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4.2 MERKING OG KONTROLL OG SPORING
AV INNRETNINGEN

43 SYMBOLER

4.4 GARANTI OG ASSISTANSE

. ADVARSLER/FARER
. SPESIFIKKE ADVARSLER

. RESTRISIKO
. TEKNISKE DATA OG KOMPONENTER

. SETTE | FUNKSJON

. FUNKSJONSEGENSKAPER
. BRUKSMATE
11.1 PAFBRING AV BELTENE
. RENGJ@RING OG VEDLIKEHOLD
12.1 RENGJ@BRING
12.2 ORINDART VEDLIKEHOLD
12.3 REGELMESSIG REVISJION
12.4 EKSTRAORDINART VEDLIKEHOLD
12.5 LEVETID
. FEILS@KINGSTABELL
. TILBEH@R
. RESERVEDELER
. KASSERING

. MODELLER

. ANVANDNINGSOMRADE

2.1 AVSEDD ANVANDNING OCH KLINISKA
FORDELAR

2.2 ANVANDANDE PATIENTGRUPP

2.3 PATIENTURVALSKRITERIER

2.4 KONTRAINDIKATIONER OCH OONSKADE
BIVERKNINGAR

2.5 ANVANDARE OCH INSTALLATORER

2.5.1ANVANDARUTBILDNING

2.5.2INSTALLATORSUTBILDNING

REFERENSSTANDARDER

INLEDNING

4.1 ANVANDNING AV HANDBOKEN

4.2 ENHETSMARKNING OCH
SPARBARHETSKONTROLL

4.3 SYMBOLER

4.4 GARANTI OCH ASSISTANS

. VARNINGAR/ FAROR
. SARSKILDA VARNINGAR

KVARVARANDE RISKER

. TEKNISKADATA OCH KOMPONENTER

IDRIFTTAGNING

. FUNKTIONSEGENSKAPER

. ANVANDNINGSSATT

11.1 PASATTNING AV BALTEN
. RENGORING OCH UNDERHALL
12.1 RENGORING

12.2 ODINARIE UNDERHALL
12.3 PERIODISK OVERSYN
12.4 SARSKILT UNDERHALL
12.5 LIVSLANGD

. FELHANTERINGSTABELL

78
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78
78
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78
79
79
79
80
80
80
80
81
81
81
81
81
81
81
82
82
82
82
82
82

83
83

83
83
83

83
83
83
83
83
83
83

83
84
84
84
85
85
85
85
86
86
86
86
86
86
86
87
87
87

w

v hw

w

VRNV

|l

N

14. TILLBEHOR
15. RESERVDELAR
16. KASSERING

MODELI

NAMENA

2.1 NAMERAVANA UPOTREBA | KLINICKE
PREDNOSTI

2.2 PACUENITI KOJIMA SU NAMENJENE

2.3 KRITERIJUMI ZA ODABIR PACIJENATA

2.4 KONTRAINDIKACIJE | NEZELJENE NUSPOJAVE

2.5 KORISNICI I INSTALATERI

2.5.10BUKA KORISNIKA

2.5.20BUKA INSTALATERA

REFERENTNI STANDARD

uvoD

4.1 UPOTREBA UPUTSTVA

4.2 OZNACAVANJE UREDAJA | KONTROLA
SLEDLJIVOSTI

4.3 SIMBOLI

4.4 GARANCIJA I SERVIS

UPOZORENJA/OPASNOSTI

POSEBNA UPOZORENJA

PREOSTALI RIZICI

. TEHNICKI PODACI | KOMPONENTE

STAVLJANJE U UPOTREBU

. RADNE KARAKTERISTIKE
. NACIN UPOTREBE

11.1 PRIMENA POJASEVA

. CISEENJE | ODRZAVANJE

12.1 CISCENJE

12.2 REDOVNO ODRZAVANJE

12.3 PERIODICNI PREGLED

12.4 VANREDNO ODRZAVANJE

12.5 ZIVOTNI VEK

TABELA UPRAVLJANJA KVAROVIMA
DODATNI PRIBOR

REZERVNI DELOVI

. ODLAGANIJE

MODELI

PAREDZETAIS LIETOJUMS

2.1 PAREDZETAIS LIETOJUMS UN KLINISKIE
IEGUVUMI

2.2 MERKA PACIENTI

2.3 PACIENTU IZVELES KRITERIJI

2.4 KONTRINDIKACIJAS UN BLAKUSPARADIBAS

2.5 LIETOTAJI UN UZSTADITAJI

2.5.1LIETOTAJU APMACIBA

2.5.2UZSTADITAJU APMACIBA

. ATSAUCES STANDARTS

IEVADS

4.1 ROKASGRAMATAS IZMANTOSANA

4.2 |ERICES MARKEJUMI UN IZSEKOJAMTBAS
KONTROLE

43 SIMBOLI

4.4 GARANTIJA UN ATBALSTS

BRIDINAJUMI/APDRAUDEIUMI

. TPASI BRIDINAJUMI
. ATLIKUSAIS RISKS
. TEHNISKIE DATI UN SASTAVDALAS

NODOSANA EKSPLUATACIJA

. FUNKCIONALAS TPASIBAS

LIETOSANAS INSTRUKCUA
11.1 JOSTU LIETOJUMS

. TIRISANA UN APKOPE

12.1 TIRISANA
12.2 KARTEJA APKOPE

87
87
87

88
88

88
89
89
89
920
920
920
920
920
91
91
91
91
91
91
91
91
92
92
92
92

93
93

93
93
93
93
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93
93
93
93

93
94
94
94
95
95
95
95
95
96
96
96
96
96



A% /HR

12.3 PERIODISKA PARSKATISANA % 1. EFN 102
12.4 ARKARTAS APKOPE 96 JA 2 mw 102
12.5 KALPOSANAS LAIKS 9% 2.1 RSB X CER EOFR 102
13. BOJAJUMU NOVERSANAS TABULA 97 22 [BLRDBEE 102
14. PIEDERUMI 97 23 BEBIEE 102
15. REZERVES DALAS 97 2.4 2B L UBRIER 102
16. UTILIZACIJA 97 25 HERAERLUREE 102
251 RBEDO FL—=v T 102
252BBEDO N L—=vT 102
1. B 98 3. BIREE 102
2. {ReHg 98 4. ITWIC 102
2.1 HEHBS RS 98 41 BEHAFOHER 102
22 EHBE 98 42 EBOIFNVBIVM—PEY T OFHE 102
23 BELERE 98 43 UBNV 103
24 BRELBIER 98 44 REBLCTIRFVR 103
25 HHELZE 98 5. BEEH/fER 103
2.5 1 FHFEEI 98 6. FBREEEH 104
2.5.2 ZEERI 98 7. BEY R 104
3. XM 98 8. B LU T— 4 104
4. AR 98 9. HEh 104
4.1 FHERA 98 10. BEREAFIE 105
42 BEGELEREE 98 11 A% 105
43 B5 99 111 ~V FOBY fHT 105
4.4 RERS 99 L. FRBLEA T TR 105
5. B/fal 99 12.1 154 105
6. FepRiES 99 122 EMAA VT F VA 105
7. PRRK 100 12.3 B A —S—F— 105
8. BARRFELLMN 100 124 EEOEHPA—S—F—VIEEShTVE
9. B&IZH 100 Hh, 105
10. ThRERE R 100 125 BRIA VTFF R 105
11. R 100 12.6 A EAR 106
11.1 AR 22k 100 13. NG T AT a—F g ) 106
12. EiE S 4 101 14. 4B 106
12.1 ¥ 101 15. ZSHER S 106
12.2 HRGAP 101 16. FEIE 106
12.3 BHRE 101
12.4 FERRYEDY 101
12.5 EHF A 101
13. MR AL R 101
14. |eH 101
15. %4 101

16. RIS 101
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1. MODELLI
I modelli base riportati di seguito possono essere soggetti a i ioni o ifi senza pl iso.

* T-Straps * Pin Straps * Reflex Straps * ECS Straps * Rock Straps * RSP Straps

2. DESTINAZIONE D’'USO

2.1 DESTINAZIONE D’USO E BENEFICI CLINICI

Le cinture di trattenuta integrale sono ausili da utilizzarsi per immobilizzare il paziente su tavole spinali Spencer.
2.2 PAZIENTI DESTINATARI

Non sono presenti particolari indicazioni legate al gruppo di pazienti.

La conformazione del prodotto, consente I'utilizzo con qualunque soggetto purché nei limiti delle dimensioni del dispositivo. Qualora debbano essere trasportati soggetti
pediatrici, sara nel ruolo del soccorritore stabilire se i sistemi di cinture siano idonei alla sua immobilizzazione o se sara invece necessario utilizzare un altro presidio.

2.3 CRITERI DI SELEZIONE PAZIENTI

| criteri di selezione dei pazienti attesi sono quelli applicabili al dispositivo con cui la cintura viene utilizzata.

2.4 CONTROINDICAZIONI ED EFFETTI COLLATERALI INDESIDERATI

Non sono note particolari controindicazioni o effetti collaterali derivanti dall’uso del dispositivo, purché utilizzato in accordo al manuale d’uso.
2.5 UTILIZZATORI E INSTALLATORI

Gli utilizzatori previsti, sono addetti al soccorso, esperti nella movimentazione, immobilizzazione e trasporto del paziente.
| dispositivi non sono destinati ad utilizzatori profani.

Le cinture di trattenuta integrale sono un dispositivo destinato esclusivamente all’'uso professionale. Non consentire a persone non addestrate di aiutare durante l'uso del
prodotto, poiché potrebbero causare lesioni a se stessi o ad altre persone.

Malgrado tutti gli sforzi, i test di laboratorio, i collaudi, le istruzioni d’uso, le norme non sempre riescono a riprodurre la pratica, per cui i risultati ottenuti nelle reali
condizioni di utilizzo del prodotto nell’ambiente naturale possono differire in maniera talvolta anche rilevante

Le migliori istruzioni sono la continua pratica d’uso sotto la supervisione di personale competente e preparato

Gli operatori che lo utilizzano devono possedere capacita fisica nell’utilizzare il dispositivo e buona coordinazione muscolare. Le capacita degli operatori devono essere valutate
prima della definizione dei ruoli nellimpiego del dispositivo.
Gli operatori devono essere in grado di fornire la necessaria assistenza al paziente.

2.5.1 FORMAZIONE UTILIZZATORI

Indipendentemente dal livello di esperienza acquisito in passato con dispositivi analoghi, & necessario leggere con attenzione e comprendere il contenuto del presente
manuale prima dell’installazione, della messa in uso del prodotto o di qualsiasi intervento di manutenzione. In caso di dubbi, interpellare Spencer Italia S.r.l. per ottenere
i necessari chiarimenti.

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

Uidoneita degli utilizzatori all’'uso del prodotto pud essere attestata con la registrazione della formazione, nella quale sono specificate persone formate, formatori, data e
luogo. Tale d i deve essere almeno per 10 anni dal fine vita del prodotto e deve essere messa a disposizione delle Autorita competenti e/o del
Fabbricante, quando richiesto. In mancanza, gli organi preposti applicheranno eventuali sanzioni previste.

Non consentire a persone non addestrate di aiutare durante I'uso del prodotto, poiché potrebbero causare lesioni a se stessi o ad altre persone.

Nota: Spencer Italia S.r.l. si ritiene sempre a disposizione per lo svolgimento di corsi di formazione.

2.5.2 FORMAZIONE INSTALLATORE
Non é prevista installazione.

3. STANDARD DI RIFERIMENTO

In qualita di Distributore o Utilizzatore finale dei prodotti fabbricati e/o commercializzati da Spencer Italia S.r.l., & rigorosamente richiesto di conoscere le disposizioni
di legge in vigore nel Paese di destinazione della merce, applicabili ai dispositivi oggetto della fornitura (ivi comprese le normative relative alle specifiche tecniche e/o
ai requisiti di sicurezza) e, pertanto, di conoscere gli adempimenti necessari per assicurare la conformita dei medesimi prodotti a tutti i requisiti di legge del territorio.

RIFERIMENTO TITOLO DEL DOCUMENTO

Regolamento UE 2017/745 Regolamento UE relativo ai Dispositivi Medici

4. INTRODUZIONE
4.1 UTILIZZO DEL MANUALE

Il presente Manuale ha lo scopo di fornire all'operatore sanitario le informazioni necessarie per un utilizzo sicuro ed appropriato e per un’adeguata manutenzione del dispo-
sitivo.

Nota: il Manuale é parte integrante del dispositivo, pertanto deve essere conservato per tutta la durata del di itivo e dovra acc lo stesso in i cambi di
destinazione o di proprietda. Nel caso in cui fossero presenti istruzioni d’uso relative ad altro prodotto, diverso da quello ricevuto, é necessario contattare immediatamente il
Fabbricante prima dell’uso.

I Manuali d’Uso dei prodotti Spencer, possono essere scaricati dal sito http://support.spencer.it oppure contattare il Fabbricante. Fanno eccezione gli articoli la cui essenzialita
ed un uso ragionevole e prevedibile siano tali da non rendere necessaria la stesura di istruzioni, in aggiunta alle seguenti avvertenze ed alle indicazioni riportate sull’etichetta.

Indipendentemente dal livello di esperienza acquisito in passato con dispositivi analoghi, si raccomanda di leggere con attenzione il presente manuale prima
dell’installazione, della messa in uso del prodotto o di qualsiasi intervento di manutenzione.

4.2 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). Questa non deve essere mai rimossa o coperta.

In caso di danneggiamento o rimozione richiedere il duplicato al Fabbricante, pena la validita della garanzia, poiché il dispositivo non potra pil essere rintracciato.

Qualora non si riesca a risalire al lotto/SN assegnato & necessario il ri izi del di itivo, previsto solo sotto la responsabilita del fabbricante.

Il Regolamento UE 2017/745 richiede ai produttori e ai distributori di dispositivi medici di tenere traccia della loro ubicazione. Se il dispositivo si trova in una sede diversa
dall’indirizzo a cui é stato spedito oppure é stato venduto, donato, perduto, rubato, esportato o distrutto, rimosso permanentemente dall’'uso, oppure se il dispositivo non &
stato consegnato direttamente da Spencer Italia S.r.l. registrare il dispositivo all'indirizzo http://service.spencer.it, oppure informare I'Assistenza Clienti (cfr. § 4.4).




4.3 SIMBOLI

Simbolo Simbolo  Significato
c E Dispositivo conforme al Regolamento UE 2017/745 P.erlco.\o— In.dlca una situazione di perlc.olo‘ che puo cor.wportare una
situazione direttamente connessa a lesioni gravi o letali

Dispositivo medico E]E Consultare il manuale d’uso

Fabbricante Numero di lotto

Data di fabbricazione Codice del prodotto

Unique Device Identifier ! Attenzione: La legge federale limita questo dispositivo alla vendita da o su
q R(on Y ordine di un medico autorizzato (solo per il mercato USA)

BlEyL S

Identificativo della produzione

Codice alfanumerico che identifica le unita di produzione del dispositivo, composta da:
(01)805771123 prefisso aziendale

000 progressivo GS1

6

numero di controllo
(11)200626 data di produzione (YYMMDD)

(01)8057711230006 (11) 200626 (10) 1234567890 (101234567890 numero dilotto

4.4 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.

