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1. MODELLI

I modelli base riportati di seguito possono essere soggetti a i ioni o senza p
* CONTOUR * FXAPRO * SUPER HP * TANGO FIX * PEDIGO
* CONTOUR HP * SUPER * SUPER SX * PEDIFIX

2. DESTINAZIONE D’USO

2.1 DESTINAZIONE D’USO E BENEFICI CLINICI

| fermacapo e i fermacaviglie, sono accessori per tavole spinali o barelle cucchiaio, da utilizzarsi per incrementare il grado di immobilizzazione del paziente.
2.2 PAZIENTI DESTINATARI

Non sono presenti particolari indicazioni legate al gruppo di pazienti.
| pazienti destinatari sono quelli per cui & previsto I'utilizzo di una tavola spinale o di una barella cucchiaio.

2.3 CRITERI DI SELEZIONE PAZIENTI
| pazienti attesi sono quelli per cui & previsto I'utilizzo di una tavola spinale o di una barella cucchiaio.
2.4 CONTROINDICAZIONI ED EFFETTI COLLATERALI INDESIDERATI

dicazioni o effetti

Non sono note particolari controi
2.5 UTILIZZATORI E INSTALLATORI

Gli utilizzatori previsti, sono addetti al soccorso, con pp legate all’i e alla movirr di soggetti con sospetti traumi alla colonna o
che itino di i Lutilizzatore deve essere in grado di valutare la tipologia di dispositivo piti idonea per Iutilizzo sullo specifico paziente.

I dispositivi non sono destinati ad utilizzatori profani.

Gli operatori devono essere in grado di fornire la necessaria assistenza al paziente.

Il prodotto deve essere utilizzato solamente da personale addestrato all’utilizzo di questo prodotto e non di altri analoghi.

i derivanti dall’'uso del dispositivo, purché utilizzato in accordo al manuale d’uso.

3. STANDARD DI RIFERIMENTO

RIFERIMENTO TITOLO DEL DOCUMENTO

Regolamento UE 2017/745 Regolamento UE relativo ai Dispositivi Medici

4. INTRODUZIONE
4.1 ETICHETTATURA E CONTROLLO TRACCIABILITA DEL DISPOSITIVO

Ogni dispositivo viene dotato di un’etichetta, posizionata sul dispositivo stesso e/o sulla confezione, nella quale sono presenti i dati identificativi del Fabbricante, del prodotto,
marcatura CE, numero di matricola (SN) o lotto (LOT).

4.2 SIMBOLI

Simbolo  Significato Simbolo  Significato
c € Dispositivo conforme al Regolamento UE 2017/745 E P.erlco.lo— Infilca una situazione di per\?olq che Puo co.mportare una
situazione direttamente connessa a lesioni gravi o letali

Consultare il manuale d’uso

Dispositivo medico EE

Fabbricante

Numero di lotto

Data di fabbricazione

Codice del prodotto

Attenzione: La legge federale limita questo dispositivo alla vendita da o
su ordine di un medico autorizzato (solo per il mercato USA).

HIEE

Unique Device Identifier

R

4.3 GARANZIA E ASSISTENZA

Spencer Italia S.r.|. garantisce che i prodotti sono senza difetti per un periodo di un anno a partire dalla data dell’acquisto.
Assistenza Clienti Spencer tel. +39 0521 541154, fax +39 0521 541222, e-mail service@spencer.it
Condizioni di garanzia e assi sono di ili al sito htt ort.spencer.it

5. AVVERTENZE/PERICOLI
Funzionalita prodotto
E vietato I'impiego del prodotto per qualsiasi altro utilizzo diverso da quello descritto nel Manuale d’Uso.

* |l prodotto non deve subire alcuna manomissione e modifica senza l'autorizzazione del fabbricante.
* Evitare il contatto con oggetti taglienti o abrasivi.

* Temperatura di utilizzo: da -5°C a + 50°C.

* Temperatura di stoccaggio: da -10°C a +60°C.

Avvertenze generali per dispositivi medici

* Non utilizzare se il dispositivo o sue parti sono forate, strappate, sfilacciate o eccessivamente usurate.

* Non alterare o modificare arbitrariamente il dispositivo la modifica potrebbe provocarne il funzionamento imprevedibile e danni al paziente e comunque la perdita della
garanzia e sollevando il Fabbricante da qualsiasi responsabilita.

* Partecipare al controllo di sicurezza del prodotto immesso sul mercato, trasmettendo le informazioni concernenti i rischi del prodotto al Fabbricante nonché alle Autorita
Competenti per le azioni di rispettiva competenza.

In riferimento al Regolamento UE 2017/745, si ricorda che gli operatori pubblici o privati, che nell’esercizio della loro attivita rilevano un incidente che coinvolga un prodotto
medico sono tenuti a darne comunicazione al Ministero della salute, nei termini e con le modalita stabilite con uno o pit decreti ministeriali, e al Fabbricante. Gli operatori
sanitari pubblici o privati sono tenuti a comunicare al Fabbricante, ogni altro inconveniente che possa consentire I'adozione delle misure atte a garantire la protezione e la
salute dei pazienti e degli utilizzatori.

6. AVVERTENZE SPECIFICHE

Per I'utilizzo dei fermacapo e fermacaviglie, & necessario anche aver letto, compreso e seguire accuratamente tutte le indicazioni presenti nel manuale d’uso.

. & Effettuare delle simulazioni di immobilizzazione con manichini, prima della messa in servizio del dispositivo.



. ﬂ Lutilizzo improprio, puo causare lesioni o invalidita permanente. Seguire sempre le procedure e i protocolli approvati dal servizio medico d’emergenza competente.

. & Le presenti istruzioni, forniscono informazioni riguardanti le i ita e modalita di icazi del dispositivo e non entrano in merito alle procedure di posizio-
namento del paziente, per le quali si raccomanda di seguire sempre le linee guida del servizio medico d’emergenza di riferimento.
Per preservare la vita del dispositivo & necessario proteggerlo il piti possibile dai raggi UV e dalle condizioni meteo avverse.

Nel caso di ravvisato malfunzionamento del prodotto, utilizzare immediatamente un dispositivo analogo, per garantire la continuita delle operazioni in corso. Il dispositivo
non conforme deve essere messo fuori uso.

Il dispositivo deve essere utilizzato solamente da personale addestrato.

Durante l'utilizzo del dispositivo deve essere garantita |'assistenza di personale qualificato.

Per la corretta applicazione del dispositivo, devono essere presenti almeno due soccorritori.

Gli operatori devono essere in grado di valutare i traumi riportati dal paziente decidendo se Iutilizzo del dispositivo sia adeguato.

Prima di applicare il fermacapo o il fermacaviglie, valutarne la necessita di applicazione in funzione delle condizioni cliniche del paziente ed assicurarsi di aver adottato la
tipologia di dispositivo piti idonea.

Gli operatori devono essere in grado di valutare il tipo di fermacapo piu idoneo all'utilizzo, considerando la tipologia di paziente e le caratteristiche delle lesioni.

Il dispositivo non deve essere esposto e tanto meno venire in contatto con fonti termiche di combustione ed agenti infiammabili.

Verificare sempre I'integrita di tutte le parti prima dell’utilizzo.

7. RISCHIO RESIDUO

Non sono identificati rischi residui, ovvero rischi che si potrebbero originare nonostante il rispetto di tutte le avvertenze del presente manuale d’uso.

8. DATITECNICI E COMPONENTI

CONTOUR / CONTOUR HP SUPER/SUPER HP TANGOFIX/PEDIGO
FXA PRO SUPER SX PEDI FIX

“w W) Ak

Cus Realizzati in poliuretano espanso, permettono di immobilizzare il capo del paziente da spostamenti laterali.

Base: Realizzata in PVC imbottito, o in polietilene rigido per le versioni HP, viene utilizzata per I'ancoraggio al dispositivo di immobilizzazione primario (es. tavola spinale o
barella cucchiaio). E’ dotata di inserti strap destinati all'applicazione dei cuscini.

Fermacavij Realizzato in polietilene rigido, e dotato di fasce per I'applicazione alla tavola spinale, oltre che per il fissaggio delle caviglie.

9. MODALITA’ D’USO

Gli operatori che effettuano I'immobilizzazione, devono essere in grado di selezionare la tipologia di fermacapo pit idonea.
Indipendentemente dalla tipologia di fermacapo utilizzata, assicurarsi che non siano presenti condizioni non compatibili con I'utilizzo di tale dispositivo (es. corpi penetranti).

9.1 APPLICAZIONE DELLA BASE FERMACAPO ALLA TAVOLA SPINALE

o

1 — Inserire il cinghietto superiore nell'apposito foro 2 — Estrarre il nastro dalla parte opposta. 3 — Far passare il nastro all’interno dell’asola dedicata.

sulla tavola spinale.

5

"'l““'.

=
4 —Richiudere il nastro facendo aderire la fascia strap. 5 — Far passare i nastri laterali nei fori presenti sulla 6 —Far passare i nastri al di sotto della tavola ed inserirli
tavola spinale. nei due fori sul lato opposto della tavola.

7 — Fissare i nastri sulla base del fermacapo, facendo
aderire bene le fasce strap.
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Dopo essersi accertati che la base sia correttamente fissata, i cuscini possono essere applicati posizionandoli sulla base facendo aderire le fasce strap.

Pedi Go, non é dotato di base, pertanto i cuscini devono essere applicati direttamente sulla tavola spinale Baby go in corrispondenza delle aree strap.

Una volta posizionato il paziente in accordo ai protocolli approvati dal proprio servizio medico d’emergenza, solidarizzare i cuscini con le fasce mento e fronte fornite col

fermacapo.

In Tango Fix, nel caso il dispositivo debba essere utilizzato con pazienti pediatrici, & possibile estrarre i cuscini pediatrici da quelli adulto, quindi applicarli con le modalita gia

descritte.

9.2 APPLICAZIONE DEL FERMACAPO SUPER SX

* Pulire accuratamente la superficie della barella cucchiaio in modo che non siano presenti né polvere, né residui oleosi. W

* Applicare gli elementi adesivi strap, nell'area di appoggio della testa, dove & prevista I'applicazione del fermacapo. g

* | cuscini possono essere applicati, durante le manovre di posizionamento del paziente appoggiandoli nelle aree strap dedicate e solidarizzan-
doli al paziente per mezzo delle fasce mento e fronte.

9.3 APPLICAZIONE DEL FERMACAVIGLIE
* Dopo aver posizionato il paziente sulla tavola, inserire il dispositivo al di sotto delle caviglie, in modo che il logo che rappresenta i piedi, sia visibile all'operatore.

* Avvolgerle le caviglie con i nastri, farli passare all'interno delle asole ai lati del fermacaviglie e, dopo averli avvolti attorno alle maniglie, richiuderli su se stessi facendo
aderire gli inserti strap.

10. PULIZIA E MANUTENZIONE
10.1 PULIZIA

La mancata esecuzione delle operazioni di pulizia pud comportare il rischio di infezioni crociate dovute alla presenza di secreti e/o residui.
Durante tutte le operazioni di controllo e igienizzazione I'operatore deve indossare adeguati dispositivi di protezione individuali, quali guanti, occhiali etc.

Lavare le parti esposte con acqua tiepida e sapone neutro; non usare mai solventi o smacchianti.

Risciacquare accuratamente con acqua tiepida verificando di avere eliminato ogni traccia di detergente, che potrebbe deteriorarla o comprometterne I'integrita e la durata.
L'uso di acqua ad alta pressione deve essere evitato.

Lasciare asciugare perfettamente prima di riporla. L'asciugatura dopo il lavaggio oppure dopo I'utilizzo in ambiente umido deve essere naturale e non forzata; non utilizzare
fiamme o altre fonti di calore diretto.

In presenza di sangue, ossidarlo prima di procedere al lavaggio con acqua.

Nel caso di eventuale disinfezione utilizzare prodotti che, oltre ad essere classificati come presidi medico-chirurgici, non abbiano azione solvente o corrosiva su materiali
costituenti il dispositivo. Assicurarsi di aver preso tutte le precauzioni idonee a garantire che non sussistano rischi di infezioni crociate o contaminazioni di pazienti e operatori.
10.2 MANUTENZIONE

Il dispositivo non richiede un programma di manutenzione ordinaria, ma & necessario effettuare controlli intesi a verificare:

* Funzionalita generale del dispositivo.

* Stato di pulizia del dispositivo (si ricorda che la mancata esecuzione delle operazioni di pulizia pud comportare il rischio di infezioni crociate).

* Soddisfacimento dei requisiti previsti dal manuale d’uso nella sezione Avvertenze e Avvertenze specifiche.

* Soddisfacimento dei requisiti previsti dal manuale nella sezione Modalita d’uso.

Non & prevista una revisione periodica per il dispositivo.

10.3 TEMPO DI VITA

Il dispositivo, se utilizzato come riportato nelle seguenti istruzioni, ha un tempo di vita di 5 anni dalla data di acquisto.

11. TABELLA GESTIONE GUASTI

PROBLEMA

Le fasce strap non aderiscono correttamente

CAUSA

Le fasce sono sporche

RIMEDIO

Togliere eventuali residui presenti sulle fasce

Eccessiva mobilita del dispositivo

La base presenta un’eccessiva mobilita rispetto alla

Tendere maggiormente le cinture di fissaggio attorno

tavola spinale a cui & solidarizzata alla tavola spinale

Il dispositivo presenta strappi o altre parti lesionate Uso improprio o normale usura Mettere immediatamente il dispositivo fuori servizio e

sostituirlo con uno analogo

12. ACCESSORI

Non sono presenti accessori.

13. RICAMBI
CODICE DESCRIZIONE CODICE DESCRIZIONE
RISH002 SET FASCE MENTO/FRONTE FERMACAPO RISH003 SET FASCE MENTO/FRONTE FERMACAPO HP

14. SMALTIMENTO

Una volta inutilizzabili i dispositivi, ed i loro accessori, qualora non siano stati contaminati da agenti particolari, possono essere smaltiti come normali rifiuti solidi urbani,
altrimenti attenersi alle norme vigenti in materia di smaltimento.

Avvertenza
Le informazioni contenute in questo documento sono soggette a modifica senza preavviso e sono da intendersi come impegno da parte della Spencer Italia S.r.l. con riserva
di modifiche.

© Copyright Spencer Italia S.r.l.
Tutti i diritti sono riservati. Nessuna parte del documento puo essere fotocopiata, riprodotta o tradotta in un‘altra lingua senza previo consenso scritto della Spencer Italia S.r.I.



1. MODELS

The following basic models may be subject to implementation or change without notice.

* CONTOUR * FXAPRO * SUPER HP * TANGO FIX * PEDIGO
* CONTOUR HP * SUPER * SUPER SX * PEDIFIX

2. INTENDED USE

2.1 INTENDED USE AND CLINICAL BENEFITS

Head and ankle restraints are accessories for spine boards or pick-up stretchers, to be used to increase the degree of patient immobilisation.

2.2 TARGET PATIENTS

There are no particular indications related to the patient group.
The target patients are those for whom use of a spine board or pick-up stretcher is foreseen.

2.3 PATIENT SELECTION CRITERIA

The patients expected are those for whom use of a spine board or pick-up stretcher is foreseen.

2.4 CONTRAINDICATIONS AND UNWANTED SIDE EFFECTS

No particular contraindications or side effects are known with relation to use of the device, as long as it is used in accordance with the user manual.
2.5 USERS AND INSTALLERS

The intended users are rescue workers with in-depth knowledge related to the immobilisation and handling of individuals with suspected spinal trauma or who require
immobilisation. The user must be able to evaluate the most suitable type of device for use on the specific patient.

These devices are not intended for lay people.

Operators must be able to provide the necessary patient care.

The product must be used only by personnel trained in the use of this product and not on other similar products.

3. REFERENCE STANDARDS

REFERENCE DOCUMENT TITLE
EU Regulation 2017/745 EU Regulation on Medical Devices

4. INTRODUCTION
4.1 DEVICE LABELLING AND TRACEABILITY

Each device is provided with a label, placed on the device itself and/or on the packaging, which contains the Manufacturer’s identification data, product, CE marking, serial
number (SN) or lot number (LOT).

4.2 SYMBOLS
Symbol Meaning Symbol Meaning
c € Device in compliance with EU Regulation 2017/745 E D?nger— Indicates a hazar}igus situation that may result in a situation
directly related to serious injury or death.

Medical device Uﬂ See the user manual

‘ Manufacturer Lot number

d] Date of manufacture Product code

Unique Device Identifier \ Caution: Federal Law restricts this device to sale by or on the order of a
q &Un Y licensed practitioner (only for USA Market)

4.3 WARRANTY AND SERVICE

Spencer Italia S.r.|. guarantees that products are free from defects for a period of one year from the date of purchase.
Spencer Customer Service tel. +39 0521 541154, fax +39 0521 541222, e-mail service@spencer.it
and service itions are available on the website http://support.spencer.it

5. WARNINGS/DANGERS
Product features
Use of the product for any purpose other than that described in the User Manual is prohibited.

* The product must not be tampered with or modified without the manufacturer’s authorisation.
* Avoid contact with sharp or abrasive objects.

* Operating temperature: from -5°C to + 50°C.

* Storage temperature: -10°C to +60°C.

General warnings for medical devices

* Do not use if the device or parts of it are punctured, torn, frayed, or excessively worn.

Do not alter or modify the device arbitrarily, as doing so could result in unpredictable operation and damage to the patient and shall void the manufacturer’s warranty and
release the manufacturer from all liability.

Participate in safety checks on products placed on the market, transmitting information regarding product risks to the Manufacturer as well as to the Competent Authorities
for their respective actions.

With reference to EU Regulation 2017/745, please note that public or private operators who, when exercising their activity, detect an incident involving a medical product are
required to notify the Ministry of Health, within the terms and in the manner established by one or more ministerial decrees, and notify the Manufacturer. Public or private
health care professionals are required to notify the Manufacturer of any other incident that may allow the adoption of measures to ensure the protection and health of
patients and users.

6. SPECIFIC WARNINGS

To use the head and ankle restraints, you must also have read, understood and carefully follow all the instructions in the user manual.

. & Perform immobilisation simulations with dummies before putting the device into service.
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. ﬂ Improper use may result in injury or permanent disability. Always follow the procedures and protocols approved by the relevant Emergency Medical Service.

. & These instructions provide information on the functionality and application of the device and do not address patient positioning procedures, for which it is advisable
to always follow the guidelines of the relevant emergency medical service.

To preserve the life of the device, protect it as much as possible from UV rays and adverse weather conditions.

If the product is found to be malfunctioning, immediately use a similar device to ensure continuity of ongoing operations. Non-compliant devices must be taken out of
service.

The device must only be used by trained personnel.

Qualified personnel must be present during use of the device.

At least two rescuers must be present for correct application of the device.

Operators must be able to assess the patient’s injuries and decide whether the use of the device is appropriate.

Before using the head or ankle restraints, assess the need for their application according to the clinical condition of the patient and make sure that the most suitable type
of device is used.

Operators must be able to assess the most suitable type of head restraint for use, taking into account the type of patient and the characteristics of the injuries.

The device must not be exposed, much less come into contact with thermal sources of combustion or flammable agents.

Always check the conditions of all parts before use.

7. RESIDUAL RISK
No residual risks, or rather risks that could arise despite compliance with all warnings in this user manual, have been identified.

8. TECHNICAL DATA AND COMPONENTS

CONTOUR / CONTOUR HP SUPER/SUPER HP TANGO FIX / PEDI GO
FXA PRO SUPER SX PEDI FIX

«“ W 4

Cushions: Made of polyurethane foam, they immobilise the patient’s head from lateral movement.

Base: Made of padded PVC, or rigid polyethylene for the HP versions, it is used for anchoring to the primary immobilisation device (e.g. spine board or pick-up stretcher). It
is equipped with strap inserts for the application of cushions.

Ankle restraints: Made of rigid polyethylene, it is equipped with straps for application to the spine board as well as for fixing the ankles.

9. PROPER USE

Operators performing immobilisation must be able to select the most suitable type of head restraint.
Regardless of the type of head restraint used, make sure that there are no conditions that are not compatible with use of this device (i.e. penetrating bodies).

9.1 APPLYING THE HEAD RESTRAINT BASE TO THE SPINE BOARD

b |

1 - Insert the upper belt into the hole provided on the 2 —Pull out the strap from the opposite side. 3 — Pass the strap through the dedicated slot.
spine board.

4 - Close the strap by adhering the strap. 5 — Pass the lateral straps through the holes present 6 — Pass the straps underneath the board and insert
on the spine board. them into the two holes on the opposite side of the
board.

7 — Fix the straps on the base of the head restraint,
making the strap properly adheres.




The cushions can be applied after making sure that the base is properly secured, placing them on the base and having the straps adhere..
Pedi Go is not equipped with a base and therefore cushions must be applied directly on the Baby Go spine board at the strap areas.
Once the patient is positioned according to the protocols approved by your emergency medical service, attach the cushions with the chin and forehead straps provided with
the headband.

If the device is to be used with paediatric patients on the Tango Fix, the paediatric cushions can be removed from the adult cushions, then applied as described above.

9.2 APPLYING THE SUPER SX HEAD RESTRAINT

 Carefully clean the surface of the pick-up stretcher so that no dust or oily residues are present. @

* Apply the strap adhesive elements in the head rest area where the head restraint is to be applied.

* Cushions can be applied during patient positioning manoeuvres by placing them in the dedicated strap areas and attaching them to the patient
by means of the chin and forehead straps.

9.3 APPLYING THE ANKLE RESTRAINTS
* After positioning the patient on the board, insert the device below the ankles so that the logo representing the feet is visible to the operator.

* Wrap the ankles with the straps, pass them through the eyelets on either side of the device and, after wrapping them around the handles, close them on themselves by
adhering the strap inserts.

10. CLEANING AND MAINTENANCE
10.1 CLEANING

Failure to carry out the correct cleaning operations could increase the risk of cross-infection due to presence of body fluids and/or residues.
The operator must wear suitable personal protective equipment, such as gloves, goggles, etc. during all checking and cleaning operations.

Clean the exposed parts with water and delicate soap. Never use solvents or stain removers.

Rinse thoroughly with lukewarm water, making sure you have removed all traces of detergent, which may deteriorate or compromise conditions and durability. The use of
high-pressure water should be avoided.

