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1 Innledning

1.1 Symbolerihandboken

BRUKER- OG INSTRUKSJONSHANDBOK:

Bruker- og instruksjonshandboken ma leses ngye f@r enheten tas i bruk, og den ma oppbevares pa en forsvarlig
mate for fremtidig bruk.

FORSIKTIG FARE:
Advarsel om alvorlige farer for fysisk sikkerhet eller helseskader for operatgren og/eller tredjeparter.
Falg ngye de beskrevne forholdsreglene.

ADVARSEL:
Ekstremt viktig informasjon for @ unnga alvorlig skade pa enheten, eiendom, miljget eller manglende
overholdelse av bestemmelsene angitt i handboken.

FORBUD
Spesifikt forbud for a forhindre og unnga skade pa enheten, personer eller ting.

FORPLIKTELSE:
Spesifikk forpliktelse til & oppfylle kravene som er angitt i denne handboken.

INSTRUKS:
Forslag og/eller instruksjon for korrekt og sikker bruk av enheten.

SIKKERHETSBELTE:
Plikt til & bruke sikkerhetsbelte.

OPERAT@RER:
Operasjoner som ma utfgres av kvalifisert personell eller av et servicesenter.

=+ Q0D P

. »
w w Operasjon som ma utfgres av flere kvalifiserte og autoriserte operatgrer.

Anvisninger for korrekt demontering og avhending (gjenvinning).

E. ‘.!: DEMOLERING/AVFALLSHANDTERING:
._/.._‘
—

,«”r.-l-.rw1 SPRAK:
e __j Symboler brukt i denne handboken som kan brukes
om hverandre.
I Den originale versjonen av denne handboken er skrevet pa italiensk.

OVERENSSTEMMELSESMERKE:
Symbol som bekrefter at enheten er i samsvar med EU-forordning 745/2017.

PARTIKODE:
LOT Angir produsentens partikode, slik at partiet eller produksjonsbatchen () kan identifiseres.
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SERIENUMMER:

SN Angir produsentens serienummer, slik at en bestemt medisinsk enhet kan identifiseres.
KATALOGNUMMER:
RE F Angir produsentens katalognummer, slik at det medisinske utstyret kan identifiseres.

PRODUSENT:

“ Angir produsenten av det medisinske utstyret (produsent) som definert i forordning (EU) 745/2017.
PRODUKSJONSDATO:

@ Angir produksjonsdatoen for det medisinske utstyret.

M D Angir at produktet er et medisinsk utstyr

1.2 Overholdelse av referansereguleringer/lover/standarder, oversettelser.

Denne bruker- og instruksjonshandboken er utarbeidet av Northwall i samsvar med bestemmelsene i forordning (EU)
2017/745 fra Europaparlamentet og radet av 5. april 2017 om medisinsk utstyr, som endrer direktiv 2001/83/E@F,
forordning (EF) nr. 178/2002 og forordning (EF) nr. 1223/2009 og opphever radsdirektiv 90/385/E@F og 93/42/EDF.
Denne bruker- og instruksjonshandboken er utarbeidet pa originalspraket italiensk og deretter oversatt til engelsk,
fransk og spansk.

For a gjgre det kortfattet, kan det nedenfor bare refereres til med begrepet «handbok».

ADVARSEL:
A Northwall er ikke ansvarlig for oversettelser som ikke er angitt i denne manualen.

Spesifikke oversettelser kan bestilles fra Northwalls kundeservice pa e-postadressen «info@northwall.it ».
Informasjonen i denne bruker- og instruksjonshandboken kan endres uten varsel.

FORPLIKTELSE:
0 Det er obligatorisk a lese hele bruksanvisningen og all relevant teknisk dokumentasjon (hvis tilgjengelig)

fgr installasjon, igangkjgring, bruk og vedlikehold av det
medisinske utstyret.

FORPLIKTELSE:

Distributgren, kunden eller andre som er involvert i forsyningskjeden og bruken av utstyr produsert og
markedsfgrt av Northwall, ma vaere kjent med gjeldende lover i det landet hvor utstyret selges, for a sikre
at utstyret oppfyller kravene i det landet, inkludert regler eller lover knyttet til sikkerhetskrav.

1.3 Formalet med bruker- og instruksjonshandboken

Denne handboken er utarbeidet for a definere og gjgre den tiltenkte bruken, brukerinstruksjonene, vedlikeholdet,
handteringen, lagringen og avhendingsmetodene for N-E-XT-produktet kjent for den profesjonelle brukeren for a
garantere sikkerheten til brukere, pasienter og beskytte miljget.
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Handboken, i papirformat, fglger med N-E-XT-produktet, som for korthets skyld kan refereres til her med
betegnelsen «enheten», og er rettet mot profesjonelle brukere.
En grundig gjennomlesning av brukerinstruksjonene og streng overholdelse av sikkerhetsreglene i handboken sikrer
at de beste resultatene oppnas nar det gjelder ytelse, driftssikkerhet, driftskostnadseffektivitet og holdbarhet av
enheten.
Brukerinstruksjonene i denne handboken er utarbeidet med begreper som er lett forstaelige for alle brukere, og er
supplert med tegninger og bilder.
Informasjonen i denne handboken er eksklusiv eiendom til:

Northwall S.r.l, Operativt kontor: Via Cattaneo 5, 42122 Reggio Emilia, Italia.
Northwall forbeholder seg alle rettigheter til innhold, bilder og tegninger.
Enhver fullstendig eller delvis reproduksjon av denne handboken er forbudt uten uttrykkelig tillatelse fra Northwall.

ADVARSEL:
A Manglende overholdelse av instruksjonene i handboken kan forarsake skade pa enheten, personer eller miljget,
som Northwall UNDER INGEN OMSTENDIGHETER KAN HOLDES ANSVARLIG FOR.

2 Tiltenkt bruk

2.1 Tiltenkt medisinsk bruk
Northwall har utviklet og produsert det medisinske utstyret N-E-XT for bruk pa mennesker, alene eller i kombinasjon
med tilbehgr, til fglgende spesifikke medisinske formal:

e lindring eller kompensasjon av skader hos traumepasienter,

e forhindring av forverring av skader ved uthenting av traumepasienter.

