrerat pa basen.Ytterligare stoppning (PadPack™ Anpassningsdynor) under huvudet pé& en vuxen eller
&verkropp hos ett barn kan vara nédvéndigt for att upprétthalla neutral anpassning. (Visas inte pa bild 1-4 for férenkling). Forvara en extra uppsattning dynor och huvudremmar med din utrustning for ryggradsstartsparr:

1. Anslut stoden till bas

Tryck pa ldssparren och lyft varje handtag.
Sétt i stéden i basplatserna.

Upparbetning

Rengdr och desinficera de dteranvindbara delarna av SpeedBlocks Huvudstartsparr
efter varje patientanvandning for att minimera risken for korskontaminering.

Forberedelse fore rengoring och desinfektion

Koppla bort stéden fran basen och ta bort basen frdn ryggradsbradan. Kassera
stéddynor, huvudrem eller basdynor som dr synligt smutsiga och/eller missténks
vara férorenade. Bas och stéd kan dteranvandas om de rengérs och desinficeras
i enlighet med instruktionerna.

Manuell rengoring

1. Blotlagg stéden och basen i ljummet vatten (< 40°C/104°F) med milt diskmedel
och rengér med en mjuk borste. Rengér i minst 2 minuter och tills den &r synligt
fri frdn smuts.

2. Justera stodposition

Flytta stéden mot huvudet och justera stédéppningarna
mot patientens éron.

3. L3s stoden pa plats

Tryck ner handtaget for att lasa.
For att justera stodpositionen igen, tryck pa lassparren
och lyft handtaget.

2. Skélj med rent, ljlummet vatten (< 40°C/104°F).
3. Torka med en ren trasa eller genom lufttorkning.

4. Inspektera visuelltt. Om nagon aterstidende smuts observeras, upprepa limpliga
rengoringssteg tills ingen smuts finns kvar.

Manuell desinfektion

1. Desinficera stéden och basen genom att doppa i en l&sning av 0,5 9%
natriumhypoklorit (v/v) i 10 minuter.

2. Skélj med rent vatten.
3. Lat lufttorka.

4. Fast huvudremmarna

Fast varje rem till det motsatta stodet. Centrera
remmarna éver hakan och pannan.

Om det lokala protokollet krdver applicering av denna
enhet pa en patient med hjdlm, anvand tejp i stallet
fér huvudremmar.

Lassparr

Férberedelse for ateranvandning

Applicera ersittningsdynor och remmar vid behov. Ta bort tejpfodret pa den nya
basdynan innan du applicerar: Kassera smutsiga stéddynor och fist nya genom att
fasta skum pa nitar: Fast nya huvudremmar om det behdvs. Aterapplicera basen
pa ryggradsbrddan och forvara stoden.

Garanti

Information om garantivillkoren finns i Laerdals globala garanti —
Laerdal Global Warranty.
Mer information finns pd www.laerdal.com

Forvaringstemperatur -30°F (-34°C) till 125°F (52°C)

Drifttemperatur 0°F (-18°C) till 110°F (43°C)

Denna medicintekniska produkt &verensstimmer med de allménna kraven angdende sikerhet och prestanda
i férordning (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter:

Forvantad klinisk livslangd

livsldngden minskas.

60 cykler av anvandning. Obs: Ndr den anvénds for simulerad traning, kan den forvintade Medicinteknisk produkt

Enhetsbeskrivelse: SpeedBlocks Hodestabilisator er en anordning som er
utformet for 4 stabilisere og sikre hodet og nakken under medisinsk transport
eller prosedyrer:

Indikasjon for bruk: Brukes til pasienter med mistenkte hode- eller
ryggmargsskader for a hindre videre bevegelse og ivareta sikkerheten under
transport.

Bruksomrade: For & immobilisere hode og nakke i ngdsituasjoner og gi statte
og stabilitet.

Tiltenkte brukere: Helsepersonell, inkludert ambulansepersonell,
akuttmottakspersonell og de som kommer ferst til stedet.

Tiltenkt bruksmilje: Kan brukes i alle miljger, bade innenders og utenders.

Forberedelse

Huvis brettet ikke har noe senterhull, bruker du bare de to lange stroppene.