Per informazioni relative alla corretta interpretazione delle istruzioni, all'uso, alla manutenzione, all’installazione o al reso, contattare | Assistenza Clienti Spencer tel. +39 0521
541154, fax +39 0521 541222, e-mail service@spencer.it.

Per agevolare le operazioni di assistenza, indicare sempre il numero di lotto (LOT) o matricola (SN) riportato sull’etichetta applicata alla confezione o al dispositivo stesso.
Condizioni di garanzia e assi sono di ibili al sito http://support.spencer.it.

Nota: Registrare e conservare con queste istruzioni: lotto (LOT) o matricola (SN) se presente, luogo e data di acquisto, data primo utilizzo, data controlli, nome degli utilizzatori
e commenti.

5. AVVERTENZE/PERICOLI

Le avvertenze, i pericoli, le note ed altre importanti informazioni di sicurezza sono riportati in questa sezione e chiaramente visibili in tutto il manuale.
Almeno ogni 6 mesi, & importante verificare la presenza di istruzioni aggiornate ed eventuali modifiche che coinvolgano il proprio prodotto. Queste informazioni, sono libera-
mente consultabili sul sito www.spencer.it nella pagina dedicata al prodotto.

Funzionalité prodotto
E vietato impiego del prodotto per qualsiasi altro utilizzo diverso da quello descritto nel Manuale d’Uso.

Prima di ogni utilizzo verificare sempre I'integrita del prodotto, come specificato nel Manuale d’Uso ed in caso di anomalie/danni che possano comprometterne la
funzionalita/sicurezza, & necessario toglierlo immediatamente dal servizio e contattare il Fabbricante.

A Il prodotto non deve subire alcuna manomissione e modifica senza |'autorizzazione del fabbricante (modifica, ritocco, aggiunta, riparazione), poiché possono costi-
tuire imminenti pericoli di lesione a persone nonché danni materiali. In caso contrario si declina ogni responsabilita sul funzionamento non corretto o su eventuali
danni provocati dal prodotto stesso; inoltre si rendono nulle la marcatura CE e |a garanzia del prodotto
Assicurarsi di aver adottato ogni precauzione al fine di evitare pericoli derivanti dal contatto con sangue o secreti corporei, se applicabile.
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.
Durante I'utilizzo dei dispositivi, posizionarli e regolarli in modo tale da non ostacolare le operazioni degli operatori e I'utilizzo di eventuali altre apparecchiature.
Evitare il contatto con oggetti taglienti o abrasivi.
Temperatura di utilizzo: da -5°C a + 50°C.

Stoccaggio

Il prodotto non deve essere esposto, né venire in contatto con fonti termiche di combustione ed agenti inflammabili, ma deve essere stoccato in luogo asciutto, fresco, al
riparo dalla luce e dal sole.

Non stoccare il prodotto sotto altri materiali pii 0 meno pesanti, che possano danneggiare il dispositivo.

Stoccare e trasportare il prodotto con la sua confezione originale, in caso contrario la garanzia risulta invalidata.

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

Requisiti regolatori

In qualita di Distributore o Utilizzatore finale dei prodotti fabbricati e/o commercializzati da Spencer Italia S.r.l., & rigorosamente richiesto di conoscere le disposizioni
di legge in vigore nel Paese di destinazione della merce, applicabili ai dispositivi oggetto della fornitura (ivi comprese le normative relative alle specifiche tecniche e/o
ai requisiti di sicurezza) e, pertanto, di conoscere gli adempimenti necessari per assicurare la conformita dei medesimi prodotti a tutti i requisiti di legge del territorio.

* Informare i e i ) Spencer Italia S.r.l. (gia in fase di richiesta preventivo) circa eventuali adempimenti a cura del Fabbricante necessari per la
conformita dei prodotti agli specifici requisiti di legge del territorio (ivi inclusi quelli derivanti da regolamenti e/o disposizioni normative di altra natura).

* Agire, con la debita cura e diligenza, per contribuire a garantire la conformita ai requisiti generali di sicurezza dei dispositivi immessi sul mercato, fornendo agli utilizzatori

finali tutte le informazioni necessarie per lo svolgimento delle attivita di revisione periodica sui dispositivi in dotazione, esattamente come indicato nel Manuale d’Uso.

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.

* Fermo quanto sopra, il Distributore o Utilizzatore finale, assume sin d’ora ogni pil ampia responsabilita collegata al mancato adempimento dei sopra indicati incombenti con

conseguente obbligo di tenere indenne e/o manlevare Spencer Italia S.r.I. da ogni, eventuale, relativo effetto pregiudizievole.

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 piu 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.

Avvertenze generali per dispositivi medici

Lutili deve leggere 1te, in aggiunta alle avvertenze generali, anche quelle di seguito elencate.

* Non é previsto che l'applicazione del dispositivo duri oltre il tempo necessario alle operazioni di primo intervento e le successive fasi di trasporto fino al punto di soccorso
pit1 vicino.
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Non utilizzare se il dispositivo o sue parti sono forate, strappate, sfilacciate o eccessivamente usurate.
A Non alterare o modificare arbitrariamente il dispositivo la modifica potrebbe provocarne il funzionamento imprevedibile e danni al paziente o ai soccorritori e

comunque la perdita della garanzia e sollevando il Fabbricante da qualsiasi responsabilita

* Durante I'utilizzo del dispositivo deve essere garantita |'assistenza di personale qualificato e devono essere presenti almeno due operatori.

* Seguire le procedure ed i protocolli interni approvati dalla propria organizzazione.

* Le attivita di disinfezione devono essere eseguite in accordo ai parametri di ciclo validato, riportati nelle norme tecniche specifiche.

* Non utilizzare macchine asciugatrici per asciugare il dispositivo.

* Nel caso di cute esposta e/o lesa, coprire le superfici a contatto col paziente con un lenzuolo chirurgico che rispetti le normative di biocompatibilita per tutelare la salute

del paziente.

6. AVVERTENZE SPECIFICHE
Per I'utilizzo delle cinture di trattenuta integrali, & necessario anche aver letto, compreso e seguire accuratamente tutte le indicazioni presenti nel manuale d’uso.

* Rispettare sempre le specifiche di posizionamento determinate dal dispositivo con cui sono utilizzate le cinture. Inoltre, 'operatore deve valutare che I'ingombro del paziente
non riduca la funzionalita del prodotto.

* Applicare sempre il numero di cinture previsto dal presidio di trasporto in uso.

* Stabilire un programma di manutenzione e controlli periodici, identificando un addetto di riferimento. Il soggetto a cui viene affidata la manutenzione ordinaria del disposi-
tivo deve garantire i requisiti di base previsti dal fabbricante, all'interno delle presenti istruzioni d’uso.

* Tutte le attivita di manutenzione devono essere registrate e documentate con i relativi report di intervento tecnico le documentazione dovra essere mantenuta almeno per
10 anni dal fine vita del dispositivo e dovra essere messa a di izione delle Autorita 1ti e/o del fabbricante, quando richiesto.

Effettuare delle simulazi occorso con le cinture applicate al prodotto con cui ne & previsto I'impiego e un carico simulante paziente e accessori, prima
della messa in servizio del dispositivo.
A Prima di ogni utilizzo verificare sempre I'integrita del dispositivo e delle sue componenti, come specificato nel manuale d’uso. In caso di anomalie o danni che

possano compromettere la funzionalita e la sicurezza del dispositivo, quindi del paziente e dell’operatore, & necessario mettere fuori servizio il dispositivo.
Seguire le procedure approvate dal Servizio Medico d’Emergenza per il posizionamento e il trasporto del paziente.

* Evitare il contatto con oggetti taglienti.

* Seguire le procedure approvate dal Servizio Medico d’Emergenza per I'immobilizzazione e il trasporto del paziente.

* Per preservare la vita del dispositivo & necessario proteggerlo il pit possibile dai raggi UV e dalle condizioni meteo avverse.

* Accertarsi che le fibbie siano adeguatamente ancorate al nastro e che siano integre e funzionanti.

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 ECOMPONENTI
Nota: Spencer Italia S.r.l. si riserva il diritto di apportare modifiche alle specifiche senza darne preavviso.

DESCRIZIONE
¢ il 1  Moschettoni per Pin (se presenti)
g Al
—
2 Nastri trasversali con strap
L e -
! 3 Nastro longitudinale
| 4 Nastria “v”
ROCK STRAPS T-STRAPS REFLEX STRAPS PIN STRAPS ECS STRAPS RSP STRAPS
N° Nastri 10 10 10 10 12 10
. . . Strap+moschettoni in
Tipo fissaggio Strap Strap Strap metallo Strap Strap
. . . N " . . Polipropilene/Nylon/Lega . . N "
Materiale Polipropilene/Nylon Polipropilene/Nylon Polipropilene/Nylon metallica Polipropilene/Nylon Polipropilene/Nylon
Peso 600g 800g 600g 1500g 800g 350g

9. MESSA IN FUNZIONE

Per il primo utilizzo, verificare che:

Limballo sia integro e abbia protetto il dispositivo durante il trasporto

Controllare che siano presenti tutti i pezzi compresi nella lista di accompagnamento.
Funzionalita generale del dispositivo

Stato di pulizia del prodotto

Assenza di tagli, fori, lacerazioni o abrasioni sull’intera struttura

Stato di usura del dispositivo.

Verificare il corretto scorrimento dei nastri

Verificare il corretto funzionamento dei moschettoni se presenti nel modello
Verificare la corretta adesione degli inserti strap

Verificare al paragrafo 11 le modalita d’uso per lo svolgimento delle verifiche sopra indicate.
Non modificare per nessun motivo il dispositivo nelle sue parti perché cio potrebbe essere causa di danni al paziente e/o ai soccorritori.

La mancanza delle misure sopra indicate, preclude la si nell’uso del di itivo, con il rischio di danni per il paziente, gli operatori e il
stesso.
Per utilizzi ivi, le ioni i al 12
Se le condizioni riportate sono rispettate, il dispositivo pud essere considerato pronto all’'uso; in caso contrario & necessario togliere immediatamente il dispositivo dal servizio
e contattare il Fabbricante.

ispositivo




10. CARATTERISTICHE FUNZIONALI

Per le caratteristiche di funzionamento, consultare il paragrafo 11 — Modalita d’uso.

11. MODALITA’ D’'USO

Prima di intervenire sul paziente, devono essere effettuate delle valutazioni mediche primarie. Prima di utilizzare qualsiasi tipologia di cintura descritta nel presente
manuale, leggere attentamente le istruzioni d’uso del dispositivo con cui & previsto il loro impiego.

11.1 APPLICAZIONE DELLE CINTURE

Seguire le procedure approvate dal Servizio Medico d’Emergenza di riferimento per I'immobilizzazione, il posizionamento ed il trasporto del paziente.

Le procedure di seguito indicate sono redatte in base a informazioni generiche d’uso.

1. Il paziente si trova posizionato su tavola spinale con collare cervicale

2. Mantenendo sempre ad i bili ione, iare la cintura sul paziente, disponendo i nastri a “V” circa 2/3 cm al di sotto del collare cervicale
3. Posizionare gli altri nastri trasversali in questo modo:

* la cinghia toracica all'altezza del torace appena sotto le spalle

* la cinghia pelvica all’altezza delle creste iliache

* la prima cinghia degli arti inferiori sul femore, in prossimita del ginocchio

* la seconda cinghia degli arti inferiori sulle tibie, in prossimita delle caviglie (se il paziente & basso arrotolare le cinghie)

Prestare sempre la massima attenzione ad eventuali zone che possano aver subito traumi e/o fratture.

4. Applicare eventuali fermacapo e/o fermacaviglie se necessario.

5. Partendo dalle spalle verso i piedi, inserire le cinghie nei fori corri i contemp 1te sui due lati della spinale, utiliz-
zando gli eventuali moschettoni che, se presenti, devono essere agganciati ai pin della tavola spinale.

6. Fissare le cinghie applicando una trazione uguale da entrambi i lati, dalle spalle verso i piedi e ponendo attenzione ad eventuali
problemi respiratori ed addominali;

7. Assicurarsi che il paziente sia adeguatamente immobilizzato, quindi proseguire le manovre in accordo alle linee guida del Servizio
medico d’emergenza di riferimento.

S

La cintura pediatrica RSP, destinata all’utilizzo con |a tavola spinale Baby Go, & dotata di un metro con aree colorate, le quali consentono di identificare piti rapidamente il lato
che con buona probabilita risultera pi adeguato al paziente in relazione alla sua altezza. Il soccorritore e tuttavia I'unico responsabile della scelta del dispositivo e della sua
corretta applicazione.

12. PULIZIA E MANUTENZIONE

Spencer Italia S.r.|. declina ogni responsabilita per qualsiasi danno, diretto o indiretto, che sia conseguenza di un utilizzo improprio del prodotto e dei pezzi di ricambio
e/o comunque di qualsiasi intervento di riparazione effettuato da soggetto diverso dal Fabbricante, che si avvale di tecnici interni ed esterni specializzati a cid autorizzati;
inoltre la garanzia risulta invalidata.

* Durante tutte le operazioni di controllo, manutenzione ed igienizzazione I'operatore deve indossare adeguati dispositivi di protezione individuali, quali guanti, occhiali, etc.

Stabilire un programma di manutenzione, controlli periodici e proroga del tempo di vita medio, se previsto dal Fabbricante nel Manuale d’Uso, identificando un addetto di

riferimento, che sia in possesso dei requisiti di base definiti nel Manuale d’Uso.

La frequenza dei controlli & determinata da fattori quali le prescrizioni di legge, il tipo di utilizzo, la fi di utilizzo, le

stoccaggio.

La riparazione dei prodotti realizzati da Spencer Italia S.r.l. deve essere necessariamente effettuata dal Fabbricante, che si avvale di tecnici interni o esterni specializzati i

quali, utilizzando ricambi originali, forniscono un servizio di riparazione di qualita in stretta conformita alle specifiche tecniche indicate dal Produttore. Spencer Italia S.r.l.

declina ogni responsabilita per qualsiasi danno, diretto o indiretto, che sia conseguenza di un utilizzo improprio dei pezzi di ricambio e/o comunque di qualsiasi intervento

di riparazione effettuato da soggetti non autorizzati.

* |l ricondizionamento, processo eseguito sul dispositivo per consentirne il ripristino della sicurezza tecnica e funzionale del dispositivo usato, esempio reimmatricolazione,
deve essere eseguito dal Fabbricante.

* Tutte le attivita di manutenzione e revisione devono essere registrate e documentate con i relativi report di intervento tecnico; la documentazione dovra essere mantenuta
almeno per 10 anni dal fine vita del prodotto e dovra essere messa a di izi delle Autorita 1ti e/o del Fabbricante, quando richiesto.

* La pulizia, prevista per i prodotti riutilizzabili, deve essere eseguita nel rispetto delle indicazioni fornite dal Fabbricante nel Manuale d’Uso, al fine di evitare il rischio di
infezioni crociate dovute alla presenza di secreti e/o residui.

i durante I'uso e lo

12.1 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 |'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 l'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.