2.2 Tiltenkt bruk for diagnostikk
Det medisinske utstyret N-E-XT er designet og produsert med komponenter som gjgr det mulig a bruke det i
diagnostiske bildeteknikker, som magnetisk resonansavbildning og CT.

2.3 Spesifikk tiltenkt bruk

Den tiltenkte bruken av det medisinske utstyret N-E-XT er a redde pasienter som gjennomgar fgrstehjelpsprosedyrer ved a:
e immobilisere pasientens hode og overkropp i et trangt rom,
e immobilisering, redning ogsa ved hjelp av mangvrer i trange, utilgjengelige rom og i vann.

3. Pasientkategorier

For denne typen utstyr kan alle mennesker vaere potensielle pasienter, og det er ikke kjent noen spesifikk kategori av
pasienter som er utsatt for stgrre risiko.

N-E-XT er et spesifikt utstyr for pasienter som har fatt traumer pa grunn av ulykker og som befinner seg i omrader
som gj@r redningen utfordrende.

N-E-XT er et utstyr som er designet for a kunne brukes pa alle personer innenfor utstyrets maksimale kapasitet og
stgrrelsesbegrensninger. Det er ikke et utstyr som er egnet for pasienter med alvorlig overvekt.

Pasienter som er immobilisert med NEXT, ma handteres av kvalifisert personell for a sikre pasientens sikkerhet under
redningsoperasjonen.

4. Oppbevaring av bruksanvisningen

Bruksanvisningen i papirformat utgjgr en integrert del av enheten, og ma derfor oppbevares forsvarlig i hele
enhetens levetid, frem til den kasseres/avhendes, og skal gjgres tilgjengelig for kunden ved levering av enheten.
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Det er kundens ansvar a oppbevare handboken pa et trygt sted, og den ma veere kjent og tilgjengelig for alle
operatgrer, inkludert vedlikeholdspersonell, for a sikre umiddelbar konsultasjon i tilfelle problemer eller usikkerhet
angaende riktig bruk av enheten.

Hvis enheten selges, ma kunden sgrge for a levere denne handboken til den nye kjgperen.

Ved tap kan det bestilles en bekreftet kopi av handboken fra Northwall, med angivelse av enhetens navn.

Hvis flere enheter er levert til en enkelt bruker og/eller pa ett sted, fglger det med en egen kopi av handboken til
hver enhet.

Northwall har gjort handboken tilgjengelig i elektronisk format pa sin nettside «www.northwall.it», pa ett eller flere
offisielle sprak i Unionen som er fastsatt av medlemsstaten der enheten er gjort tilgjengelig for brukeren, for a
sikre ubetinget tilgang til handboken og fremme kommunikasjon av
oppdateringer.

Kunden eller den profesjonelle brukeren ma registrere seg i det spesifikke kundeomradet, opprettet i samsvar med
indikasjonene i EUs gjennomfgringsforordning 2021/2226 artikkel 5.

Handboken som er publisert pa nettstedet er en PDF-fil (Portable Document Format), som er kjent for profesjonelle
brukere, og som krever et gratis PDF-leseprogram for & kunne leses (for eksempel ADOBE ACROBAT READER DC),
mens det ikke kreves noen spesifikk maskinvarekonfigurasjon utover den som allerede finnes pa vanlige PC-er. PDF-
filer som er publisert pa nettstedet er beskyttet mot endringer, men kan skrives ut og lastes ned nar som helst.

| tilfelle nettstedet eller filen pa nettstedet midlertidig ikke er tilgjengelig, kan kunden eller den profesjonelle
brukeren be om en kopi i papirform eller elektronisk form fra Northwall.

Northwall skal sende kopien innen maksimalt 7 virkedager fra forespgrselen.

Av sikkerhets- og effektivitetshensyn kan brukerne fa handboken pa papir pa forespgrsel, uten ekstra kostnad, inntil
5 ar etter salget.

Siden N-E-XT-enheten ikke har noen utlgpsdato, holder produsenten bruksanvisningen tilgjengelig i elektronisk
format i 15 ar fra datoen da den siste enheten ble markedsfgrt.

Tidligere elektroniske versjoner av bruksanvisningen er tilgjengelige pa forespgrsel.

Nettstedet oppfyller kravene i forordning (EU) 2016/679 om personvern.

FORBUD:
@ Det er strengt forbudt 3 fjerne, rive ut eller endre deler av denne bruker- og vedlikeholdshandboken.

5. Generelle advarsler for kunder/profesjonelle brukere
Fgr installasjon, igangkjgring og hver gang enheten tas i bruk, ma kunden og personalet/operatgrene:
¢ ha lest og forstatt driftsprosedyrene og sikkerhetsbestemmelsene i denne handboken

e hade ngdvendige ferdighetene for a utfgre aktivitetene, i samsvar med alle bestemmelser i denne
handboken.

FORPLIKTELSE:
0 N-E-XT ma kun og utelukkende brukes av profesjonelt personell som er spesielt informert og oppleert, da
uoppleerte brukere kan forarsake alvorlige skader.

ADVARSEL:
A Feil bruk av N-E-XT kan forarsake uforutsigbare skader og driftsproblemer for operatgrer og pasienten.
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FORPLIKTELSE:
Kunden/operatgren ma sikre at enheten ikke er farlig, selv i den aktuelle brukssituasjonen.

ADVARSEL:
Endring av egenskapene til N-E-XT kan fgre til uforutsigbare skader og driftsproblemer for operatgrer og
pasienten.

> @

FORBUD:
Kunden eller operatgren ma ikke endre eller modifisere egenskapene til N-E-XT pa noen mate.