Kjente bivirkninger: Ubehag eller trykkpunkter ved feil tilpasning; potensiell
hudirritasjon.
Kontraindikasjoner: Ingen kjent

A Advarsel

*  Feil montering kan resultere i ddrlig produktytelse og potensielt fare til utilstrekkelig
stptte av ryggraden.

A Forsiktighetsregler
«  SpeedBlocks Hodestabilisator er beregnet for pasienter som er to dr eller eldre,
og er ikke kompatibel med vakuummadrasser.

lkke kryss stroppene pa ryggen.

Bruk

*  SpeedBlocks skal kun brukes av personer som har fdtt tilstrekkelig opplaering.

@ Merknad

* Fern alt rusk og rask fra blokkene og basen for bruk.

*  Hvis blokkene eller basen er sprukket, mangler tenner eller pd annen mdte
er skadet, md de kasseres og erstattes med nye.

*  Dersom det oppstdr alvorlig funksjonsfeil, ugnsket hendelse med eller forringelse
av utstyrets funksjondlitet eller ytelse, md Laerdal kontaktes umiddelbart. Den
kompetente myndighet der hendelsen fant sted ogleller enheten ble brukt, skal
ogsd varsles.

Fjern teipen pa den nye baseputen
for pafering.

Kontroller at alle stroppene
er stramme fer hver bruk.

Oppretthold manuell immobilisering mens du setter pa hodestabilisatoren pé pasienten. Plasser pasienten pa ryggbrett med pasientens hode sentrert pa basen. Det kan vaere nadvendig med ekstra polstring (PadPack™ Alignment Pads) under hodet pa en voksen
eller overkroppen pa et barn for & opprettholde en neytral stilling. (Ikke vist pa bildene 1-4 av forenklingshensyn). Ha et ekstra sett med puter og hodestropper sammen med immobiliseringsutstyret.

1. Koble blokkene til basen

Klem pa utlaseren og laft hvert handtak.
Sett blokkene inn i basesporene.

Reprosessering

Rengjer og desinfiser de gienbrukbare delene av SpeedBlocks Hodestabilisator
etter hver pasientbruk for & minimere risikoen for krysskontaminering.

Forberedelser for rengjoring og desinfeksjon

Koble blokkene fra basen, og fiern basen fra ryggbrettet. Kast blokkputer; hodestropp
eller basepute som er synlig tilsmusset og/eller mistenkes & veere forurenset.

Base og blokker kan brukes pa nytt hvis de rengjgres og desinfiseres i henhold

til instruksjonene som falger med.

Manuell rengjoring

1. Blotlegg blokker og base i lunkent vann (< 40°C/104°F) med mildt
oppvaskmiddel, og rengjer med en myk berste. Rengjer i minst 2 minutter
og til det er synlig fritt for smuss.

2. Juster blokkposisjonen

Flytt blokkene mot hodet og juster blokkapningene
mot pasientens arer.

3. Las blokker pa plass

Trykk handtaket ned for a lase.
For & justere blokkposisjonen pa nytt, klem pa utleseren
og left handtaket.

2. Skyll med rent, lunkent vann (< 40°C/104°F).
3. Terk ved hjelp av en ren klut eller ved luftterking.

4. Inspiser visuelt. Hvis det finnes rester av smuss, méa du gjenta rengjeringstrinnene
til det ikke er noe smuss igjen.

Manuell desinfeksjon

1. Desinfiser blokkene og basen ved & senke dem ned i en lgsning av 0,5 %
natriumhypokloritt (v/v) i 10 minutter:

2. Skyll med rent vann.
3. La den Iuftterke.

4. Fest hodestroppene

Fest hver stropp til den motstaende blokken.
Sentrer stroppene over haken og pannen.

Huvis lokale rutiner krever at denne enheten brukes
pa en pasient med hjelm, kan du bruke teip i stedet
for hodestropper:

Utlgser

Forberedelse for gjenbruk

Bruk erstatningsputer og stropper etter behov. Fiern teipen pa den nye baseputen
for pafering. Kast skitne blokkputer, og fest nye ved a feste skum pa nitter. Fest nye
hodestropper; om nadvendig. Pafer basen pa ryggbrettet og lagre blokkene.

Garanti

Se Laerdals globale garanti for vilkar og betingelser:
Ga til wwwilaerdal.com for mer informasjon

Temperatur ved oppbevaring | -34°C (-30°F) til 52°C (125°F)

Brukstemperatur -18°C (0°F) il 43°C (110°F)

Dette medisinske utstyret er i samsvar med de generelle kravene til sikkerhet og ytelse for medisinsk utstyr som
beskrevet i forordning nr. 2017/745 (EU).