12.2 MANUTENZIONE ORDINARIA

E’ necessario stabilire un programma di controlli periodici, identificando un addetto di riferimento. Il soggetto a cui viene affidata la manutenzione del dispositivo deve
garantire i requisiti di base previsti nel presente manuale d’uso.

Tutte le attivita di manutenzione, devono essere registrate e documentate con i relativi report di intervento tecnico. Tale documentazione dovra essere mantenuta almeno
per 10 anni dal fine vita del dispositivo e dovra essere messa a disposizione delle Autorita competenti e/o del Fabbricante, quando richiesto.

Durante tutte le operazioni di controllo, manutenzione ed igienizzazione I'operatore deve indossare adeguati dispositivi di protezione individuali, quali guanti, occhiali, etc.

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 5 Avvertenze e 6 Avvertenze specifiche

* Soddisfacimento dei requisiti previsti dal manuale nella sezione 11 Modalita d’'uso

Utilizzare solo componenti/ parti di ricambio e/o accessori originali o approvati da Spencer Italia S.r.l., in modo da effettuare ogni operazione senza causare alterazioni,
modifiche al dispositivo; in caso contrario si declina ogni responsabilita sul funzionamento non corretto o su eventuali danni provocati dal dispositivo stesso al paziente o
all'operatore, invalidandone la garanzia e facendo decadere la conformita al Regolamento UE 2017/745.

12.3 REVISIONE PERIODICA
Non é prevista una revisione periodica per il dispositivo.
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12.4 MANUTENZIONE STRAORDINARIA

La manutenzione straordinaria puo essere eseguita solo dal Fabbricante, che si avvale di tecnici interni ed esterni specializzati ed autorizzati dal Fabbricante stesso.
Siintendono validate da Spencer Italia S.r.l. solo le attivita di manutenzione svolte da tecnici specializzati ed autorizzati dal Fabbricante.
12.5 TEMPO DI VITA

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

Spencer ltalia S.r.|. declina ogni responsabilita sul funzionamento non corretto o su eventuali danni provocati dall’utilizzo di dispositivi che abbiano superato il tempo di vita
massimo ammesso.

13. TABELLA GESTIONE GUASTI

PROBLEMA CAUSA RIMEDIO
Non é possibile agganciare il moschettone Il moschettone & danneggiato oppure  Verificare che nulla interferisca con I'apertura. Se tutto risulta pulito ed il problema
al pin presente sulla tavola spinale dei detriti ne ostacolano I'apertura non & stato risolto, mettere immediatamente il dispositivo fuori servizio e contat-

tare il fabbricante

La cintura non si chiude Aree strap sporche o distaccate Pulire le aree strap e verificarne la corretta adesione.
Se il problema persiste, mettere il dispositivo fuori servizio e contattare il
fabbricante

Nel caso il problema o guasto rilevato non corrisponda a quanto sopra indicato contattare il servizio assistenza Spencer Italia srl.

14. ACCESSORI

Non sono presenti accessori per questi dispositivi.

15. RICAMBI
Non sono presenti ricambi per questi dispositivi.

16. 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. Le immagini sono inserite a titolo di esempio e possono variare da quelle vere e proprie del dispositivo.

© 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.l.



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

* T-Straps * Pin Straps * Reflex Straps * ECS Straps * Rock Straps * RSP Straps

2. INTENDED USE
2.1 INTENDED USE AND CLINICAL BENEFITS
Full body restraint belts are aids used to immobilise patients on Spencer spine boards.

2.2 TARGET PATIENTS

There are no particular indications related to the patient group.

The design of the product allows it to be used with any person within the dimensions of the device. If paediatric subjects must be transported, it will be in the role of the rescuer
to determine whether the belt systems are suitable for immobilization or if it will be necessary to use another device.

2.3 PATIENT SELECTION CRITERIA

The expected patient selection criteria are those applicable to the device with which the belt is used.

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 and experts in patient handling, immobilisation and transport.
These devices are not intended for lay people.

Full body restraint belts are devices intended for professional use only. Do not allow untrained persons to help while using the product, as they may cause injury to
themselves or others.

Despite all efforts, laboratory tests, trials, and instructions for use, standards do not always reproduce practice, so the results obtained under actual conditions of product
use in the natural environment may sometimes differ significantly.

The best instructions are the continuous practice of use under the supervision of competent and trained personnel.

Operators using the device should be physically able to use the device and have good muscle coordination. Operators’ ability must be assessed before the definition of roles
in use of the stretcher.
Operators must be able to provide the necessary patient care.

2.5.1 USER TRAINING

Regardless of your level of experience with similar devices in the past, you should carefully read and understand the contents of this manual before installing, operating, or
servicing this product. In case of any questions, please contact Spencer Italia S.r.l. for the necessary clarifications.

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

The suitability of the users for use of this product can be attested by the training registration, in which trained persons, trainers, date and place are specified. This docu-
mentation must be kept for at least 10 years after the end of the product’s life and must be made available to the competent authorities and/or the Manufacturer when
requested. In the absence of such documentation, the relevant bodies will apply any foreseen sanctions.

Do not allow untrained persons to help while using the product, as they may cause injury to themselves or others.

Note: Spencer Italia S.r.l. is always available for training courses.

2.5.2 INSTALLER TRAINING
Installation is not required.

3. REFERENCE STANDARDS

As Distributor or End-User of the products manufactured and/or marketed by Spencer Italia S.r.l., users are strictly required to be familiar with the legal provisions in force in
the country of destination of the goods, applicable to the devices to be supplied (including regulations relating to technical specifications and/or safety requirements) and,
therefore, to understand the requirements necessary to ensure compliance of the products themselves with all legal requirements of the territory.

REFERENCE DOCUMENT TITLE

EU Regulation 2017/745 EU Regulation on Medical Devices

4. INTRODUCTION

4.1 USING THE MANUAL

The purpose of this manual is to provide healthcare professionals with the information necessary for safe and appropriate use and maintenance of the device.

Note: The Manual is an integral part of the device and therefore it must be kept for the entire life of the device and must accompany it in any changes of use or ownership. If any
instructions for use for products other than the one received are present, please contact the Manufacturer inmediately before use.

Spencer products User Manuals can be downloaded from the site http://support.spencer.it or by contacting the Manufacturer. Exceptions are those items whose essentiality
and reasonable and predictable use are such that it is not necessary to draw up instructions, in addition to the following warnings and indications on the label.

Regardless of your level of experience with similar devices in the past, it is advisable to carefully read and understand the contents of this manual before installing,
operating, or servicing this product.

4.2 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). This must never be removed or covered.

In the event of damage or removal, request a duplicate from the Manufacturer, or else the warranty will be void as the device can no longer be traced.

If the assigned Lot/SN cannot be traced, the device must be iti provis only under the ibility of the

EU Regulation 2017/745 requires manufacturers and distributors of medical devices to keep track of their location. If the device is in a location other than the address to which
it was shipped or sold, or if it was donated, lost, stolen, exported or destroyed, permanently removed from use, or if the device was not delivered directly from Spencer Italia
S.r.l,, please register the device at http://service.spencer.it, or inform Customer Service (see § 4.4).
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4.3 SYMBOLS

Symbol Meaning Symbol Meaning
c E Device in compliance with EU Regulation 2017/745 D.anger— Indicates a hazarijus situation that may result in a situation
directly related to serious injury or death.

Medical device E]zl See the instructions for use

Manufacturer Lot number

Date of manufacture Product code

&0“1 Caution: Federal law restricts the sale of this device by or on the order of a
¥ licensed professional (US market only)

B3 31E

Unique Device Identifier

Production identification

Alphanumeric code that identifies the production units of the device, composed of:
(01)805771123 company prefix

000 progressive GS1

6

control number
(11)200626 date of production (YYMMDD)

(01)8057711230006 (11) 200626 (10) 1234567890 (10)1234567890 lot number

4.4 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.

For information regarding correct interpretation of the instructions for use, maintenance, installation or return, please contact Spencer Customer Service tel. +39 0521 541154,
fax +39 0521 541222, e-mail service@spencer.it.

To facilitate service, always indicate the lot number (LOT) or serial number (SN) on the label attached to the package or device itself.

Warranty and service conditions are available at http://support.spencer.it.

Note: Record and keep with these instructions: lot (LOT) or serial number (SN), if present, place and date of purchase, date of first use, date of checks, user name and comments.

5. WARNINGS/DANGERS

A Warnings, dangers, notes, and other important safety information are provided in this section and are clearly visible throughout the manual.
At least every 6 months, it is important to check for updated instructions and any changes involving your product. This information is freely available on the website www.
spencer.it on the specific product page.

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

Before each use, always check the conditions of the product, as specified in the User Manual. In the event of faults/damage that could compromise its functiona-
lity/safety, immediately remove it from service and contact the Manufacturer.

A The product must not be tampered with or modified without the manufacturer’s authorisation (modification, tweaking, additions, repair), as they may constitute
imminent danger of injury to persons and material damage. Should these operations be performed, we decline any responsibility for incorrect operation or any

damage caused by the product itself; moreover, the CE marking and the product warranty shall be null and void
Be sure to take every precaution to avoid hazards from contact with blood or body secretions, if applicable.

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.

When using the devices, position and adjust them in such a way that they do not hinder operator works or the use of any other equipment.

Avoid contact with sharp or abrasive objects.

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

Storage

The product must not be exposed or come into contact with thermal sources of combustion or flammable agents, but must instead be stored in a dry, cool place, away
from light and sun.

Do not store the product under other more or less heavy materials that may damage the device.

Store and transport the product with its original packaging, otherwise the warranty shall be invalidated.

Storage temperature: -10°C to +60°C.

Regulatory requirements

As Distributor or End-User of the products manufactured and/or marketed by Spencer Italia S.r.l., users are strictly required to be familiar with the legal provisions in force in
the country of destination of the goods, applicable to the devices to be supplied (including regulations relating to technical specifications and/or safety requirements) and,
therefore, to understand the requirements necessary to ensure compliance of the products tt Ives with all legal requil of the territory.

* Promptly and in detail notify Spencer Italia S.r.l. (already in the quotation request phase) about possible fulfilments by the Manufacturer necessary for the compliance of
products with specific legal requirements of the territory (including those deriving from regulations and/or regulatory provisions of another nature).

Act with due care and diligence to help ensure compliance with the general safety requirements of the devices placed on the market, providing end-users with all the infor-
mation necessary to carry out periodic revisions on the supplied devices, exactly as indicated in the User Manual.

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.

Without prejudice to the above, the Distributor or End-User shall assume wider liability related to non-compliance with non-fulfilment of the above-mentioned obligations,
with consequent obligation to indemnify and/or hold Spencer Italia S.r.l. harmless from any possible injurious effect.

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.

General warnings for medical devices
The user must carefully read the following in addition to the general warnings.

* Itis not foreseen that application of the device lasts longer than the time required for first aid operations and subsequent transport to the nearest rescue point.



Do not use if the device or parts of it are punctured, torn, frayed, or excessively worn.
A Do not alter or modify the device arbitrarily, as doing so could result in unpredictable operation and damage to the patient or rescuers and shall void the manu-

facturer’s warranty and release the manufacturer from all liability

* Qualified personnel and at least two operators must be present during use of the device.

* Follow the internal procedures and protocols approved by your organisation.

* Disinfection operations must be carried out in accordance with the validated cycle parameters, as stated in the specific technical standards.

* Do not use drying machines to dry the device.

* In case of exposed and/or injured skin, cover the surfaces in contact with the patient with a surgical sheet that respects bio-compatibility regulations to protect the patient’s

health.

6. SPECIFIC WARNINGS
To use the full body restraint belts, you must also have read, understood and carefully follow all the instructions in the user manual.

* Always comply with the positioning specifications defined by the device with which the belts are used. In addition, the operator should assess whether the overall size of
the patient reduces the functionality of the product.

* Always apply the number of belts provided by the transport equipment in use.

* Establish a maintenance program and periodic checks, identifying a designated reference person. The person entrusted with routine maintenance of the device must ensure
the basic requirements envisaged by the manufacturer within these operating instructions.

* All maintenance activities must be recorded and documented with the relevant technical operation reports. This documentation must be kept for at least 10 years after the
end of the device’s life and must be made available to the competent authorities and/or the manufacturer when requested.

Perform rescue simulations with the belts applied to the product with which it is intended to be used and a patient simulating load and accessories before
putting the device into service.
A Before each use, always check the conditions of the device and its components, as specified in the user manual. In case of faults or damage that may compromise

the functionality and safety of the device, and therefore the patient and the operator, remove the device from service.
Follow approved Emergency Medical Service procedures for patient positioning and transportation.

* Avoid contact with sharp objects.

* Follow approved Emergency Medical Service procedures for patient immobilization and transportation.

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

* Make sure that the buckles are properly anchored to the strap and that they are intact and functional.

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
Note: Spencer Italia S.r.l. reserves the right to make changes to specifications without notice.

DESCRIPTION

1  Spring catches for Pins (if present)

2 Transversal belts with strap

i
—.T.' i
Lo T
_‘_ 3 Longitudinal belt

-
4 V-belts
ROCK STRAPS T-STRAPS REFLEX STRAPS PIN STRAPS ECS STRAPS RSP STRAPS
No. Belts 10 10 10 10 12 10
. Strap+metal spring

Fastening type Strap Strap Strap catches Strap Strap
Material Polypropylene/Nylon Polypropylene/Nylon Polypropylene/Nylon Ponﬁz{;Tgﬁgsylon/ Polypropylene/Nylon Polypropylene/Nylon
Weight 600g 800g 600g 1500g 800g 350g

9. COMMISSIONING

For first use, check that:

Packaging is intact and has protected the device during transportation
Check that all parts included in the packing list are present

General functionality of the device

Product cleanliness

Absence of cuts, holes, tears or abrasions on the entire structure

Conditions of wear of the device.

Check that the belts slide correctly,

Check that the spring catches are working correctly, if present on the model.
Check the correct adhesion of the strap inserts.

See paragraph 11 for how to carry out the above-mentioned checks.
Do not modify the device or its parts for any reason as this could cause damage to the patient and/or rescuers.

Failure to take the above measures will preclude safe use of the device, resulting in risk of damage to the patient, operators and the device itself.
For subsequent use, perform the operations specified in paragraph 12.
If the above conditions are met, the device may be considered ready for use; otherwise, you must immediately remove the device from service and contact the Manufacturer.

10. OPERATING CHARACTERISTICS
See paragraph 11 - Proper use for operating characteristics.
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11. PROPER USE

Primary medical evaluations must be carried out before intervening on the patient. Before using any type of belt described in this manual, carefully read the operating
instructions of the device with which it is intended to be used.

11.1 APPLYING THE BELTS

Follow approved Emergency Medical Service reference procedures for patient immobilization, positioning and transport.

The following procedures are based on general usage information.

. The patient is placed on a spine board with a cervical collar.

While maintaining adequate immobilization, place the belt on the patient, arranging the V-belts about 2/3 cm below the cervical collar.
Position the other transversal belts as follows:

The thorax strap at chest height just below the shoulders

The pelvic strap at the height of the iliac crests

The first leg strap on the femur, close to the knee

The second leg strap on the tibiae, close to the ankles (if the patient is short, roll up the straps)

cewN R

Always be extremely careful with any areas that may have suffered trauma and/or fractures.