6. Overvaking etter markedsf@ring
Northwall har implementert en plan for overvaking etter markedsfgring, med sikte pa proaktiv og reaktiv innsamling
og analyse av erfaringer med enheter som selskapet markedsfgrer, gjgr tilgjengelig pa markedet eller tar i bruk, for a
identifisere behovet for a iverksette fglgende umiddelbart:

¢ «korrigerende tiltak»: et tiltak som iverksettes for a eliminere arsaken til en potensiell eller faktisk avvik

eller andre ugnskede situasjoner;

¢ «en sikkerhetskorrigerende tiltak»: et korrigerende tiltak som iverksettes av tekniske eller medisinske

arsaker for a forhindre eller redusere risikoen for alvorlige ulykker i forbindelse med utstyret;

e «en sikkerhetsadvarsel»: dette er en melding som sendes til brukere eller kunder i forbindelse med en
sikkerhetskorrigerende tiltak. For dette formalet kreves det samarbeid fra kunden, som regelmessig ma gi Northwall
tilbakemeldinger, inkludert kommentarer eller klager, som skal kommuniseres til Northwalls kundeservice pa e-
postadresseninfo@northwall.it angdende: (liste med eksempler, men ikke begrenset til)
¢ en funksjonsfeil,

e en endring i enhetens egenskaper eller ytelse, inkludert bruksfeil bestemt av ergonomiske egenskaper,

e mangler oppdaget i informasjonen gitt av produsenten, inkludert informasjon gitt via nettstedet,

e en ugnsket bivirkning (ikke bare relatert til en funksjonsfeil i enheten, men snarere til en ugnsket reaksjon hos
pasienten pa en enhet som fungerer som den skal),

e en IKKE alvorlig ulykke,

e en ALVORLIG ulykke.

De samme dataene som beskrevet ovenfor kan samles inn av Northwall under arrangementer som selskapet deltar i

eller organiserer direkte, for eksempel opplaerings-/utdannings- eller oppfriskningskurs rettet mot

kunder/profesjonelle brukere, om enheten.

Northwall skal kommunisere de mottatte rapportene til den kompetente tilsynsmyndigheten i EU-medlemsstaten

der enheten ble plassert, ved hjelp av de relevante nasjonale kommunikasjonskanalene som er opprettet av

myndighetene. (f.eks. for alvorlige ulykker).

Dataene brukes ogsa til interne formal, som er ngdvendige for 3 overvake og forbedre enheten, szrlig av

sikkerhetshensyn. Kunden, operatgren, pasienten, distributgren eller andre personer som er involvert i bruken eller

leveransen av N-E-XT, har rett til 3 rapportere alvorlige ulykker, i tillegg til & varsle produsenten, til den kompetente

tilsynsmyndigheten i EU-medlemsstaten der enheten brukes.

7. Kontraindikasjoner ugnskede bivirkninger
Northwalls overvakingssystem gjgr det mulig for oss a ta fullt ansvar for vare medisinske enheter og iverksette
ngdvendige tiltak for a evaluere og oppdatere all informasjon om nytte-risikoforholdet til vare produkter.
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Det er ingen kjente kontraindikasjoner eller bivirkninger knyttet til bruken av N-E-XT, forutsatt at kravene i denne
handboken overholdes.

8. Instruksjon og opplaering
Operatgrer som sgker om bruk av N-E-XT ma:

FORPLIKTELSE:
0 ¢ ha deltatt pa det teoretiske og praktiske opplaeringskurset som holdes av Northwall, og ved slutten
av kurset vil det bli utstedt et sertifikat som kvalifiserer til bruk av N-E-XT;
e ha grunnleggende fgrstehjelpsopplaering i prosedyrer og forholdsregler som skal fglges ved
handtering, flytting, Igfting, handtering av hengende laster og immobilisering av traumepasienter
¢ hade ngdvendige ferdighetene for a hjelpe pasienter i utilgjengelige omgivelser
¢ ha lest denne handboken ngye og forstatt innholdet fullt ut. Kontakt Northwall hvis du har spgrsmal
eller trenger avklaringer.
¢ ha gjennomfgrt praktiske tester med enheten og tilbehgret for a bli kjient med den fgr du faktisk
bruker N-E-XT;
e registrere oppleerings- og treningsgktene som er gjennomfgrt for bruk av N-E-XT i denne handboken
pa det angitte stedet, med angivelse av navn pa deltakerne, dato, sted, innhold og lerer/trener.
Opplaringen eller treningen kan ogsa registreres i et dokument utarbeidet av kunden.
Denne dokumentasjonen, som bekrefter ferdighetene som brukerne av N-E-XT har tilegnet seg, ma oppbevares av
kunden i minst 10 ar og gjgres tilgjengelig for de kompetente myndighetene eller produsenten hvis dette blir
etterspurt.
De kompetente myndighetene kan ilegge sanksjoner dersom opplaeringsregisteret ikke foreligger.
Northwall er alltid tilgjengelig for kunder for avklaringer eller for a planlegge utdanning og praktisk opplaering, bade
innledende og etterfglgende, for 3 bevare ferdighetene.

FORPLIKTELSE:
0 N-E-XT ma brukes av operatgrer som er utdannet og oppleert spesielt for dette apparatet, og ikke for
andre lignende apparater.

ADVARSEL:
A Uopplaert personell kan forarsake eller padra seg skader.

Kun personell som har fatt riktig oppleering, skal fa bruke N-E-XT.

8.1 Autoriserte operatgrers ferdigheter
Operatgrer som er autorisert til 3 bruke N-E-XT, ma:
e veereistand til & bruke N-E-XT i trange, industrielle eller vanskelige omgivelser
e veereistand til 3 anvende grunnleggende fgrstehjelpskunnskaper, som ikke er beskrevet i denne handboken
og som operatgrene involvert tar for gitt;
e vreistand til 3 handle i miljget, selv med forstyrrelser fra andre operatgrer;
¢ veereistand til & garantere sikkerheten for seg selv og pasienten under alle operasjoner;
e vreistand til 3 bruke alt tilbehgr som fglger med enheten
e veereistand til & utfgre ekstraksjonsmangvrer pa riktig mate
e alltid veere i stand til 3 kontrollere enhetens integritet fgr hver bruk
e vaereistand til & kontrollere riktig bruk av sikkerhetsbelter eller tilbehgrssystemer fgr hver bruk;
¢ kunne kontrollere integriteten til hodestgtte-/hjelmsystemet fgr hver bruk.
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FORPLIKTELSE:
0 Bruk av medarbeidere eller sporadiske hjelpere til 3 flytte eller Ipfte pasienten ma vaere begrenset,
tilpasset de faktiske behovene og i samsvar med de generelle sikkerhetsbetingelsene.