Forventet klinisk levetid kan forventet levetid reduseres.

60 sykluser av bruk. Merknad: Nar det brukes til simulert trening

Medisinsk utstyr
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Beskrivelse af udstyr: SpeedBlocks enhed til hovedimmobilisering stabiliserer

og sikrer hovedet og nakken under sygetransport eller medicinske procedurer.
Brugsanvisning: Anvendes til patienter ved mistanke om skader pa hoved og
rygsejle for at forhindre yderligere bevaegelse og sarge for sikkerhed under
transport.

Anvendelsesformal: Til immobilisering af hoved og nakke i ngdsituationer for at give
statte og stabilitet.

Tilsigtede brugere: Sundhedspersonale, herunder paramedicinere, personale

pa skadestuer og farstehjelpere.

Tilsigtet anvendelsesmiljg: Kan anvendes i alle miljger; bade indenders og udenders.
Kendte bivirkninger: Ubehag eller trykpunkter; hvis den ikke tilpasses korrekt;
potentiel hudirritation.

Forberedelse

Hvis lejet ikke har et hul i midten, skal kun de 2 lange remme bruges.

Brug

Kontraindikationer: Ingen kendte

A Advarsel

Forkert montering kan resultere i ringe produktydeevne, som potentielt forer til
utilstraekkelig statte af rygsajlen.

A Forholdsregler

«  SpeedBlocks enhed til hovedimmobilisering er beregnet til patienter; der er to dr
eller derover; og er ikke kompatibel med vakuummadrasser.

*  SpeedBlocks ma kun anvendes af personer, som er tilstraekkeligt uddannet i brugen
af den.

Remmene ma ikke krydse hinanden pa bagsiden.

@ Bemaerkninger

*  fjern eventuelt snavs fra blokke og base far brug.

*  Hvis blokkene eller basen er revnet, mangler taender eller pd anden mdade
er beskadiget, skal de(n) kasseres og udskiftes med (en) ny(e).

*  Hvis der opstdr alvorlige funktionsfejl, ugnskede hzendelser med eller forringelse
af enhedens funktiondlitet eller ydelse, skal Laerdal kontaktes omgdende. Den
kompetente myndighed pd stedet, hvor haendelsen fandt sted og/eller enheden
blev brugt, skal ogsa underrettes.

Fjern tapeforingen pa den nye basepude
for anvendelse.

Kontrollér, at alle remme
er strammet fgr hver brug.

Oprethold manuel immobilisering, mens enheden til hovedimmobilisering anbringes pa patienten. Anbring patienten pa ryglejet med patientens hoved midt pa basen. Det kan veaere nadvendigt med yderligere polstring (PadPack™-tilpasningspuder) under hovedet
pa en voksen eller overkroppen pa et barn for at opretholde en neutral tilpasning. (Vises ikke pa billederne 1—4 af hensyn til forenkling). Opbevar et ekstra set puder og hovedremme sammen med udstyret til spinal immobilisering.

1. Forbind blokkene til basen

Klem pa udlgseren, og laft hvert handtag.
Indsaet blokkene i spreekkerne pd basen.

Genanvendelse

Renger og desinficér de genanvendelige dele til SpeedBlocks enhed til
hovedimmobilisering efter hver patientbrug for at minimere risikoen for
krydskontaminering.

Klarggring inden rengering og desinfektion

Frakobl blokkene fra basen, og fiern basen fra ryglejet. Kassér blokpuder;
hovedremme eller basepuder; der er synligt snavsede og/eller mistaenkt for at veere
kontamineret. Base og blokke kan genanvendes, hvis de renggres og desinficeres

i henhold til de medfalgende instruktioner:

Manuel rengering

1. Laeg blokke og base i blad i lunkent vand (< 40°C) med et mildt opvaskemiddel,
og renger med en blad barste. Renger i mindst 2 minutter; og indtil der ikke
er synligt snavs.

2. Justér blokkenes position

Flyt blokkene mod hovedet, og justér abningerne
i blokkene i forhold til patientens erer.

Skub handtaget ned for at lase.

pa udlgseren og lafte handtaget.