4. Apply head restraints and/or ankle restraints if necessary.
5. Starting from the shoulders towards the feet, insert the straps into the corresponding holes on both sides of the spine at the same
time, if necessary using the spring catches, which must be hooked onto the pins of the spine board.
6. Fasten the straps by applying equal traction on both sides, from the shoulders towards the feet, paying attention to any respiratory
and abdominal problems;
7. Make sure that the patient is adequately immobilized, then continue the manoeuvres according to the guidelines of the relevant
Emergency medical service.
S
The RSP paediatric belt, intended for use with the Baby Go spine board, is equipped with a tape measure with coloured areas which allow quicker identification of which
side is most likely to be appropriate for the patient in relation to their height. The rescuer is however solely responsible for the choice of device and its correct application.

12. CLEANING AND MAINTENANCE

Spencer Italia S.r.l. declines all responsibility for any direct or indirect damage which is the consequence of improper use of the product and spare parts and/or in any
case of any repair carried out by a person other than the Manufacturer, who uses internal and external technicians authorised to do so; moreover, doing so will invalidate
the warranty.

* The operator must wear suitable personal protective equipment, such as gloves, goggles, etc. during all checking, maintenance and cleaning operations.

Establish a maintenance schedule, periodic inspections and extend the average life span, if foreseen by the Manufacturer in the User Manual, identifying a reference person
who meets the basic requirements set forth in the User Manual.

The frequency of inspections is determined by factors such as legal requi type of use, freq y of use, and i iti during use and storage.
Repairs of products manufactured by Spencer Italia S.r.l. must be carried out by the Manufacturer, who shall make use of specialised internal or external technicians
who, using original spare parts, shall provide quality repair service in strict compliance with the technical specifications indicated by the Manufacturer. Spencer Italia S.r.l.
declines any responsibility for any direct or indirect damage which is a consequence of improper use of spare parts and/or any repair work carried out by unauthorised
parties.

Reconditioning, a process performed on the device to restore the technical and functional safety of the device used, for example re-registration, must be performed by the
Manufacturer.

All maintenance and overhaul activities must be recorded and documented with the relevant technical ion reports. This d ion must be kept for at least 10
years after the end of the product’s life and must be made available to the competent authorities and/or the Manufacturer when requested.

Cleaning, provided for reusable products, must be carried out in accordance with the Manufacturer’s instructions in the User Manual in order to avoid the risk of cross-in-
fection due to the presence of body fluids and/or residues.

12.1 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.

Any metal parts exposed to external agents undergo surface treatments and/or coating in order to obtain better resistance. 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 soap, which may deteriorate or compromise conditions and durability. Avoid using high
pressure water. Let dry completely 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 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.

In the case of disposable products, no cleaning is required except that the product be properly stored and packaged according to the manufacturer’s specifications.

12.2 ROUTINE MAINTENANCE

You must establish a program for periodic checks, identifying a designated reference person. The person entrusted with device maintenance must ensure the basic
requirements envisaged within this user manual.

All maintenance activities must be recorded and documented with the relevant technical intervention reports. This documentation must be kept for at least 10 years after
the end of the device’s life and must be made available to the competent authorities and/or the Manufacturer when requested.

The operator must wear suitable personal protective equipment, such as gloves, goggles, etc. during all checking, maintenance and cleaning operations.

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 5 Warnings and 6 Specific Warnings.

* Fulfilment of the requirements of the manual in section 11 Proper use

Use only original or Spencer Italia S.r.|. approved components/replacement parts and/or accessories to carry out any operation without causing alterations or modifications
to the device. Otherwise, we decline all responsibility regarding incorrect operation or any damage caused by the device to the patient or the operator, invalidating the
warranty and invalidating compliance with EU Regulation 2017/745.

12.3 PERIODIC OVERHAUL

No periodic overhaul is foreseen for the device.

12.4 SPECIAL MAINTENANCE

Special maintenance can only be carried out by the Manufacturer, who uses internal and external technicians specialised and authorised by the Manufacturer itself.

Only maintenance activities carried out by specialised technicians authorised by the Manufacturer are considered valid by Spencer Italia S.r.l.



12.5 LIFE SPAN

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

Spencer Italia S.r.|. will accept no responsibility for incorrect operation or damage caused by the use of devices that have exceeded the maximum allowable life span.

13. TROUBLESHOOTING TABLE

PROBLEM CAUSE REMEDY

Itis not possible to attach the spring catch  The spring catch is damaged or dirt is Check that nothing is interfering with the opening. If everything is clean and the
to the pin on the spine board. obstructing the opening. problem has not been solved, immediately remove the device from service and
contact the manufacturer.

The belt does not close. Strap areas dirty or detached. Clean the strap areas and check for proper adhesion.
If the problem persists, remove the device from service and contact the manu-
facturer.

If a problem or fault is detected that does not correspond to the above, please contact Spencer Italia srl customer care service.

14. ACCESSORIES

There are no accessories for these devices.

15. SPARE PARTS

There are no spare parts available for these devices.

16. 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.
The images are included as examples and may vary slightly from the actual device.

© 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 ndij ergénzt oder gedndert werden.

* T-Straps * Pin Straps * Reflex Straps * ECS Straps * Rock Straps * RSP Straps

2. VERWENDUNGSZWECK

2.1 VERWENDUNGSZWECK UND KLINISCHER NUTZEN

Die Integral-Haltegurte sind Hilfsmittel, um den Patienten auf Spencer-Wirbelsaulenbrettern zu immobilisieren.
2.2 ZIELPATIENTEN

Es bestehen keine besonderen Indikationen fiir bestimmte Patientengruppen.
Die Formgebung des Produkts erlaubt den Einsatz bei jedem, solange die Abmessungen des Gerits nicht iiberschritten werden. Falls Kinder transportiert werden mussen,
ist es Aufgabe des Notfallsanitéters festzulegen, ob die Gurtsysteme fiir die Immobilisation geeignet sind, oder ob eine andere Schutzvorrichtung verwendet werden muss.

2.3 AUSWAHLKRITERIEN FUR PATIENTEN

Die Auswabhlkriterien fur erwartete Patienten sind diejenigen, die fiir das Gerét gelten, mit dem der Gurt verwendet wird.

2.4 GEGENANZEIGEN UND UNERWUNSCHTE NEBENWIRKUNGEN

Es bestehen keine i oder irkungen durch den Gebrauch des Gerits, sofern es gemaR Handbuch angewendet wird:
2.5 ANWENDER UND TECHNIKER

Das vorgesehene Anwendungspersonal sind Rettungskrafte mit Erfahrung fiir die Bewegung, die Immobilisierung und den Transport des Patienten.
Die Gerate sind nicht fir unfachmannische Anwender bestimmt.

Die Integral-Haltegurte sind ieRlich fir den pr Gebrauch bestimmt. Nicht geschulte Personen diirfen wahrend des Gebrauchs des Produkts keine Hilfe
leisten, da dies zu Verletzungen an ihnen selbst oder an anderen fiihren kénnte.

Trotz aller Anstrengungen, Labortests, Abnahmeprufungen und Gebrauchsanweisungen entsprechen die Bestimmungen nicht immer den praktischen Anwendungen,
daher kdnnen isse unter realen Gebr des Produkts im Einsatzfeld mitunter deutlich von ihnen abweichen.

Die besten Anleitung ist der stete Gebrauch unter Aufsicht von erfahrenem und ausgebildetem Personal

Die Einsatzkréfte, die ihn verwenden, missen die kdrperliche Leistungsfahigkeit und eine gute Muskelkoordination besitzen. Die Fahigkeiten des Personals miissen vor Festle-
gung der Aufgabenverteilung beim Einsatz des Geréts gepriift werden.
Die Rettungskrifte miissen in der Lage sein, dem Patienten im Bedarfsfall beistehen zu kénnen.

2.5.1 ANWENDERAUSBILDUNG

Unabhangig von den in Vergangenheit mit dhnlichen Geraten erworbenen Erfahrungen muss der Inhalt dieses Handbuchs aufmerksam gelesen und auch verstanden wer-

den, bevor das Produkt zusammengebaut und einsatzbereit gemacht wird oder Wartungsarbeiten an ihm vorgenommen werden. Bei Zweifel wenden Sie sich fiir weitere

Erlauterungen an Spencer Italia S.r.l.

Das Produkt darf nur von Personal angewendet werden, das im Gebrauch dieses und nicht eines anderen, dhnlichen Produkts geschult ist.

Die Eignung der Anwender fiir den Gebrauch des Produkts kann durch die Eintragung der Schulung bescheinigt werden, in der die geschulten Personen, die Ausbilder sowie

Datum und Ort angegeben sind. Diese Di ion muss fiir mit 10 Jahre nach dem L des t werden und muss den zustandlgen
und/oder dem auf Anfrage zur Verfiigung gestellt werden. Geschieht dies nicht, werden von den andif Stellen

erhoben.

Nicht geschulte Personen diirfen wahrend des Gebrauchs des Produkts keine Hilfe leisten, da dies zu Verletzungen an ihnen selbst oder an anderen fiihren kénnte.

Hinweis: Spencer Italia S.r.l. steht immer zur Durchfiil g von en zur Verfigung.

2.5.2 AUSBILDUNG INSTALLATEUR
Es ist keine Installation vorgesehen.

3. BEZUGSRICHTLINIEN

Der Handler oder Endanwender der von Spencer Italia S.r.l. hergestellten und/oder vermarkteten Produkte ist verpflichtet die im Bestimmungsland der Waren
geltenden gesetzlichen Bestimmungen zu kennen, die auf die zu liefernden Gerite anwendbar sind (darunter die Vorschriften zu den technischen Angaben und/oder
Sicherheitsanforderungen), und muss daher die Anforderungen kennen, die fiir die Ubereinstimmung der betreffenden Produkte mit den gesetzlichen Bestimmungen des
Landes benétigt werden.

BEZUG TITEL DES DOKUMENTS
Verordnung EU 2017/745 EU-Verordnung zu medizinischen Geraten

4. EINLEITUNG

4.1 GEBRAUCH DES HANDBUCHS

Dieses Handbuch hat den Zweck, dem Notfallsanititer die Informationen zu liefern, die fiir einen sicheren und bestimmungsgeméaBen Gebrauch und fiir eine angemessene

Wartung des Gerats bendtigt werden.

Hmwels Das Handbuch ist fester Bestandteil des Gerdts. Es muss daher fur die gesamte Lebensdauer aufbewahrt werden und muss dem Gerdt bei etwaigem Wechsel des
tes oder des Eigentiimers beiliegen. Falls Gebrauc liegen, die sich auf ein Produkt beziehen, das von dem gelieferten abweicht, muss sich vor

der Anwendung sofort an den Hersteller gewendet werden. .

Die Benutzerhandbiicher der Produkte von Spencer kénnen von der Internetseite http://support.spencer.it heruntergeladen werden, oder man wendet sich an den Hersteller.

Ausgenommen sind Artikel, deren Eigenart und vernunftméaRig vorhersehbarer Gebrauch zusatzlich zu den folgenden Warnhinweisen und Hinweisen auf dem Typenschild keine

Benutzeranleitung erforderlich machen.

L angig von den in it mit dhnlichen Geraten erworbenen Erfahrungen sollte dieses Handbuchs aufmerksam gelesen und auch verstanden werden, bevor
das Produkt zusammengebaut und einsatzbereit gemacht wird oder Wartungsarbeiten an ihm vorgenommen werden.

4.2 TYPENSCHILDER UND RUCKVERFOLGBARKEIT DES PRODUKTS

Jedes Produkt ist mit einem Typenschild versehen, das sich am Geréat 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. Dieses Schild darf niemals entfernt oder abgedeckt werden.

Bei Beschadigung oder einer Abnahme kann beim Hersteller um ein Duplikat angefragt werden, da ansonsten die Giiltigkeit der Garantie verfallt, da das Gerat nicht mehr
rlickverfolgbar ist.

Falls die i L /SN nicht mehr ist, muss das Gerat liberholt werden, wozu nur der Herstellers verantwortlich ist.

Die Verordnung EU 2017/745 verpflichtet die Hersteller und die Handler von medizinischen Geréten, deren Standort aufzuzeichnen. Wenn das Gerét sich an einem Sitz befindet,
der von der Lieferadresse abweicht, oder es verkauft, verschenkt, verloren, gestohlen, exportiert oder zerstort, dauerhaft auBer Gebrauch genommen wurde, oder wenn das
Gerét nicht direkt von Spencer Italia S.r.l. geliefert wurde, muss es unter der Internetadresse http://service.spencer.it registriert werden, oder der Kundendienst (vgl. § 4.4)
ist zu benachrichtigen.




4.3 SYMBOLE

Symbol Bedeutung Symbol  Bedeutung

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

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

Medizinisches Gerat Im Handbuch nachsehen

B>

Hersteller Losnummer

Herstellungsdatum Produktcode

BlEyL S

Achtung! Nach Bundesgesetz darf dieses Gerat nur von einem zugelassenen

Unique Device |dentifier &only Arzt oder auf dessen Anordnung hin verkauft werden (nur fiir den US-Markt)

Kennzeichnung der Produktion

Alphanumerischer Code, der die Produktionseinheit des Gerats kennzeichnet.
Er setzt sich zusammen aus:

(01)0805771123  Vorwahl des Unternehmens

000 fortlaufende GS1

6 Prifnummer
(01)08057711230006 (11) 200626 (10) 1234567890 (11)200626 Herstellungsdatum (JJMMTT)
(10) 1234567890  Losnummer/SN

4.4 GARANTIE UND KUNDENDIENST

Spencer Italia S.r.|. garantiert, dass die Produkte fiir die Dauer von einem Jahr ab Kaufdatum ohne Defekte sind.

Fiir Informationen zur richtigen Auslegung der Anweisungen, des Gebrauchs, Wartung, Installation und Zustellung wenden Sie sich bitte an den Kundendienst von Spencer Tel.
+39 0521 541154, Fax +39 0521 541222, E-Mail service@spencer.it.

Um den Kundendienstservice zu vereinfachen, bitte immer die L (LOT) oder Seri (SN) angeben, die auf dem Typenschild auf der Verpackung oder dem

Gerat angebracht ist.

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

Hinweis: Vermerken und mit diesen Anweisungen aufbewahren: Los- (LOT) oder Serie (SN), falls , Ort und Datum des Kaufs, Datum des ersten Gebrauchs,
if ), und )

5. WARNUNGEN/GEFAHREN

A Warnungen, Gefahren, Hinweise und weitere wichtige Sicherheitsinformationen sind in diesem Abschnitt angegeben und im ganzen Handbuch deutlich sichtbar gemacht.
Mindestens alle 6 Monate muss tberpriift werden, ob aktualisierte Anweisungen und ihr Produkt betreffende Anderungen vorliegen. Diese Informationen sind frei auf der
Internetseite www.spencer.it auf der betreffenden Produktseite einsehbar.

Gebrauchsweise des Produkts

Jeder Gebrauch des Produkts, der von dem in diesem Benutzerhandbuch beschriebenen abweicht, ist verboten.