9. Spesifikke advarsler for installatgrer, operatgrer og vedlikeholdsteknikere

Installatgrer, operatgrer, vedlikeholdsteknikere og autorisert personell er personer som pa grunn av sin oppleering,
erfaring, utdanning og kunnskap om standarder og/eller forskrifter er autorisert til 3 utfgre alle ngdvendige
aktiviteter med og pa enheten.

FORPLIKTELSE:
0 e Installatgrer, operatgrer og vedlikeholdsteknikere ma overholde alle bestemmelser i handboken.

e Operatgrer som bruker enheten ma ha tilstrekkelig fysisk kondisjon for @ kunne lgfte enheten og
pasienten under normale bruksforhold. Operatgrenes evner bgr vurderes av driftslederne fgr rollene
for bruk av enheten tildeles.

e Operatgrene som bruker enheten ma overholde de lovmessige kravene knyttet til helse og sikkerhet
pa arbeidsplassen i det omradet hvor enheten er plassert, med hensyn til den maksimale vekten som
hver enkelt operatgr kan tale.

e Operatgrer som bruker enheten ma inspisere N-E-XT regelmessig for a kontrollere at den er intakt,
og ta den ut av bruk ved overdreven slitasje eller skader. Skader eller lesjoner pa N-E-XT-
konstruksjonen kan pavirke ytelsen og sikkerheten.

e Operatgrer som bruker enheten ma kontrollere at immobiliseringsbeltene, hodestgttesystemet eller
hjelmen er riktig pafgrt. Manglende eller feil pafgring av sikkerhetssystemene kan forarsake alvorlige
skader.

e Operatgrer som bruker enheten ma passe pa pasienten under alle faser av redningsaksjonen og ikke
la dem veere festet til N-E-XT av noen grunn.

* Huvis det er tilfeldige hjelpere til stede, ma operatgrer som bruker enheten overvake og opprettholde
kontroll over disse hjelperne i alle redningsfaser, og spesielt ikke tillate dem a utfgre forberedende
mangvrer for N-E-XT.

e Operatgrer som bruker enheten, ma kun bruke utstyr/tilbehgr til N-E-XT som er angitt i denne
handboken. Bruk av utstyr som ikke er angitt, kan forarsake alvorlige ulykker.

* Operatgrer som bruker enheten, ma kun la N-E-XT repareres av teknikere eller verksteder som
er autorisert av Northwall S.r.l. Reparasjoner utfgrt av uautorisert personell kan gjgre
enheten ineffektiv og farlig.

ADVARSEL:
Northwall kan ikke holdes ansvarlig for inngrep utfgrt av ufagleert personell, som kan skade enheten eller
forarsake personskade eller materielle skader.

ADVARSEL:

Reparasjoner utfgrt av ukvalifiserte teknikere som ikke er autorisert av Northwall S.r.l. medfgrer
automatisk at garantien (hvis aktuelt) og enhetens samsvar med gjeldende standarder blir ugyldig.
ADVARSEL

Alle operasjoner knyttet til: utpakking, handtering, installasjon, igangkjgring, ma utfgres uten barn til
stede.

>> >
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10. Produsentens ansvar
Northwall er ikke ansvarlig for ulykker eller skader pa personer og eiendom i tilfelle:

Feil bruk eller bruk som ikke er i samsvar med anvisningen av enheten.

Bruk som ikke er forutsett av produsenten, som angitt i denne handboken.
Manipulering av enheten;

Manipulering eller fjerning av beskyttelsesanordninger (hvis til stede);

Installasjon av uautorisert tilbehgr;

Bruk som ikke er i samsvar med gjeldende forskrifter om ulykkesforebygging og sikkerhet pa arbeidsplassen
Utilstrekkelig eller manglende rutinemessig vedlikehold

Bruk av enheten hvis den er skadet eller har strukturelle feil

Uautoriserte modifikasjoner eller inngrep

Forsgmmelse og manglende kontroll av pasienten som er koblet til N-E-XT;

Unnlatelse eller feil bruk av pasientsikkerhetssystemer som angitt i denne handboken.
Bruk av sporadisk ukvalifisert og uovervaket personell;

Delvis eller total manglende overholdelse av instruksjonene;

Bruk av ukvalifiserte operatgrer

Ekstraordinzere hendelser som ikke kan forutses under normale bruksforhold.

11. Beskrivelse av enheten

11.1 Generell beskrivelse

N-E-XT er et medisinsk ngdutstyr som brukes til immobilisering og uthenting av skadde eller traumepasienter
under redningsaksjonen, ogsa ved hjelp av en Igfteprosedyre som involverer tau- eller vinsjmangvrer ved bruk av
spesialtilbehgr.

Nar N-E-XT brukes riktig pa pasienten, forhindrer eller begrenser den bevegelser i ryggradens kranial-kaudale kanal.

11.2 Komponenter

side

7-Pute 3 - Festespor for hodestgttesystem

/ 1- L¢fteh§ndt§ak

2-Festespor for immobiliseringsbelter

4-Formet hodesideita

5-Hodestgttebelters-capo

6-Avrundet bekken
side
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Pos. nr. KOMPONENTNAVN Mengde
1 Lgftehdndtak 3
2 Festespor for immobiliseringsbelter 10
3 Festespor for hodestgttesystem 4
4 Formet hodeside og avrundet bekken sideplate 1
5 Hodestgttebelter 2
6 Ischiatic Band 1
7 Pute 1

11.3 Teknisk datablad for enheten

Modell N-E-XT

BASIC UDI-DI-kode 805948265V08050103N67
Lengde 900 mm

Maksimal lengde 300 mm

Tykkelse 4 mm

Maksimal hgyde 30 mm

Vekt (uten standardtilbehgr)

1,5 kg (+/-50 g)

Vekt (med standardtilbehgr) Putesett, hodestgtte
immobiliser/hjelm elastiske band, belter

2,6 kg (+/-75¢g)

Maksimal belastning

180 kg

%,
A

%,

FORBUD:
Ikke overskrid belastningsgrensene som er angitt
i denne bruksanvisningen.