Allow to dry thoroughly before storing. Drying after washing or after use in a wet environment must be natural and not forced. Do not use flames or other direct heat sources.
If blood is visible, oxidise it before washing with water.

If disinfecting, use products that do not have a solvent or corrosive action on materials constituting the device, in addition to being classified as medical-surgical devices. Be
sure to take all precautions to ensure that there is no risk of cross-infection or contamination of patients and operators.

10.2 MAINTENANCE

The device does not require a routine maintenance program, but checks must be made to verify:

* General functionality of the device.

* Cleanliness of the device (remember that the failure of cleaning may cause the risk of cross infections).
* Fulfilment of the requirements of the user manual in section Warnings and Specific Warnings.

* Fulfilment of the requirements of the manual in section on Proper use.

No periodic overhaul is foreseen for the device.

10.3 LIFE SPAN

The device, if used as described in the following instructions, has a life span of 5 years from the date of purchase.

11. TROUBLESHOOTING TABLE

PROBLEM CAUSE REMEDY
The straps do not adhere correctly The straps are dirty Remove any residue from the straps.
Excessive device mobility The base is excessively mobile with respect to the Tighten the fixing straps around the spine board

spinal board to which it is attached

The device has tears or other damaged parts Misuse or normal wear and tear Put the device out of service immediately and replace
it with a similar one

12. ACCESSORIES
There are no accessories present.

13. SPARE PARTS
CODE DESCRIPTION CODE DESCRIPTION

RISH002 SET OF HEAD RESTRAINT CHIN/FOREHAND STRAPS RISH003 SET OF HP HEAD RESTRAINT CHIN/FOREHAND STRAPS

14. DISPOSAL

When devices and their accessories are no longer suitable for use, they can be disposed of as normal municipal solid waste if they have not been contaminated by special
agents. Otherwise, follow the regulations in force regarding disposal.

Warning

The information contained in this document is subject to change without notice and is to be intended as a commitment by Spencer Italia S.r.l. subject to change.

© Copyright Spencer Italia S.r.l.
All rights reserved. No part of the document may be photocopied, reproduced or translated into another language without prior written consent from Spencer Italia S.r.l.
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1. MODELLE

Die i kénnen ohne tindif ergédnzt oder gedndert werden.
* CONTOUR * FXAPRO * SUPERHP * TANGO FIX * PEDIGO
* CONTOUR HP * SUPER * SUPER SX * PEDIFIX

2. VERWENDUNGSZWECK
2.1 VERWENDUNGSZWECK UND KLINISCHER NUTZEN

ungen und Kné ungen sind Zubehar fiir Spineboards oder Schaufeltrage, die zur Erh6hung des Immobilisierungsgrades des Patienten eingesetzt werden.
2.2 ZIELPATIENTEN

Es bestehen keine besonderen Indikationen fiir bestimmte Patientengruppen.
Die vorgesehenen Patienten sind diejenigen, fiir die ein Spineboards oder eine Schaufeltragen vorgesehen ist.

2.3 AUSWAHLKRITERIEN FUR PATIENTEN
Die erwarterten Patienten sind diejenigen, fiir die ein Spineboards oder eine Schaufeltragen vorgesehen ist.

2.4 GEGENANZEIGEN UND UNERWUNSCHTE NEBENWIRKUNGEN

Es bestehen keine igen oder

2.5 ANWENDER UND TECHNIKER

Die vorgesehenen Anwender sind Rettungskrafte mit fundierten Kenntnissen in Bezug auf die Immobilisierung und Bewegung von Personen verfiigen, bei denen ein Verdacht
auf ein Trauma der Wirbelsdule besteht oder die immobilisiert werden miissen. Der Anwender muss in der Lage sein, den am besten geeigneten Typ fiir den Einsatz am
jeweiligen Patienten zu beurteilen. Die Geréte sind nicht fir unfachménnische Anwender bestimmt. Die Rettungskréfte miissen in der Lage sein, dem Patienten im Bedarfsfall
beistehen zu kénnen. Das Produkt darf nur von Personal angewendet werden, das im Gebrauch dieses und nicht eines anderen, dhnlichen Produkts geschult ist.

irkungen durch den Gebrauch des Gerits, sofern es gemaR Handbuch angewendet wird.

3. BEZUGSRICHTLINIEN

BEZUG TITEL DES DOKUMENTS

Verordnung EU 2017/745 EU-Verordnung zu medizinischen Geraten

4. EINLEITUNG
4.1 TYPENSCHILDER UND RUCKVERFOLGBARKEIT DES PRODUKTS

Jedes Produkt ist mit einem Typenschild versehen, das sich am Gerdt und/oder an der Verpackung befindet, auf dem die Kennzeichnungsdaten der Herstellers, des Produkts,
die CE-Kennzeichnung, die Seriennummer (SN) oder die Losnummer (LOT) angegeben ist.

4.2 SYMBOLE

Symbol Bedeutung Symbol Bedeutung

Gefahr - Weist auf eine Gefahrensituation hin, die direkt zu schweren

c € Gerét in Ubereinstimmung mit der EU-Verordnung 2017/745 oder tadlichen Verletzungen fiihren kann.

Medizinisches Gerét Im Handbuch nachsehen

Hersteller Losnummer

Herstellungsdatum Produktcode

Achtung! Nach Bundesgesetz darf dieses Gerdt nur von einem
Unique Device Identifier (Geréitekennung) &only zugelassenen Arzt oder auf dessen Anordnung hin verkauft werden (nur
fur den US-Markt)

SIBE

4.3 GARANTIE UND KUNDENDIENST

Spencer Italia S.r.l. garantiert, dass die Produkte fiir die Dauer von einem Jahr ab Kaufdatum ohne Defekte sind.
Kundendienst Spencer Tel. +39 0521 541154, Fax +39 0521 541222, E-Mail service@spencer.it

Die tie- sowie Kundendienstbedil sind auf der Internetseite http://support.spencer.it einsehbar.

5. WARNUNGEN/GEFAHREN
Gebrauchsweise des Produkts
Jeder Gebrauch des Produkts, der von dem in diesem Benutzerhandbuch beschriebenen abweicht, ist verboten.

* Das Produkt darf ohne Genehmigung des Herstellers weder verfilscht noch verandert werden.
* Den Kontakt mit scharfen oder scheuernden Gegenstanden vermeiden.

* Einsatztemperatur: von -5°C bis +50°C.

* Lagertemperatur: von -10°C bis +60°C.

Alll s Hi P yii

L u ischen Gerdten
* Das Gerat nicht benutzen, wenn an ihm oder Teilen von ihm Locher, Abrisse, Ausfransungen oder iibermaRiger Verschlei bemerkt werden.
* Das Gerit nicht absichtlich verfalschen oder abandern. Die Anderung konnte ein unvorhergesehenes Nutzungsverhalten verursachen und den Patienten schadigen und
wiirde die Garantie verfallen lassen und den Hersteller von allen Haftungen entbinden.
* Teilnahme an der Sicherheitspriifung des in Verkehr gebrachten Produkts, indem die Informationen zu den Produktrisiken dem Hersteller sowie den Behérden, in deren
Zustandigkeit die Handlungen liegen, ibermittelt werden.

Unter Verweis auf die EU-Verordnung 2017/745 wird daran erinnert, dass &ffentliche oder private Anwender, die bei Durchfiihrung ihrer Tatigkeiten einen Unfall feststellen,
an dem ein medizinisches Produkt beteiligt ist, auRer dem Hersteller innerhalb der durch ein oder mehrere Ministerialerlasse Fristen und Modalitd dem
Gesundheitsministerium Mitteilung machen missen. Angestellte 6ffentlicher oder privater Gesundheitsdienste miissen den Hersteller iiber alle anderen Stérungen
informieren, die es erméglichen, MaRnahmen zum Schutz und zur Sicherstellung der Gesundheit von Patienten und Anwendern zu ergreifen.

6. SPEZIFISCHE HINWEISE
Vor der Nutzung der Kopfhalter und Kndchelalter miissen auch sorgféltig alle Angaben in diesem Benutzerhandbuch gelesen, verstanden und befolgt werden.
. & Fiihren Sie Immobilisierungssimulationen mit Dummys durch, bevor Sie das Gerét in Betrieb nehmen.

. UnsachgemaRer Gebrauch kann zu Verletzungen oder dauerhafter Behinderung fiihren. Befolgen Sie immer die vom zustidndigen Rettungsdienst genehmigten
Verfahren und Protokolle.



. ﬂ Diese Anleitung informiert Gber die Funktionsweise und Anwendung des Geréats und geht nicht auf Verfahren zur Patientenlagerung ein, fiir die empfohlen wird, stets
die Richtlinien des zustidndigen Rettungsdienstes zu befolgen.

Um die Lebensdauer des Gerats zu bewahren, muss es moglichst vor UV-Strahlen und widrigen Wetterverhaltnissen geschitzt werden.

Bei einem festgestellten Produktdefekt sofort ein gleichartiges Gerat benutzen, um die laufende Verwendung aufrechtzuerhalten. Das nicht mehr einsatztaugliche Gerat
muss auBer Gebrauch genommen werden.

Die Vorrichtung darf nur von geschultem Personal bedient werden.

Wiahrend des Einsatzes der Vorrichtung muss ausgebildetes Personal Hilfestellung geben.

Fiir die korrekte Anbringung der Vorrichtung miissen mindestens zwei Rettungskréfte anwesend sein.

Die Rettungskrafte miissen in der Lage sein, die Verletzungen des Patienten zu beurteilen und zu entscheiden, ob die Ver g der Vorrichtung 1 ist.

Vor dem Anlegen des Kopfhalter oder Kndchelhalter ist zu beurteilen, ob ihre Anwendung entsprechend dem klinischen Zustand des Patienten notwendig ist und sicherzu-
stellen, dass der am besten geeignete Typ verwendet wird.

Die Rettungskrifte miissen in der Lage sein, die am besten geeignete Art von Kopfhalter fiir den Einsatz zu beurteilen, wobei die Art des Patienten und die Merkmale der
Verletzungen beriicksichtigt werden mussen.

Die Vorrichtung darf weder Verbrennungswarme ausgesetzt werden, noch mit brennbaren Stoffen in Beriihrung kommen.

Vor dem Gebrauch immer die Unversehrtheit aller Teile Gberprifen.

7. RESTRISIKO

Restrisiken sind nicht gegeben, also Risiken, die sich trotz Einhaltung aller Hinweise dieses Benutzerhandbuchs ereignen kénnten.

8. TECHNISCHE DATEN UND KOMPONENTEN

CONTOUR / CONTOUR HP SUPER/SUPER HP TANGOFIX/PEDIGO
FXA PRO SUPER SX PEDI FIX

“@ @ w Ak

Kissen: Sie bestehen aus Polyurethanschaum und ermoéglichen die Ruhigstellung des Kopfes des Patienten vor seitlichen Verschiebungen.

Basis: Sie besteht aus gepolstertem PVC bzw. Hart-Polyethylen bei den HP-Versionen und dient zur Verankerung an der primdren Immobilisationsvorrichtung (z. B.
Spineboard oder Schaufeltrage). Sie ist mit insatzen fiir die ikation der Kissen tet

Knéchelhalter: Er besteht aus starrem Polyethylen und ist mit Gurten zur Befestigung am Spineboard sowie zur Fixierung der Fulgelenke ausgestattet.

9. GEBRAUCHSWEISE
Die Rettungskrafte, die die Immobilisierung durchfiihren, miissen in der Lage sein, den am besten geeigneten Typ des Kopfhalters auszuwahlen. Unabhéngig von der Art des
verwendeten Kopfhalter muss sichergestellt sein, dass keine Bedingungen vorliegen, die ihre Verwendung verbieten (beispielsweise eingedrungene Fremdkérper).

9.1 ANWENDUNG DES KOPFHALTERS AN DAS SPINEBOARD

- B

1 - Stecken Sie den oberen Riemen in das dafir 2 - Ziehen Sie das Band auf der gegeniiberliegenden 3 - Fiihren Sie das Band in den dafiir vorgesehenen
vorgesehene Loch am Spineboard. Seite heraus. Schlitz ein.

I, -
- —

_ -

.ﬁ

4 - SchlieBen Sie das Band, so dass der Klettverschluss 5 - Flhren Sie die seitlichen Bénder durch die am 6 - Fiihren Sie die Bander unter dem Spineboard
haftet. Spineboard vorhandenen Lécher. durch und stecken Sie sie in die beiden Locher auf der
gegeniiberliegenden Seite des Spineboards.

7 - Befestigen Sie die Bander an der Basis des
Kopfhalters, so dass die Klettverschliisse gut haften.

Nachdem Sie sich vergewissert haben, dass die Basis ordnungsgemaR befestigt ist, konnen Sie die Kissen anbringen, indem Sie sie durch Anhaften der Klettverschlisse auf die
Basis legen.
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Pedi Go, ist nicht mit einer Basis ausgestattet, daher miissen die Kissen direkt auf dem Baby Go Spineboard in Ubereinstimmung mit den Klettverschlussbereichen angebracht
werden.

Nachdem der Patient gemaR den von Ihrem Rettungsdienst i Pre
Kopfhalter geliefert werden.

Wenn die Vorrichtung bei padiatrischen Patienten eingesetzt werden soll, kénnen bei Tango Fix die padiatrischen Kissen aus den erwachsenen Kissen herausgezogen und dann
auf die gleiche Weise wie oben beschrieben angebracht werden.

twurde, b Sie die Kissen mit den Kinn- und Stirnriemen, die mit dem

9.2 ANWENDUNG DES KOPFHALTERS SUPER SX

* Reinigen Sie die Oberflache der Schaufeltrage sorgfaltig, so dass kein Staub oder 6lige Riickstande vorhanden sind. e

* Bringen Sie die Klettverschlisse im Bereich der Kopfstiitze an, wo der Kopfhalter angebracht werden soll.

* Die Kissen kdnnen bei Positionierungsmanévern des Patienten angelegt werden, indem sie in den dafiir vorgesehenen Klettverschliissen
platziert und mit Hilfe der Kinn- und Stirngurte am Patienten befestigt werden.

9.3 ANWENDUNG DES KNOCHELHALTERS

* Nachdem Sie den Patienten auf dem Spineboard positioniert haben, fiihren Sie die Vorrichtung unterhalb der Knochel ein, so dass das Logo, das die FiRe darstellt, fur den
Bediener sichtbar ist.

* Umwickeln Sie die Knochel mit den Bénder, fihren Sie diese durch die Osen an den Seiten des Knéchelhalter und schlieRen Sie diese, nachdem Sie sie um die Griffe gewickelt
haben, auf sich selbst, sodass die Klettverschlusseinsatze haften.

10. REINIGUNG UND WARTUNG
10.1 REINIGUNG

Wird das Produkt nicht gereinigt besteht die Gefahr von Kreuzinfektionen durch Sekrete und/oder Riickstdnden.
Wahrend aller Kontroll- und HygienemaRnahmen muss der Bediener geeignete personliche Schutzausriistung wie Handschuhe, Schutzbrille usw. tragen.

Die ausgesetzten Teile mit lauwarmem Wasser und neutraler Seife waschen; niemals Lésungsmittel oder Fleckentferner verwenden.

Sorgfaltig mit lauwarmem Wasser nachspiilen und tiberpriifen, dass alle Reste des Reinigungsmittels entfernt wurden, die das Produkt verschleiRen oder beschidigen und seine
Lebensdauer verringern kénnte. Es darf kein unter Hochdruck stehendes Wasser benutzt werden.

Vor dem Zusammensetzung vollstindig trocknen lassen. Die Trocknung nach dem Waschen oder nach dem Einsatz in feuchter Umgebung muss natiirlich und nicht erzwungen
erfolgen; keine Flammen oder direkte Warmequellen benutzen.

Blut vor dem Waschen mit Wasser oxidieren.

Zur Desinfektion Produkte verwenden, die nicht nur als medizinische chirurgische Hilfsmittel eingestuft sind, sondern auch keine l6sungsmittel- oder dtzenden Wirkungen auf
die Materialien haben, aus denen das Gerit besteht. Alle VorsichtsmaBnahmen ergreifen, um sicherzustellen, dass kein Risiko einer Kreuzinfektion oder Kontamination von
Patienten und Einsatzkréften besteht.

10.2 WARTUNG

Das Gerat erfordert kein Programm fiir eine ordentliche Wartung, jedoch mussen Kontrollen vorgenommen werden, um zu tiberpriifen:
* Allgemeine Betriebseignung des Gerits.

* Reinigungszustand des Gerats (zur Erinnerung: wird das Gerat nicht gereinigt, kann dies zur Kreuzinfektionen fiihren).

* Die vom Benutzerhandbuch im Abschnitt Hinweise und Spezifische Hinweise Anforderungen sind erfiillt.

* Die vom Benutzerhandbuch im Abschnitt Gebrauchsweise Anforderungen sind erfiillt .

Fir das Gerat ist keine regelméRBige Revision vorgesehen.

10.3 LEBENSDAUER

Das Gerét hat, wenn es nach den nachfolgenden Anweisungen benutzt wird, eine Lebensdauer von 5 Jahren ab Kaufdatum.

11. SCHADENSTABELLE

PROBLEM
Die Gurtbander haften nicht richtig

URSACHE

Die Bander sind schmutzig

ABHILFE

Etwaige Reste auf den Bandern entfernen

UbermaRige Mobilitat der Vorrichtung

Die Basis hat eine zu groRe Beweglichkeit in Bezug auf
den Spineboard an dem sie befestigt ist

Ziehen Sie die Befestigungsriemen um den Spineboard

Die Vorrichtung hat Risse oder andere beschadigte
Teile

UnsachgeméRer Gebrauch oder normaler Verschleiss

Die Vorrichtung sofort auBer Betrieb nehmen und mit
einer gleichartigen ersetzen

12. ZUBEHOR
Kein Zubehdr Vorhanden.

13. ERSATZTEILE
CODE BESCHREIBUNG

CODE BESCHREIBUNG

RISH002 KINN-/STIRNRIEMEN-SET

RISHO03

KINN-/STIRNRIEMEN-SET

14. ENTSORGUNG

Sobald die Gerate und ihr Zubeh6r unbrauchbar sind und nicht durch bestimmte Stoffe kontaminiert wurden, kénnen sie als normaler fester Haushaltsabfall entsorgt werden.
Andernfalls missen die geltenden Vorschriften zur Entsorgung eingehalten werden.

Hinweis

Die in diesem Dokument enthaltenen Informationen kénnen ohne Vorankiindigung geéndert werden und stellen eine Verpflichtung der Spencer Italia S.r.l. dar, die Anderungen

unterworfen ist.

© Copyright Spencer Italia S.r.l.

Alle Rechte vorbehalten. Kein Teil des Dokuments darf ohne die vorherige schriftliche Zustimmung von Spencer Italia S.r.|. fotokopiert, nachgedruckt oder in eine andere

Sprache Ubersetzt werden.



1. MODELES

Les modeles de base reportés ci-dessous peuvent étre sujets a des éli i ou des ificati sans préavis.
* CONTOUR * FXAPRO * SUPER HP * TANGO FIX * PEDIGO
* CONTOUR HP * SUPER * SUPER SX * PEDIFIX

2. UTILISATION

2.1 UTILISATION ET BENEFICES CLINIQUES

Les immobilisateurs de téte et de chevilles sont des accessoires pour les plans durs ou les civieres cuillére, a utiliser pour augmenter le niveau d’immobilisation du patient.
2.2 PATIENTS DESTINATAIRES

Aucune indication particuliére liée au groupe de patients n’est indiquée.
Les patients concernés sont ceux pour qui est prévue I'utilisation d’un plan dur ou d’une civiére cuillére.

2.3 CRITERES DE SELECTION DES PATIENTS

Les patients concernés sont ceux pour qui est prévue I'utilisation d’un plan dur ou d’une civiére cuillére.

2.4 CONTRE-INDICATIONS ET EFFETS COLLATERAUX INDESIRABLES

Aucune contre-indication particuliére ou aucun effet indésirable dérivant de Iutilisation du dispositif n’est connu, du moment qu'’il est utilisé comme décrit dans le manuel
d'utilisation.

2.5 UTILISATEURS ET INSTALLATEURS

Les utilisateurs prévus sont des professionnels du secours médical, ayant des connaissances approfondies concernant I'immobilisation et le déplacement des sujets avec
des traumas a la colonne vertébrale ou qui nécessitent une immobilisation. Lutilisateur doit étre en mesure d’évaluer le type de dispositif qui convient le mieux au patient
spécifique. Les dispositifs ne doivent pas étre utilisés par des utilisateurs profanes.

Les opérateurs doivent étre capables de fournir I'assistance nécessaire au patient.

Le produit doit é&tre utilisé uniquement par du personnel formé a I'utilisation de ce produit et non d’autres produits analogues.

3. STANDARD DE REFERENCE

REFERENCE TITRE DU DOCUMENT

Réglementation UE 2017/745 Réglementation UE relative aux dispositifs médicaux

4. INTRODUCTION
4.1 ETIQUETAGE ET CONTROLE DE LA TRACABILITE DU DISPOSITIF

Chaque dispositif est équipé d’une étiquette, placée sur le dispositif et/ou sur I'emballage, sur laquelle sont présentes les données d’identification du fabricant, du produit, du
marquage CE, du numéro d’immatriculation (SN) ou de lot (LOT).

4.2 SYMBOLES

Symbole  Sens Symbole  Sens

CE_ omposttconomed s emenaton v 201774 A S s e e e e o
Dispositif médical Uﬂ Consulter le manuel d’utilisation
Fabricant Numéro de lot

Date de fabrication Code du produit

. . . Attention: La loi fédérale restreint la vente de ce dispositif a un praticien
Unique Device Identifier &cnly ” - P
agréé ou sur son ordre (uniguement pour le marché américain)

S YE

4.3 GARANTIE ET ASSISTANCE

Spencer Italia S.r.|. garantit que ses produits sont sans défaut pendant une période d’un an a partir de la date de I'achat.
Assistance Clients Spencer tél. +39 0521 541154, fax +39 0521 541222, e-mail service@spencer.it

Les conditions de garantie et d’assistance sont disponibles sur le site http://support.spencer.it

5. AVERTISSEMENTS/DANGERS
Fonctionnement du produit
Il est interdit d’utiliser le produit pour toute autre utilisation différente que celle décrite dans le manuel d’utilisation.