2. Skyl med rent, lunkent vand (< 40°C).
3. Tar delene med en ren klud, eller lad dem lufttarre.

4. Inspicér visuelt. Hvis der observeres rester af snavs, gentages de relevante
renggringstrin, indtil der ikke er mere snavs tilbage.

Manuel desinfektion

1. Desinficér blokkene og basen ved at nedsanke dem i en oplesning pa 0,5 %
natriumhypochlorit (v/v) i 10 minutter:

2. Skyl med rent vand.
3. Lad Iuftterre.

3. L3s blokkene pa plads

For at justere blokkenes placering igen skal du trykke

4. Fastgor hovedremmene

Fastger hver rem til den modsatte blok. Centrér
remmene over hagen og panden.

Hvis den lokale protokol kreever; at denne enhed
saettes pa en patient med en hjelm, skal der anvendes
kleebeband i stedet for hovedremme.

Forberedelse til genanvendelse

Anvend udskiftningspuder og -remme efter behov. Fiern tapeforingen pa den nye
basepude fer anvendelse. Kassér snavsede blokpuder; og fastger nye ved at sztte
skum pa nitterne. Fastger nye hovedremme, hvis det er ngdvendigt. Seet basen pa
ryglejet igen, og gem blokkene.

Garanti

Der henvises til Laerdals globale garanti vedrarende vilkar og betingelser:
Der findes yderligere oplysninger pa www.laerdal.com

Opbevaringstemperatur -34°C il 52°C

Driftstemperatur -18°C il 43°C

om medicinsk udstyr:

c € Dette medicinske udstyr overholder de generelle krav til sikkerhed og ydeevne i forordning (EU) 2017/745

Forventet klinisk levetid

60 brugscyklusser. Bemaerk: Under brug til simuleret treening kan den forventede levetid Medicinsk udstyr
vare reduceret.

Laitteen kuvaus: SpeedBlocks-pddtuki on laite, joka on suunniteltu pdan ja kaulan
vakauttamiseksi ja kiinnittamiseksi lddketieteellisen kuljetuksen tai toimenpiteiden
aikana.

Kayttoaiheet: Kdytetddn potilailla, joilla epdillddn olevan pddn tai selkdrangan
vammoja, ylimédrdisen likkeen estamiseksi ja turvallisuuden varmistamiseksi
kuljetuksen aikana.

Kayttotarkoitus: Hatatilanteissa paan ja kaulan likkumisen estaminen seka tukeminen
ettd vakauttaminen.

pdivystyksen henkilokunta ja ensimmdiset paikalle saapujat.
Kayttotarkoitusymparisto: voidaan kdyttdd missd tahansa ympdristossa sekd sisalld
ettd ulkona.

Valmistelu

Jollei laudassa ole aukkoa keskelld, kiytd 2 pitkdd nauhaa.

Tunnetut sivuvaikutukset: Virheellisen asettamisen aiheuttama epdmukavuus tai
painepisteet; mahdollinen ihodrsytys.
Vasta-aiheet: i tiedossa

Varoitus
* Virheellinen kokoaminen voi johtaa heikkoon suorituskykyyn, mikd voi mahdollisesti
Jjohtaa selkdrangan riittdmdttdmddn tukeen.

A Huomiot

«  SpeedBlocks-pdcdituki on tarkoitettu kdytettdvdksi kaksivuotiaille tai sitd vanhemmille
potilaille, eiké se sovi kéytettdvdksi alipainepatjojen kanssa.

Al laita takana olevia nauhoja ristiin.

Kaytto

*  SpeedBlocks-laitetta saavat kdyttdd vain henkilét, joilla on kédytdn edellyttdmd
koulutus.

':E|7 Huomautuksia

* Puhdista estetuet ja alusta kaikista roskista ennen kdyttod.

* Jos estetuissa tai alustassa on halkeamia tai puuttuvia hampaita tai jos ne ovat
muuten vioittuneet, heitd ne pois ja vaihda uusiin.

*  Ota heti yhteyttd Laerdaliin, mikdli laitteen kdytdn yhteydessd ilmenee vakava
toimintahdiri6 tai haittatapahtuma tai mikdli laitteen toiminta tai suorituskyky
heikkenee. llmoitus on tehtdvd myds toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa
vaaratilanne tapahtui jaltai jossa laitetta kdytettiin.

Irrota uuden alustyynyn suojateippi ennen
kiinnittamista.