FORSIKTIG FARE:

Kontroller belastningsgrensene for produktene
som brukes til redningsoperasjoner med N-E-XT-
systemet.

FORBUD

Ikke overskrid den laveste belastningsgrensen
som er oppgitt for produktene som brukes til
Ipfting.

Temperatur for bruk og miljgforhold

0°C+40°C

Brukte materialer

Struktur Karbonbasert komposittmateriale.

Belter Nylon 6.6

Pute Polyuretan

Medfglgende tilbehgr

Beltsystem Lengde 65 cm Northwall Standard
belter HV

Hodestgttepute lengde 22 cm Northwall NQH2!

bredde 22 cm

Evakueringstrekant lengde 130 cm Tyromont TYRAH AR
kode 93222

Elastiske band lengde 33cm Northwall

FLUITANS Flyteanordning skyvekraft 150 N Northwall

SAR-TFA Flytehjelp skyvekraft 50N Northwall
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11.4 Kompatibilitet med tilbehgr
N-E-XT er designet og testet for bruk med immobiliseringstilbehgr som:
e Northwall hodefiksering
¢ Northwall beltesystem
¢ Sele- og lgftesystem (evakueringstrekant) kompatibelt med N-E-XT
* Fluitans flytesystem kompatibelt med N-E-XT-enheten
¢ SAR-TFA flytehjelp
Bruk immobiliseringssystemer pa pasienten som er i samsvar med de tekniske spesifikasjonene som er foreskrevet
i gjeldende forskrifter.

12. Sikkerhetsanordninger
Enheten er utstyrt med fglgende sikkerhetsanordninger for pasienten, som ogsa er tilbehgr som fglger med N-E-XT:

1) Belteanordning
2) Hodestgttesystem
3) Sele- og lgftesystem

Det finnes ingen spesifikke sikkerhetsanordninger pa enheten for operatgrer.

FORPLIKTELSE:
0 Operatgrer ma bruke egnet PPE (personlig verneutstyr) under redningsoperasjoner (for eksempel, men
ikke begrenset til, hansker for beskyttelse mot kroppsvaesker).

FORBUD

Operatgrer ma ikke tukle med eller fjerne beskyttelsesanordninger (hvis til stede) eller andre deler av
enheten. Enhver endring vil medfgre at var samsvarserkleering blir ugyldig og garantien automatisk
oppheves.

13. Brukervilkar

13.1 Tiltenkt bruk

N-E-XT er designet for redning av pasienter fra trange industrielle eller generelt vanskelige omrader, samtidig som
alle forholdsregler for handtering av skadde pasienter overholdes.

N-E-XT gj@r det mulig a utfgre redningsmangvrer for a raskt immobilisere pasientens ryggrad i en ngytral posisjon,
selv uten bruk av nakkekrage.

N-E-XT gj@r det mulig & beskytte pasienten i oppvakningsrommet og transportere den immobiliserte pasienten ved 3
Igfte vedkommende ved hjelp av spesielle handtak eller tilbehgrssystemer som er spesifisert som kompatible med
enheten for spesielle operasjoner med tau eller vins;j.

Bruk av enheten er tillatt, forutsatt at alle sikkerhetselementer og funksjonelle deler av enheten er intakte i alle
deler.

Enheten ma kun brukes som beskrevet i denne bruksanvisningen, og bruksanvisningen ma derfor leses ngye for a bli
fullstendig kjent med enhetens funksjonalitet.

FORSIKTIG FARE:
Enhver annen bruk som ikke er spesifikt angitt, gjgr brukeren alene ansvarlig for eventuelle skader pa
personer og/eller eiendom og ugyldiggjgr garantien.
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13.2 Rimelig forutsigbar feilbruk
Folgende er en oversikt over rimelig forutsigbar, men strengt forbudt feilbruk:

> igangsetting eller bruk av enheten fgr bruker- og vedlikeholdshandboken er lest ngye gjennom

» alaenheten brukes av personell som ikke er tilstrekkelig informert eller oppleert

> ala enheten brukes av personer med svak kroppsbygning og darlig og/eller utilstrekkelig fysisk styrke til
utfgre den ngdvendige innsatsen

» la mindrearige bruke enheten;

» bruke enheten hvis pasienten ikke er i en stabil posisjon og ikke har beltene riktig plassert;

> bruke enheten hvis du oppdager feil i den eller i deler av den (f.eks. funksjonsfeil i beltene eller
skader pa strukturen)

» oppbevare enheten utendgrs uten tilstrekkelig beskyttelse mot vaer og sollys

» larengjgring/vedlikehold utfgres av personell som ikke er tilstrekkelig oppleert i prosedyrene som er
angitt i denne handboken;

» fa vedlikehold utfgrt av uforsiktig eller uoppmerksomt personell;

» modifisere og/eller tukle med enhetens beskyttelses- og sikkerhetsanordninger;

» bruke enheten som stgtte eller arbeidsflate.

FORSIKTIG FARE
A Enhver manipulering gjgr brukeren alene ansvarlig for skader pa personer og/eller eiendom og
ugyldiggjgr garantien.

13.3 Gjenvaerende risiko

FORSIKTIG FARE
Les ngye gjennom restrisikoene.

Risiko for muskel- og skjelettplager for operatgrer som ikke har tilstrekkelig fysisk styrke.

Risiko for at pasienten faller hvis han/hun ikke er riktig festet til enheten med de riktige beltene som angitt i
bruksanvisningen, med potensielt alvorlige skader som fglge.

V V

A\

Risiko for at pasienten faller hvis vekten overstiger grensene angitt i bruksanvisningen, med potensielt alvorlige

skader som fglge.

Risiko for kryssinfeksjon hvis enheten ikke rengjgres og desinfiseres pa riktig mate.

Risiko for brudd pa Igftesystemene ved bruk av vinsj eller tau som ikke er i samsvar med reglene angitt i
denne bruksanvisningen og som er laert i spesifikk opplzaering.