¢ Le produit ne doit pas subir de modification sans l'autorisation du fabricant.
 Eviter le contact avec des objets coupants ou abrasifs.

* Température d'utilisation : de -5 °C & + 50 °C.

* Température de stockage : de -10 °Ca +60 °C.

Avertissements généraux pour les dispositifs médicaux

Ne pas utiliser le dispositif ou ses parties si ce dernier est troué, déchiré, effiloché ou excessivement usé.

Ne pas altérer ou modifier de maniére arbitraire le dispositif ce qui pourrait provoquer un fonctionnement imprévisible de sa part et des dommages au patient et de toute
fagon I'annulation de la garantie en dégageant le Fabricant de toute responsabilité.

Participer au contrdle de sécurité du produit distribué sur le marché, en transmettant les informations concernant les disques du produit au fabricant ainsi qu’aux autorités
compétentes pour les actions de compétence respectives.

En référence a la réglementation UE 2017/745, il faut rappeler que les opérateurs publics ou privés, qui dans I'exercice de leur activité relévent un incident qui impliquer un
produit médical sont tenus de le communiquer au Ministére de la Santé, selon les termes et les modalités établies avec un ou plusieurs décrets ministériels, et au fabricant.
Les opérateurs sanitaires publics ou privés sont tenus de communiquer au fabricant tout autre inconvénient qui puisse autoriser I'adoption des mesures capables de garantir
la protection et la santé des patients et des utilisateurs.

6. AVERTISSEMENTS SPECIFIQUES

Pour I'utilisation des immobilisateurs de téte et de chevilles, il faut également avoir lu, compris et suivre soigneusement toutes les indications présentes dans le manuel
d’utilisation.

. & Effectuer des simulations d’i ilisation avec des ins avant d'utiliser le dispositif.
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. ﬂ Une mauvaise utilisation peut provoquer des blessures ou une invalidité permanente. Toujours suivre les procédures et les protocoles approuvés par le service
médical d’urgence compétent en la matiére.

. ﬂ Ces instructions fournissent des informations concernant les i ités et les modalités d’application du dispositif et ne traitent pas des procédures de position-
nement du patient, pour lesquelles nous conseillons de suivre toujours les lignes directrices du service médical d’urgence de référence.

Pour préserver la durée de vie du dispositif, il faut le protéger le plus possible de rayons UV et des conditions météorologiques défavorables.

Si I'on remarque un dysfonctionnement du produit, le changer immédiatement par un dispositif analogue pour garantir la continuité des opérations en cours. Le dispositif
non conforme doit étre mis hors d’usage.

Le dispositif doit étre utilisé exclusivement par du personnel formé.

L'assistance de personnel qualifié doit étre garantie durant Iutilisation du dispositif.

Au moins deux secouristes doivent étre présents pour une application correcte du dispositif.

Les opérateurs doivent étre en mesure d'évaluer les traumas rapportés par le patient en décidant si I'utilisation du dispositif est indiquée.

Avant d’appliquer 'immobilisateur de téte ou de chevilles, évaluer s’il est nécessaire de I'appliquer en fonction des conditions cliniques du patient et s’assurer d’avoir adopté
le type de dispositif le plus conforme.

Les opérateurs doivent étre en mesure d’évaluer le type d’'immobilisateur de téte qui convient le mieux a I'utilisation, en considérant le type de patient et les caractéristiques
des blessures.

Le dispositif ne doit pas étre exposé et encore moins entrer en contact avec des sources thermiques de combustion et des agents inflammables.

oujours vérifier I'intégrité de toutes les parties du dispositif avant son utilisation.

7. RISQUE RESIDUEL

Aucun risque résiduel n’est identifié, c’est-a-dire des risques qui pourraient étre créés, malgré le respect de tous les avertissements du présent manuel d’utilisation.

8. DONNEES TECHNIQUES ET COMPOSANTS

CONTOUR / CONTOUR HP SUPER/SUPER HP TANGO FIX / PEDI GO
FXA PRO SUPER SX PEDI FIX

« W e

Coussins: Réalisés en mousse de polyuréthane, ils permettent d'immobiliser la téte du patient et de faire face a des déplacements latéraux.
Base: Réalisée avec un rembourrage en PVC ou en polyéthyléne rigide pour les versions HP, elle est utilisée pour I'ancrage du dispositif d'immobilisation primaire (par ex.
plan dur ou civiére cuillere). Elle est dotée de bandes en scratch destinées a la fixation des coussins.

de chevilles: Réalisé en polyéthyléne rigide, il est doté de sangles pour son application sur le plan dur et pour la fixation des chevilles.

9. MODALITES D’UTILISATION
Les operateurs qui effectuent I'immobilisation doivent étre en mesure de sélectionner le type d’immobilisateur de téte le plus adapté.
Ir 1t du type d'i il ir de téte utilisé, s'assurer de I'absence de conditions incompatibles avec I'utilisation de ce dispositif (par ex. des corps pénétrants).

9.1 APPLICATION DE LA BASE DE 'IMMOBILISATEUR DE TETE SUR LE PLAN DUR

-

— Insérer la sangle supérieure dans le trou prévu sur 2 — Extraire la bande de la partie opposée. 3 — Faire passer la bande a l'intérieur de la fente
le plan dur. déd

‘ r |

b

2
4 — Refermer la bande en faisant adhérer la bande 5 — Faire passer les bandes latérales dans les trous 6 — Faire passer les bandes au-dessous du plan dur et

scratch. présents sur le plan dur. les insérer dans les deux trous sur le cété opposé du
plan dur.

7 - Fixer les bandes sur la base de I'immobilisateur de
téte en faisant bien adhérer les bandes scratch.




Apres s’étre assuré que la base soit correctement fixée, les coussins peuvent étre appliqués en les positionnant sur la base en faisant adhérer les sangles en scratch.

Pedi Go, n’est pas doté de base, les coussins doivent donc étre appliqués directement sur le plan dur Baby go au niveau des zones a scratch.

Une fois le patient positionné conformément aux protocoles approuvés par le propre service médical d’urgence, attacher les coussins avec la mentonniére et la sangle de
maintien frontale fournies avec 'immobilisateur de téte.

Pour Tango Fix, si le dispositif doit étre utilisé avec des enfants, il est possible de retirer les coussins pédiatriques de ceux adulte et de les appliquer selon les modalités déja
décrites.

9.2 APPLICATION DE 'IMMOBILISATEUR DE TETE SUPER SX

* Nettoyer soigneusement la superficie de la civiére cuillere afin d’éviter la présence de poussiére ou de résidus huileux.

* Appliquer les éléments adhésifs en scratch au niveau de la zone d’appui de la téte ol I'application de 'immobilisateur de téte est prévue.

* Les coussins peuvent étre appliqués durant les manceuvres de positionnement du patient en les posant sur les zones en scratch dédiées et en
les attachant au patient au moyen de mentonniére et la sangle de maintien frontale.

9.3 APPLICATION DE L'IMMOBILISATEUR DE CHEVILLES

* Aprés avoir positionné le patient sur le plan, insérer le dispositif au-dessous des chevilles, afin que le logo qui représente les pieds soit visible aux yeux de I'opérateur.
* Enrouler les bandes autour des chevilles, les faire passer a I'intérieur des fentes sur les c6tés de I'immobilisateur de chevilles et, apreés les avoir enroulées autour des poi-
gnées, les refermer sur elles-méme en les faisant adhérer aux scratch.

10. NETTOYAGE ET ENTRETIEN
10.1 NETTOYAGE
La non-exécution des opérations de nettoyage peut entrainer le risque d’infections croisées dues a la présence de sécrétions et/ou de résidus.

Pendant toutes les opérations de contréle et de désinfection, I'opérateur doit porter des équi de protection indivi appropriés, tels que des gants, des
lunettes, etc.

Laver les piéces exposées avec de I'eau tiéde et un savon neutre ; ne jamais utiliser de solvants ou de détachants.

Rincer soigneusement sous I'eau tiéde en vérifiant d’avoir éliminé toute trace de détergent qui pourrait I'abimer ou compromettre son bon état et sa durée. L'utilisation d’eau
sous haute pression doit étre évitée.

Laisser sécher parfaitement avant de la ranger. Le séchage aprés le lavage ou bien aprés I'utilisation dans un environnement humide doit étre naturel et non forcé : ne jamais
utiliser de flamme ou dautres sources de chaleur directe.

En présence de sang, I'oxyder avant de laver le dispositif avec de 'eau.

Dans le cas d’une désinfection éventuelle, utiliser des produits qui, en plus d’étre classés comme des dispositifs médico-chirurgicaux, n‘ont pas d’action solvante ou corrosive
sur des matériaux constituant le dispositif. S'assurer d’avoir pris toutes les précautions appropriées pour garantir qu‘aucun risque d’infection croisée ou de contamination entre
patient et opérateur ne subsiste.

10.2 ENTRETIEN

Le dispositif ne requiert pas de programme d’entretien ordinaire, mais il faut effectuer des contréles permettant de vérifier:
Fonctionnalités générales du dispositif.

Etat de nettoyage du dispositif (il faut rappeler que la non-exécution des opérations de nettoyage peut entrainer le risque d’infections croisées).
Satisfaction des exigences prévues par le manuel d’utilisation dans la section Avertissements et Avertissements spécifiques.

Satisfaction des exigences prévues par le manuel d’utilisation dans la section Modalités d’utilisation.

Une révision périodique n’est pas prévue par le dispositif.

10.3 DUREE DE VIE

Le dispositif, si utilisé comme indiqué dans les instructions suivantes, a un temps de vie de 5 ans a partir de la date d’achat.

11. TABLEAU DE GESTION DES INCONVENIENTS

PROBLEME CAUSE REMEDE

Les bandes a scratch n‘adhérent pas correctement Les bandes sont sales Retirer les résidus éventuels présents sur les bandes

Mobilité excessive du dispositif La base présente une mobilité excessive par rapport Tendre davantage les sangles de fixation autour du
au plan dur sur lequel elle est attachée plan dur

Le dispositif présente des déchirures ou d’autres Utilisation incorrecte ou usure normale Placer immédiatement le dispositif hors service et le

parties endommagées remplacer par un analogue

12. ACCESSOIRES
II'n’y a pas d’accessoires.

13. PIECES DETACHEES
CODE DESCRIPTION CODE DESCRIPTION

RISH002 ENSEMBLE SANGLES MENTON/FRONT IMMOBILISATEUR DE TETE RISHO03 ENSEMBLE SANGLES MENTON/FRONT IMMOBILISATEUR DE TETE HP

14. ELIMINATION

Une fois les dispositifs inutilisables, ainsi que leurs accessoires, s'ils n‘ont pas été contaminés par des agents particuliers, ils peuvent étre éliminés comme des déchets solides
urbains normausx, sinon, il faut respecter les normes en vigueur en matiére d’élimination.

Avertissement
Les informations contenues dans ce document sont sujettes a des modifications sans préavis et doivent étre comprises comme un engagement de la part de I'entreprise

Spenser Italia S.r.l. sous réserve de modifications.

© Copyright Spencer Italia S.r.l.
Tous droits réservés. Aucune partie du document ne peut étre photocopiée, reproduite ou traduite dans une autre langue sans 'autorisation préalable écrite de Spencer Italia
sl
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1. MODELOS

Los modelos basicos indicados a continuacién pueden estar sujetos a il i o modificaci sin previo aviso.
* CONTOUR * FXAPRO * SUPERHP * TANGO FIX * PEDIGO
* CONTOUR HP * SUPER * SUPER SX * PEDIFIX

2. DESTINO DE USO
2.1 DESTINO DE USO Y BENEFICIOS CLINICOS

Los inmovilizadores de cabeza y los inmovilizadores de tobillos son accesorios para tablas espinales o camillas tipo cuchara, que deben utilizarse para aumentar el grado de
inmovilizacion del paciente.

2.2 PACIENTES DESTINATARIOS

No existen indicaciones particulares relacionadas con el grupo de pacientes.
Los pacientes destinatarios son aquellos para los que esta previsto el uso de una tabla espinal o una camilla tipo cuchara.

2.3 CRITERIOS DE SELECCION DE LOS PACIENTES

Los pacientes previstos son aquellos para los que esta previsto el uso de una tabla espinal o una camilla tipo cuchara.

2.4 CONTRAINDICACIONES Y EFECTOS COLATERALES NO DESEADOS

No se conocen contraindicaciones particulares o efectos colaterales derivados del uso del dispositivo, siempre y cuando se use de acuerdo con el manual de uso.
2.5 USUARIOS E INSTALADORES

Los usuario previstos son los socorristas con amplios conocimientos relacionados con la inmovilizacién y el transporte de sujetos con posibles traumatismos en la columna o
que necesiten inmovilizacion. El usuario debe ser capaz de evaluar el tipo de dispositivo mas idéneo para el uso en el paciente especifico.

Los dispositivos no estan destinados a usuarios no profesionales.

Los operadores deben ser capaces de proporcionar la asistencia necesaria al paciente.

El dispositivo debe ser usado solo por personal capacitado para el uso de este producto en concreto y no de otros similares.

3. NORMAS DE REFERENCIA

REFERENCIA TITULO DEL DOCUMENTO

Reglamento UE 2017/745 Reglamento UE relativo a los Productos Sanitarios

4. INTRODUCCION
4.1 ETIQUETADO Y CONTROL DE SEGUIMIENTO DEL DISPOSITIVO

Cada dispositivo estd equipado con una etiqueta, colocada en el dispositivo mismo y/o en el paquete, donde se indican los datos de identificacién del Fabricante, del producto,
el marcado CE, el nimero de matricula (SN) o el lote (LOT).

4.2 SIMBOLOS

Simbolo  Significado Simbolo  Significado
c € Dispositivo conforme con el Reglamento UE 2017/745 E P.eligro - Indica una.situacidn de p.eligro que puede dar lugar a una situacién
directamente relacionada con lesiones graves o letales

Producto sanitario E]E] Consulte el manual de uso

Fabricante Numero de lote

Fecha de fabricacion Cadigo del producto

& ! Precaucion: La ley federal restringe la venta de este dispositivo a un profesional
onl N . ‘ i
Y autorizado o por orden de éste (sdlo para el mercado estadounidense)

HIE3E

Identificador tnico del dispositivo

4.3 GARANTIA Y ASISTENCIA

Spencer Italia S.r.|. garantiza que los productos no tendran defectos durante un periodo de un afio a partir de la fecha de compra.
Atencion al Cliente Spencer tel. +39 0521 541154, fax +39 0521 541222, correo electrénico: service@spencer.it

Las condiciones de garantia y asistencia estén disponibles en el sitio web http://support.spencer.it

5. ADVERTENCIAS/PELIGROS

Funcionalidad del producto

Se prohibe el empleo del producto para cualquier otro uso distinto de aquel descrito en el Manual de Uso.

El producto no debe sufrir ninguna manipulacién ni modificacién sin la autorizacion del fabricante.

Evite el contacto con objetos afilados o abrasivos.

Temperatura de uso: de -5 °C a +50 °C.

Temperatura de almacenamiento: de -10 °C a +60 °C.

Advertencias generales para los productos sanitarios.

No lo use si el dispositivo o sus partes estan perforadas, rotas, deshilachadas o demasiado desgastadas.

No altere ni modifique arbitrariamente el dispositivo, porque su modificacion puede provocar un funcionamiento impredecible y dafios al paciente y la pérdida de la garantia,
eximiendo al Fabricante de cualquier responsabilidad.

* Participe en el control de seguridad del producto comercializado, transmitiendo informacién sobre los riesgos del producto al Fabricante y a las Autoridades Competentes
para proceder a las actuaciones que sean de su competencia.

Con respecto al Reglamento UE 2017/745, se recuerda que los operadores publicos o privados, que en el ejercicio de su actividad detectan un accidente relacionado con un
producto sanitario, deben notificarlo al Ministerio de salud, en los términos y segin las modalidades establecidas con uno o varios decretos ministeriales, y al Fabricante.
Los operadores sanitarios publicos o privados deben notificar al Fabricante cualquier otro inconveniente que pueda permitir adoptar medidas adecuadas para garantizar la
proteccion y la salud de los pacientes y de los usuarios.

6. ADVERTENCIAS ESPECIFICAS

Para el uso de los inmovilizadores de cabeza e inmovilizadores de tobillos también es necesario haber leido, comprendido y seguir atentamente todas las indicaciones
contenidas en el manual de uso.

. & Realice simulacros de inmovilizacién con maniquies, antes de poner en servicio el dispositivo.



. ﬂ El uso inapropiado puede causar lesiones o invalidez permanente. Siga siempre los procedimientos y protocolos aprobados por el servicio médico de emergencia
competente.

. Estas instrucciones proporcionan informacion sobre la funcionalidad y el modo de aplicacion del dispositivo y no entran en los procedimientos de posicionamiento
del paciente, para las que se recomienda seguir siempre las directrices del servicio médico de emergencia de referencia.

Para preservar la vida util del dispositivo, es necesario protegerlo lo més posible de los rayos UV y de las condiciones meteoroldgicas adversas.

En caso de detectarse un funcionamiento incorrecto del producto, use inmediatamente un dispositivo similar para garantizar la continuidad de las operaciones en curso. El
dispositivo no conforme debe ponerse fuera de uso.

El dispositivo debe ser utilizado solamente por personal formado.

Durante el uso del dispositivo se debe garantizar la asistencia de personal cualificado.

Para la correcta aplicacion del dispositivo debe haber al menos dos socorristas.

Los operadores deben ser capaces de evaluar los traumatismos comunicados por el paciente y decidir si es oportuno utilizar el dispositivo.

Antes de aplicar el ir de cabeza o el ir de tobillos, evalte la i de su aplit 6n segun las icil clinicas del paciente y asegurese de
haber adoptado el tipo de dispositivo mas adecuado.

Los operadores deben ser capaces de evaluar el tipo de inmovilizador de cabeza mas adecuado para el uso teniendo en cuenta el tipo de paciente y las caracteristicas de
las lesiones.

El dispositivo no debe estar expuesto ni entrar en contacto con fuentes térmicas de combustion o agentes inflamables.

Compruebe siempre la integridad de todas las piezas antes del uso.

7. RIESGO RESIDUAL
No se han identificado riesgos residuales, es decir, riesgos que pueden surgir a pesar de que se respeten todas las advertencias de este manual de uso.

8. DATOS TECNICOS Y COMPONENTES

CONTOUR / CONTOUR HP SUPER/SUPER HP TANGOFIX/PEDIGO
FXA PRO SUPER SX PEDI FIX

«s W e

Cojines: Fabricados en espuma de poliuretano, permiten inmovilizar la cabeza del paciente evitando desplazamientos laterales.

Base: Realizada en PVC acolchado, o en polietileno rigido para las versiones HP, se utiliza para el anclaje al dispositivo de inmovilizacion primario (por ejemplo tabla espinal
o camilla tipo cuchara). Tiene bandas autoadherentes para la aplicacién de los cojines.

Inmovilizador de tobillos: Realizado en polietileno rigido, tiene bandas para la aplicacion a la tabla espinal y para la fijacion de los tobillos.

9. MODO DE UsO
Los operadores que realizan la inmovilizacion, deben ser capaces de seleccionar el tipo de inmovilizador de cabeza mas adecuado. Independientemente del tipo de inmoviliza-
dor de cabeza que se utilice, asegurese de que no haya condiciones incompatibles con el uso de dicho dispositivo (por ejemplo, cuerpos penetrantes).

9.1 APLICACION DE LA BASE DEL INMOVILIZADOR DE CABEZA A LA TABLA ESPINAL

B |

1 - Introduzca la correa superior en el respectivo 2 - Extraiga la cinta del lado opuesto. 3 — Haga pasar la cinta por el ojal correspondiente.
orificio de la tabla espinal.

B

4 —Vuelva a cerrar la cinta haciendo adherir la banda 5 — Haga pasar las cintas laterales por los orificios del 6 — Haga pasar las cintas por debajo de la tabla e
autoadherente. tablero espinal. insértelas en los dos orificios del lado opuesto de la
tabla.

7 —Fije las cintas en la base del inmovilizador de cabeza
haciendo adherir bien las bandas autoadherentes.
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Después de asegurarse de que la base esté correctamente fijada, los cojines se pueden aplicar colocandolos sobre la base haciendo adherir las bandas autoadherentes.

Pedi Go no tiene base, por lo tanto, los cojines deben aplicarse directamente en la tabla espinal Baby go a la altura de las bandas autoadherentes.

Una vez que el paciente esté colocado de acuerdo con los protocolos aprobados por su servicio médico de emergencia, fije los cojines con las bandas del mentén y de la frente
proporcionadas con el inmovilizador de cabeza.

En el Tango Fix, en caso de que el dispositivo se deba utilizar con pacientes pediatricos, es posible extraer los cojines pediatricos de los cojines para adultos y colocarlos de la
forma descrita anteriormente.

9.2 APLICACION DEL INMOVILIZADOR DE CABEZA SUPER SX

¢ Limpie cuidadosamente la superficie de la camilla de cuchara de modo tal que no haya polvo ni residuos aceitosos. o

* Coloque los elementos las bandas adhesivas en el drea de apoyo de la cabeza, donde esta prevista la aplicacién del inmovilizador de cabeza. 2

* Los cojines se pueden colocar durante las i de ici del paciente andolos en el area de las bandas correspondientes
y fijandolos al paciente con las bandas del mentdn y de la frente.

N2

SP S

9.3 APLICACION DEL INMOVILIZADOR DE TOBILLOS

* Después de colocar al paciente en la tabla, coloque el dispositivo debajo de los tobillos, de manera tal que el logotipo que representa los pies, sea visible para el operador.

* Envuelva los tobillos con las cintas, hagalas pasar por el interior de los ojales en los costados del inmovilizador de tobillos y, tras envolverlos alrededor de las asas, ciérrelos
sobre si mismos haciendo adherir las bandas autoadherentes.

10. LIMPIEZAY MANTENIMIENTO
10.1 LIMPIEZA

El incumplimiento de las operaciones de limpieza puede conducir al riesgo de infecciones cruzadas debidas a la presencia de secreciones y/o residuos.
Durante todas las operaciones de control y desinfeccion, el operador debe usar equipos de proteccién individual adecuados, como guantes, gafas, etc.