Vor jedem Gebrauch ist immer zu tiberpriifen, dass das Produkt unbeschadigt ist, wie im Benutzer! ] 1, und bei ien/| adigungen, die
die Verwendbarkeit/Sicherheit beeintrichtigen kénnen, muss es sofort auBer Dienst genommen und der Hersteller benachrichtigt werden.

A Das Produkt darf ohne Genehmigung des Herstellers nicht verfalscht und verandert werden (Anderungen, Anpassungen, Hinzuftigungen, Reparaturen), da daraus
Verletzungsgefahren fir Personen sowie Materialschdden entstehen kénnen. Andernfalls wird keinerlei Haftung fiir den nicht korrekten Einsatz oder fiir Schaden
tibernommen, die durch das Produkt selbst verursacht werden; ferner verfallen die CE-Kennzeichnung und die Produktgarantie
Sicherstellen, dass alle VorsichtsmaRBnahmen getroffen wurden, um Gefahren durch Kontakt mit Blut oder Kérpersekreten zu verhindern, sofern dies méglich ist.
Bei einem festgestellten Produktdefekt sofort ein gleichartiges Gerat benutzen, um die laufende Verwendung aufrechtzuerhalten. Das nicht mehr einsatztaugliche Gerat
muss auer Gebrauch genommen werden.
Beim Gebrauch der Gerite sind sie so zu positionieren und zu einzustellen, dass sie die Arbeiten der Anwender und der Einsatz etwaiger anderer Geréte nicht behindern.
Den Kontakt mit scharfen oder scheuernden Gegenstédnden vermeiden.
Einsatztemperatur: von -5°C bis +50°C.

Lagerung

Das Produkt darf weder Ver itze und entzi 1 Stoffen ausgesetzt noch darf es mit ihnen in Kontakt kommen, sondern muss an einem trockenen, kiihlen und
vor Licht und Sonneneinstrahlung geschiitztem Ort gelagert werden.

Das Gerat nicht unter anderen mehr oder weniger schweren Materialien lagern, die es beschadigen kénnen.

Das Produkt in seiner Originalverpackung lagern und transportieren, da ansonsten die Garantie verfllt.

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

Regulatorische Anforderungen

Der Handler oder Endanwender der von Spencer ltalia S.r.l. hergestellten und/oder vermarkteten Produkte ist verpflichtet die im Bestimmungsland der Waren
geltenden gesetzlichen Bestimmungen zu kennen, die auf die zu liefernden Gerate anwendbar sind (darunter die Vorschriften zu den technischen Angaben und/oder
Sicherheitsanforderungen), und muss daher die Anforderungen kennen, die fiir die Ubereinstimmung der betreffenden Produkte mit den gesetzlichen Bestimmungen des
Landes benotigt werden.

* Spencer Italia S.r.l. ist umgehend und genau zu informieren (bereits bei Anfrage eines 1schlags), wenn vom Hersteller etwaige Anforderungen eingehalten werden
missen, die fiir die Ubereinstimmung der Produkte mit spezifischen gesetzlichen Bestimmungen des Gebiets erforderlich sind (darunter solche, die durch Verordnungen
und/oder gesetzlichen Bestimmungen anderer Art herriihren).

Mit der ] den Sorgfalt und i aftigkeit dazu beitragen, dass die allgemeinen Sicherheitsanforderungen an die in Verkehr gebrachten Produkte eingehalten
werden, indem den Endbenutzern alle Informationen zur Verfiigung gestellt werden, die zur Durchfiihrung der regelmaRigen Uberpriifung der gelieferten Produkte erfor-
derlich sind, genau wie im Benutzerhandbuch angegeben.

* Teil 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, Gibermittelt werden.
* Unbeschadet des Gesagten tibernimmt der Handler oder Endbenutzer von nun an die weitest gehende Haftung im Z h mit der Ni i ing der oben genan-

nten Verpflichtungen und verpflichtet sich daher, Spencer Italia S.r.|. schadlos zu halten und/oder von allen nachteiligen Auswirkungen freizustellen.

Unter Verweis auf die EU-Verordnung 2017/745 wird daran erinnert, dass offentliche oder private Anwender, die bei Durchfiihrung ihrer Tétigkeiten einen Unfall feststel\en,
an dem ein medizinisches Produkt beteiligt ist, auBer dem Hersteller innerhalb der durch ein oder mehrere Ministerialerlasse 1 Fristen und Mod: dem
Gesundheitsministerium Mitteilung machen mussen. Angestellte 6ffentlicher oder privater Gesundheitsdienste miissen den Hersteller iiber alle anderen Stérungen infor-
mieren, die es erméglichen, MaRnahmen zum Schutz und zur Sicherstellung der Gesundheit von Patienten und Anwendern zu ergreifen.
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All ine Hi ise zu ischen Gerditen

Der Anwender muss aufmerksam neben den allgemeinen auch die nachfolgend aufgefiihrten Hinweise lesen.

* Esist nicht vorgesehen, dass die Anwendung des Geréts ldnger dauert als die Zeit, die fir die ersten MaRnahmen und den anschlieBenden Transport zur nachstgelegenen
Rettungsstelle erforderlich ist.

Das Gerét nicht benutzen, wenn an ihm oder Teilen von ihm Lécher, Abrisse, Ausfransungen oder tiberméaRiger Verschlei bemerkt werden.
A Das Gerét nicht absichtlich verfalschen oder abandern. Die Anderung konnte ein unvorhergesehenes Nutzungsverhalten verursachen und den Patienten oder das

Rettungspersonal schadigen und wiirde die Garantie verfallen lassen und den Hersteller von allen Haftungen entbinden.

Wahrend des Gebrauchs des Gerats muss die Beihilfe von Fachpersonal sichergestellt sein und es miissen mindestens zwei Rettungshelfer zugegen sein.

Die durch Ihre Organisation erlassenen internen Verfahren und Protokolle anwenden.

Desinfizierungen missen gemaR den validierten Zyklusparametern durchgefiihrt werden, die in den spezifischen technischen Normen angegeben sind.

Keine Trocknungsgerate zur Trocknung des Geréats verwenden.

Bei freiliegender und/oder verletzter Haut sind die mit dem Patienten in Kontakt stehenden Flichen mit einem OP-Tuch abzudecken, das den Bi ibilita iften

entspricht, um die Gesundheit des Patienten zu schiitzen.

6. SPEZIFISCHE HINWEISE
Vor der Nutzung der Integral-Haltegurte missen auch sorgfiltig alle Angaben in diesem Benutzerhandbuch gelesen, verstanden und befolgt werden.

* Immer die Positionsangaben beachten, die von dem Gerat vorgegeben sind, mit dem die Gurte benutzt werden. Zudem muss der Anwender beriicksichtigen, dass die MaRe
des Patienten nicht die Verwendbarkeit des Produkts beeintrachtigt.

Immer die Anzahl an Gurten anbringen, die von der verwendeten Transporteinrichtung vorgesehen sind.

Unter Angaben eines zustandigen Beschaftigten sind ein Wartungsprogramm und regelmaRige Prifungen zu bestimmen. Die Person, der die ordentliche Wartung des Gerats
anvertraut ist, muss die vom Hersteller vorgesehenen Grundanforderungen im Rahmen dieser Gebrauchsanweisungen sicherstellen.

Alle Wartungstatigkeiten miissen eingetragen und mit den entsprechenden technischen Tatigkeitsberichten dokumentiert werden. Die Dokumentation muss fiir mindestens
10 Jahre ab Lebensende des Geréts aufbewahrt werden und muss auf Anfrage den zusténdigen Behérden und/oder dem Hersteller zur Verfiigung gestellt werden.

Mit den Gurten, die am fiir den Einsatz Produkt sind, i i und einer den Patienten simulierenden Last und Zubehér
durchzufiihren.
Vor jedem Gebrauch ist immer die Unversehrtheit des Gerats und seiner Komponenten zu tberpriifen, wie im Benutzerhandbuch ausgewiesen. Bei Anomalien
A oder Schaden, die die Verwendbarkeit und die Sicherheit des Geréts und somit des Patienten und der Einsatzkraft gefahrden kénnen, darf das Gerét nicht mehr

benutzt werden.
Die vom Medizinischen Notfalldienst genehmigten Verfahren fiir die Positionierung und den Patiententransport befolgen.

Den Kontakt mit scharfen Gegenstanden vermeiden.

Die vom Medizinischen Notfalldienst genehmigten Verfahren fiir die Ruhigstellung und den Patiententransport befolgen.

Um die L des Gerats zu b hren, muss es moglichst vor UV-Strahlen und widrigen Wetterverhaltnissen geschiitzt werden.

Sicherstellen, dass das Gurtschloss fest am Gurt befestigt, unversehrt und einsatzbereit sind.

7. RESTRISIKO

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

8. TECHNISCHE DATEN UND KOMPONENTEN

Hinweis: Spencer Italia S.r.I. behilt sich das Recht vor, ohne Vorankiindigung Anderungen anzubringen. .

BESCHREIBUNG

1  Karabinerhaken fiir Stifte (falls vorhanden)

2 Querbénder mit Strap

i
—.,T', .
el g -
i 3 Langsband
-

4 V-Bdnder

ROCK STRAPS T-STRAPS REFLEX STRAPS PIN STRAPS ECS STRAPS RSP STRAPS
Bénder Nr. 10 10 10 10 12 10
. Strap+Karabinerhaken
Befestigungsart Strap Strap Strap aus Metall Strap Strap
. Polypropylen/Nylon/
Material Polypropylen/Nylon Polypropylen/Nylon Polypropylen/Nylon Metalllegierung Polypropylen/Nylon Polypropylen/Nylon
Gewicht 600g 800g 600g 1500g 800g 3508

9. INBETRIEBNAHME

Fir den Erstgebrauch tberprifen, dass:

Die Verpackung unversehrt ist und das Gerat wahrend des Transports geschiitzt war

Uberpriifen, dass alle Teile der Lieferliste vorhanden sind.

Allgemeine Betriebseignung des Gerats

Reinigungszustand des Produkts

An der ganzen Vorrichtung keine Anzeichen von Schnitten, Lochern, Rissen oder Abschiirfungen
Verschleifgrad der Vorrichtung.

Die korrekte Funktion der Karabinerhaken tiberpriifen, falls im Modell vorhanden

Uberpriifen, dass die Karabinerhaken, sofern sie beim Modell vorhanden sind, einsatztauglich sind
Die korrekte Haftung der Strapseinlagen priifen .

Im Absatz 11 die Gebrauchsweisen fiir den Ablauf der oben genannten Uberpriifen kontrollieren.
Das Gerit unter keinen Umsténden in seinen Teilen veréndern, da dies zu Schdden am Patienten und/oder am Rettungspersonal fiihren kann. .

Werden die oben genannten MaRnahmen unterlassen, ist die Sicherheit beim Gebrauch des Gerits nicht gegeben, woraus sich ein Schadensrisiko fiir den Patienten,
Einsatzkréfte und das Gerét selbst ergeben kann.
Fiir spatere Anwendungen die unter Absatz 12




Wenn die oben genannten Bedingungen erfillt sind, kann das Gerét als betriebsbereit betrachtet werden. Andernfalls muss es sofort auRer Betrieb genommen und der
Hersteller kontaktiert werden.

10. ANWENDUNGSEIGENSCHAFTEN

Fir die Anwendungseigenschaften siehe Absatz 11 - Gebrauchsweise.

11. GEBRAUCHSWEISE

Vor der Behandlung des Patienten miissen primare medizinische Untersuchungen durchgefiihrt werden. Vor der Nutzung gleich welcher in diesem Handbuch beschriebenen
Art von Gurt aufmerksam die Benutzeranweisung des Geréts durchlesen, mit dem der Gurt eingesetzt werden soll.

11.1 ANWENDUNG DER GURTE

Befolgen Sie die vom zusténdigen Rettungsdienst i Verfahren zur ung, Positionierung und zum Transport von Patienten.
Die folgenden Verfahren sind auf der Grundlage allgemeiner Nutzungsinformationen geschrieben.

. Der Patient wird auf einem Wirbelsdulenbrett mit einer Halskrause gelagert

. Legen Sie den Gurt unter Aufrechterhaltung einer angemessenen Immobilisierung am Patienten an, wobei die V-Binder etwa 2/3 cm unterhalb des Halskragens angeordnet
werden

Positionieren Sie die anderen Querbander auf diese Weise:

der Brustgurt in Brusthéhe knapp unterhalb der Schultern

der Beckengurt in Hohe der Beckenkimme

das erste Beingurt am Oberschenkel, in der Nihe des Knies

das zweite Beingurt an den Schienbeinen, in der Néhe der Knéchel (wenn der Pflegebediirftige klein ist, rollen Sie die Gurten auf)

ISE

e ew

Achten Sie immer auf die Bereiche, die méglicherweise ein Trauma und/oder Frakturen erlitten haben.

4. Legen Sie ggf. Kopfstitzen und/oder FuRfesseln an.

5. ausgehend von den Schultern in Richtung der FiiRe die Gurte gleichzeitig in die entsprechenden Locher auf beiden Seiten der Wir-

belséule einfiihren und dabei die Karabinerhaken verwenden, die, falls vorhanden, an den Stiften des Wirbelsdulenbretts eingehangt

werden miissen.

6. Befestigen Sie die Gurte mit gleichméaRigem Zug auf beiden Seiten, von den Schultern bis zu den FiiBen, und achten Sie auf mogliche

Atemwegs- und Bauchbeschwerden;

7. Stellen Sie sicher, dass der Patient ausreichend immobilisiert ist, und setzen Sie dann die Manéver gemaR den Richtlinien des jewei-
,~— ligen Rettungsdienstes fort.

Der RSP-Pédiatriegurt, der fiir die Verwendung mit dem Baby Go Wirbelsdulenbrett vorgesehen ist, ist mit einem MaRband mit farbigen Bereichen ausgestattet, die eine
schnellere Identifizierung der Seite erméglichen, die in Bezug auf die KérpergréRe des Patienten am ehesten geeignet ist. Fiir die Auswahl des Geréates und dessen korrekte
Anwendung ist jedoch allein der Retter verantwortlich.

12. REINIGUNG UND WARTUNG

Spencer Italia S.r.l. lehnt jede Haftung fiir direkte oder indirekte Schiden ab, die auf die unsachgeméaRe Verwendung des Produkts und der Ersatzteile und / oder in jedem
Fall auf Reparaturarbeiten zuriickzufiihren sind, die von einer anderen Person als dem Hersteller durchgefiihrt werden, der interne und externe Techniker einsetzt, die
fachlich ausgebildet und dazu befugt sind. Dariiber hinaus erlischt die Garantie.

* Wihrend aller Kontroll-, Wartungs- und HygienemaRnahmen muss der Bediener geeignete persénliche Schutzausriistung wie Handschuhe, Schutzbrille usw. tragen.

Es ist ein Wartungsprogramm, regelméaRige Uberpriifungen und eine Verldngerung der durchschnittlichen Lebensdauer, sofern dies vom Hersteller im Benutzerhandbuch

angegeben ist, festzulegen, indem eine Bezt son ben wird, die die im Handbuch bestimmten Grundanforderungen erfiillt.

Die Hiufigkeit der Kontrollen richtet sich nach Faktoren, wie die i i die Art des die Haufigkeit des die L

gungen wihrend der Verwendung und die Lagerung.