VvV

14. Igangkjgring
14.1 Forelgpige vurderinger
F@r N-E-XT-enheten tas i bruk, ma operatgrene ngye vurdere fglgende:

Omgivelsene:

» Kontroller omradet rundt der enheten skal brukes, og pregv a fijerne eventuelle hindringer som kan pavirke
riktig plassering og drift.

Temperaturomrade:

» Enheten kan ikke brukes i omgivelser hvor temperaturen kan falle under -40 °C eller overstige 50 °C.
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14.2 Pakking og utpakking
Enheten leveres til kunden i en ekstern dobbeltflgyet pappeske, mens enheten er fullstendig innpakket og beskyttet
av et «bobleplast»-ark.

Kontroller at emballasjen er intakt og at N-E-XT ikke er skadet.

Fig. 1.1 — Enhet med ekstern emballasje Fig. 1.2 — Enheten tatt ut av den ytre emballasjen

Fortsett med utpakkingen og sgrg for at det ikke er barn til stede.

* Det er kun ngdvendig med én person for a fjerne enheten fra den ytre emballasjen, og denne personen ma
w utfgre mangveren med ekstrem forsiktighet for ikke a skade produktet.

Komponentene i emballasjen er:
» N-E-XT-enheten
» En hodestgttepute
» To elastiske band til hodestgtten
» Etstandard HV-belteanlegg
» Bruker- og instruksjonshandbok.

Alt tilbehgr som er inkludert i pakken eller selges og leveres separat
e Tyrah-AR evakueringstrekant + XL hjelmholder elastisk band
* Ngdflgtesystem for Tyrah-AR
¢ Fluitans oppblasbart flytesystem + 2 hodestgtteband

Kontroller at alle komponenter er til stede, avhengig av konfigurasjonen eller versjonen av N-E-XT som er bestilt, i
henhold til leveringsnotaen (TD).

ADVARSEL:
Etter at du har pakket ut enheten, ma du kontrollere at den ikke er skadet.
Hvis du oppdager noen uregelmessigheter, ma du umiddelbart kontakte Northwall Srl.

ADVARSEL:

A Skader forarsaket av feil transport faller ikke inn under Northwalls ansvar og dekkes ikke av garantien.

Hvis kontrollene ikke avdekker noen avvik, kan du fortsette @ bruke enheten. Hvis ikke, ma du sette produktet til side
ved 3 merke det som ikke-kompatibelt og kontakte Northwall S.r.I.
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14.3 Oppsett for standard bruk

Kontroller at hodestgtten og standard HV-belter er plassert riktig

Fig. 2.1 Fig. 2.2 Fig. 2.3 Fig. 2.4

Plasser det elastiske beltet som vist pa figuren (fig. 2.1, 2), plasser puten pa brettet ved a feste borreldsen (fig. 2.3),
og plasser deretter de kontralaterale spennene i de tilsvarende sporene. Hvis det er utstyrt med et elastisk band i tre
stgrrelser, sett inn spennen som er ngdvendig for den ngdvendige justeringen (hode, hjelm osv.) (fig. 2.5).

Fig. 2.5 Fig. 3.1 Fig. 3.2

For a feste beltene og iskiasbandet, sett metallspennene inn i sporene som vist (fig. 3.1, 2, 3, 4, 5) pa NEXT-brettet,
og pass pa a sette dem inn og trekke dem slik at de fungerer i kontrast til selve brettet.

Fig. 3.5
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15. Etiketter

Enheten er utstyrt med en identifikasjonsetikett som er plassert pa selve enheten pa forsiden av brettet, lett
identifiserbar og/eller pa emballasjen.

Etiketten viser symbolet og identifikasjonsdataene til produsenten, navnet pa enheten, symbolet som identifiserer
produktet som et medisinsk utstyr, symbolet og partinummeret, produksjonssymbolet og datoen, CE-merkingen.

N-E-XT

MNORTHWALL EMHANEED XTRIDATOR

NoRTHatL® (€ [MD

Northwall s.r.l. [
Vin Cattanso, § - Reggio Emilia - ITALY i

[LoT]| c112024 [ [i]

Figur 1 — NEXT-etikett

16. Bruksanvisning

16.1 Brukes med belter for uttrekking og redning fra trange rom
e Sett inn enheten bak pasienten i henhold til prosedyrer fastsatt av lokale helsemyndigheter (fig. 4.6)
e Hold pasienten i ngytral stilling, og immobiliser hodet ved hjelp av det elastiske bandet naarmest pasientens
gre (fig. 4.7)

ADVARSEL:
A Ikke bruk beltene under haken eller den eventuelle hakebeskyttelsen pa

nakkekragen (hvis den er pafgrt).

* Lgsne beltene med handtak og bekkenbandet, og fér dem henholdsvis under pasientens armhuler (fig. 4.8)
og under bekkenet, fra siden til under sittbeinet (fig. 4.12).

e Finn en posisjon som er nyttig for a fjerne pasienten, og bruk handtakene (fig. 4.10) for a fordele
belastningen mellom flere redningsmenn (fig. 4.12).

e Fjern pasienten ved a la N-E-XT-brettet gli til han er frigjort fra den innestengte posisjonen, og legg ham pa
transportbaren eller en annen immobiliseringsanordning for hele kroppen.
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Figur 4.6 Figur 4.7 Figur 4.8

Figur 4.10 Figur4.11 Figur4.12

16.1 Brukes til redningsoperasjoner ved a lgfte med TYRAH-AR-enheten

Figur 4.1 Figur 4.2 ' Figur 4.3

Etter & ha festet N-E-XT til pasienten, fglg instruksjonene fra lokale helsemyndigheter for a feste redningsbeltene pa

pasienten som vist i fig. 4.1.
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For a bruke festesystemet riktig, plasser de justerbare gule beltene pa skuldrene og de faste gule beltene under
armhulene, og juster dem deretter til riktig hgyde for hode og bekken er oppnadd.

Lukk deretter systemet med en fjeerlds som fungerer som forankrings- og lgftepunkt, som vist i figur 4.2. TYRAH AR-
festet kan varieres avhengig av pasientens stgrrelse og tilstand. Hvis pasienten er spesielt liten, kan det vaere
ngdvendig a tilpasse systemet som vist i figur 4.3.