Lavar las partes expuestas con agua tibia y jabon neutro; no usar nunca disolventes o quitamanchas.

Enjuagar bien con agua tibia, comprobando que ha eliminado cualquier rastro de jabén que pueda deteriorarla o comprometer su integridad y duracion. Evitar el uso de agua
a presion.

Dejar secar perfectamente antes de almacenarla. El secado después del lavado o después del uso en un ambiente himedo debe ser natural y no forzado; no use llamas u otras
fuentes de calor indirecto.

En presencia de sangre, oxidarla antes de proceder al lavado con agua.

En caso de una eventual desinfeccién, use productos que, ademas de estar clasificados como médico-quirdrgicos, no tengan accién disolvente o corrosiva sobre los materiales
que constituyen el dispositivo. Asegurese de haber tomado todas las precauciones necesarias para garantizar que no haya riesgos de infeccion cruzada o contaminacion de
pacientes y operadores.

10.2 MANTENIMIENTO

El dispositivo no necesita un programa de mantenimiento ordinario, pero es necesario efectuar comprobaciones con el fin de verificar:

* Lafuncionalidad general del dispositivo.

* El estado de limpieza del dispositivo (recuerde que el incumplimiento de las operaciones de limpieza puede conducir al riesgo de infecciones cruzadas).
* El cumplimiento de los requisitos previstos por el manual de uso en la seccién Advertencias y Advertencias especificas.

* El cumplimiento de los requisitos previstos por el manual en la seccién Modo de uso.

No se prevé una revision periodica para el dispositivo.

10.3 TIEMPO DE VIDA UTIL

Si se utiliza tal y como se indica en las siguientes instrucciones, el dispositivo tiene una vida util de 5 afios desde la fecha de compra.

11. TABLA DE GESTION DE FALLOS

PROBLEMA

Las correas no se adhieren correctamente

CAUSA

Las correas estén sucias

SOLUCION

Quite los residuo de las correas

Movilidad excesiva del dispositivo

La base tiene una movilidad excesiva con respecto a la

Apriete mas las correas de sujecion alrededor de la

tabla espinal a la cual esta fijada tabla espinal

Poner el dispositivo inmediatamente fuera de servicio
y sustituirlo por uno anélogo

El dispositivo presenta roturas u otras partes dafiadas Uso inadecuado o desgaste normal

12. ACCESORIOS
No hay accesorios.

13. RECAMBIOS

cODIGO DESCRIPCION cODIGO DESCRIPCION

JUEGO DE BANDAS DE MENTON/FRENTE DE INMOVILIZADOR DE
CABEZA HP

JUEGO DE BANDAS DE MENTON/FRENTE DE INMOVILIZADOR DE

RISH002 CABEZA

RISHO03

14. ELIMINACION

Una vez que los dispositivos y sus accesorios ya no sean utilizables, en caso de que no estén contaminados por agentes particulares, pueden eliminarse como residuos urbanos
normales; en caso contrario, respete las normas vigentes en materia de eliminacion.

Advertencia

La informaci6n contenida en este di estd sujeta a sin previo aviso y se considera como un compromiso por parte de Spencer Italia S.r.|. Con reserva

de modificaciones.

© Copyright Spencer Italia S.r.l.
Todos los derechos estan reservados. Ninguna parte del documento puede ser fotocopiada, reproducida ni traducida en otro idioma sin el consentimiento previo por escrito
de Spencer Italia S.r.l.



1. MODELOS

0Os modelos basicos apresentados a seguir estdo sujeitos a implementagdes ou alteragdes sem aviso prévio.

* CONTOUR * FXAPRO * SUPER HP * TANGO FIX * PEDIGO
* CONTOUR HP * SUPER * SUPER SX * PEDIFIX

2. USO PRETENDIDO

2.1 USO PRETENDIDO E BENEF{CIOS CLINICOS

Os imobilizadores de cabega e tornozelo sdo acessérios para as pranchas dorsais ou macas tipo colher, que devem ser utilizados para aumentar o grau de imobilizagdo do
paciente.

2.2 PACIENTES DESTINATARIOS

N&o hd indicagdes particulares relacionadas ao grupo de pacientes.
Os pacientes destinatarios sdo aqueles para os quais esta prevista a utilizagdo da maca tipo colher ou prancha dorsal.

2.3 CRITERIOS DE SELECAO DOS PACIENTES

Os pacientes previstos sdo aqueles para os quais esta prevista a utilizacdo da maca tipo colher ou prancha dorsal.

2.4 CONTRAINDICAGOES E EFEITOS COLATERAIS INDESEJADOS

N&o sdo conhecidas particulares contraindicagdes ou efeitos colaterais decorrentes do uso do dispositivo, desde que sejam observadas as prescri¢des deste Manual de Uso.
2.5 UTILIZADORES E INSTALADORES

Os utilizadores previstos sdo equipas de resgate, pessoas com experiéncia aprofundada em sistemas de imobilizagdo e movimentagdo de pacientes com suspeita de trauma
ao nivel da coluna ou que necessitem de imobilizagdo. O utilizador deve ter a capacidade de avaliar e selecionar o dispositivo mais adequado para um paciente especifico.

Os dit itivos ndo se destil a utilizad leigos.

Os operadores devem ser capazes de fornecer a assisténcia necessaria ao paciente.

O produto deve ser utilizado exclusivamente por pessoal treinado para trabalhar com este dispositivo e ndo com outros semelhantes.

3. NORMATIVA DE REFERENCIA

REFERENCIA TiTULO DO DOCUMENTO

Regulamento UE 2017/745 Regulamento UE relativo aos Dispositivos Médicos

4. INTRODUGAO
4.1 ETIQUETAGEM E CONTROLO DA RASTREABILIDADE DO PRODUTO

Todos os dispositivos sdo dotados de etiqueta, posicionada em seu corpo e/ou na embalagem, que contém todos os dados identificativos do Fabricante, produto, marcagdo
CE, nimero de série (SN) ou lote de fabrico (LOT).

4.2 simMBOLOS
Simbolo  Significado Simbolo  Significado
C€ Dispositivo conforme ao Regulamento UE 2017/745 & Perigo — '."d'ca uma cond.u;ao de perigo que pode resuIFar em uma
situagdo diretamente relacionada a lesGes graves ou mortais

Dispositivo Médico I:Iﬂ Consultar o Manual de Uso

Fabricante Namero de lote

Data de fabrico Cadigo do produto

Cuidado: A Lei Federal restringe este dispositivo a venda por ou por
ordem de um profissional licenciado laEenas para o Mercado dos EUA)

Sy

Identificador Unico de Dispositivo (Unique Device Identifier) &cnly

4.3 GARANTIA E ASSISTENCIA

A Spencer Italia S.r.l. garante que o produto est livre de defeitos de fabrico por um periodo de um ano a partir da data de aquisi¢do.
Servigo de Assisténcia ao Cliente Spencer: tel. +39 0521 541154, fax +39 0521 541222, e-mail service@spencer.it

As condi¢des de garantia e assisténcia estdo disponiveis no sitio Web http://support.spencer.it

5. ADVERTENCIAS/PERIGOS
Funcionalidades do produto
E estritamente proibido utilizar o produto para fins diferentes dos descritos no Manual de Uso.

* O produto ndo deve sofrer qualquer adulteragdo ou modificagdo sem a autorizagdo do Fabricante.

* Evitar o contacto com objetos cortantes ou abrasivos.

* Temperatura de utilizagdo: de -5 °C a +50 °C.

* Temperatura de armazenagem: de -10 °C a +60 °C.

Adverténcias gerais para dispositivos médicos

* Nao utilizar o dispositivo na presenca de partes ou pecas furadas, rasgadas, danificadas ou excessivamente desgastadas.

* N3o alterar ou modificar arbitrariamente o dispositivo: qualquer modificagdo pode resultar em um funcionamento imprevisivel e danos ao paciente e, em todo caso, na
perda da garantia e exoneragdo do Fabricante de qualquer responsabilidade.

* Participar das agdes de controlo da seguranga do produto colocado no mercado, transmitindo todas as informagdes relativas aos riscos do produto ao Fabricante e as
Autoridades competentes.

Com referéncia ao Regulamento UE 2017/745 lembramos aqui que, na ocorréncia de um acidente envolvendo um produto médico, os operadores publicos ou privados sdo
obrigados a notificar o Ministério da Saude, nos termos e modos estabelecidos com um ou mais decretos ministeriais, e o Fabricante. Os operadores sanitarios publicos ou
privados tém a obrigagdo de comunicar ao Fabricante qualquer outro inconveniente que possa permitir a adogdo de medidas que garantam a prote¢do e a saude dos pacientes
e utilizadores.

6. ADVERTENCIAS ESPECIFICAS

Para utilizar os imobilizadores de cabega e tornozelo é preciso ler, compreender e observar atentamente todas as indicagdes presentes no Manual de Uso.

. &Realizar' lagdes de imobilizagdo com ins antes da colocagdo em servigo do dispositivo.
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. ﬂ Uma utilizagdo imprdpria pode provocar lesGes ou invalidez permanente. Observar sempre os procedimentos e os protocolos aprovados pelo Servigo Médico de
Emergéncia competente.

. Estas instrugdes fornecem informag®es relativas a funcionalidade e ao modo de aplicagdo do dispositivo e ndo envolvem os procedimentos de posicionamento do
paciente, para os quais é recomendavel seguir sempre as diretrizes do servio médico de emergéncia de referéncia.

Para preservar a sua vida Util, proteger o dispositivo o maximo possivel contra os raios ultravioletas e condigdes meteoroldgicas adversas.

Em caso de mau funcionamento do produto, utilizar um dispositivo semelhante para garantir a continuidade das operag¢des em andamento. O dispositivo ndo conforme
deve ser colocado fora de servigo.

O dispositivo deve ser utilizado exclusivamente por pessoal treinado.

Durante a utilizagdo do dispositivo deve ser garantida a assisténcia por parte de pessoal qualificado.

Para uma correta aplicagdo do dispositivo, devem estar presentes pelo menos dois socorristas.

Os operadores devem ser capazes de avaliar os traumas visiveis e/ou descritos pelo paciente e decidir sobre a eventual utilizagdo do dispositivo.

Antes de utilizar os imobilizadores de cabega e tornozelo determinar a necessidade de aplicagdo em fungdo das condiges clinicas do paciente, certificando-se de imple-
mentar as medidas mais adequadas.

Os operadores devem justamente ser capazes de determinar o modelo de imobilizador de cabega mais apropriado em fungdo do tipo de paciente e das caracteristicas das
lesdes.

O dispositivo ndo deve ser exposto ou entrar em contacto com fontes térmicas de combustdo ou agentes inflamaveis.

Verificar sempre a integridade de todos os componentes antes do uso.

7. RISCO RESIDUAL

Nao sdo identificados riscos residuais, ou seja riscos que podem surgir ndo obstante a plena observéncia de todas as adverténcias contidas neste Manual de Uso.

8. DADOS TECNICOS E COMPONENTES

CONTOUR / CONTOUR HP. SUPER/SUPER HP TANGO FIX / PEDI GO
FXA PRO SUPER SX PEDI FIX
i

Reali: em poliuretano dido, permitem imobilizar a cabega do paciente e protegé-la contra movimentos laterais.
Base: Realizada em PVC embutido, ou em polietileno rigido nas versdes HP, ¢ utilizada para a ancoragem ao dispositivo primario de imobilizagdo (por exemplo prancha
dorsal ou maca tipo colher). E dotada de insertos de velcro para a aplicagdo das almofadas.

ili de t 3 i em polietileno rigido, é dotado de faixas para a fixagdo na prancha dorsal, bem como para a imobilizagdo dos tornozelos.

9. MODO DE UTILIZAGAO
Os operad I aveis pela i ilizagdo devem ser capazes de selecionar o tipo de dispositivo mais adequado. Independentemente do tipo de imobilizador utilizado,
certificar-se da auséncia de condigdes ndo compativeis com o uso destes dispositivos (por exemplo penetragao de corpos estranhos).

9.1 APLICACAO DA BASE DO IMOBILIZADOR DE CABEGA NA PRANCHA DORSAL

-

o

1 - Inserir a cinta superior no furo especifico presente 2 — Extrair a cinta a partir do lado oposto. 3 — Passar a cinta através do ilhé de fixagdo.
na prancha dorsal.

"'l.“".

"
4 — Fechar a cinta utilizando os pontos adesivos de 5 — Passar as cintas laterais através dos furos presentes 6 —Passar as cintas sob a prancha dorsal e inseri-las nos
velcro. na prancha dorsal. dois furos presentes no lado oposto da mesma.

7 - Fixar as cintas na base do imobilizador de cabega,
verificando atentamente a ades&o dos elementos.




Apos verificar a correta fixagdo da base, proceder com a das cor e utilizando os elementos de fixagdo por velcro.

0 modelo Pedi Go ndo é dotado de base: portanto, as all das devem ser apli dir na prancha dorsal Baby Go a altura das zonas de fixagdo por velcro.

Ao término das operagdes de posicionamento do paciente de acordo com os protocolos aprovados pelo servigo médico de éncia local, solidarizar as utilizando
as faixas para queixo e testa fornecidas com o imobilizador.

No modelo Tango Fix, caso seja necessario utilizar o dispositivo em pacientes pediatricos, é possivel extrair as almofadas pedidtricas a partir das almofadas para adultos e
aplica-las enfim de acordo com as modalidades descritas anteriormente.

9.2 APLICAGAO DO IMOBILIZADOR DE CABECA SUPER SX

* Limpar cuidadosamente a superficie da maca tipo colher de forma a eliminar todos os residuos de pé e oleosos. “

* Aplicar os elementos adesivos em velcro na area de suporte da cabega, em que estd prevista a aplicagdo do imobilizador.

* As almofadas podem ser aplicadas, durante as manobras de posicionamento do paciente, colocando-as nas areas de fixagdo especificas e
solidarizando-as ao paciente por meio das faixas para queixo e testa.

9.3 APLICAGAO DO IMOBILIZADOR DE TORNOZELO

* Apds posicionar o paciente na prancha inserir o dispositivo abaixo dos tornozelos, de forma que o logdtipo de representagdo dos pés permanega sempre visivel ao operador.
* Envolver os tornozelos com as cintas, passar estas tltimas através das ranhuras aos lados do imobilizador e, apds fixa-las em torno das algas, fecha-las corretamente garan-
tindo uma perfeita adesdo dos insertos em velcro. .

10. LIMPEZA E MANUTENCAO
10.1 LIMPEZA

A ndo execucdo das operagdes de limpeza pode acarretar o risco de infe¢des cruzadas devido a presenca de secre¢des e/ou residuos.
Durante todas as operagdes de controlo e higienizagdo o operador deve utilizar os equipamentos de protegéo individual previstos, tais como luvas, 6culos, etc.

Lavar as partes expostas com dgua morna e sabdo neutro; ndo utilizar solventes ou removedores de manchas.

Enxaguar cuidadosamente com agua morna certificando-se de eliminar i residuos de que podem d o dispositivo ou comprometer a sua integridade
e vida util. Deve ser evitada a utilizagdo de dgua sob pressdo.

Deixar secar completamente o dispositivo antes de armazena-lo. O processo de secagem apds uma lavagem ou utilizagdo em ambientes humidos deve ser natural e ndo
for¢ado; ndo utilizar chamas ou outras fontes de calor direto.

Na presenca de sangue, é preciso oxida-lo antes de proceder com a lavagem a base de agua.

Em caso de uma eventual desinfe¢do utilizar produtos que, para além de estarem classificados como dispositivos médico-cirtrgicos, ndo tenham agdo solvente ou corrosiva
sobre os materiais que compdem a maca. Tomar todas as precaucdes cabiveis para garantir a eliminagdo dos riscos de infe¢do cruzada ou contaminagdo de pacientes e
operadores.

10.2 MANUTENCAO

0 dispositivo normalmente ndo exige um programa de manutencdo ordinaria, mas é preciso realizar determinadas atividades de inspegdo a fim de verificar:
* Funcionalidade geral do dispositivo.

* Estado de limpeza do dispositivo (lembramos aqui que a ndo execugdo das operagdes de limpeza pode acarretar o risco de infe¢des cruzadas).

* Cumprimento dos requisitos previstos pelo Manual de Uso nas secgdes Adverténcias e Adverténcias especificas.

* Cumprimento dos requisitos previstos pelo Manual de Uso na sec¢do Modo de utilizagdo.

Ndo esta prevista uma revisdo periodica para o dispositivo.

10.3 VIDA UTIL

0 dispositivo, se utilizado conforme indicado nestas instrugdes, possui uma vida Gtil de 5 anos contados a partir da data de compra.

11. TABELA PARA A RESOLUGCAO DE PROBLEMAS

PROBLEMA CAUSA SOLUGAO
As cintas destacdveis ndo aderem corretamente Cintas eventualmente sujas Remover eventuais residuos e sujidades presentes
nas cintas
Excessiva mobilidade do dispositivo A base apresenta excessiva mobilidade em relagdo a Apertar as cintas de fixagdo em torno da prancha
prancha dorsal a qual estd fixada dorsal
O dispositivo apresenta laceragdes ou outras partes Uso improprio ou desgaste natural Colocar imediatamente o dispositivo fora de servigo e
lesionadas substitui-lo por um produto similar

12. ACESSORIOS
Néo estdo previstos acessorios.

13. PECAS SOBRESSALENTES
cODIGO DESCRICAO cODIGO DESCRICAO

RISH002 CONJUNTO DE FAIXAS PARA QUEIXO/TESTA RISHO03 CONJUNTO DE FAIXAS PARA QUEIXO/TESTA (VERSOES HP)

14. LIMINAGAO

Os dispositivos e os seus acessorios que se tornaram inutilizaveis, e ndo foram contaminados por agentes particulares, podem ser descartados como residuos sélidos urbanos;
caso contrario, observar as normas vigentes em matéria de eliminagdo de residuos especiais.

Adverténcia
As informagdes contidas neste documento estdo sujeitas a alteragdo sem aviso prévio e devem ser entendidas como um compromisso da Spencer Italia S.r.l. sob reserva de
possiveis modificagdes.

© Copyright Spencer Italia S.r.l.
Todos os direitos reservados. Este documento ndo pode ser, parcial ou integralmente, fotocopiado, reproduzido ou traduzido para outro idioma sem o consentimento prévio
e por escrito da Spencer Italia S.r.l..
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1. MONTEAA

Ta Baotkd poviéAa mou bép & 6 oE 1| i} ) Xwpig i
* CONTOUR * FXAPRO * SUPERHP * TANGO FIX * PEDIGO
* CONTOUR HP * SUPER * SUPER SX * PEDIFIX

2. MPOOPIZMOZ XPHZHZ
2.1 MPOOPIZMOZ XPHEHZ KAI KAINIKA OQEAH

0 akwnronontg kedaig kat aotpaydAwy eivat e§aptripata yia cavideg akwntonoinong 1 yia opeia TOOU KOUTAEAL Kt XPNOLLOTIOLOUVTAL HE GKOTO Vo au§avouv Tov
Babpoé akwnronoinong tou acBevouc.

2.2 AZIOENEIZTIATOYZ ONOIOYZ MPOOPIZONTAI

Agv unidpxouv el81kEG evBeifeL; avadopikd pe TNV opdda aoBeviv.

Ot otoxevdpevol aoBeveis eivat ekeivol yla Toug onoloug mpoopiletal n xprion tng cavidag akwntonoinong f tou dpopeiou TUMOU KOUTEAL.
2.3 KPITHPIA ENIAOTHE ASOENQN

Ot avapevopevol acbeveig eivat ekeivol yla Toug onoioug rpoopiletal n xprion g oavidag akntonoinong rj tou Gpopeiou THTou KOUTAAL
2.4 ANTENAEIZEIZ KAl ANENIOYMHTEZ ENEPTEIEZ

Aev eivat yvwotég 1dLaitepeg i€ewgn Ounteg evépyeteg ou opeiloviat otn xprion tou BonBrpartog, ehdcov {tat oUppwva pe 1o 810 xpriong.
2.5 XPHZITEZ KAIETKATAITATEZ

OL PoPAETOMEVOL XPAOTES Elval emayyeALATIEG LYELRS, HE EVPELEG YVWOELG OXETIKG HE TNV OKWNTOTOINGON KAl TN METAKIVNON ATOHWY e Tpavpa otn orovSulikn otiAn i
atépwv Tou xprlouv akwntonoinong. O xpotng npénel va propet va aflohoyel to eldog BonOrpatog nou apudleL TEPLOCOTEPO OTOV EKAOTOTE aoBEVH.

Ta BonOrpata Sev npoopilovtat yia pn eL6AHOVESG XPHOTEG

O " ieg vyeiag odei va v va £ mv i apwyr otov agBevi.

To Tpoidv MPETEL VAL XPNOLHOTIOLELTAL HOVO QIO TIPOOWTTKG EKTIAUSEUHEVO 0T XPFON AUTOU TOU GUYKEKPLUEVOU TIPOIOVTOG Kat OXL GAAWV MAPOHOLWV.

3. NPOTYNO ANADOPAZ

ANADOPA TITAOZ TOY EFTPAQOY

Kavoviopdg EE 2017/745 Kavoviopog EE OXETIKA e Ta LATPOTEXVOAOYIKE TipoiovTa

4. EIZATQrH
4.1 ENIZHMANZH KAl EAENXOZ IXNHAAZIMOTHTAZ TOY BOHOHMATOX

KaBe BorOnpa napéxetat pe pia eTikéta, mou Ppioketat endvw oto BorBnpa kay/f otn cuokevacia, otny onoia avaypddoval Ta CTOLKELR avayVWPLONG TOU KATAOKEUAOTH,
Tou TpoidvTog, n orjpaven CE, o avfwv apBpdg (SN) 1 o aptBpdg naptidag (LOT).