* Die Reparatur der von Spencer ltalia S.r.|. hergestellten Produkte muss vom Hersteller durchgefiihrt werden, der interne und externe Fachleute einsetzt, die Originalersa-
tzteile benutzen und eine qualitativ hochwertige Reparatur bieten, die streng den techmschen Angaben entsprich, die vom Hersteller vorgegeben werden. Spencer Italia
S.r.l. lehnt jede Haftung fiir direkte oder indirekte Schaden ab, die auf die ler der ile und / oder auf Reparaturarbeiten zuriickzufiihren sind,
die von nicht befugtem Personal ausgefiihrt wurden.

+ Die Uberholung, also Arbeiten, die zur Wiederherstellung der technischen und funktionalen Sicherheit des benutzten Gerits dienen, Beispiel erneuerte Zulassung, miissen
vom Hersteller ausgefiihrt werden.

+ Alle Wartungs- und Uberarbeitungstitigkeiten miissen eingetragen und mit den entsprechenden technischen Tatigkeitsberichten dokumentiert werden. Die Dokumentation
muss fir mindestens 10 Jahre ab Lebensende des Produkts aufbewahrt werden und muss auf Anfrage den zustédndigen Behdrden und/oder dem Hersteller zur Verfiigung
gestellt werden.

* Die fir wiederver Produkte vor Reinigung muss unter Einhaltung der vom Hersteller im Benutzerhandbuch gemachten Angaben erfolgen, um die Gefahr
von Kreuzinfektionen aufgrund von Sekreten und/oder Riickstidnden zu vermeiden.

12.1 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.

Alle ile, die duBeren Einfli ] sind, werden Oberflachenbehandlungen und/oder Lackierungen unterzogen, um eine bessere Besténdigkeit zu erzielen. Die
ausgesetzten Teile mit lauwarmem Wasser und neutraler Seife waschen; niemals Lésungsmittel oder Fleckentferner verwenden.

Sorgfaltig mit lauwarmem Wasser nachspulen und tberprifen, dass alle Seifenreste entfernt wurden, die das Produkt verschleiBen oder a und seine L

verringern kénnte. i Sie die Ver von Vor dem Zt ung vollstandig trocknen lassen. Die Trocknung nach dem Waschen oder
nach dem Einsatz in feuchter Umgebung muss natirlich und nicht erzwungen erfolgen; keine Flammen oder direkte Warmequellen benutzen.

Zur Desinfektion Produkte verwenden, die nicht nur als medizinische chirurgische Hilfsmittel eingestuft sind, sondern auch keine I6sungsmittel- oder dtzenden Wirkungen auf
die Materialien haben, aus denen das Gerat besteht. Alle VorsichtsmaRnahmen ergreifen, um sicherzustellen, dass kein Risiko einer Kreuzinfektion oder Kontamination von
Patienten und Einsatzkréften besteht.

Fur Einwegprodukte ist keine Reinigung vorgesehen, sofern das Produkt gemaR den Vorschriften des Herstellers gelagert und verpackt ist.

12.2 ORDENTLICHE WARTUNG

You must establish a program for periodic checks, identifying a designated reference person. The person entrusted with device maintenance must ensure the basic Ein
beauftragter Beschaftigter muss regelmaRige Priifungen festlegen. Die Person, der die Wartung des Gerats anvertraut ist, muss die Grundanforderungen im Rahmen dieser
Gebrauchsanweisungen erfiillen.

Alle Wartungsarbeiten miissen eingetragen und durch die i ati ichte iert werden. Diese Dy ion muss fir mi 10 Jahre nach
dem Lebensende des Gerits aufbewahrt werden und muss den zusténdigen Behérden und/oder dem Hersteller auf Anfrage zur Verfiigung gestellt werden.

Wahrend aller Kontroll-, Wartungs- und HygienemaRnahmen muss der Bediener geeignete personliche Schutzausriistung wie Handschuhe, Schutzbrille usw. tragen.

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

* Reinigungszustand des Geréts (zur Erinnerung: wird das Gerét nicht gereinigt, kann dies zur Kreuzinfektionen fiihren)

* Erfillung der vom Benutzerhandbuch im Abschnitt 5 Hinweise und 6 Spezifische Hinweise vorgesehenen Anforderungen

* Erfillung der vom Benutzerhandbuch im Abschnitt 11 Gebrauchsweise vorgesehenen Anforderungen
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Nur Komponenten/Ersatzteile und/oder originale oder von Spencer Italia S.r.l. genehmigte Zubehérteile verwenden, damit jeder Vorgang durchgefiihrt wird, ohne dass es
zu Umbauten oder Anderungen am Gerit kommt. Andernfalls wird keinerlei Haftung fiir den nicht korrekten Einsatz oder fiir etwalge Schaden durch das Gerdt am Patienten
oder an der Einsatzkraft {ibernommen da die Garantie sowie die Ubereinstimmung mit der EU- g 2017/745 h ist.

12.3 REGELMASSIGE REVISION
Fir das Gerat ist keine regelmaRBige Revision vorgesehen.
12.4 AUSSERORDENTLICHE WARTUNG

Die auRerordentliche Wartung darf nur vom Hersteller ausgefiihrt werden, der interne und externe Techniker einsetzt, die fachlich ausgebildet und von ihm dazu befugt
sind.

Fir Spencer Italia S.r.l. sind nur Wartungen giiltig, die von spezialisierten und vom Hersteller befugten Technikern ausgefiihrt werden.
12.5 LEBENSDAUER

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

Spencer ltalia S.r.l. ibernimmt keinerlei Haftung fiir den nicht korrekten Einsatz oder fiir etwaige Schaden durch das Gerét, das die zuldssige maximale Lebensdauer (ibers-
chritten hat.

13. SCHADENSTABELLE

PROBLEM URSACHE ABHILFE
Der Karabinerhaken kann nicht am Stift Der Karabinerhaken ist beschadigt Priifen Sie, ob die Offnung durch nichts behindert wird. Wenn alles sauber ist und
des Wirbelsaulenbretts befestigt werden oder die Offnung wird durch Frem- das Problem nicht behoben wurde, nehmen Sie das Gerét sofort auRer Betrieb und
dkérper blockiert wenden Sie sich an den Hersteller
Der Gurt schlieRt nicht Strapsbereiche verschmutzt oder Reinigen Sie die Strapsbereiche und priifen Sie die korrekte Haftung.
abgeldst Wenn das Problem weiterhin besteht, nehmen Sie das Gerat auRer Betrieb und

wenden Sie sich an den Hersteller

Falls das Problem oder der Schaden nicht in der obigen Liste enthalten ist, wenden Sie sich bitte an den Kundendienst von Spencer Italia S.r.I.

14. ZUBEHOR
Es sind keine Zubehérteile fiir diese Vorrichtungen vorhanden.

15. ERSATZTEILE

Es sind keine Ersatzteile fiir diese Vorrichtungen vorhanden.

16. 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 gedndert werden und stellen eine Verpflichtung der Spencer Italia S.r.l. dar, die
Anderungen unterworfen ist. Die Bilder sind Beispiele und kénnen von den eigentlichen Bildern des Gerits abweichen.

© 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.

* T-Straps * Pin Straps * Reflex Straps * ECS Straps * Rock Straps * RSP Straps

2. UTILISATION

2.1 UTILISATION ET BENEFICES CLINIQUES

Les sangles araignées sont des dispositifs qui aident a i
2.2 PATIENTS DESTINATAIRES

Aucune indication particuliére liée au groupe de patients n’est indiquée.
La conformation du produit permet son utilisation sur n’importe quelle personne, dans les limites imposées par les dimensions du dispositif. 'il fallait transporter des enfants,
ce sera aux secouristes d'établir si les systemes de sangles sont appropriés a son immobilisation ou si au contraire, il faudra utiliser un autre dispositif.

le patient sur les plans durs Spencer.

2.3 CRITERES DE SELECTION DES PATIENTS
Les critéres de sélection des patients attendus sont ceux applicables au dispositif avec lesquels la ceinture est utilisée.

2.4 CONTRE-INDICATIONS ET EFFETS COLLATERAUX INDESIRABLES

Aucune contre-indication particuliére ou aucun effet indésirable dérivant de I'utilisation 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 personnes préposées au secours, experts dans le déplacement, I'immobilisation et le transport du patient.
Les dispositifs ne doivent pas étre utilisés par des utilisateurs profanes.

Les sangles araignées sont un dispositif destiné uniquement a une utilisation professionnelle. Ne jamais autoriser des personnes non formées a aider pendant Iutilisation
du produit, puisqu’elles pourraient provoquer des blessures a @ ou a d’autres

Malgré tous les efforts, les tests en laboratoires, les essais, les certifications de bon fonctionnement, les instructions d’utilisation, les normes ne réussissent pas toujours
a reproduire la pratique ; les résultats obtenus dans les conditions réelles d’utilisation du produit dans I'environnement naturel peuvent donc différer certaines fois de
maniére importante. Les meilleures instructions sont la pratique continue d’utilisation sous la supervision de personnel compétent et préparé.

Les opérateurs qui les utilisent doivent posséder la capacité physique a utiliser le dispositif et avoir une bonne coordination musculaire. Les capacités des opérateurs
doivent étre évaluées avant la définition des réles dans I'utilisation du dispositif.

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

2.5.1 FORMATION DES UTILISATEURS

* Indépendamment du niveau d’expérience acquis par le passé avec des dispositifs analogues, il faut lire attentivement et comprendre le contenu du présent manuel avant
I'installation, I'utilisation du produit ou toute intervention d’entretien. En cas de doutes, contacter Spencer Italia S.r.|. pour obtenir les éclaircissements nécessaires.

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

* Lacapacité des utilisateurs a utiliser le produit peut étre attestée avec 'enregistrement de la formation, dans laquelle sont spécifiés Ies personnes formées, les formateurs, la
date et le lieu. Cette documentation doit &tre conservée au moins pendant 10 ans apres la fine de vie du produit et doit étre mise a di ition des autorités é
et/ou du fabricant, si né ire. Si elle devait les organes les é i prévues.

* Ne jamais autoriser des personnes non formées a aider pendant l'utilisation du produit, puisqu’elles pourraient se procurer des lésions ou a d’autres personnes.

Remarque: Spencer Italia S.r.l. est toujours a disposition pour proposer des cours de formation. .

2.5.2 FORMATION INSTALLATEUR
Aucune installation n’est prévue.

3. STANDARD DE REFERENCE

En qualité de distributeur ou d’utilisateur final des produits fabriqués et/ou commercialisés par Spencer Italia S.r.l., il est strictement demandé de connaitre les dispositions de
loi en vigueur dans le pays de destination de la marchandise, applicables aux dispositifs objet de la fourniture (y compris les normes relatives aux caractéristiques techniques
et/ou aux exigences de sécurité) et, donc, de connaitre les mesures nécessaires pour assurer la conformité de ces produits a toutes les exigences de loi du territoire.

REFERENCE TITRE DU DOCUMENT

Réglementation UE 2017/745 Réglementation UE relative aux dispositifs médicaux

4. INTRODUCTION

4.1 UTILISATION DU MANUEL

Le présent manuel a pour but de fournir a I'opérateur sanitaire les informations nécessaires pour une utilisation sécurisée et appropriée et pour un entretien adéquat du
dispositif.

Remarque: le manue/ fait partie lntegranre du dispositif ; il doit donc étre conservé pendant toute la durée de vie du dispositif et devra I'accompagner lors d’éventuels
l de ion ou de propriété. Si des instructions d’utilisation relatives & un autre produit devaient étre présente, différent de celui reu, contacter immédiatement
le fabricant avec de ['utiliser.

Les manuels d’utilisation des produits Spencer, peuvent étre téléchargés depuis le site http://support.spencer.it ou en contactant le fabricant. A 'exception des articles dont
le caractére essentiel et une utilisation raisonnable et prévisible sont tels de ne pas rendre nécessaire la rédaction d’instructions, en plus des avertissements suivants et des
indications présentes sur I'étiquette.

Indépendamment du niveau d’expérience acquis par le passé avec des dispositifs analogues, il est recommandé de lire attentivement le présent manuel avant I'installation,
I'utilisation du produit ou toute intervention d’entretien.

4.2 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). L'étiquette ne doit jamais étre retirée ou couverte.

En cas d’er ement ou de retrait, un duplicata au fabricant, sous peine de voir la validité de la garantie diminuée ou garantie, puisque le dispositif ne pourra
plus étre tracé.
S'il devait &tre impossible a remonter au lot/SN attribué, il faut effectuer le iti du di itif, prévu uni sous la ilité du i .

La réglementation UE 2017/745 requiert aux producteurs et aux distributeurs de dispositifs médicaux de garder une trace de leur emplacement. Si le dispositif se trouve dans un
lieu différent de I'adresse a laquelle il a été expédié ou a été vendu, donné, perdu, volé, exporté ou détruit, retiré de maniére permanente a |'utilisation, ou bien si le dispositif
n’a pas été livré directement par Spencer Italia S.r.l., enregistrer le dispositif a I'adresse http://service.spencer.it, ou bien informer I'assistance clients (voir § 4.4).
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4.3 SYMBOLES

Symbole Sens Symbole Sens

Danger — Indique une situation de danger qui peut entrainer une situation

Di: itif f a la régl tation UE 2017/745 . s et 4
c E Ispositif conforme @ fa réglementation / directement liée a des Iésions graves ou létales

Dispositif médical Consulter le manuel d’utilisation

B>

Fabricant Numéro de lot

Date de fabrication Code du produit

5 K|E

. : . Al ion: La loi fédéral int | i itif a ici éé
Unique Device Identifier &cmy ttention: La loi fédérale restreint la vente de ce dispositif a un praticien agréé

ou sur son ordre (uniquement pour le marché américain)

Identification de la production

Code alphanumérique qui identifie les unités de production du dispositif,
composé de :

(01)0805771123  préfixe de I'entreprise

000 progressif GS1

6 numéro de contréle
(01)08057711230006 (11) 200626 (10) 1234567890 (11)200626 date de production (YYMMDD)
(10) 1234567890  numéro de lot/SN

4.4 GARANTIE ET ASSISTANCE

Spencer Italia S.r.l. garantit que ses produits sont sans défaut pendant une période d’un an a partir de la date de I'achat.

Pour toute information relative a I'interprétation correcte des instructions, a |'utilisation, a I'entretien, a I'installation ou au retour, contacter le service assistance client Spencer
tél. +39 0521 541154, fax +39 0521 541222, e-maill service@spencer.it.

Pour faciliter les opérations d'assistance, toujours indiquer le numéro du lot (LOT) ou de série (SN) qui se trouvent sur I'étiquette appliquée a 'emballage ou directement sur
le dispositif.
Les conditions de garantie et d’assistance sont disponibles sur le site http://support.spencer.it.

Remarque: Enregistrer et conserver avec ces instructions : lot (LOT) ou numéro de série (SN) si présent, lieu et date d’achat, date de premiére utilisation, date des contréles,
nom des utilisateurs et commentaires.

5. AVERTISSEMENTS/DANGERS

A Les avertissements, les dangers, les remarques et toute autre information de sécurité importante sont indiqués dans cette section et clairement visibles sur tout le
manuel.