Det er mulig 3 bestemme pasientens helling under Igfting ved hjelp av TYRAH AR ved a bruke et justerbart belte pa N-E-XT.
ved a bruke det gverste handtaket som vist i figur 4.4.

Fer du lgfter eller flytter pasienten ved hjelp av N-E-XT, ma du kontrollere at systemet og pasienten er trygge.

Nar N-E-XT brukes til begrensede forflytninger, ma du bare bruke handtakene og fordele pasientens vekt symmetrisk i
forhold til enheten.

Operatgrene ma kunne vurdere antall hjelpere som er ngdvendige for a Igfte og flytte pasienten i henhold til
hans/hennes vekt, og dermed begrense faren for seg selv og pasienten, i samsvar med gjeldende forskrifter.

Figur 4.4 Figur 4.5

Bruk alltid tekniske redningshansker.

Fagpersoner som har tillatelse til 8 bruke N-E-XT i trange, industrielle eller generelt vanskelige omgivelser, ma
overholde gjeldende lover i hvert enkelt land.

16.3 Bruk med flyteanordning for vannredning

- Sett inn enheten under pasienten mens du holder den pa linje, og plasser hodet pa toppen av puten pa den
flytende delen. (fig. 4.13)

- Trekk i snoren til oppblasingssystemet

- sgrg for at systemet er fylt riktig (fig. 4.14)

- Spenn fast magebeltet og s@rg for at flyteanordningen er plassert under pasientens armhuler (fig. 4.15)
- Fest hodet med den medfglgende elastiske stroppen (fig. 4.16)
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ADVARSEL

Flytesystemet kan kombineres med bekkenbeltet pa redningsbeltene. Hvis det ikke er ngdvendig a lgfte
pasienten ved hjelp av vinsjer eller tau, ma det kombineres med Tyrah AR hvis det er ngdvendig a lgfte
pasienten ved hjelp av taljer eller tau. (fig. 4.17)

Figur4.13 Figur 4.15

Figur4.16 Figur4.17
ADVARSEL:

Feil bruk kan fgre til alvorlige ulykker. Bruk kun N-E-XT som vist i denne
bruksanvisningen.

ADVARSEL
En pasient uten tilsyn kan bli skadet. Ikke la pasienten vaere uten tilsyn. Hjelp ham/henne under
alle operasjoner.
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17. Vedlikehold — Periodisk overhaling — Rengj@ring — Desinfeksjon

17.1 Rutinemessig vedlikehold
N-E-XT ma inspiseres og dekontamineres hver gang etter bruk. Hvis den ikke brukes, ma den inspiseres minst en gang
i maneden.
For tilbehgr til helikopter eller begrenset, industriell eller generelt vanskelig gjenvinning, anbefales utskifting hvert
femte ar (selv om de ikke har blitt brukt), med mindre annet er angitt av produsenten.
Under inspeksjon, dekontaminering, vedlikehold og rengjgring ma operatgren bruke egnet personlig verneutstyr, som
hansker, vernebriller osv.
Inspeksjonen av enheten ma kontrollere:

e atalle komponenter, inkludert tilbehgr, er til stede

e fraveer av uregelmessigheter eller skader pa beltesystemet

e fraveer av uregelmessigheter eller skader pa hodestgttesystemet

e fraveer av avvik eller skader pa selen og lgftesystemet

e fraveer avanomalier eller skader pa flytesystemet

e enhetens generelle funksjonalitet

* enhetens renhet

ADVARSEL:
Feil vedlikehold kan fgre til alvorlige ulykker.

17.2 Ekstraordinzert vedlikehold

Ekstraordinzert vedlikehold ma kun utfgres av teknikere som er kvalifisert og autorisert av Northwall S.r.l. eller av
Northwall S.r.l. direkte.

Kunden/operatgren ma kun bruke originale reservedeler og/eller tilbehgr som er godkjent av Northwall S.r.l., for a
unnga skader, modifikasjoner eller endringer pa enheten. Ved manglende overholdelse av denne bestemmelsen
fraskriver Northwall S.r.l. seg ethvert ansvar for funksjonsfeil eller potensielle skader forarsaket av enheten selv, pa
pasienten eller operatgren. Denne situasjonen medfgrer ogsa tap av garantien og overholdelse av EU-forordning
2017/745 for medisinsk utstyr.

17.3 Periodisk overhaling

N-E-XT skal inspiseres av personer autorisert av Northwall S.r.l. minst hvert annet ar. Den toarige
overhalingen bestar av:

Kontrollere at det ikke er strukturelle skader pa komposittplaten

Kontrollere spenningen i toleransene til hodestgttebandene Kontrollere

at det ikke er skader pa hodestgtteputen Kontrollere at det ikke er

skader pa beltesystemet

Kontrollere at alt tilbehgr som fglger med, fungerer som det skal

17.4 Enhetens livssyklus og brukstid

Northwall S.r.l. implementerer prosedyrer for revurdering av vedlikeholdet av enhetens ytelse og brukervennlighet
giennom hele enhetens livssyklus. Selv om medisinsk utstyr gjennomgar en ekstremt rask innovasjon og har kort
levetid, er levetiden til N-E-XT 10 ar, forutsatt at alle forskriftene i denne handboken overholdes. Enhetens
tekstilkomponenter, som seler og stropper, er utsatt for fysisk og mekanisk slitasje over tid. Av denne grunn er det
fastsatt en maksimal levetid pa 5 ar, selv om enheten ikke brukes. Regelmessig bruk, intensitet og miljgforhold kan

redusere denne levetiden ytterligere. Denne grensen er vedtatt for @ sikre enhetens sikkerhet og funksjonelle
integritet.
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17.5 Rengjoring

Vask brettet med varmt vann og et ngytralt rengjgringsmiddel for overflater, som er vanlig tilgjengelig i butikkene,
og la det tgrke i luften uten direkte sollys, eller tgrk det med en myk klut. Sikkerhetsbelter/handtak ma kun terkes i
luften, uten direkte sollys.

Ikke rengjer med automatiske vaskesystemer.