4.2 ENEZHTHIH 3YMBOAQN

Z0pBodo  Emeffiynon IopBodo  Emeffynon
Kivéuvog — Eruonpaivet pio katdotaon kwduvou, n ornoia propet
c € Bor|fnua rou LVETAL TIPOG TOV Ho EE 2017/745 ﬂ va o8nyroeL o€ pia katdotaon Gueoa cuvSeSepévn pe copapd ry
BaVAGLUO TPAUHATIONS
latpotexvoloyko BorOnua Uﬂ ZupPouleuBeite To eyxelpidio xpriong
Kataokevaotrg Ap1Buog maptiSag

Huepopnvia Kataokeurg Kw8tkdg mpoidvtog

MNpoooxn: O OHOCTIOVELAKAG VOHOG TEPLOPIZEL TNV TIWANGN QUTAG TNG
OUOKEUNG HE 1 KaTOTY eVIOA G adeloUxou emayyeApatio (LOvo yla thv
ayopd twv HMA)

SIaE

Unique Device Identifier &only

4.3 EITYHZIH KAI EZYNHPETHZH

H etawpeia Spencer Italia S.r.l. eyyudtat 6Tt ta mpoidvta g ev Mapouotdfouv EAATTWHATA VLA TN XPOVLKN TIEPIOS0 EVOG £TOUG O TNV NHEPOUNVIC OYOPAS.
TuAua e€unnpétnong mehatdv Spencer tel. +39 0521 541154, fax +39 0521 541222, email service@spencer.it

Ou dpot eyyvnang kat to THipa e§urnpétnong eivat Stabéopa otov Siktuako tomno http://support.spencer.it

5. MPOEIAOMNOIHZEIZ/KINAYNOI
AetroupykétnTa npoiovrog

ATnayopeUETaL N XPrion TOU TIPOIGVTOG Yo OTtoLaSHTIOTE GAAN XPrion TEPAV QUTHG TTOU TIEPLYPADETAL OTO EYXELPISLO XPrioNG.
* To mpoidv dev MpEMEL va UTIOOTEL kavevog eidoug apaBiacn r tpomnornoinan xwpig tTnv e§o0uaLodATNON TOU KATAGKEVAOTH
* AnodUyete TUXOV emadn pe axunpd i AELAVTIKE avTIKE{peva.
* Oeppokpaoia xprong: and -5°C éwg + 50°C
* Oeppokpaoia anobrikeuong: and -10°C éwg +60°C.

Tevikég npogLbornouioeis yia ta tatpotexvoAoyika Bondruarta

Mnv xpnotponoteite €dv to BoriBnpa rj omolodAnote péPog Tou Eival TPUTILO, OKLOPEVO, §edTLoPEVO 1 epdavwg GBapuévo.

Mnv petaBdhete i {te auBaipeta to Bor KaBwe n inon 3 va ripokahécet anpoBAemtn Aettoupyia tou Bonbrpartog kat PAGRN otov acbevry
Kall OnwobrMoTe eMEPEL akUPWON TNG EYyUNONG Kot aaAAGOOEL TOV KATAOKEUQOTH artd onotadrnote eubuvn.

SupBdaMete otov éheyxo aodaheiog tou poidvtog o kukAodopel otny ayopd, StaBiBdaloviag OAeg Tig Anpodopieg ou adopolV TOUG KVEUVOUG TOU EVEXEL TO TIPOIOV,
OTOV KATAOKEVAOTH KABWE Kat OTLG appOSLEG APXEG TIPOKELLEVOU VO TIPOBOUV OTIG TIEPALTEPW EVEPYELEG TIOU EUTITTTOVY OTNV APHOSLOTNTA TOUG.

Avadopkd pe tov Kavoviopo EE 2017/745, untevBupifoupe 0Tt oL Snpoatot kot SLwTikol emayyeApaties vyeiag mou, Katd Ty doknon g epyaciag toug, avttAndBouv karoo
atixnpa mou adopd LTPLKO TPOidY, odpeilouy val To YVwoTomnoLoouy oTo Yroupyeio Yyeiag, eviog Tou xpovikoU TALGiou kat cUpbwva HE Toug Tpomoug tou Beonifouv
£va ) IEPLOCOTEPQ UTTOUPYIKA Statdypata, KaBwg Kat 0ToV Kataokevaotr. Ot dnudotot A 8lwtikol enayyeAparties vyeiag odeilouvy va yVwoTOMOLO0UV OTOV KATAOKEUAOTH
ornotodrnote dAAo EAGTIWHA TTOU ETUTPENEL TN AN HETPWY HE 0TOXO TNV TtpooTacia kat tn SlaoddAlon Tng LYELRS TwV ACBEVWV KL TWV XELPLOTWV.

6. EIAIKEZ MPOEIAOMNOIHZEIZ

Entiong, yLa T Xprion Twv aKwnTonontwv Keparig kat aoTpaydAwy eivat anapaitnto va EXETe SLaBACEL KaL KATAVOROEL KABWE KaL va akoAouBEite eMakpLBWG OAEG TIG
08nyieg ou nepLEovTaL O0TO EYXELPISLO XProNG.



. ﬂ Mpoxwpriate oe f It He ™ xprion il Tipw T B€0n og Aettoupyia Tou BonBripatog.

. Te nepintwon akatdAAnAng xpriong evéxetat va mpokAnBouv Tpadpata fj pHoviun avarnpic. Tnpeite navia TG Stadkaoieg Kat ta pwTOkoAa 1ou Gpépouv Ty
£YKPLON TNG APHOSLAG LOTPIKAG UTNPETTAG EMELYOVIWV TIEPLOTATIKWY

. OL napovoeg 0dnyieg mapéxouv MAnpodopieg ou adopouv TN AELTOUPYLKATNTA KaL TOUG TPOTOUG edappoyng Tou Bonbripatog kal Sev adopolv Tig Stadikaoieg
TOMoB£TNONG TOU AGBHEVOUC, Vi TG OTIOLEG GUVLOTATAL VO TNPELTE TIAVTOTE TLG KATEUBUVTIPLEG YPAUHEG TNG LATPLKIG UTNPECLAG EMELYOVIWY TIEPLOTATIKWY avadopas.

MNa va Staodahioste tn Sdpketa {wrig tou PonBARATO, Eival AmapaitnTo va To MPOCTATEVETE G00 TO SUVATOV TEPLOCOTEPO AT TNV UTEPLWSN aKTVOBOAL Kat Ao Tig
SUOpEVELG KaUPLKEG CUVONKEG.

Ze nepintwon mou avtlngBeite kamola SUGAEITOUPYLD TOU TPOIGVTOG, XPNOLUOTIOLOTE AUECWS EVaL 6 Bonénua évou va & TN CUVEXLON TWV
EVEPYELWV TIOL €ivat o€ EEAEN. To pun oupBatikd BorBnpa npénet va tebet ektdg Aettoupyiag.

To BorOnpa MPEMEL va XPNOLHOTIOLELTAL HOVO QIO EKTIOUSEVHEVO TIPOCWITLKY.

Katd ™ xprion tou BonBrpatog, mpémnet va Stachahiletal n apwyn ELSIKEUHEVOU TTPOCWTTKOU.

Mot owotr tornoBétnon tou BonBrpaTog, TPEMEL Vo Eival TapovTeg TOUAALOTOV U0 SLaoWoTE.

OL enayyeApatieg vyeiag PEMEL val uopolv va a§loAoyroouy ta tpavpata ou Gpépet o aobevrig kat va anodacicouv edv to BoriBnpa eivat katdAAnho yia xprion

Mpw tonoBetiioete tov A kepaAig i ) a§LONOYHOTE EQV UTIAPXEL QVAYKN TOTOBETNONAG Tou BAOEL TNG KAWLKAG KatdoTtaong tou aoBevolg Kat
BeBaiwBeite nwg éxete emAégeL o o katdAAnAo €iSog BonBriparog.

O enayyehpatie uyeiag MPEMEL va ptopouv va aglohoyroouy to 1o katdAAnAo eidog kat péyeBog akwnromowntr mpog xprion, BAoet g katnyopiag tou aabevolg kat
TWV XAPAKTNPLOTIKWY TWV TPAUHATWV.

To BonBnua dev mpémel va ektiBetat oUte aodaAwg va épxetat oe enadn pe mnyEg Beppotntag Adyw Kavong Kat EUPAEKTEG UAEG.
Na BeBatveote mdvta Ot OAa Ta pépn eivat o€ Goyn KATAOTACN TPV TO XPNOLUOTIOLOETE.

7. ENAMOMEINAZ KINAYNOZ

Dev €youv e€akpBwbel evarmopeivavteg kivbuvol, SnAadr kivduvol mou evbéxetat va mpokAnBolv mapd v tpnon OAwv Twv & i ou & aL oto
Tapov eyxeLPiSLO Xprong.
8. TEXNIKA ZTOIXEIA KAl EEAPTHMATA
CONTOUR / CONTOUR HP SUPER/SUPER HP TANGOFIX/PEDIGO
FXA PRO SUPER SX PEDI FIX
i
Moagné Kot gval and & £vn TIOA GV, EMULTPETOLV TNV OKLVNTOTOINGN TNG KEPAARG TOU aoBEVOUG Kal TV anOTPOTt MAQYLWY HETATOTIOEWV.

Bdon: Kataokevaopévn and napayeptopévo PVC, fj and dkapntn moAuoupedavn yia ta povtéha HP, XpnoLUOTOLETaL yiat T OTEPEWST Tou TpwToyevoUs Bondrpatog
[n X- cmvléu KW it 1) popeio tUnou KoUTAAL). AlaBétel Tawieg BEAKPO yLa Ty TOMoBETNON TwV HagAapLwy
pay Kartac 1€vV0G amd dkaprnto moAvalBulévio, SLabEtel tawieg ya Ty tonobétnon g cavidag akwnronoinong kabwg Kat yia
OTEPEWOT TWV AOTPAYEAWV.

9. TPONOI XPHIHZ

OL emayyeApaTieg UYELOG TTOL TPAYUATOTOLOVV TNV AKLVNTOTOiNon npsnsl va glvat og Béon va emhé€ouv To 1o katdAAnAo €i80¢ akwnronont actpaydiwv.
Avegdptnta arno to eidog N ao GAwv Tou €, BeP {te OTL Sev uTdpxouV cUVBKEG N cupBatdTnTag yia Tt Xprion autou tou BonBrpatog
(rx. §éva owpata rou éxouv SLetodUoeL).

9.1 TONOGETHEH THZ BAZHZ TOY AKINHTOMOIHTH KEQAAHZ ETH ZANIAA AKINHTOMNOIHZHE

B

1 — MNepdote ToV Avw WWAvVTa and TV e8Ik ort ot 2 — BydAte tn tawvia and thy GAAn mheupd 3 - Nepdote Ty Tawvia péoa anod Ty elsikr urosoxn
oavida akwntonoinong

4 — ZavakAeiote kat koAote Ty tawia BéAkpo 5 — Nepdote TG MAQiVEG Tawieg amd Tig eldIkég onég 6 — Mepdote Tig Tawieg KAtw and tn cavida Kat petd
ot cavida akwntonoinong TEPAOTE TG Tawieg amd TG SUo omEG otnv GAAn
TAEUpPA TNG oavidag
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7 — ITEPEWOTE TG TAWIEG 0TN BACN TOU aKWNTOMOWNTH
kedoArg Kat KOAAOTE KaAd TIG Tauvieg BEAKpo

AdoU BePBaiwBeite ot n Bdon éxet otepewbei owaotd, pnopeite va tonoBetroete ta pagihdpia otn Baon Kat va KOAAOETE TLG Tawvieg BEAKpoO.

To povtéo Pedi Go Sev Slabetel Baon kat yia to Adyo autd ta pagihdpla npénet va toroBetnBolv aneubeiag otn cavida akwntonoinong Baby go oto Uhog Twv Tawiwv
BéAkpo.

Eddoov tonobetroete Tov acBevi) oUWV pe Ta IPWTOKOAA TIOU GEPOLV TNV £YKPLAN TNG LATPLKNG UTINPETLOG ETIELYOVTWV TEPLOTATIKWY, 0TaBEPOTOLOTE Tt HagAdpLa pe
TLG TAVIES VLAl TO TTNYOUVL KL TO HETWITO TIOU TIAPEXOVTAL KE TOV OKLVNTOTOLNTH KEGAANG.

Amo to povtédo Tango Fix, oe epintwaon mou to BoriBnpa mpénet va xpnotponotnBet oe matdlatpikoug acBeveis, propeite va adatpéoete ta pa§hdpLa amd To HOVTEAO yLo

EVIAALKEG KOLL 0TN CUVEXELA VAl Ta TOTIOBETOETE CUPPWVA HE TOUG TPOTIOUG TTOU TIEPLYPADNKAV TTAPATIAVW.

9.2 TOMOGETHZH TOY AKINHTOMOIHTH KEQAAHZ SUPER SX

* KaBapiote oxohaotikd tv emipavela tou Gpopeiou TUTIOU KOUTAAL yLaL VOL NV UTIEPXOUY UTTOAELppaTa oKOVNG 1} AUTapWY OUGCLWV. “

* TomoBetrote TG auTOKOANTEG Tawieg BEAKpo, otnv Teploxn otipEng tng kepaic, ota onueia 6mou npoPAénetat n tornoBetnon tou .
akwnronownt keparic.

* Mropeite va TomoBeTioeTe Ta HaEAGPLA, 0T SLAPKELA TWV XELPLOUWY TOTLOBETNONG TOU ACBEVOUG, OTIG ELBIKEG TIEPLOXEG HE TIG TAVIEG
BéAkpo Kkat va ta otabeponolioete otov acBevi pe TN BoRBELA TWV TAUVLLV YLa TO TyOUVL KOL TO HETWTTO.

9.3 TOMOGETHZIH TOY AKINHTONOIHTH AZTPATAAQN

* Adou tonoBetrioete Tov acBevi otn cavida akwnrtonoinong, tonobetiote o BorBnua kdtw and Toug actpaydAoug WOoTe To AoyoTuro tou cupBOALleL Ta odLa va giva
0paTod Ao Tov XELPLOTH.

* TuAi€te TOUG OOTPAYAAOUG HE TLG TAVIEG, TIEPAOTE TG HECA OO TIG UTOSOXES 0TI 5UO TMAEUPEG TOU AKWVNTOTOWNTH AoTpaydAwy, TUALETE TIg Tauvieg yupw and Tig AaBeg kat
TéAog EavakAeiote v kaBe Tauvia KOAWVTAG TNV aUTOKOAANTN Tawvio BEAKpo.

10. KAGAPIZMOZ KAI ZYNTHPHZH
10.1 KAGAPIZMOZ

H pn ektéleon twv epyactiv kKaBaplopol evBEXETOL va EVEXEL TOV KivBUVO EpdAVIONG SlaoTaupolpevng HoAuvong mou odeiletat oty mapoucio EKKPLoEWY Kat/f
UTTOAELHHATWV.

Katd tn Stevépyela OAwv Twv epyactiv ehéyxou kau e§uyiavong, o enayyepatiog vyeiag odeidet var Kavel Xprion Twv KATGAANAWY HECWV ATORIKAG TipooTasiag, 6nwe
yavTa, yuaAid, K.o.K.

KaBapilete ta ekteBelpéva pépn pe xYMapd vepd kat ouSEtepo oamouvt. Mnv XpnoLpoToLeite Toté SLaAUTIKE 1) KaBaploTikd knAidwv.

ZenmAOvete eTUUEAWG pe YAapd vepo kat BeBatwBeite OTL £xeTe AMOMAKPUVEL OTIOLOSATIOTE (XVOG Ao TO AMOPPUTIAVTLKO KaBwG evdéxetal va dpBeipeL ) va Béoel oe kivbuvo v
akepatdtnTa kat tn Sidpketa {wng. Mpénet va anodpedyetat n xprion vepol und udpnAn nieon.

AdroTe va oTEYVWOEL A PWG TPV TO artoBnKeVOETE. To OTEYVWUA HETA TO TTAUOLUO F) HETA TN Xprion o& MepBAAAOV e uypaoia TpéneL va yivel pe Gpuotkr Stadikaoia kat oxt
Héow efavaykaopévng kukhodopiag. Mnv xpnotponoteite GAOyeq 1} GAAEG TyEG dpeong Beppotnrag.

Edv undpxet atpa, poxwprote og ofeidwon TP To TAUCLUO HE VEPO.

Ze mepltwon evaeXOUEVNG AMOAUHAVONG XPNOLHOTIOLELTE TIPOLOVTA TIOU, TEPQAV TNG TAEWOUNONG TOUG WG LATPOXELPOUPYLKA TIPOiovTa, Sev £xouv SLaAUTIKY 1 StaBpwTkr
Spdon ota UAka cuvBeong tou BonBrpatog. BeBawwbeite ot éxete AaBet OAa ta pétpa tpodvAagng ou it aLyLa TV ¢ e€ahenpng A\ y
StaotaupoUpevng pOAuVoNG 1 ELHOAUVONG AOBEVWY KAl EMAYYEALATLOV LYELDG.

10.2 SYNTHPHIH

To BorOnpa Sev mPoUMoBETEL Eval TPOYPApUA TAKTIKIG CLVTHPNONG dAAG gival amapaitnto va Slevepyeite EAEYXOUG TIPOKELUEVOU VOl SLATILOTWOETE:

* Tn yevikr Aettoupykdtnta touv Bondnpatog.

* Tig ouvBrkeg kaBaplotntag tou Pondrpatog (unevBupiloupe OTL o€ MEPITTWON HN EKTEAEONG TWV EPYAOLWY KaBAPLOpHOU, EANOXEVEL O KivBuvOg SlactaupoUpevng
poAuvong).

* TNV TpNON TWV ANALTHCEWV OTWG TPOPAEMOVTAL GTO EVXELPISLO XPriONG, 0NV EVOTNTA MPOELSOMOLAOELG Kt 0TV EVOTNTA ELSIKEG TPOELSOTOLOELG.

* Tnv TApNON TWV QALTHOEWV OTWG TPOPAEMOVTAL OTO EYXELPISLO XproNG, oTnv evotnta TpomoL Xprong

Aev ipoPAEneTaL n 3 O & Aéyyou yia to BorBnpa.

10.3 AIAPKEIA ZQHZ

To BoriBnua, epdoov xpnopornoteital Onwg avadpEPeTaL oTLg Tapakdtw odnyieg, £XeL Sidpkela {wng 5 ETWV and TNy NUEPOUNVIia ayopds.

11. MINAKAZ AIAXEIPIZHZ BAABON

MNPOBAHMA

Ot tawvieg BéAkpo Sev edappolovy owotd

AITIA

Ot tawvieg BEAKPO eivat AepwpEVES

AYZH

Adatpéote TUXOV UMOAEIPATA QTTO TLG TALVIEG

YrepBoAwkn Kivntkdtnta tou Bondrpatog

H Bdon kweitat umepBoAikd navw otn cavida
akwntornoinang otnv onoia £xeL otabepornonBei

TeVIWoTE EPLOGOTEPO TLG {WVEG OTEPEWONG YUPW
ano t cavida akwnronoinong

To BonBnua dpépet okioipata 1 aAAeg dBopég

AkatdAAnAn xprion 1 puctoroyikr) dBopd

O¢oTe apEoWS EKTOG Aettoupyiag to BoriBnpa kat
QVTLKATAOTAOTE TO HE £va avdAoyo

12. EEAPTHMATA
Aev undpyouy efaptipata.
13. ANTAAAAKTIKA

KQAIKOZ MEPIFPAOH

KQAIKOZ

MEPITPAOH

RISH002

SET TAINIEZ MHFOYNI/METQMO TOY AKINHTOMOIHTH

RISH003

SET TAINIES MHFOYNI/METQMO TOY AKINHTOMOIHTH HP




14. ANOPPIWH

Edooov ta Bondrpata, kat ta e§apTApatd Toug, Sev propolv mAEov va xpnotponotnBoulv, kat epocov Sev £xouv HOAUVOEL amd GUYKEKPLUEVEG OUGLEG, MITOpPOUV va
anopptdpBolv 6nwg Ta cuVHON ACTIKA oTEPEd amoppippata, SladopeTikd Tnprote T vopoBeaia mou oxvet mepi 51aBeong.

Mposidonoinon
OLAnpodopieg ou TEPLEXOVTAL OTO TIAPOV EyyPado UTIOKEWVTOL GE Tf NOELg Xwpig {non kat evoouvtal wg SECHEVTIKEG EK HEPOUG TG ETaLPELag Spencer
Italia S.r.l. pue tnv emudOAagn Tpomonoioewv.

© Copyright Spencer Italia S.r.l.
Me v emuduAagn GAwv Twv Sikatwpdtwy. Agv emtpénetat n aviypadr, avanapaywyr f Hetadpacn oe GAAN YAWOOoa KAVeVOS HEPOG TOU TTAPOVTOG EYYPAPGOU Xwpig TV
TpOTEPN €yypadn ouvaiveon tng etatpeiag Spencer Italia S.r.l.
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1. MOAEAU

basosuTe Mogenu, NocoYeHu No-AoNy Morat aa Ha nnm 6es
* CONTOUR * FXAPRO * SUPERHP * TANGO FIX * PEDIGO
* CONTOUR HP ¢ SUPER * SUPERSX * PEDIFIX

2. NPEAHA3HAYEHUE
2.1 NPEAHA3HAYEHWE U KTUHWUYHU NON3U

Mmobunu3aTopT 3a asaTa u OpTe3UTE 33 MMOBMAN3aLMA Ha [Ie3eHM NPe/CTaBNABAT aKCeCoapy 33 WNHM 33 rPbOHaueH CTbA6 UM HOCUAIKM, KOUTO TpAGBa Aa ce M3Non3saT
3a yBe/M4aBaHe Ha CTeneHTa Ha UMOGUAM3aLMA Ha NaLMeHTa.

2.2 NAUMEHTWU, 3A KOUTO CA NPEAHASHAYEHU

HAMa cneunanty yKasaHmsa, CBbP3aHm C rpynata naumeHTu.
MauveHTuTe, 3a KOUTO Ca NpeAHa3HaYeHU U3eNMATa, Ca Te3H, 3 KOUTO e NpeABuAeHa ynoTpebaTa Ha WiHa 3a rpbBHa4YHNA CTbAG KM HOCUAKa.

2.3 KPUTEPUW 3A U3BOP HA NALUEHTU
OuaKBaHuTe MaLMEHTM Ca Te3M, 33 KOUTO e NpeasuaeHa ynotpebata Ha rpbEHaYHa WIUHA MM HOCUAIKA.
2.4 NPOTUBOMOKA3AHUA U HEXENAHU CTPAHUYHU EQEKTU

He ca M3BeCTHM 0COBEHM NPOTMBONOKA3aHNA UM CTPAHMYHK edeKTM, NPOU3TUYALM OT ynoTpebaTta Ha U3AENMETO, CTUMA Aa Ce U3MO0N3Ba B CbOTBETCTBUE C PHKOBOACTBOTO
3a ynotpeba.