Au moins tous les 6 mois, il estimportant de vérifier la présence d’instructions actualisées et les éventuelles modifications qui concernent le produit. Ces informations peuvent
étre librement consultées sur le site www.spencer.it sur la page dédiée au produit.

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

Avant chaque utilisation, toujours vérifier I'intégrité du produit, comme spécifié dans le manuel d’utilisation ; et en cas d’anomalies / dommages qui peuvent
compromettre la fonctionnalité/sécurité, il faut immédiatement le retirer du service et contacter le fabricant.

A Le produit ne doit subir aucune modification sans I'autorisation du fabricant (modification, retouche, ajout, réparation), puisqu’elles peuvent constituer des dan-
gers imminents de blessure aux personnes ainsi que des dommages matériaux. Dans le cas contraire, I'entreprise décline toute responsabilité sur le fonctionne-
ment incorrect ou sur les éventuels dommages provoqués par le produit ; de plus, le marquage CE et la garantie du produit sont annulés.
Sassurer d’avoir adopté toutes les précautions afin d’éviter les dangers dérivant du contact avec le sang ou les sécrétions corporelles, si applicable.
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 &tre mis hors d’usage.
Pendant I'utilisation des dispositifs, les placer et les régler de maniére a ne pas entraver les actions des opérateurs et I'utilisation d’autres appareils éventuels.
Eviter le contact avec des objets coupants ou abrasifs.
Température d'utilisation : de -5 °C & + 50 °C.

Stockage

* Le produit ne doit pas étre exposé ni entrer en contact avec des sources de chaleur de combustion et des agents inflammables, mais doit étre stocké dans un lieu sec, frais,
protégé de la lumiére et du soleil.

Ne pas stocker le produit sous d’autres matériaux plus ou moins lourds qui pourraient endommager le dispositif.

Stocker et transporter le produit dans son emballage original ; dans le cas contraire, la garantir est annulée.

Température de stockage : de -10 °C a +60 °C.

Exigences régulatoires

En qualité de distributeur ou d’utilisateur final des produits fabriqués et/ou commercialisés par Spencer Italia S.r.l., il est strictement é de connaitre les

de loi en vigueur dans le pays de destination de la marchandise, applicables aux dispositifs objet de la fourniture (y compris les normes relatives aux caractéristiques
techniques et/ou aux exigences de sécurité) et, donc, de connaitre les mesures nécessaires pour assurer la conformité de ces produits a toutes les exigences de loi du
territoire.

* Informer rapidement et de maniére détaillée Spencer Italia S.r.l. (déja en passe de demande de devis) sur les éventuelles mesures dépendantes du fabricant, nécessaires pour
la conformité des produits aux exigences spécifiques de la loi du territoire (y compris celles dérivant des réglementations et/ou dispositifs normatifs de toute autre nature).
Agir, avec le soin et la diligence nécessaire, pour contribuer a garantir la conformité aux exigences générales de sécurité des dispositifs distribués sur le marché, en four-
nissant aux utilisateurs finaux toutes les informations nécessaires pour le déroulement des activités de révision périodiques sur les dispositifs fournis, exactement comme
indiqué dans le manuel d’utilisation.

er 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.

Une fois établi ce qui précéde, le distributeur ou I'utilisateur final assume dés lors toute responsabilité plus ample liée au non-respect de ce qui est indiqué ci-dessus avec
pour conséquence une obligation de garder indemne et/ou décharger Spencer Italia S.r.l. De tout éventuel effet préjudiciable relative.

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 Ministere 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.




Avertissements généraux pour les dispositifs médicaux

Lutilisateur doit également lire attentivement, en plus des averti: ceux listés ci-di

* |l nest pas prévu que l'application du dispositif dure au-dela du temps nécessaire aux opérations des premiers soins et des phases suivantes de transport jusqu’au poste de

secours de plus proche.

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

A Ne pas altérer ou modifier de maniére arbitraire le dispositif, la modification pourrait rendre son fonctionnement imprévisible et provoquer des dangers au patient

ou aux secouristes et impliquerait 'annulation de |a garantie et déchargerait le Fabricant de toute responsabilité.
* Le dispositif doit étre utilisé par du personnel qualifié et par au moins deux opérateurs.
* Suivre les procédures et les protocoles internes approuvés par la propre organisation.
* Les activités de désinfection doivent étre exécutées selon les paramétres de cycle validé, rapportés dans les normes techniques spécifiques.
* Ne pas utiliser de machines sécheuses pour sécher le dispositif.

* Dans le cas de peau exposée et/ou blessée, couvrir la surface en contact avec le patient avec un drap chirurgical qui respecte les normes de biocompatibilité pour protéger

la santé du patient.

6. AVERTISSEMENTS SPECIFIQUES

Pour l'utilisation des sangles araignées, il est également nécessaire d’avoir lu, compris et de suivre soigneusement toutes les indications présentes dans le manuel
d'utilisation.

* Toujours respecter les instructions de positionnement déterminées par le dispositif avec lequel on utilise les sangles. De plus, 'opérateur doit évaluer que I'encombrement

du patient ne réduit pas la fonctionnalité du produit.
* Toujours appliquer le nombre de ceintures prévu par le dispositif de transport utilisé.

 Etablir un programme d’entretien et de contrdles périodiques, en identifiant une personne de référence. Le sujet auquel est confié I'entretien ordinaire du dispositif doit

garantir les exigences de base prévues par le fabricant dans les présentes instructions d’utilisation.

* Toutes les activités d’entretien doivent étre enregistrées et documentées avec les rapports relatifs d’intervention technique ; la documentation devra étre conservée au

moins pendant 10 ans a partir de la fin de vie du dispositif et devra étre mise a disposition des autorités compétentes et/ou du fabricant, si nécessaire.

Effectuer des simulations de secours avec les sangles appliquées au produit avec lequel I'utilisation est prévue et une charge simulant un patient et des acces-
soires, avant la mise en service du dispositif.
A Avant chaque utilisation, toujours vérifier I'intégrité du dispositif et de ses composants, comme spécifié dans le manuel d’utilisation. En cas d’anomalies ou de

dommages qui peuvent compromettre la fonctionnalité et la sécurité du dispositif, et donc du patient et de I'opérateur, il faut mettre hors de service le dispositif.
Suivre les procédures approuvées par le service médical d’urgence pour le positionnement et le transport du patient.

Eviter le contact avec des objets coupants.

Suivre les procédures approuvées par le service médical d’urgence pour I'immobilisation et le transport du patient.

Pour préserver la durée de vie du dispositif, il faut le protéger le plus possible de rayons UV et des it été

Sassurer que les boucles soient parfaitement ancrées dans la sangle, qu’elles soient en parfait état et qu’elles fonctionnent.

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

Remarque: Spencer Italia S.r.l. se réserve le droit d’apporter des modifications aux caractéristiques sans préavis.

DESCRIPTION

1  Mousquetons pour broche (si présents)

2 Sangles transversales avec strap

4  Sanglesen“V”

i
—.T', -
el -
! 3 Sangle longitudinale

ROCK STRAPS T-STRAPS REFLEX STRAPS PIN STRAPS ECS STRAPS RSP STRAPS
N° Sangles 10 10 10 10 12 10
Type de Strap+mousquetons
fixation Strap Strap Strap en métal Strap Strap
- N . N Polypropyléne/Nylon/ N .
Matériau Polypropyléne/Nylon Polypropyléne/Nylon Polypropyléne/Nylon Alliage métallique Polypropyléne/Nylon Polypropyléne/Nylon
Poids 600g 800g 600g 1500g 800g 350g

9. MISE EN SERVICE

Pour la premiere utilisation, vérifier que:

L'emballage est intégre et qu’il ait protégé le dispositif pendant le transport

Contréler que toutes les piéces incluses dans la liste d’accompagnement sont présentes.
Fonctionnalités générales du dispositif

Etat de nettoyage du produit

Absence de déchirures, trous, lacérations ou abrasions sur toute la structure

Etat d’usure du dispositif.

Vérifier le coulissement correct des sangles

Vérifier le fonctionnement correct des mousquetons s'ils sont présents sur le modéle
Veérifier 'adhésion correcte des inserts de sangles

Vérifier au paragraphe 11 les modalités d’utilisation pour le déroulement des vérifications indiquées ci-dessus.
Quelle qu’en soit la raison, ne jamais modifier le dispositif ni ses parties puisque cela pourrait étre la cause de dommages aux patients et/ou aux secouristes.

IT

EN

DE

FR

ES

PT

EL

RO

(o)

BG

DA

PL

FI

NL

NO

SV

SR

Lv

ZH

JA



EN

DE

FR

ES

PT

EL

RO

CS

BG

DA

PL

FI

NL

NO

SV

SR

Lv

ZH

JA

26

A Le non-respect des mesures indiquées ci-dessus exclut d’utiliser le dispositif en toute sécurité, avec pour é le risque de pour le patient, les
opérateurs ainsi que pour le dispositif.
Pour des utilisati ives, effectuer les dans le 12,

Si les conditions indiquées sont respectées, le dispositif peut étre considéré comme prét a I'emploi ; dans le cas contraire, il faut retirer immédiatement le dispositif du service
et contacter le fabricant.

10. CARACTERISTIQUES FONCTIONNELLES

Pour les caractéristiques de fonctionnement, consulter le paragraphe 11 - Modalités d’utilisation.

11. MODALITES D’UTILISATION

Avant d’intervenir sur le patient, des évaluations médicales primaires doivent étre effectuées. Avant d’utiliser n’importe quelle typologie de ceinture décrite dans le présent
manuel, lire attentivement les instructions d’utilisation du dispositif avec lequel elles doivent étre utilisées.

11.1 APPLICATION DES SANGLES

Suivre les procédures approuvées par le service médical d’urgence de référence concernant I'immobilisation, le positionnement et le transport du patient.

Les informations citées ci-dessous sont rédigées sur la base d’informations générales d’utilisation.

Le patient se trouve placé sur le plan dur avec un collier cervical

En maintenant toujours une immobilisation correcte, poser la sangle sur le patient, en mettant les sangles en “V” environ 2/3 cm au-dessous du collier cervical
. Positionner les autres sangles transversales de cette maniére :

la sangle thoracique a la hauteur du thorax juste sous les épaules

la sangle pelvienne a la hauteur des crétes iliaques

la premiére sangle des membres inférieurs sur le fémur, prés du genou

la deuxiéme sangle des membres inférieurs sur les tibias, prés des chevilles (si le patient est petit, enrouler les sangles)

LA S

Faire extrémement attention aux zones qui peuvent éventuellement avoir subi des traumas et/ou fractures.

4. Appliquer si nécessaire des immobilisateurs de téte et/ou de chevilles.

5. En partant des épaules vers les pieds, introduire les sangles dans les trous correspondants au méme moment sur les deux cotés du

plan dur en utilisant les mousquetons éventuels qui, si présents, doivent é&tre attachés aux broches du plan dur.

6. Fixer les sangles en appliquant une traction égale sur les deux c6tés, des épaules vers les pieds en faisant attention a d’éventuels

problémes respiratoires et abdominaux ;

7. S'assurer que le patient soit correctement immobilisé, continuer les manceuvres conformément aux lignes directrices du service
o~ meédical d’urgence de référence.

La sangle pédiatrique RSP, destinée a l'utilisation avec le plan dur pédiatrique Baby Go, est dotée d’un métre avec des zones colorées, qui permettent d’identifier rapidement
le coté susceptible d’étre le plus adaptée au patient en fonction de sa taille. Toutefois, le secouriste est le seul responsable du choix du dispositif et de son application correcte.

12. NETTOYAGE ET ENTRETIEN

Spencer Italia S.r.|. décline toute responsabilité pour tout dommage, direct o indirect, que ce soit comme d’une utilisation impropre du produit et des piéces
détachées et/ou dans tous les cas de n’importe quelle intervention de réparation effectuée par des sujets différents du fabricant, qui utilise des techniciens internes et
externes spécialisés et autorisés ; de plus, la garantie est invalidée.

* Pendant toutes les opérations de contréle, d’entretien et de désinfection, 'opérateur doit porter des équi 1ts de protection individuelle appropriés, tels que des gants,
des lunettes, etc.

Etablir un programme d’entretien, des contréles périodiques, et une prorogation du temps de vie moyen, si prévu par le fabricant dans le manuel d’utilisation, en identifiant
une personne préposée de référence possédant les exigences de base définies dans le manuel d'utilisation.

La fréquence des contréles est déterminée par des facteurs tels que les prescriptions de loi, le type d’utilisation, la fré dutilisation, les
tales pendant I'utilisation et le stockage.

La réparation des produits réalisés par Spencer Italia S.r.|. doit étre nécessairement effectuée par le fabricant, qui utilise les techniciens internes ou externes spécialisés
qui, en utilisant des piéces détachées originales, fournissent un service de réparation de qualité en conformité étroite avec les caractéristiques techniques indiquées par le
producteur. Spencer Italia S.r.l. décline toute responsabilité pour tout dommage, direct ou indirect, qui ce soit la conséquence d’une utilisation impropre des pieces détac-
hées et/ou dans tous les cas, de toute intervention de réparation effectuée par des sujets non autorisés.

Le reconditionnement, processus exécuté sur le dispositif pour en autoriser la restauration de la sécurité technique et fonctionnelle du dispositif utilisé, comme une nouvelle
immatriculation, doit étre exécuté par le fabricant.

Toutes les activités d’entretien et de révision doivent étre enregistrées et documentées avec les rapports relatifs d’intervention technique ; la documentation devra étre
conservée au moins pendant 10 ans a partir de la fin de vie du produit et devra étre mise a di: ition des autorités cc étentes et/ou du fabricant, si nécessaire.

Le nettoyage, prévu pour les produits réutilisables, doit étre exécuté dans le respect des indications fournies par le fabricant dans le manuel d’utilisation, afin d’éviter le
risque d’infections croisées dues a la présence de sécrétions et/ou de résidus.

12.1 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.

Les éventuelles pieces métalliques exposées aux agents extérieurs subissent des traitements superficiels et/ou de peinture afin d’obtenir une meilleure résistance. Laver les
pieces exposées avec de I'eau tiéde et un savon neutre ; ne jamais utiliser de solvants ou de détachants.

Rincer soigneusement avec de I'eau tiéde en vérifiant d’avoir éliminé toute trace de savon, qui pourrait la détériorer ou en compromettre I'intégrité et la durée. Eviter dutiliser
des jets d’eau haute pression. Laisser sécher entierement avant de la ranger. Le séchage apreés le lavage ou bien apreés I'utilisation dans un environnement humide doit étre
naturel et non forcé : ne jamais utiliser de flamme ou d’autres sources de chaleur directe.

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. Sassurer d’avoir pris toutes les précautions appropriées pour garantir qu’aucun risque d’infection croisée ou de contamination entre
patient et opérateur ne subsiste.

Dans le cas de produits jetables, aucun nettoyage n’est prévu, sauf si le produit est correctement stocké et emballé comme selon les caractéristiques du fabricant.

12.2 ENTRETIEN ORDINAIRE
Il faut établir un programme de contréles périodiques, en identifiant une personne de référence. Le sujet auquel est confié I'entretien ordinaire du dispositif doit garantir
les exigences de base prévues dans le présent manuel d’utilisation.