Ikke bruk vannstraler eller spray.

17.6 Desinfeksjon

Bruk desinfiserende rengjgringsmidler for overflater med pavist bakteriedrepende og bakteriedrepende evne. Det
anbefales derfor a bruke medisinske kirurgiske produkter (MSP) som er vanlig tilgjengelige pa markedet.

Unnga desinfeksjonsmidler med ammoniakk pa metallforbindelsesdelene (fjaerlaser og spenner).
Desinfeksjonsmidler som inneholder blekemidler, fenoler og jod kan skade N-E-XT-tilbehgret.

Desinfiser og rengjgr kun med produkter som ikke inneholder disse stoffene.

Vedlikeholdstabell:
Hver gang Ndr det er ngdvendig Hver méned
Rengjaring ° °
Inspeksjon ° ° °
Desinfeksjon o

18. Oppbevaring

NEXT ma oppbevares pa et kjglig, tgrt sted beskyttet mot direkte sollys.

Det anbefales a oppbevare immobiliserings- og redningssettet klart til bruk, med tilboehgr som er ngdvendig for operasjoner
som allerede er utfgrt.

Polyamidmaterialene (belter, hodestgtte, tilbehgr) vil bli gdelagt hvis de utsettes for langvarig direkte sollys og ma

ikke utsettes for direkte varmekilder.

ADVARSEL:
Oppbevar N-E-XT som beskrevet i denne bruksanvisningen.

19. Feilsgking

Komponenter/deler av MD Problem Lgsning

N-E-XT-struktur Riper pa overflaten Grundig rengjgring og kontroll
av dybden. Hvis riper er hvite,
trenger de ikke behandles,
men hvis de nar karbonlaget
(svart), ma du kontakte
teknisk assistanse*

Pute Kutt eller tap av overflatens jevnhet Utskifting av pute

Hodestgtte Tilstedeveerelse av bglger i hvile Belteutskifting

Spenner Spenner er deformert Potensiell

brudd pa spennen Kontakt teknisk support*

[
w * De angitte operasjonene ma utfgres utelukkende av Northwall S.r.l.
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19.1 Teknisk assistanse

Hvis du trenger teknisk assistanse for dette produktet: reparasjoner og informasjon, vennligst kontakt Northwall
S.r.l. For ytterligere informasjon om bruken og for a avtale ngdvendig opplaering, vennligst kontakt Northwall S.r.1.

20. Garantibegrensninger

Northwall S.r.l garanterer at dette produktet er fri for produksjonsfeil i en periode pa to ar.

Denne garantien gjelder nar produktet brukes og vedlikeholdes i samsvar med instruksjonene i denne handboken.
Misbruk eller feil vedlikehold vil gjgre garantibetingelsene ugyldige.

Garantiperioden gjelder fra den dagen og det tidspunktet produktet sendes av Northwall S.r.l.

Fraktkostnader dekkes ikke av denne garantien.

Northwall kan ikke holdes ansvarlig for skader som oppstar under frakt eller ved bruk av dette produktet.

Dersom produktet blir skadet, helt eller delvis, forbeholder Northwall S.r.| seg retten til 3 inspisere enheten, og vil reparere
eller erstatte produktet etter eget teknisk skjgnn.

Northwall S.r.l. kan kun refundere kjppesummen for produktet dersom produktet ikke kan erstattes fullstendig.

Kunden aksepterer implisitt disse garantivilkarene.

21. Avhending

Hvis enheten tas ut av bruk, ma den umiddelbart gjgres ubrukelig.
Skill emballasje, metalldeler, plastdeler og tilbehgr fra hverandre og kast dem i henhold til lokale avfallsbestemmelser.
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22. Erkleering om samsvar

Northwall s.r.l

innovation company

via Carlo Cattaneo, 5
42122 Reggio Emilia, ltaly Reggic Emilia, ¢ Dicembre 2024
P.wa 02663500348

(s

Phone; +39 D522 708008
web: www northwall it
a-mail: infof@northwall.it

NoRTHwA

PRI TR

UE DECLARATION OF CONFORMITY

PRODUCT IDENTIFICATION MANUFACTURER

Commercial Name: NEXT
Horthwall s.r.l.
REF:  NMF0004D (NEXT-HV) "

NOOOXO003D (NEXT-HV+bag) via Carlo Cattaneo, 5

NMFOO060 (NEXT-Green) 42122 Reggio Emilia - italy
PIVA: 02663560346

SR IT-MF-000045184
Basic UDi-Di- 805948265 VOB050103 NE &7

COMPLIANCE STANDARDS APPLIED

EMDN VOB3003: EMERGENCY AND TRAUMATOLOGY STRETCHERS

HOTIFY BODY REGISTRATION INFORMATION

CE Certificate number: not applicable for Class | medical devices

Morthwall S.r.l. declares that the abovementioned products meet the provision of the Regulation
(UE) 2017/745 for Medical Devices.

The EU Declaration of Conformity iz issued under the responsibility of the manufacturer.

The Manufacturer points out that this declaration relates exclusively to the device described
above, in the state and conditions of use for which it was placed on the markef, excluding the
added components and ! or the operations camed out subseguently by the end user.

MName of the person authorized to compile the Technical Documentation is Mr. Nicola Campani at
Morthwall S.r.l.

Al supporiing documentation is retained at the premises of Manufacturer.

COMPANY REPRESENTATIVE: Nicola Campani
TITLE: General Manager & CEOQ
DATE: 0112/2024

SIGNATURE:

1“ HL‘ _ =
i |
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23. Registrering av opplaering

Dato Operatgrens navn Oppleeringstype Kode
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24. Registrering av vedlikehold

Dato

Operatgrens navn

Overhaling/vedlikehold

Signatur /
Kode

© Northwall S.r.l - 2023 m

Norsk distributgr: Rope Rescue Norway as

www.roperescuenorway.no




NoRT H*ﬂ.@
<

Northwall S.r.l
Innovasjonsselskap

Via Cattaneo 5
42122 Reggio Emilia
Italia
MVA-nr. 02663560346

Telefon: +39 0522 798998
E-post:info@northwall.it
Nettsted:
www.northwall.it
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