2.5 NOTPEBUTE/NN U UHCTANIATOPU

ﬂpenamnenme HOTDEGMTEAM €a 3apaBHUTE paﬁOTHML\M, OKasBalM nbpsa NOMOLL, CbC 3aA] 6 OTHOCHO W npemecTBaHeTo Ha nua c
npeAnonaraemu TpaBMM Ha rpb6HauHMA CTbAG MM KOUTO Ce HYKAAAT OT MMobMAn3auma. MoTpe6utenat TpaGBsa Aa 6bAe B CHCTOAHME Aa NPELEeHN TUNA Ha Hal-NOAX0AALLOTO
usgenue 3a U3nonssaHe Ha cneumd)wwm nauueHT.

W3genvsTa He ca npegHasHayeHu 3a ynorpeba ot Heobyueru notpebutenu

Tpab6Ba Aaca B cb Aa nomowy Ha
MpoayKTbT TPAGBa Aa Ce M3N0N3Ba CaMo OT 0ByueH NepcoHas 3a ynotpebarta Ha TO3W MPOAYKT, @ HE Ha APYIY aHA/IOTUYHM.

3. PE®EPEHTEH CTAHOAPT

PE®EPEHLMA HAUMEHOBAHWE HA JOKYMEHTA
PernameHT EC 2017/745 PernameHT EC OTHOCHO MeAWULMHCKUTE n3genva
4. yBOA

4.1 ETUKETUPAHE U KOHTPOJ1 HA MPOCNEAABAHETO HA U3AENNETO

BCAKO M3/e/1Me MMa ETUKET, OCTaBEH BbPXY CaMOTO M3AE/ME U/UM BbPXY OMAKOBKATa, Ha KOATO Ca NOCTaBeHM MACHTU(GNKALMOHHNTE AaHHM HA NPOM3BOAMTENA, Ha MPOAYKTa,
o CE, per Homep (SN) unu naptuaa (LOT).

4.2 cumBOAU

Cumson  3HaueHune Cumson  3Hauenue

c € W3genue, cooTseTcTBalwo Ha Pernament EC 2017/745
CUTyaums, NPAKO CBbP3aHa CbC CEPUOZHO U NIETANIHO HapaHABaHe

E OnacHocT — O603Ha4aBa onacHa CUTyaLus, KOATO MOXKeE A3 BK/IOYBa
MeanumnHcKo nspenve EE]

Hanpagere cnpaska c pbkOBOACTBOTO 3a ynotpe6a

Mpoussoauten Homep Ha napTnaa

B Py

p 3aKOH Orp: Ha ToBa
YCTPOWCTBO OT MM MO NOPBYKA Ha MLEH3MPaH NeKap (camo 3a nasapa

8 CALL)

EavHeH naeHTudukatop Ha usaenueto (Unique Device Identifier)

S E

/[aTa Ha NPoM3BOACTBO Koa Ha npoaykTa
Reenis

4.3 TAPAHUMA U OBCNYXBAHE

Spencer Italia S.r.l. FapaHT1pa, Ye npoaykTuTe ca 6e3 fedeKTy 3a NepuoA OT eiHa FOAMHA OT AATaTa Ha 3aKynyBaHe.
06cnyxBaHe Ha KnMeHTH Spencer Ten. +39 0521 541154, pakc +39 0521 541222, e-mail service@spencer.it
YcnosuaTa 3a rapaHuma u o6CAyKBaHe Ca HaMYHM Ha caiiTa http://support.spencer.it

5. MPEAYNPEXAEHUA/ONACHOCTU

e

YHKY 'm Ha Npody

3abparena e ynotpe6ata Ha NPOAYKTa 3a BCAKA Apyra ynoTpeba, pasiMiHa oT onucaHata B PbKOBOACTBOTO 3a ynoTpeba.

* MpoayKTT He TpAbBa Aa ce nognara Ha 'BO UMW 6e3 no: or ena
* [la ce 36ArBa KOHTAKT C PEXeELW MK abPasvBHM NpeameT

* TemnepaTypa Ha ynotpeba: ot -5°C o + 50°C

* Temnepatypa Ha cbxpaHeHue: ot -10°C go +60°C.

OcHogHu npedynpexdeHus 3a meduyuHckume usdenus

* He u3non3saiite, ako M3A1EIMETO UM HETOBUTE HACT Ca NPOBUTH, CKbCaHM, P nnm ca
* He Hap iTe nnn iTe 0 0, Ta MOXe Aa DYHKL " yBp Ha nauueHTa v Bce nak Aa
AoBeAe A0 OTNaAaHe Ha rapaHunaTa u Ha Tens ot oTr

[la ce ydyacTsa B KOHTPO/a Ha 6e30MacHOCTTa Ha MPOAYKTA, MyCHAT Ha Masapa, Kato ce npeAasa UHGOPMALMATA, OTHACALLA Ce 3a PUCKOBE, CBbP3aHM C NPOAYKTa, Ha
NPOM3BOANTENA, KAKTO U Ha KOMNETEHTHUTE BNIACTM 3a AEMCTBNATA OT CbOTBETHATa KOMMETEHTHOCT.

BbB Bpb3Ka ¢ PernameHT EC 2017/745, ce HaNOMHS, Ye AbP)KaBHUTE MW YaCTHUTE 3APaBHU PabOTHULLM, KOUTO NPY YNPaXKHABAHETO Ha TAXHATa AeNHOCT, OTKPUAT MHUMAEHT,
B KOITO € BK/IOYEH MEAMLIMHCKI MPOAYKT, Ca J/TbXHU /13 CbOBWAT Ha MUHUCTEPCTBO Ha 3A4paBeOna3BaHeTo, B CPOKOBETE U NPY YCIOBUATA, ONPe/eNeHM C e/JHO AU noBeye
MMHWCTEPCKN NOCTaHOBNEHWA, KaKTO U Ha NMPOM3BOANTENA. [JbPKaBHUTE UM YaCTHUTE 3APaBHM PabOTHWMUM Ca 33/b/IKeHU A3 CbOBLWAT Ha NPOU3BOAWTENA, BCEKW ApYr
HE/IOCTATBK, KOITO MOXe /13 N0380/M Ha MepKu, n Aia rapaHTupat 1 34paBeTo Ha NaumeHTuTe 1 noTpebutenuTe.




6. CMNELMOUYHU NPEAYNPEXAEHUA

3a ynoTpeEaTa Ha MMOﬁMﬂMaaTOPa 3a rnasa u opresarta 3a MMOBMHVBMPEHE Ha rneseHu, e HeOsXOAMMO Aa ce npouyerar, paaﬁepaT W cneagat BHUMATENHO BCUYKMK
YKa3aHMA, KOUTO Ce CbbPIKAT B PHKOBOACTBOTO 3a ynoTpe6a.

. & HanpageTe cumynauma Ha IMOBMAN3aUMA C KyKW, NPean Aa NycHeTe B ynoTpe6a nszenueto.

o ﬂ Ynotpe6ara He no MoXe Aa n UM TpaitHa oct. CnassaiiTe BUHarM npoueaypute 1 oAo6peHUTe NPOTOKOAN Ha
KOMNeTeHTHaTa cnewwHa MeAUUMHCKa cyx6a

. ﬂ HacroswmTte MHCTPYKLUM NPeAOCTaBAT MHGOPMALMSA, KOATO Ce OTHACA 3a GYHKUMOHANHOCTTA U HauMHa Ha NOCTaBAHe Ha 0 W He 3acArat Te 3a
NO3MLMOHMPaHe Ha NaUMeHTa, 3a KOUTO Ce MPenopbYBa Aa Ce CMa3BaT BUHAr OCHOBHUTE HAaCOKM Ha pedepeHTHaTa CrielHa MeAnLMHCKa Cayxba.
* 3a/1a ce CbXPaHM rOAHOCTTa Ha U3/leNNeTo e Heo6XoaMMO Aa ce Nasu oT UV /1buu 1 OT He6N1aronpuUATHU METEOPOIOTMUYHM YCNOBHA.

* Bcayyait Ha yCTaHOBEHO 0 GyHKL Ha iTe He3abaBHO aHaNOMMYHO U3zeNWe, 3a A3 Ce rapaHTUpPa HeMPeKbCHATOCTTa Ha onepauuuTe,
KOMTO Ce U3BbPLWBAT. HecboTBeTCTBaWMTE M3enNA TpABBa Aa ce M3BeAaT OT ynotpeba.

* Wspenveto TpABBa Aa ce M3N0N13Ba CAMO OT 0ByyeH NepcoHarn.

* Mo Bpeme Ha ynoTpeba Ha u3aeMeTo TpABBa Aa Ce rapaHTMPa NOMOLLTA Ha KBAMGUUMPAH NepCoHan.

* 3a NpaBM/IHOTO NOCTaBAHE Ha M3AE/METO, TPABBA A3 MMA NOHE /4B /INLA, KOWTO /1 OKa3BaT NOMOLL,.

* 3ppasHuTe paboTHULYM TPAGBA A4a Ca B CbCTOAHME Aa NPELEHAT TPABMMTE, NOHECEHN OT NALMEHTa, 33 Aa PEWaT, 43N U3AE/METO € NOAXOAAO

* Mpeau Aa nocTasute MMOGHAM3ATOPa 3a MaBaTa UM opTe3aTa 3a UMO Ha re3eH, np: Ta OT NOCTaBAHE B 3aBUCUMOCT OT KNHUYHOTO
CBCTOAHME Ha NaLMEHTa U Ce yBepeTe, Ye CTe NOCTaBUAM Hail-NOAXOAALIAA BUA U3AeNVe.

* OnepatopuTe TpAGBa Aa ca B CbCTOAHWE Aa NPEUEHAT Hall-NoAxoAAwWMA 3a ynoTpeba BuA MMOBMIN3ATOP 3a 1MaBa, KaTo B3eMaT NpeAsuA TUMOOTUATA Ha NauMeHTa n

Xapak ‘€ Ha Hap
* W3penueto He TpABBa Aa Gbze N3N0MEHO 1 OLLe NO-Ma/IKO Aa BAW3a B KOHTAKT C U3TOUHMUM Ha TON/IMHA OT FOPeHe W 3anaiiMW BellecTsa.
* MposepABaiiTe BUHArM LLOCTTa Ha BCULKM YacTU Npeay ynotpe6a.

7. OCTATBbYHW PUCKOBE

He ca naeHTMGMUMPaHN OCTaTbYHN PUCKOBE MM PUCKOBE, KOWTO MOTaT Aa T, BbMPEKM Cr Ha BCMYKN B HACTOALLETO PLKOBOACTBO. .

8. TEXHUYECKW OAHHW U KOMNOHEHTU

CONTOUR / CONTOUR HP SUPER/SUPER HP TANGO FIX / PEDI GO
FXA PRO SUPER SX PEDI FIX
i
B ca oT eKcl yp! , No3BonABaT Ta Ha rNaBaTa Ha NaUMeHTa 1 NpeAnasBaT OT CTPAHWYHN U3MECTBaHMA.

OcHosa: HanpaBeHa e ot MNBLL ¢ NbAHeX 1AM TBbPA NoAMeTUNeH 3a Bepcuute HP, M3n0/138a ce 3a 3aKpenBaHe KbM MbPBUYHOTO U3AeMe 33 UMOBMAN3aLMA (HaNp. WWHA 33
rpbBHaYHNA cTA6 UK HocuAKa). O6Oopy/ABaHa e CbC CTPan BAOMKKM, NPe/Ha3HaueHM 3a NOCTaBAHE Ha Bb3MAaBHULN
Opresnsa Ha rneseHu: | oTTBbPA MMaT /IeHT 3a NOCTaBAHE Ha LWIMHATa 33 rPLOEHAYHMA CTBAG, KAKTO 1 33 PUKCHPaHe Ha rMe3eHnTe.

9. HAYUH HA YNOTPEBA

3apaBHUTE PaBOTHULY, KOUTO M3BBPLIBAT MMOBMIN3AUMATE, TPAGBA A1a Ca B CbCTOAHME Aa M3GepaT Hal-NOAXOAALMA BUA MMOBNIM3ATOP 33 IaBa.

H ot Buaa H 3a IaBa, yBepeTe ce, 4e HAMA YCNOBUA, KOUTO Ca HECBBMECTUMM C M3NON3BAHETO HA TOBA M3ae/me (Hanp. npoBoxaalm
enemeHTy).

9.1 MNOCTABAHE HA OCHOBATA HA UMOBW/IM3ATOPA 3A ITTIABA HA LUNHATA 3A TPbEHAYHUA CTB/IB

1

B

1 - MbxHete FOPHUA KONAH B CneunanHua OTBOp Ha NeHTaTa ot Npo’ Ta CTpaHa 3 - I'Ipekapafﬂe NleHTaTa BbB BbTPELWHATa 4acT Ha
wuHaTa 3a fp‘h6Nﬂ‘4NM)‘l cTen6 cneunanHna UAnK
? L
4 —3aTBOpETE NeHTaTa KaTo 3anenuTe CTpan neHTaTta 5 — lNpekapaiiTe CTpaHUYHUTE NIEHTU B OTBOpPWUTE HA 6 — MpekapaiiTe NEHTUTE NOA WKUHATA W TV BKapaiTe
wnHaTa 3a rpbbHaYHKA CTbA6 B [BaTa OTBOpA Ha NPOTMBOMONOMKHATA CTPaHa Ha
wuHaTa
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7 - ®uKcupaiiTe NeHTUTE Ha  OCHOBaTa  Ha
MMo6KAM3aTOpa 3a rNasa, Kato 1 3anenuTe Ao6pe cbe
CTpan neHTuTe.

CAE,CL KaTo CTe ce yBepuau, 4e ocHoBaTa e ADGDE 3aKpeneHa, Bb3rn1agHuUuTe morat aga ﬁ'b,an NOCTaBEHMU, KaTo r'v PasnoNoXMUTe Ha OCHOBATA U 3anenuTe CTpan NeHTuTe.

Pedi Go, HAma 0CHOBa, 3aTOBa Bb3raBHULMTE TPA6Ba Aa 6bAaT NOCTaBEHU AMPEKTHO Ha WMHATA 33 rpbBHaYHMsA cTbA6 Baby go B CbOTBETCTBME CbC CTPaN 30HMUTE.

Cnep kato ﬁ'bAe NO3MUMOHMPAH NauueHTa B CbOTBETCTBME C onoﬁpenme NpoToKOoAU OT cobcTBeHaTa CI’WN(GE 3a cnewHa meauumMHCKa nomou, cbeguHeTe Bb3r1asHuLmnTe €
neHTWTe 33 6paaunuKa 1 Yeno, NpeAocTaBeHun ¢ umobunusatopa 3a rmasa.

MNpw Tango Fix, B cnyyait, Ye usgenveto Tpsbsa Aa 6be U3N0N3BaHO NPY NALMEHTM B NEANATPUYHA Bb3PACT, € Bb3MOXKHO Aa Ce U3BAAAT NeanaTpUYHUTE Bb3MaBHULM OT Te3n
32 Bb3PACTHU, C/lef, TOBA Aa Ce NOCTABAT NO BeYe ONUCAHUA HAUYUH.

9.2 NOCTABAHE HA UMOBUWU/IU3ATOP 3A INTABA SUPER SX

* MouucTeTe CTapaTe/IHO NOBBPXHOCTTA Ha HOCU/IKATA, TaKa 4e Aa HAMA HUATO Npax Hil MAa3HM OCTaTbLN. @

* MocTaseTe 3anensaunTe CTpan eNlemMeHTH, B 30HaTa 3a NOCTaBAHe Ha [M1aBaTa, KbAETO e NPeABUAEHO NOCTaBAHETO Ha MMobuausaTopa 3a
rnasara.

Bb3riaBHULMTE MoraT Aa 6bAaT NoCTaBeHM, NO BpEMe Ha MaHeBPUTE 3a NO3NLMOHNUPaHe Ha NaLeHTa, KaTo ce NOCTaBAT B CbOTBETHUTE CTpan
30HM 1 KATO Ce 3aKPenAT 3a NalLyeHTa Ypes NeHTUTe 3a Gpaauykara u 4enoTo. .

9.3 MOCTABAHE HA OPTE3UTE 3A UMOBWU/IN3UPAHE HA TNME3EHUTE

* Cnep Kato CTe NO3ULMOHMPAAM NaLMeHTa Ha WWHATa, BKapaiTe N34eNMeTO NOA rMe3eHUTe, Taka Ye MACTOTO 3a KpakaTa Aa e BUAWMO 33 34paBHUTE paboTHULM.
* VBuiiTe re3eHUTe C NeHTUTe, NPeKapaiiTe 1 Npes AULUTE OTCTPAHWU Ha OpTe3uTe 3a UMOBUAN3NPAHE Ha FE3EHUTE U CAIe/, KaTo CTe f OMOTANM OKOMIO PbKOXBATKUTE,
3aTBOpETE 1 C NOMOWITA Ha CTPaM NIeHTUTE.

10. NOYUCTBAHE U NOAAPBIKKA
10.1 MOYUCTBAHE

HeussbpluBaHeTo Ha onepaLyumuTe No NOYMCTBAHE MOXKE a A0BEe/E 0 PUCK OT KPbCTOCAHU MHMEKLIMN, KOUTO Ce AB/KAT Ha HAa/IMYMETO Ha CEKPETU U/WUM OCTATbLM.

Mo Bpeme Ha BCUYKM no W Xur He, T paboTHMK TpabBa Aa HocK JIUYHA Kato ounna
NT.H.
N3muiite 4acTuTe, U310XKEeHN Ha eKCNO3ULMA C XN1a4Ka BOAA U HeYyTpaneH canyH; He iiTe HUKora enu unn M 33 NOYUCTBAHE Ha neTHa.

V3nnakHeTe BHUMATENHO C X/1a/Ka BOAA, KAaTO NPOBEPUTE, Ye CTe OTCTPaHWAW BCAKAKBM CNieau OT NOYMCTBALLM NPenapaTk, KOeTo MOXe Aa NOBPeaM U3AENMETO U A3 HapyLwK

HerosaTa LA/OCT, KaKTO ¥ Hama/u CPOKa Ha FoAHOCT. YnoTpebaTa Ha BOAA NOA BUCOKO Ha/AraHe TpAbBa Aa ce usbarsa.

OcraseTe /1 M3CbXHE HaMb/IHO, NPEAX Aa NOCTaBuTe 3a CbXpaHeHue. CyleHeTo cnea U3nupaHe Uau ynotpebara BbB BnaxHa cpeaa TpAGBA [1a CTaBa N0 eCTeCTBEH HauMH, @ He
PUHY, 0; Aa He ce T VAN iPYTY M3TOYHMLM Ha AMPEKTHA TOMNHA.

Mpu HannuMe Ha KPbB, THPBO /13 Ce OKMCIN W CNlef TOBA Aa Ce NPUCTBNW KbM U3MUBaHE C BOAA.

B cnyuaii Ha eseHTya/ Ha Ae3MHEKLMA, N3MNON3BaIITE NPOAYKTH, KOWTO OCBEH Ye Ca KNacuduuMpaHm KaTo CPEACTBa 3@ MeANLMHCKA M XMpypriyecka ynotpeba, He Tpabsa Aa
6baaT pasTBOPUTENN MW Aid UMAT KOPO3MBHO AENCTBUE BbPXY MaTepuannTe, KOUTO U3IPaXAAT U3AenmeTo. YeepeTe e, ye CTe B3e/ BCUUKM Heo6X0AMMM NpeanasHu MepKm,
32 A2 rapaHTMpaTe, Ye He ChbLUEeCTBYBa PUCK OT KPbCTOCaHa MHAEKLMA UM 3apasABaHe Ha NaLMeHTN 1 34paBHN paboTHMLM.

10.2 NOAAPDBIKKA

W3penveTo He M3nCKBa NPorpama 3a 06uvaiiHa NOAAPBLIKKA, HO € HeOBXOAMMO Aa Ce U3BBPLBAT NPOBEPKY 3a:

* O6uarta GyHKUMOHANHOCT Ha M3AeNMeTo

* CbCTOAHMETO M YMCTOTaTa Ha M3AENMETO (HAMOMHA Ce, Ue aKO He Ce M3BBPLBAT ONepauyuTe 3a NOYNCTBAHe, TOBA MOXE Aa A0BEAE A0 PUCK OT KPbCTOCaH! MHdeKLnM)
* Yposnert Ha U3ucl , N B TBOTO 3a ynotpe6a 8 pasgen Mp nCi npeaynp

* YA0BNETBOPABAHETO Ha NPeABMACHUTE U3UCKBAHWUA B pasaen HaumH Ha ynotpe6a

Hee nep

33 uspenuerto.

10.3 CPOK HA TOAHOCT

W3genmneto, ako ce U3M0NI3Ba, KaKTO e NOCOYEHM B CIEAHUTE MHCTPYKLMM, MMa CPOK Ha FOAHOCT 5 FOAMHM OT AaTaTa Ha 3akynyBaHe.

11. TAB/INUA 3A YNPAB/IEHUE HA NOBPEAUTE

MNPOBNEM

CTpan neHTUTe He Npunensat NPaBUIHO

MPUYUHA

JleHTnTe ca 3aMbpceHn

PELUEHME

OTCTpaHeTe eBEeHTYaNHN OCTaTbUyM OT NeHTUTe

MpekaneHa NOABMKHOCT Ha U3AeNNeTO

OcHoBaTa e MPeKaseHo NOABMKHE CNPAMO WNHaTa 33
rpbBHauHNA CTHAG, Ha KOATO e nocTaseHa

OmbHeTe noseye KolaHuTe 33 pUKCUpaHe OKoNo
WwMHaTa 3a rpbbHaYHKA CTbA6

V30en1eTo e CKbCaHo MAM MMa APYrv NoBpeseHN
vactu

Ynotpe6a He no np
M3HOCBaHE

win

He3abasHO
nogmeHete ¢ aHaNorM4yHo

0 ot ynotpeba 1 ro

12. AKCECOAPU
HAMa HannuHy akcecoapy.
13. PE3EPBHU YACTU

Koa OMUCAHUE

KoA

OMUCAHUE

RISH002 TNABA

KOMMAEKT IEHTU BPAAMYKA/HENO 3A UMOBUAN3ATOP HA

RISH003

KOMIMEKT IEHTW BPAINYKA/HENO 3A UMOBU/IN3ATOP HA
[NIABA HP

14. YHULWOXABAHE

KoraTo u3aennaTa u TexHuTe akcecoapu He Morat noBeue [a Ce M3N0/3BaT W TOraga KOraTo He Ca 3aMbPCEHM CbC CNeLMUUHM BELECTBa, MOraT ia Ce YHUILOXaBaT KaTo
©06MKHOBEHM TBLPAW TPAACKM OTNaAbLM, B MPOTUBEH Cyyai TpAGBa Aa ce NpuAbPIKaTe KbM AefiCTBaLLMTe 3aKOHM 33 YHULLOXaBaHe Ha OTnasbuuTe.