Tarkista kaikkien nauhojen kireys
ennen jokaista kdyttokertaa.

Pida potilaan pdd paikallaan kdsin padtuen kiinnittamisen yhteydessd. Aseta potilas rankalaudalle niin, ettd potilaan paa on alustan keskelld. Neutraalin asennon sdilyttdmiseksi aikuisen padn tai lapsen vartalon alle voi olla tarpeen asettaa lisipehmuste
(PadPack™-oikaisutyynyt). (Yksinkertaistamisen vuoksi jétetty pois kuvista 1—4). Pida selkdrangan immobilisointivélineiden mukana varasarja tyynyja ja paan hihnoja.

1. Liitd estetuet alustaan

Nosta kukin kahva puristamalla vapautinta.
Aseta estetuet alustan loviin.

Jalleenkasittely

Puhdista ja desinfioi SpeedBlocks-paituen uudelleenkdytettavat osat jokaisen

potilaskdyton jalkeen ristikontaminaation riskin minimoimiseksi.

Puhdistusta ja desinfiointia edeltava valmistelu

Irrota estetuet alustasta ja poista alusta rankalaudasta. Havitd estetuen tyynyt,

pddnauha tai alustyyny, jotka ovat nakyvasti likaisia ja/tai joiden epadillddn olevan

kontaminoituneita. Alustaa ja estetukia voidaan kdyttdd uudelleen, jos ne
puhdistetaan ja desinfioidaan annettujen ohjeiden mukaisesti.

Manuaalinen puhdistus

1. Liota estetukia ja alustaa haaleassa vedessa (< 40 °C/ 104 °F) miedon
astianpesuaineen kanssa ja puhdista pehmelld harjalla. Puhdista vahintaan
2 minuutin ajan, kunnes likaa ei endd ndy.

2.Saada estetuen asentoa

Siirrd estetuet padtd vasten ja kohdista estetuen aukot
potilaan korvien kanssa.

Lukitse painamalla kahva alas.

vapautinta ja nostamalla kahvaa.

2. Huuhtele puhtaalla, haalealla vedelld (< 40 °C/ 104 °F).
3. Kuivaa puhtaalla liinalla tai antamalla kuivua vapaasti.

4. Tarkasta silmdmaardisesti. Jos likajddmid havaitaan, toista asianmukaiset
puhdistusvaiheet, kunnes likaa ei endd ole.

Manuaalinen desinfiointi

1. Desinfioi estetuet ja alusta upottamalla ne 10 minuutiksi liuokseen, jossa
on 0,5 %:sta natriumhypokloriittia (v/v).

2. Huuhtele puhtaalla vedelld.
3. Anna kuivua vapaasti.

3. Lukitse estetuet paikoilleen

Sdddd estetuen asentoa uudelleen puristamalla

4. Kiinnita paanauhat

Kiinnitd jokainen nauha vastakkaiseen estetukeen.
Aseta nauhat keskelle leukaa ja otsaa.

Jos paikallinen protokolla edellyttdd laitteen kayttéd
potilaalla, jolla on kypard, kdytd pddnauhojen sijaan
teippid.

Valmistelu uudelleenkayttoa varten

Vaihda tyynyjd ja nauhoja tarpeen mukaan. Irrota uuden alustyynyn suojateippi ennen
kiinnittdmista. Havitd likaantuneet estetuen tyynyt ja kiinnitd uudet venyttamalld
vaahtomuovinen pehmuste pddtuen niittien yli. Kiinnitd tarvittaessa uudet paanauhat.
Aseta alusta takaisin rankalautaan ja laita estetuet talteen.

Takuu

Katso kdyttdehdot Laerdalin maailmanlaajuisesta takuusta.
Lisatietoja saat osoitteesta www.laerdal.com

Sailytyslampotila -34°C (-30 °F) — 52 °C (125 °F)

Kayttolampaotila -18 °C (0 °F) — 43 °C (110 °F)

Témé ladkinndllinen laite on lddkinnéllisi laitteita koskevan asetuksen (EU) 2017/745 yleisten turvallisuus-
ja suorituskykyvaatimusten mukainen.

Odotettu kliininen kayttoika

kayttoika voi lyhentyd.

60 kayttokertaa. Huomautus: Simulaatiokoulutuksessa kdytettdessd odotettu

Ladkinndllinen laite
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