Mpeaynpexaexve

NHbopmauunATa, KOATO Ce CbAbPIKa B TO3M AOKYMEHT, NOANEKM Ha NpoMAHa 6e3 npeanssecT1e 1 TpABBa 4a Ce CYMTA 3a aHTAXKMMEHT OT CTpaHa Ha Spencer Italia S.r.l., kato
¢upmarta c1 3anasea NpPaBoTo 3a NPOMSAHA.

© Copyright Spencer Italia S.r.l.
Bcuuky npasa 3anasenu. HUTO eana Yact ot Aoky He Moxe Aa ce Bb3r nam Ha Apyr e3uK 6e3 NpeaBapuTeNHO MUCMEHO
nossonenue ot Spencer ltalia S.r.l.
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1. MODELE

de baza in i pot fi supuse i atatirilor sau a fara p ila
* CONTOUR * FXAPRO * SUPERHP * TANGO FIX * PEDIGO
* CONTOUR HP * SUPER * SUPER SX * PEDIFIX

2. DOMENIUL DE UTILIZARE

2.1 DOMENIUL DE UTILIZARE $I BENEFICIILE CLINICE

Imobilizatoarele pentru cap si sistemele de imobilizare a picioarelor sunt accesorii pentru pldcile spinale sau targile tip lopata, utilizate pentru a spori gradul de imobilizare a
pacientului.

2.2 PACIENTII DESTINATARI

Nu sunt prezente indicatii speciale privind grupul de pacienti.

Pacientii destinatari sunt cei pentru care este prevazuta utilizarea unei placi spinale sau a unei térgi tip lopata.

2.3 CRITERII DE SELECTARE A PACIENTILOR

Pacientii vizati sunt cei pentru care este prevazuta utilizarea unei placi spinale sau a unei targi tip lopata.

2.4 CONTRAINDICATII $I EFECTE SECUNDARE NEDORITE

Nu se cunosc contraindicatii speciale sau efecte secundare ca urmare a utilizarii dispozitivului conform indicatiilor manualului de utilizare.

2.5 UTILIZATORI $I INSTALATORI

Utilizatorii desemnati sunt responsabilii cu acordarea primului ajutor, care dispun de cunostinte aprofundate privind imobilizarea si manevrarea subiectilor suspecti de
traumatisme ale coloanei sau care necesita imobilizare. Utilizatorul trebuie s3 poata evalua tipul de dispozitiv cel mai adecvat pentru utilizarea la pacientul respectiv.
Dispozitivele nu sunt destinate utilizatorilor neexperimentati

Operatorii trebuie s3 fie capabili sd ofere pacientului asistenta necesara.
Produsul trebuie utilizat doar de personal instruit sa foloseasca acest produs si nu altele similare.

3. STANDARD DE REFERINTA

REFERINTA TITLUL DOCUMENTULUI

Regulamentul UE 2017/745 Regulamentul UE referitor la dispozitivele medicale

4. INTRODUCERE
4.1 ETICHETAREA S| CONTROLUL TRASABILITATII DISPOZITIVULUI

Fiecare dispozitiv este dotat cu o etichetd, aflatd pe dispozitivul in sine si/sau pe ambalaj, in care sunt prezente datele de identificare ale producdtorului, produsului, marcajul
CE, numarul de inregistrare (SN) sau lotul (LOT).

4.2 SIMBOLURI
Simbol Semnificatie Simbol Semnificatie
c € Disporitiv conform cu Regulamentul UE 2017/745 & Pericol - indicd o situatie de pericol care poate conduce la leziuni grave
sau letale
Dispozitiv medical DE Consultati manualul de utilizare

Producétor Numdr lot

Data de fabricatie Codul produsului

Atentie: Legea federala restrictioneazd acest dispozitiv la vanzarea de
cétre sau la ordinul unui medic licentiat (numai pentru piata din SUA)

SIESE

Unique Device Identifier &only

4.3 GARANTIE SI ASISTENTA

Spencer Italia S.r.|. garanteaza ca produsele nu prezinta defecte pentru o perioadd de un an de la data achizitiei.
Asistenta clienti Spencer tel. +39 0521 541154, fax +39 0521 541222, e-mail service@spencer.it

Conditiile de garantie si asistentd sunt disponibile pe site-ul http://support.spencer.it

5. AVERTISMENTE/PERICOLE
Functionarea produsului
Este interzisa folosirea produsului in alt mod decat cel descris in manualul de utilizare.

* Este interzisa modificarea produsului fara autorizatia producatorului.
* Evitati contactul cu alte obiecte ascutite sau abrazive.

* Temperatura de utilizare: intre -5°C si + 50°C

* Temperatura de depozitare: intre -10°C si +60°C.

Avertismente generale privind dispozitivele medicale

Nu utilizati daca dispozitivul sau partile acestuia sunt perforate, rupte, desfacute sau uzate excesiv.

Nu modificati arbitrar dispozitivul deoarece acest lucru poate cauza functionarea imprevizibila si vatamarea pacientului, precum si anularea garantiei, iar producatorul este
exonerat de orice raspundere.

Participati la controlul de sigurantd al produsului introdus pe piata, transmitand producatorului si autoritatilor competente informatiile privind riscurile legate de produs, in
vederea ludrii masurilor adecvate.

Referitor la Regulamentul UE 2017/745, v3 reamintim ca operatorii publici sau privati care in momentul desfasurarii activitatii identificd un incident ce vizeazd un produs
medical, au obligatia sa informeze Ministerul Sanatatii conform termenelor si modalitatilor stabilite prin intermediul decretelor ministeriale, precum si producatorul. Operatorii
sanitari publici sau privati au obligatia de a comunica producatorului orice altd problemd care poate conduce la adoptarea unor masuri menite sa garanteze protectia si
sanatatea pacientilor si a utilizatorilor.

6. AVERTISMENTE SPECIFICE

Tn vederea utilizarii imobilizatoarelor pentru cap si a sistemelor de imobilizare a picioarelor, este necesari citirea, intelegerea si respectarea indeaproape a tuturor
indicatiilor din manualul de utilizare.



. ﬂ Efectuati simulari de imobilizare folosind manechine, inainte de utilizarea dispozitivului.
. & Utilizarea inadecvata poate cauza leziuni sau invaliditate permanenta. Urmati intotdeauna procedurile si protocoalele aprobate de serviciul medical de urgenta

. & Prezentele instructiuni furnizeaza informatii privind modurile de functionare si utilizare al dispozitivului si nu vizeaza procedurile de pozitionare a pacientului, pentru
care se recomanda respectarea intotdeauna a liniilor directoare transmise de serviciul medical de urgenta.

Pentru a prelungi durata de viatd a dispozitivului, este necesara protectia acestuia de razele UV si conditiile meteo nefavorabile.

Daca se constata functionarea defectuoasa a produsului, utilizati imediat un dispozitiv similar pentru a garanta continuitatea operatiunilor in curs. Dispozitivul neconform
trebuie scos din uz.

Dispozitivul trebuie utilizat doar de personal instruit.

T timpul utilizarii dispozitivului, trebuie garantata asistenta personalului calificat.

Pentru aplicarea corecta a dispozitivului, trebuie sa fie prezente cel putin doud persoane care acorda primul ajutor.

Operatorii trebuie sa poatd evalua traumele indicate de pacient si sa decida daca utilizarea dispozitivului este adecvata

Tnainte de aplicarea imobilizatorului pentru cap sau a sistemului de imobilizare a picioarelor, evaluati necesitatea utilizirii acestuia in functie de starea clinici a pacientului
si asigurati-va ca ati utilizat cel mai adecvat tip de dispozitiv.

Operatorii trebuie sa poatd evalua tipul de imobilizator pentru cap adecvat pentru utilizare, avand in vedere tipul de pacient si caracteristicile leziunilor.

Dispozitivul nu trebuie sa fie expus si nici s intre in contact cu surse termice de combustie si agenti inflamabili.

Verificati intotdeauna integritatea tuturor pieselor inainte de utilizare.

7. RISCREZIDUAL

Nu au fost identificate riscuri reziduale sau care pot aparea in ciuda respectarii tuturor avertismentelor din prezentul manual.

8. DATE TEHNICE $| COMPONENTE

CONTOUR / CONTOUR HP SUPER/SUPER HP TANGOFIX/PEDIGO
FXA PRO SUPER SX PEDI FIX

s W e

Perne: Fabricate din poliuretan expandat, permit imobilizarea capului pacientului fata de miscarile laterale.

Baza: Realizata din PVC cdptusit sau polietilena rigida pentru versiunile HP, este utilizata pentru ancorarea la dispozitivul de imobilizare principal (de ex., placa spinala sau
targ3 tip lopat). Este dotati cu insertii strap destinate aplicarii pernelor

Sistem de imobilizare a picioarelor: Realizat din polietilend rigidd, este dotat cu benzi pentru aplicarea la placa spinald si pentru fixarea gleznelor.

9. MOD DE UTILIZARE
Operatorii care efectueaza imobilizarea trebuie sa poatd selecta tipul de imobilizator pentru cap cel mai adecvat.
Indiferent de tipul de imobilizator pentru cap folosit, asigurati-va ca nu existd conditii incompatibile cu utilizarea unui astfel de dispozitiv (de ex., corpuri penetrante). .

9.1 APLICAREA BAZEI IMOBILIZATORULUI PENTRU CAP LA PLACA SPINALA

=

1 - Introduceti cureaua superioard in orificiul aferent 2 — Scoateti banda din partea opusa 3 - Introduceti banda prin fanta dedicata

al placii spinale
B -

<

e

"'l.h".

-
ﬁ

—Tnchideti banda prin aplicarea benzii strap 5 — Introduceti benzile laterale prin orificiile prezente 6 — Introduceti benzile pe dedesubtul placii si
pe placa spinala introduceti-le in cele doud orificii de pe latura opusa
a placii.

7 — Fixati benzile de baza imobilizatorului pentru cap
prin aplicarea adecvata a benzilor strap.
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Dupd ce v-ati asigurat ca baza este fixata corect, puteti utiliza pernele pozitionandu-le pe baza si aplicand benzile strap.

Pedi Go nu are baza, astfel pernele trebuie aplicate direct pe placa spinala Baby go in dreptul zonelor strap.

Dupd pozitionarea pacientului conform protocoalelor aprobate de propriul serviciu medical de urgents, fixati pernele folosind benzile pentru barbie si frunte furnizate impreuna
cu imobilizatorul pentru cap.

Tn ceea ce priveste Tango Fix, daci dispozitivul trebuie utilizat pentru pacientii pediatrici, puteti extrage pernele pediatrice din cele pentru adulti pentru a le aplica apoi conform
modalitatilor descrise.

9.2 APLICAREA IMOBILIZATORULUI PENTRU CAP SUPER SX

Curétati atent suprafata targii tip lopatd astfel incat s& nu existe nici praf si nici reziduuri de ulei. o
Aplicati elementele adezive strap in zona de sprijin a capului, unde este prevazuta aplicarea imobilizatorului pentru cap. 2
Pernele pot fi aplicate in timpul manevrelor de pozitionare a pacientului prin sprijinirea in zonele strap dedicate si fixandu-le la pacient cu
ajutorul benzilor pentru barbie si frunte.

N2

SP S

9.3 APLICAREA SISTEMULUI DE IMOBILIZARE A PICIOARELOR

* Dupd pozitionarea pacientului pe placd, introduceti dispozitivul pe dedesubtul gleznelor astfel incat sigla care reprezinta picioarele s3 fie vizibila pentru operator.

+ Tnfasurati gleznele folosind benzile, introduceti-le prin fantele de pe pértile laterale ale sistemului de imobilizare a picioarelor si, dupa ce le-ati infasurat in jurul manerelor,
inchideti-le folosind insertiile strap.

10. CURATAREA S| INTRETINEREA
10.1 CURATAREA

Neefectuarea operatiunilor de curdtare poate cauza riscul de infectii incrucisate datorate prezentei de secretii si/sau reziduuri.

Tn timpul tuturor operatiunilor de control si igienizare, operatorul trebuie si foloseascd echipamente individuale de protectie precum manusi, ochelari, etc.
Spalati partile expuse cu ap3 calduta si detergent neutru; nu folositi niciodata solventi sau agenti pentru indepdrtarea petelor.
Clatiti din abundentd cu apa calduta si verificati dacd ati eliminat orice urma de detergent care ar putea deteriora sau afecta integritatea si durata de viatd a produsului. Evitati
utilizarea de apa cu presiune ridicata.
Lasati sa se usuce perfect inainte de a o utiliza. Uscarea dupa spdlare sau dupa utilizarea intr-un mediu umed trebuie sa fie naturald si nu fortatd; nu folositi flacari sau alte
surse de caldura directd.
Daca existd sange, oxidati-l inainte de a efectua spalarea cu apa.

n cazul dezinfectirii, utilizati produse care, pe langa clasificarea ca produse medico-chirurgicale, nu au actiune de solvent sau corozivd pe materialele care alcituiesc
dispozitivul. Asigurati-va ca ati luat toate masurile adecvate pentru a garanta eliminarea riscurilor de infectii incrucisate sau contaminare a pacientilor si operatorilor.

10.2 INTRETINERE

Dispozitivul nu necesita un program de intretinere obisnuita, insa trebuie efectuate controale pentru a verifica:

* Functionarea generala a dispozitivului

* Starea de curatare a dispozitivului (vd reamintim ca neefectuarea operatiunilor de curatare poate cauza riscul de infectii incrucisate)

« Tndeplinirea cerintelor prevdzute de manualul de utilizarea la sectiunea Avertismente si Avertismente specifice

+ Tndeplinirea cerintelor prevazute de manual la sectiunea Modalitati de utilizare

Nu este prevdzuta revizia periodica a dispozitivului.

10.3 DURATA DE VIATA

Dispozitivul are o duratd de viatd de 5 ani de la data achizitie dacd este utilizat conform urmatoarelor instructiuni.

11. TABEL DE GESTIONARE A DEFECTIUNILOR

PROBLEMA

Benzile strap nu au o aderentd adecvata

CAUZA

Benzile sunt murdare

SOLUTIE

ndepértati reziduurile prezente pe benzi

Mobilitate excesiva a dispozitivului

Baza prezintd o mobilitate excesivd in raport cu placa
spinald de care este fixatd

Tntindeti in special centurile de fixare in jurul placii
spinale

Dispozitivul prezinta benzi sau alte parti deteriorate

Utilizare inadecvatd sau uzurd normala

Scoateti imediat din uz dispozitivul si inlocuiti-l cu
unul similar

12. ACCESORII
Nu exista accesorii.

13. PIESE DE SCHIMB
cop DESCRIERE

coD DESCRIERE

RISH002

SET BENZI PENTRU BARBIE/FRUNTE IMOBILIZATOR PENTRU CAP

RISHO03

SET BENZI PENTRU BARBIE/FRUNTE IMOBILIZATOR PENTRU CAP HP

14. LIMINAREA

Dupd ce devin inutilizabile, dispozitivele si accesoriile acestora, daca nu au fost contaminate de agenti speciali, pot fi eliminate ca deseuri menajere normale solide; in caz
contrar, respectati normele in vigoare privinf eliminarea deseurilor.

Avertisment

Informatiile din prezentul document sunt supuse modificarii fard notificare prealabild si sunt considerate proprietatea Spencer Italia S.r.l. cu dreptul de a aduce modificari.

Toate drepturile rezervate. Nicio parte a acestui d
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1. MODELLER

kan vaere d for endringer eller i inger uden f varsel.
* CONTOUR * FXAPRO * SUPER HP * TANGO FIX * PEDIGO
* CONTOUR HP * SUPER * SUPERSX * PEDIFIX

2. ANVENDELSESFORMAL

2.1 PATANKT ANVENDELSE OG KLINISKE FORDELE

Hoved- og ankelimmobilisatorerne er tilbehgr til spinalbraetter eller scoop-barer, der skal bruges til at gge immobiliseringen af patienten.
2.2 MODTAGERPATIENTER

Der er ingen specifikke indikationer relateret til patientgruppen.
Modtagerpatienterne er dem, for hvilke der forventes brug af et spinalbreet eller en scoop-bare.

2.3 UDVALGELSESKRITERIER FOR PATIENTER

De forventede patienter er dem, for hvilke der forventes brug af et spinalbraet eller en sccop-bare.

2.4 KONTRAINDIKATIONER OG BIVIRKNINGER

Der kendes ingen szerlige kontraindikationer eller bivirkninger som fglge af brugen af enheden, sa leenge denne i overer med bruger

2.5 BRUGERE OG INSTALLAT@RER

De forventede brugere er redningsfolk med indgaende viden relateret til immobilisering og handtering af personer med mistanke om traume i rygsgjlen eller som har brug for
immobilisering. Brugeren skal veere i stand til at vurdere den type enhed, der er bedst egnet til brug pa den specifikke patient.

Enhederne er ikke beregnet til laegfolk

Operatgrerne skal vaere i stand til at yde patienten den ngdvendige bistand.

Produktet ma kun bruges af personale, der er uddannet i brugen af dette produkt, og ikke andre lignende.

3. REFERENCESTANDARD

REFERENCE DOKUMENTTITEL

EU-forordning 2017/745 EU-forordning om medicinsk udstyr

4. INDLEDNING
4.1 ENHEDENS MAZRKNING OG SPORBARHED

Hver enhed er udstyret med en etiket, der er anbragt pé selve enheden og/eller pd emballagen, der indeholder fabrikantens identifikationsdata, produktdata, CE-maerkning,
et serienummer (SN) eller batchet (LOT).

4.2 SYMBOLER

Symbol Betydning Symbol Betydning
c € Enheden er | overensstemmelse med EU-forordning 2017/745 E Fare - Angiver en f.arllg slt‘uatlon, der kan resultere i en situation, der er
direkte relateret til alvorlig personskade eller dgd

Medicinsk udstyr E]E Se brugervejledningen

Fabrikant

Batch

Fabrikantoplysninger Produktkode

\ Forsigtig: Forbundslovgivning begranser dette apparat til salg af eller pa
&0" Y bestilling af en autoriseret laege (kun for det amerikanske marked)

SN

Unique Device Identifier

4.3 GARANTI OG TEKNISK ASSISTANCE

Spencer Italia S.r.l. garanterer, at produkterne er uden defekter i en periode pa et &r fra kpbsdatoen.
Spencer kundeservice tlf. +39 0521 541154, fax +39 0521 541222, e-mail service@spencer.it
Betingelserne for garanti og service er tilgaengelig pd websiden http://support.spencer.it

5. ADVARSLER/FARER
Produktegenskaber

Brug af produktet til anden brug end den, der er beskrevet i brugervejledningen, er forbudt. .

* Produktet ma ikke manipuleres med og modificeres uden fabrikantens tilladelse
* Undga kontakt med skarpe eller slibende genstande.

* Driftstemperatur: mellem -5 ° C og +50 ° C

* Opbevaringstemperatur: mellem -10 ° C og +60 ° C

Generel information om medicinsk udstyr
* M ikke anvendes, hvis enheden eller dens dele er hullede, iturevet, flossede eller for slidte.

Du mé ikke andre eller modificere enheden vilkérligt, ndringen kan forarsage uforudsigelig drift og skader pa patienten og under alle omsteendigheder tab af garantien
og fritager fabrikanten for ethvert ansvar.

Deltag i sikkerhedskontrollen af det produkt, der markedsfgres, og fremsend information om produktets risici til fabrikanten, savel som til de kompetente myndigheder for
eventuelle indgreb, der falder indenfor deres respektive kompetence.

Med henvisning til EU-forordning 2017/745 skal det bemazerkes, at offentlige eller private operatgrer, der under udgvelsen af deres virksomhed opdager en ulykke, der
involverer et laegemiddel, skal meddele denne til sundhedsministeriet pa den made, der er fastlagt ved et eller flere ministerielle dekreter, og til fabrikanten. Offentlige eller
private sundhedsarbejdere er forpligtet til at oplyse fabrikanten om enhver anden ulempe, til en eventuel vedtagelse af foranstaltninger for at sikre beskyttelse og sundheden
for patienter og brugere.

6. SPECIFIKKE ADVARSLER

Ved anvendelsen af hoved- og ankelimmobilisator, er det ogsa ngdvendigt at have lzest, forstaet og omhyggeligt fglge alle de indikationer, der findes i brugervejledningen.

. ,ﬂudfm bi

inger med en inden du tager enheden i brug.
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. ﬂ Ukorrekt brug kan forarsage skader og permanent invaliditet. Fplg altid de procedurer og pr derer afden akutlaegetjeneste.

. & Disse instruktioner giver oplysninger om funkti i ) 0g anver derne for enheden og gar ikke ind i procedurerne for placering af patienten, for hvilket
det anbefales at altid fglge akutlaegetjenestens retningslinjer.

For at bevare enhedens levetid er det ngdvendigt at beskytte den sa vidt muligt mod UV-straler og ugunstige vejrforhold.

| tilfelde af produktfejl skal du bruge en lignende enhed straks for at sikre kontinuitet i de igangvaerende operationer. Ikke-kompatible enheder skal tages ud af brug.
Enheden ma kun bruges af behgrigt uddannet personale.

Under brugen af enheden skal der sikres bistand fra kvalificeret personale.

For korrekt anvendelse af enheden skal der vaere mindst to redningsmaend til stede.

Operatgrerne skal vaere i stand til at vurdere patientens traume og beslutte, om brugen af enheden er passende

Inden du anvender hoved- eller ankelimmobilisatoren, skal du vurdere behovet for anvendelsen i henhold til patientens kliniske tilstand og sikre, at den passende type
enhed anvendes.

Operatgrerne skal vaere i stand til at vurdere, hvilken type hovedimmobilisator, der er bedst egnet til brug, i betragtning af patienttypen og skadernes omfang.

Enheden ma ikke udsaettes for eller komme i kontakt med antaendelseskilder og brandfarlige stoffer.

Kontroller altid enhedens integritet fgr hver brug.

7. RESTERENDE RISIKO
Der identificeres ingen resterende risici, dvs. risici, der kan opsta pa trods af overholdelse af alle advarslerne i denne brugervejledning.

8. TEKNISKE DATA OG KOMPONENTER

CONTOUR / CONTOUR HP. SUPER/SUPER HP TANGOFIX/PEDIGO
FXA PRO SUPER SX PEDI FIX

i
Puder: Puderne er lavet af polyurethan og ggr det muligt at immobilisere patientens hoved med bevaegelser fra siden.
Underlag: Underlaget er lavet af polstret PVC eller at stiv polyethylen til HP-versionerne. Det bruges til forankring til den primaere immobiliseringsanordning (f.eks.

spinalbraet eller scoop-bare). Underlaget har filtindsatser beregnet til pafgring af puder
Ankelimmobilisator: Lavet af stiv polyethylen og udstyret med band til fastggrelse pa spinalbraettet, samt til fastggrelse af anklerne.

9. ANVENDELSE

De operatgrer, der udfgrer immobiliseringen, skal veere i stand til at vaelge den mest egnede type hovedimmobilisator.
Uanset hvilken type hovedimmobilisator, der anvendes, skal du sgrge for, at der ikke er forhold, der ikke er kompatible med brugen af denne enhed (f.eks. gennemtraengende
enheder).

9.1 FASTG@RELSE AF HOVEDIMMIBILISATORENS UNDERLAG TIL SPINALBRATTET

-y

1 - Saet den gverste rem i hullet pa spinalbraettet 2 —Traek bandet ud pa den modsatte side 3 - Fgr bandet ind i det dedikerede hul
1

"
4 - Luk bandet med filtremmen 5 — Fgr bandene i siden gennem hullerne pad 6 — Fgr bandene under braettet og ind i de to huller pa
spinalbraettet den modsatte side af braettet

-

v
7 - Fastggr bandene til hovedimmobilisatorens
underlag, og serg for, at filtremmene klaeber godt
sammen.




Efter at have sikret, at underlaget er ordentligt fastgjort, kan puderne sattes pa bunden med filtremmene.

Pedi Go har ikke et underlag, og derfor skal puderne pafgres direkte pa Baby go-spinalbreettet ud for filtremmenes omrader.

Nar patienten er placeret i overer Ise med de pr der er godkendt af akutlzegetjenesten, skal du fastggre puderne med hage- og pandebéandene, der fglger
med hovedimmobilisatoren.

Med Tango Fix, hvis enheden skal bruges til bgrn, kan man tage bgrnepuderne ud af de almindelige puder og satte dem pa so’'m beskrevet ovenfor

9.2 FASTG@RELSE AF SUPER SX-HOVEDIMMOBILISATOREN
* Renggr forsigtigt overfladen pa scoop-baren, sa der ikke er stgv eller fedtede pletter pa den.
* Pafgr de klaebende filtremme i hovedstgt hvor hor 1 skal fastggres.

* Puderne kan seettes pa imens patienten placeres ved at anbringe dem i filtremmenes omrade og fastggre dem til patienten ved hjaelp af
hage- og pandebandet.

9.3 ASTG@RELSE AF ANKELIMMOBILISATOREN

* Efter at have placeret patienten pa braettet, skal du indsatte enheden under anklerne, sa logoet, der repraesenterer fgdderne, er synligt for operatgren.
* Vikl bandene rundt om anklerne, fgr dem inde i hullerne pé siderne af ankelimmobilisatoren, og efter at have viklet dem rundt om handtagene, skal du lukke dem pa sig
selv ved at lade remindsatserne klzebe fast. .

10. RENG@RING OG VEDLIGEHOLDELSE
10.1 RENG@RING

Manglende udfgrelse af renggringsoperationerne kan medfgre risiko for krydsinfektion pé grund af tilstedeveerelsen af sekreter og/eller rester.
Under alle i i ationer skal baere passende personlige vaernemidler, sésom handsker, beskyttelsesbriller osv.

Vask udsatte dele med varmt vand og neutral sebe; Brug aldrig oplgsningsmidler eller pletfjernere.

Skyl grundigt med varmt vand og kontrollerer, at du har elimineret alle spor af renggringsmiddel, hvilket kan forringe produktet eller kompromittere dets integritet og
holdbarhed. Brug af hgjtryksvand skal undgas.

Lad enheden tgrre fuldstaendigt, for den stilles til opbevaring. Terring efter vask eller efter brug i et fugtigt miljp skal veere naturlig og ikke tvunget; brug ikke flammer eller
andre kilder til direkte varme.

Hvis der er blod pa enheden, skal det oxideres, fgr det vaskes af med vand.

| tilfeelde af desinfektion skal du bruge produkter, der, ud over at veere klassificeret som medicinsk-kirurgisk udstyr, ikke indeholder oplgsningsmidler eller har en &tsende
virkning pa materialerne, der udggr enheden. Sgrg for, at du har taget alle passende forholdsregler for at sikre, at der ikke er risiko for krydsinfektion eller kontaminering af
patienter og operatgrer.

10.2 VEDLIGEHOLDELSE

Enheden kraever ikke noget rutii
* Enhedens generelle drift

. renggri 1s (husk, at af renggring kan resultere i risiko for krydsinfektioner)
* Opfyldelse af kravene i brugervejledningen i afsnit Advarsler og Specifikke advarsler

* Opfyldelse af kravene i vejledningen i afsnit Anvendelse

Der forefindes ingen periodisk gennemgang af enheden.

ogram, men der skal udfgres kontroller for at undersgge:

10.3 LEVETID

Enheden har, nar den bruges som angivet i fglgende instruktioner, en levetid pa 5 ar fra kgbsdatoen.

11. FEJLFINDING

PROBLEM

Filtremmene klzeber ikke ordentligt fast

ArsaG

Remmene er snavsede

L@SNING

Fjern eventuelle rester fra remmene

Enheden bevaeger sig for meget

Underlaget beveeger sig for meget i forhold til spinal-
breettet, som det er fastgjort til

Stram yderligere fastggrelsesselerne rundt om
spinalbreettet

Enheden har revner eller andre beskadigede dele

Ukorrekt brug eller normal slitage

Tag enheden ud af drift med det samme, og udskift
den med en lignende

12. TILBEH@R
Der fglger ikke tilbehgr med.

13. RESERVEDELE

KODE BESKRIVELSE

KODE

BESKRIVELSE

RISH002

SAT MED REMME TIL HAGE/PANDE TIL HOVEDIMMOBILISATOR

RISH003

SAT MED REMME TIL HAGE/PANDE TIL HP-HOVEDIMMOBILISATOR

14. BORTSKAFFELSE

Ubrugelige enheder og deres tilbehgr, hvis de ikke er blevet kontaminerede af bestemte stoffer, kan bortskaffes som normalt husholdningsaffald, ellers skal du overholde de

geeldende regler vedrgrende bortskaffelse.

Advarsel

Oplysningerne i dette dokument kan andres uden forudgaende varsel, og skal forstas som en forpligtelse fra Spencer Italia S.r.l. med forbehold for @ndringer.

© Copyright Spencer Italia S.r.l.

Alle rettigheder forbeholdt. Ingen dele af dette dokument ma fotokopieres, reproduceres eller oversattes til et andet sprog uden forudgaende skriftlig tilladelse fra Spencer

Italia S.r.l.
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1. MODELLEN

De onderstaande basismodellen kunnen zonder itge id of ijzigd worden.
* CONTOUR * FXAPRO * SUPERHP * TANGO FIX * PEDIGO
* CONTOUR HP * SUPER * SUPER SX * PEDIFIX

2. GEBRUIKSBESTEMMING

2.1 GEBRUIKSBESTEMMING EN KLINISCHE VOORDELEN

De hoofd- en enkelsteunen zijn accessoires voor wervelplanken of schepbrancards die gebruikt kunnen worden om de patiént beter te immobiliseren.
2.2 DOELGROEP PATIENTEN

Voor de doelgroep van de patiénten gelden geen bijzondere voorschriften.
De doelgroep patiénten zijn patiénten waarvoor een wervelplank schepbrancard moet worden gebruikt.

2.3 KEUZECRITERIA PATIENTEN
De doelgroep patiénten zijn patiénten waarvoor een wervelplank schepbrancard moet worden gebruikt.
2.4 CONTRA-INDICATIES EN ONGEWENSTE BIJWERKINGEN

Aan het gebruik van het hulpmiddel zijn geen bijzondere contra-indicaties of bijwerkingen verbonden, mits het ht i in over ing met de gebruil
wordt gebruikt.

2.5 GEBRUIKERS EN INSTALLATEURS

De voorziene gebruikers zijn oneel dat een di je kennis heeft over de immobilisatie en verplaatsing van patiénten met vermeend wervelletsel of die
geimmobiliseerd moeten worden. De gebruiker moet in staat zijn om het meest geschikte type hulpmiddel voor de specifieke patiént te kiezen.

De hulpmiddelen zijn niet bestemd om door ongetrainde mensen te worden gebruikt

De operators moeten de patiént de benodigde assistentie kunnen verlenen.

Het product mag uitsluitend worden gebruikt door personeel dat is getraind in het gebruik van dit product en niet in andere, soortgelijke producten. .

3. REFERENTIENORM

REFERENTIE TITEL VAN HET DOCUMENT

EU-verordening 2017/745 EU-verordening betreffende medische hulpmiddelen

4. INLEIDING
4.1 ETIKETTERING EN TRACEERBAARHEIDSCONTROLE VAN HET HULPMIDDEL

Elk hulpmiddel is voorzien van een label, dat op het hulpmiddel en/of de verpakking is aangebracht. Dit label bevat alle gegevens van de fabrikant, het product, de CE-markering,
het seril (SN) of het (LOT).

4.2 SYMBOLEN

Let op: Volgens de federale wetgeving mag dit apparaat alleen worden
Unique Device Identifier &only verkocht door of in opdracht van een gediplomeerd arts (alleen voor
de VS-markt)

Symbool  Betekenis Symbool  Betekenis

CE s oerenomsic e e 0177 A S e st s et
Medisch hulpmiddel EE De handleiding raadplegen

‘ Fabrikant Batchnummer

d] Productiedatum Productcode

4.3 GARANTIE EN ASSISTENTIE

Spencer Italia S.r.|. garandeert één jaar lang, met ingang van de aankoopdatum, dat haar producten geen defecten vertonen.
Klantenservice Spencer tel. +39 0521 541154, fax +39 0521 541222, e-mail service@spencer.it.

De assistentie- en garantievoorwaarden kunnen worden gevonden op de website http://support.spencer.it

5. WAARSCHUWINGEN/GEVAREN

Functies van het product

Het is verboden om het product te gebruiken op een andere manier dan in de handleiding is beschreven.

Het product mag niet onklaar worden gemaakt of zonder toestemming van de fabrikant worden aangepast.
Vermijd de aanraking met scherpe of schurende voorwerpen.

Gebruikstemperatuur: -5°C t/m + 50°C

Opslagtemperatuur: -10°C t/m +60°C

Algemene waarschuwingen voor medisch hulpmiddelen

* Gebruik het hulpmiddel niet als de delen ervan barsten, gaten, rafels of overmatige slijtage vertonen.

* Probeer het hulpmiddel niet aan te passen of veranderen. Elke wijziging kan resulteren in een onvoorziene werking en kan persoonlijk letsel aan de patiént veroorzaken.
Bovendien gaat hierdoor elk recht op garantie verloren en wordt de fabrikant van elke vorm van aansprakelijkheid ontheven.

* Neem deel aan de veiligheidscontrole van het verkochte product door de fabrikant en de bevoegde instanties in te lichten over de risico’s die aan het product zijn verbonden.

Met betrekking tot de EU-verordening 2017/745 wordt benadrukt dat openbare of particuliere operators die tijdens het uitvoeren van hun bezigheden een ongeval waarnemen
waarin een medisch hulpmiddel verwikkeld is, onmiddellijk de fabrikant en het Ministerie van Gezondheid hierover moeten inlichten op de wijze en de voorwaarden die door
een of meer ministeriéle besluiten zijn bepaald. Openbare of particuliere zorgverleners moeten de fabrikant inlichten over elk ander probleem waarvoor gezondheids- en
veiligheidsmaatregelen voor patiénten en gebruikers moeten worden getroffen.

6. SPECIFIEKE WAARSCHUWINGEN

Voor het gebruik van hoofd- en enkelsteunen moeten alle aanwijzingen van de gebruikershandleiding zijn gelezen en begrepen en worden nageleefd.

. & Simuleer de immobilisatie van de patiént met poppen, voordat het hulpmiddel in gebruik wordt genomen.



. ﬂ en oneigenlijk gebruik kan persoonlijk letsel of permanente invaliditeit veroorzaken. Volg altijd de procedures en protocollen die door het medische team voor
noodgevallen zijn goedgekeurd.

. ﬂ Deze aanwijzingen verstrekken informatie over de functies en toepassingen van het hulpmiddel. De procedures voor het aanbrengen van de patiént worden echter
niet behandeld. Hiervoor wordt aanbevolen om altijd de richtlijnen van het medische team voor noodgevallen op te volgen.

Bescherm de kuipbrancard zoveel mogelijk tegen UV-straling en nadelige weersinvioeden om de levensduur ervan te behouden.

Gebruik onmiddellijk een soortgelijk ht i zodat de reddir ies niet onderbroken hoeven te worden, als het product defecten vertoont. Een non-conform
product moet buiten werking worden gesteld.

Het hulpmiddel mag uitsluitend door getraind personeel worden gebruikt.

Tijdens het gebruik van het i moet de assi ie van bek | worden gewaarborgd.

Voor een correcte applicatie van het product moeten altijd minstens twee hulpverleners aanwezig zijn.

De operators moeten de trauma’s van de patiént kunnen beoordelen en aan de hand daarvan bepalen of het hulpmiddel geschikt is

Beoordeel of de hoofd- of enkelsteun nodig is naar aanleiding van de klinische toestand van de patiént, voordat de hoofd- of enkelsteun wordt aangebracht, en controleer
altijd of het meest geschikte hulpmiddel is gekozen.

De operators moeten kunnen beoordelen welk type hoofdsteun het meest geschikt is voor het type patiént en de kenmerken van het letsel.

Het hulpmiddel mag nooit worden blootgesteld aan of in aanraking komen met warmtebronnen en ontvlambare producten.

Controleer voor het gebruik altijd of alle delen intact zijn..

7. RESTRISICO

Er zijn geen restrisico’s, d.w.z. risico’s die alsnog kunnen optreden ook al worden waarschuwingen van deze handleiding nageleefd, vastgesteld.

8. ECHNISCHE GEGEVENS EN COMPONENTEN

CONTOUR / CONTOUR HP SUPER/SUPER HP TANGOFIX/PEDIGO
FXA PRO SUPER SX PEDI FIX

« W e

Kussens: Gemaakt van polyurethaanschuim, blokkeren het hoofd van de patiént en vermijden zijwaartse verschuivingen.

Basis: Gemaakt van gevuld PVC of stug polyethyleen (voor de versies HP), wordt gebruikt voor de verankering aan het primaire immobilisatiehulpmiddel (bijv. wervelplank
of schepbrancard). Is voorzien van klittenband voor de applicatie van de kussens.

Enkelsteun: Gemaakt van stug polyethyleen, voorzien van riemen voor de applicatie op de wervelplank en het blokkeren van de enkels.

9. GEBRUIK
De operators die de patiént immobiliseren, moeten in staat zijn om het meest geschikte type hoofdsteun te kiezen.
Controleer, ongeacht het gebruikte type hoofdsteun, of omstandigheden heersen die niet met het gebruik van het hulpmiddel compatibel zijn (bijv. penetrerende voorwerpen).

9.1 APPLICATIE VAN DE HOOFDSTEUN AAN DE WERVELPLANK

B

1 — Steek het bovenste riempje in de specifieke 2 —Trek het riempje aan de andere kant naar buiten 3 — Haal het riempje door de specifieke sleuf

opening in de wervelplank
B -
~ g
— ! -,
]
.ﬁ

4 — Sluit het riempje door de klittenband dicht te 5 — Haal de riempjes aan de zijkanten door de gaten 6 — Haal de riempjes onder de tafel door en haal
drukken in de wervelplank ze door de twee gaten aan de andere zijde van de
wervelplank

7 —Zet de riempjes vast aan de basis van de hoofdsteun
door de klittenband dicht te drukken.
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Controleer of de basis correct is vastgezet. Nu kunnen de kussens met de klittenband worden aangebracht op de basis.

Pedi Go heeft geen basis. In dit geval moeten de kussens direct op de klittenband op de wervelplank Baby worden aangebracht.
Els de patiént is aangebracht volgens de protocollen van het medische team voor noodgevallen, moeten de kussens worden vastgezet met de kin- en voorhoofdsband die
samen met de hoofdsteun zijn geleverd.

In het geval van Tango Fix, kunnen bij gebruik met kinderpatiénten de kussens voor kinderen uit de kussens voor volwassenen worden verwijderd en op de reeds beschreven
wijzen worden aangebracht.

9.2 APPLICATIE VAN DE HOOFDSTEUN SUPER SX

* Maak het oppervlak van de schepbrancard goed schoon door stof en olieresten te verwijderen. &
* Breng de klittenband aan in de zone waar het hoofd steunt, daar waar de hoofdsteun moet worden aangebracht.

* De kussens kunnen tijdens het aanbrengen van de patiént worden aangebracht door ze te plaatsen op de specifieke delen voorzien van
klittenband en ze vervolgens met de kin- en voorhoofdsband tegen de patiént te plaatsen.

9.3 APPLICATIE VAN DE ENKELSTEUN

* Breng de patiént aan op de wervelplank. Breng het hulpmiddel vervolgens aan onder de enkels, zodat de operator het logo in in de vorm van voeten kan zien.
* Omwikkel de enkels met de riemen door de riemen door de sleuven aan de zijden van de enkelsteun te halen, rondom de handgrepen te wikkelen, weer terug te voeren en
te sluiten door de klittenband dicht te drukken. .

10. REINIGING EN ONDERHOUD
10.1 REINIGING

Als de reiniging niet wordt verricht, bestaat het gevaar voor krui ting wegens de igheid van uitwerpselen en/of resten.
Tijdens de controle en de ontsmetting van het product moet de operator geschikte ijke beschermir i dragen, zoals een veiligheidsbril, handschoenen,
enz.

Was de blootliggende delen met lauwwarm water en neutrale zeep. Maak geen gebruik van solvents of vlekverwijderaars.

Spoel ze grondig met lauwwarm water en controleer of resten van het reinigingsmiddel, die de delen, de intacte staat en levensduur kunnen aantasten zijn verwijderd. Maak
geen gebruik van hogedrukreinigers.

Laat het product goed drogen, voordat het wordt opgeborgen. Het product moet op natuurlijke, niet-geforceerde wijze drogen nadat het is gewassen of gebruikt in een vochtige
oomgeving. Maak geen gebruik van open vuur of directe warmte.

Oxideer eventueel aanwezig bloed voordat met het wassen met water wordt aangevangen.

Gebruik producten voor de ontsmetting die voor medisch-chirurgische toepassingen bestemd zijn, geen solvents of corrosieve bestanddelen bevatten die de materialen van
het product zouden kunnen aantasten. Zorg ervoor dat alle maatregelen worden getroffen die nodig zijn om het gevaar op kruisbesmetting of de besmetting van patiénten en
reddingspersoneel te vermijden.

10.2 ONDERHOUD

Voor het hulpmiddel is geen routineonderhoud voorzien. De volgende controles moeten echter worden verricht:

* Algemene werking van het hulpmiddel

* De reinheid van het hulpmiddel (door een nalatige reiniging kan het gevaar voor kruisbesmetting ontstaan)

* Naleving van de voorwaarden van de gebruikershandleiding, hoofdstuk Waarschuwingen en hoofdstuk Specifieke waarschuwingen
* Naleving van de voorwaarden van de gebruikershandleiding, hoofdstuk Gebruik

Voor het hulpmiddel is geen periodieke revisie voorzien.

10.3 LEVENSDUUR

Het hulpmiddel heeft een levensduur van 5 jaar met ingang van de aankoopdatum, mits het wordt gebruikt volgens de onderstaande aanwijzingen.

11. TABEL BEHEER DEFECTEN

PROBLEEM OORZAAK OPLOSSING

De klittenband hecht niet goed De klittenband is vuil Eventuele resten van de klittenband verwijderen

Het hulpmiddel beweegt te veel De basis kan te veel schuiven over de wervelplank De bevestigingsriemen strakker vastzetten rondom
waar deze aan is bevestigd de wervelplank

Het hulpmiddel vertoont barsten of andere schade Oneigenlijk gebruik of normale slijtage Het hulpmiddel onmiddellijk buiten werking plaatsen

en door een soortgelijk exemplaar vervangen

12. ACCESSOIRES
Er zijn geen accessoires aanwezig.

13. ONDERDELEN
ARTIKELCODE BESCHRUVING ARTIKELCODE BESCHRUVING

RISH002 SET KIN-/VOORHOOFDSBAND HOOFDSTEUN RISH003 SET KIN-/VOORHOOFDSBAND HOOFDSTEUN HP

14. VERWUDERING

De hulpmiddelen en hun accessoires kunnen bij het normale huisvuil worden gestopt als ze niet met bijzondere agentia zijn besmet. Mocht dit wel het geval zijn, dienen de
toepasselijke normen betreffende afvalverwijdering te worden nageleefd.

Waarschuwing

De informatie van dit document kan zonder mededeling van Spencer Italia S.r.|. worden gewijzigd. Eventuele wijzigingen aan de inhoud zijn voorbehouden.

© Copyright Spencer Italia S.r.l.
Alle rechten voorbehouden. Geen enkel deel van dit document mag gekopieerd, verveelvoudigd of vertaald worden in een andere taal zonder schriftelijke toestemming van
Spencer Italia S.r.l.
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