Toutes les activités d’entretien doivent étre enregistrées et documentées avec les rapports correspondants d’intervention technique. Cette documentation devra étre
conservée au moins pendant 10 ans apres la fine de vie du dispositif et devra étre mise & disposition des autorités compétentes et/ou du fabricant, si nécessaire.

Pendant toutes les opérations de contrdle, d’entretien et de désinfection, I'opérateur doit porter des équi de protection ir
gants, des lunettes, etc.

appropriés, tels que des



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 5 Averti: et 6 Averti: pécifique:

* Satisfaction des exigences prévues par le manuel d’utilisation dans la section 11 Modalités d’utilisation

Utiliser uni des / piéces détachées et/ou des accessoires originaux ou approuvés par Spencer Italia S.r.l. afin d’effectuer chaque opération sans causer
des altérations, des modifications au dispositif ; dans le cas contraire, elle décline toute re ilité sur le foncti incorrect ou sur les éventuels dommages
provoqués par le dispositif au patient ou a 'opérateur, en invalidant la garantie et en annulant la conformité a la Réglementation UE 2017/745.

12.3 REVISION PERIODIQUE
Une révision périodique n’est pas prévue par le dispositif.
12.4 ENTRETIEN EXTRAORDINAIRE
Lentretien extraordinaire peut étre exécuté uniquement par le fabricant, qui utilise des techniciens internes et externes spécialisés et autorisés par le fabricant.
Il faut comprendre comme valable par Spencer Italia S.r.l. uniquement les opérations d’entretien effectuées par des techniciens spécialisés et autorisés par le fabricant.
12.5 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.

Spencer Italia S.r.l. décline toute responsabilité sur le fonctionnement incorrect ou sur les dommages éventuels provoqués par I'utilisation de dispositifs ayant dépassé la durée
de vie maximum admise.

13. TABLEAU DE GESTION DES PANNES

PROBLEME CAUSE REMEDE
Il est impossible d’accrocher le mousque-  Le mousqueton est endommagé ou Vérifier que rien n’interfére avec son ouverture. Si tout est propre et si le probleme
ton a la broche sur le plan dur des détritus génent son ouverture n’est pas résolu, mettre immédiatement le dispositif hors service et contacter le
fabricant
La sangle ne se ferme pas Les zones de strap sont sales ou Nettoyer les zones de strap et vérifier leur adhésion correcte.
détachées Sile probléme persiste, mettre le dispositif hors service et contacter le fabricant
Si le probléme ou la panne relevée ne correspond pas a ce qui est indiqué ci-d. , le service assi: Spencer Italia srl.

14. ACCESSOIRES

Aucun accessoire n’est présent pour ces dispositifs.

15. PIECES DETACHEES

Aucune piéce détachée n’est nécessaire pour ces dispositifs.

16. 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. Les images sont insérées a titre d’exemple et peuvent varier par rapport au dispositif réel.

© 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 ificaci sin previo aviso.

* T-Straps * Pin Straps * Reflex Straps * ECS Straps * Rock Straps * RSP Straps

2. DESTINO DE USO

2.1 DESTINO DE USO Y BENEFICIOS CLINICOS

Los cinturones de sujecion/retencion son accesorios destinados a inmovilizar al paciente sobre tableros espinales Spencer.
2.2 PACIENTES DESTINATARIOS

No existen indicaciones particulares relacionadas con el grupo de pacientes.
La conformacién del producto, permite el uso con cualquier sujeto respetando los limites de las dimensiones del dispositivo. En caso de que tengan que transportarse sujetos
pedidtricos, el rescatador determinara si los sistemas de cinturones son adecuados para su inmovilizacién o si, por el contrario, sera necesario utilizar otro instrumento.

2.3 CRITERIOS DE SELECCION DE LOS PACIENTES

Los criterios de seleccién de pacientes con los que pueden aplicarse al dispositivo junto con el cual se utiliza el cinturén.

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 Y ENCARGADOS DE SU COLOCACION

Los usuarios previstos son el personal de rescate, expertos en la manipulacion, inmovilizacion y transporte del paciente.
Los dispositivos no estan destinados a usuarios no profesionales.

Los cinturones de sujecién/retencion integral son dispositivos destinados exclusivamente al uso profesional. No permita que personas no capacitadas ayuden durante el
uso del producto, ya que pueden ocasionar lesiones a si mismas o a otras personas.

No obstante todos los esfuerzos, las pruebas de laboratorio, los ensayos y las instrucciones de uso, las normas no siempre logran reproducir la practica, por lo cual los
resultados obtenidos en las condiciones reales de uso del producto en el ambiente natural pueden diferir de forma incluso relevante.

Las mejores instrucciones son la practica de uso continua bajo la supervision de personal competente y preparado.

Los operadores que lo utilizan deben poseer la capacidad fisica adecuada para usar el dispositivo y una buena coordinacion muscular. Las capacidades de los operadores
deben evaluarse antes de definir los roles en el uso del dispositivo.

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

2.5.1 FORMACION DE LOS USUARIOS

* Independientemente del nivel de experiencia adquirido en el pasado con dispositivos similares, es necesario leer con atencién y comprender el contenido de este manual
antes de la instalacion, de la puesta en funcionamiento del producto o de cualquier intervencién de mantenimiento. En caso de dudas, pongase en contacto con Spencer
Italia S.r.l. para obtener las aclaraciones necesarias.

* Eldispositivo debe ser usado solo por personal capacitado al uso de este producto y no de otros similares.

* Laidoneidad de los usuarios al uso del producto puede certificarse con el registro de la formacion, donde se especifican las personas formadas, los formadores, la fecha
y el lugar de formacién. Dicha documentacién debe mantenerse durante al menos 10 afios a partir del final de vida del producto y, cuando se solicite, debe ponerse a
disposicion de las Autoridades competentes y/o del Fabricante. Si falta, los érganos bl icaran las i i

* No permita que personas no capacitadas ayuden durante el uso del producto, ya que pueden causar lesiones a otras personas a si mismas. .

Nota: Spencer Italia S.r.l. estd siempre disponible para la realizacién de cursos de formacién..

2.5.2 FORMACION DEL INSTALADOR
No se prevé ninguna instalacion.

3. NORMAS DE REFERENCIA

En calidad de Distribuidor o Usuario final de los productos fabricados y/o comercializados por Spencer ltalia S.r.|., es necesario conocer rigurosamente las disposiciones
legales vigentes en el pais de destino de los productos, aplicables a los dispositivos objeto del suministro (incluidas las normas relativas a las especificaciones técnicas y/o
a los requisitos de seguridad) y, por lo tanto, conocer las obligaciones necesarias para garantizar que los productos cumplan con todos los requisitos legales del territorio.

REFERENCIA TITULO DEL DOCUMENTO

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

4. INTRODUCCION
4.1 USO DEL MANUAL

Este Manual tiene el fin de proporcionar al operador sanitario la informacién necesaria para un uso seguro y adecuado y para un mantenimiento correcto del dispositivo.
Nota: el Manual forma parte integral del dispositivo, por lo tanto debe guardarse durante toda la vida util del dispositivo y deberd acompariarlo en caso de cambios de destino
o de propiedad. En caso de instrucciones de uso relacionadas con otro producto que no sea el producto recibido, es necesario ponerse inmediatamente en contacto con el
Fabricante antes del uso.

Los Manuales de uso de los productos Spencer pueden descargarse en el sitio http://support.spencer.it, sino péngase en contacto con el Fabricante. Son una excepcion los
articulos cuya esencialidad y uso razonable y previsible son tales que no es necesaria la elaboracién de instrucciones adicionales a estas advertencias y a las instrucciones
indicadas en la etiqueta.

Independientemente del nivel de experiencia adquirido en el pasado con dispositivos similares, se recomienda leer con atencién este manual antes de la instalacion, de la
puesta en funcionamiento del producto o de cualquier intervencién de mantenimiento.

4.2 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). La etigueta no debe quitarse ni cubrirse.

En caso de dafios o extraccion, pida una copia al Fabricante, de lo contrario, la garantia perdera validez porque el dispositivo ya no se podra rastrear.

En caso de que no se logre acceder al lote/SN asif es necesario ici el di itivo, lo que se prevé solo bajo la responsabilidad del fabricante.

El Reglamento UE 2017/745 requiere que los fabricantes y los distribuidores de productos sanitarios realicen el seguimiento de su ubicacién. Si el dispositivo se encuentra en
un lugar diferente de la direccion a la que se ha enviado o ha sido vendido, donado, perdido, robado, exportado o destruido, puesto permanentemente fuera de servicio o
si el dispositivo no ha sido entregado directamente por Spencer Italia S.r.l., registre el dispositivo en la direccién http://service.spencer.it, o informe a la Asistencia al cliente
(consulte el apartado 4.4).




4.3 SIMBOLOS

Simbolo  Significado Simbolo  Significado

Peligro - Indica una situacion de peligro que puede dar lugar a una situacién

Dispositivo compatible con el Reglamento UE 2017/745 directamente relacionada con lesiones graves o letales

Producto sanitario Consulte el manual de uso

=]l

Fabricante Namero de lote

Codigo del producto

ce
ol
@ Fecha de fabricacion

. . e Pr i6n: La ley federal restringe la vent i iti n profesional
Unique Device Identifier R(Omy ecaucion: La ley federal restringe la venta de este dispositivo a un profesional

autorizado o por orden de éste (s6lo para el mercado estadounidense)

Identificacion de la produccion

Codigo alfanumérico que identifica las unidades de produccion del dispositivo,
compuesto por:

(01)0805771123  prefijo empresarial

000 progresivo GS1

6 numero de control
(01)08057711230006 (11) 200626 (10) 1234567890 (11)200626 fecha de fabricacion (AAMMDD)
(10) 1234567890  ntimero de lote/SN

4.4 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.

Para obtener informacion relativa a la correcta interpretacion de las instrucciones, al uso, al mantenimiento, a la instalacién o a la devolucién, péngase en contacto con Atencién
al Cliente Spencer, tel. +39 0521 541154, fax +39 0521 541222, correo electrénico: service@spencer.it.

Para facilitar las operaciones de asistencia, indique siempre el nimero de lote (LOT) o la matricula (SN) citada en la etiqueta aplicada en el embalaje o en el dispositivo mismo.
Las ici de garantia y asi: ia estan di i en el sitio http://support.spencer.it.

Nota: Registre y guarde junto con estas instrucciones: lote (LOT) o matricula (SN) si estd presente, lugar y fecha de compra, fecha del primer uso, fecha de los controles, nombre
de los usuarios y comentarios.

5. ADVERTENCIAS/PELIGROS

A Las advertencias, los peligros, las notas y otra informacion de seguridad importante se indican en esta seccién y son claramente visibles en todo el manual.
Al menos cada 6 meses, es importante comprobar la presencia de instrucciones actualizadas y eventuales modificaciones que tengan que ver con el producto. Esta informacion
puede consultarse libremente en el sitio web www.spencer.it en la pagina dedicada al producto.

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

Antes de cada uso, compruebe siempre la integridad del producto, como se especifica en el Manual de uso y en caso de anomalias/dafios que puedan comprome-
ter la funcionalidad/seguridad, es necesario ponerlo fuera de servicio y contactar con el Fabricante.
El producto no debe manipularse ni modificarse sin la autorizacién del fabricante (modificacion, retoque, adicién, reparacion), ya que esto puede ocasionar o supo-
A ner peligros inminentes de lesiones a personas y dafios materiales. En caso contrario, se declina cualquier responsabilidad derivada del funcionamiento incorrecto
o por eventuales dafios provocados por el producto mismo; ademas, quedara anulada la marca CE y la garantia del producto
Aseglirese de haber adoptado todas las precauciones necesarias para evitar peligros derivados del contacto con sangre o secreciones corporales.
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 funcionamiento.
Durante el uso de los dispositivos, deben colocarse y regularse para que no obstaculicen las operaciones de los operadores y el uso de otros equipos.
Evite el contacto con objetos afilados o abrasivos.
Temperatura de uso: de -5 °Ca +50 °C.

Almacenamiento

El producto no debe exponerse, ni entrar en contacto con fuentes térmicas de combustion y con agentes inflamables, sino que debe almacenarse en un lugar seco, fresco,
protegido contra la luz y los rayos del sol.

No almacene el producto debajo de otros materiales mas o menos pesados, ya que pueden dafiar el dispositivo.

Almacene y transporte el producto con su embalaje original, en caso contrario la garantia resultara invalidada.

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

Requisitos de regulacion

En calidad de Distribuidor o Usuario final de los productos fabricados y/o comercializados por Spencer Italia S.r.l., es necesario conocer rigurosamente las disposiciones
legales vigentes en el pais de destino de los productos, aplicables a los dispositivos objeto del suministro (incluidas las normas relativas a las especificaciones técnicas y/o
alos requisitos de seguridad) y, por lo tanto, conocer las obligaciones necesarias para garantizar que los productos cumplan con todos los requisitos legales del territorio.

Informe inmediata y detalladamente a Spencer Italia S.r.l. (ya en fase de solicitud del presupuesto) sobre eventuales cumplimientos a cargo del Fabricante necesarios para la
conformidad de los productos a los requisitos especificos legales del territorio (incluidos aquellos derivados de regl. y/o di: icione: ias de otro tipo).
* Actte con cuidado y diligencia para contribuir a garantizar la conformidad de los requisitos generales de seguridad de los dispositivos suministrados en el mercado, pro-
porcionando a los usuarios finales toda la informacion necesaria para realizar actividades de revision periddica sobre los dispositivos suministrados, tal y como se indica
en el Manual de uso.

* Participe en el control de i del comerciali; remitiendo informacion referente a los riesgos del producto al Fabricante y a las Autoridades Competentes
para asi poder adoptar las medidas oportunas que sean de su competencia.
* Dado por asumido lo que se ha mencionado anteriormente, el Distribuidor o el Usuario final se asume toda la r ilidad relativa al ir imi delasir

con consiguiente obligacién de mantener Spencer Italia S.r.l. indemne o liberarla de cualquier, posible, efecto perjudicial relativo.

* 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 la salud, en los términos y segun 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.

Advertencias generales para los productos sanitarios

El usuario debe leer atentamente, ademas de las advertencias generales, también las que se indican a continuacion. .

* No se prevé que la aplicacion del dispositivo dure mas del tiempo necesario para las operaciones de primera intervencion y las fases posteriores de transporte hasta el
punto de socorro mas cercano.
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No lo use si el dispositivo o sus partes estan perforadas, rotas, deshilachadas o demasiado desgastadas.

A No altere ni modifique arbitrariamente el dispositivo, porque su modificacién puede provocar un funcionamiento impredecible y dafios al paciente o a quienes lo

socorren, asi como la pérdida de la garantia, eximiendo al Fabricante de cualquier responsabilidad.
* Durante el uso del dispositivo debe garantizarse la asistencia de personal cualificado y debe haber al menos dos operadores.
* Siga los procedimientos y los protocolos internos aprobados por su organizacion.

* Las actividades de desinfeccion deben ser realizadas de conformidad con los parametros de ciclo validados, indicados en las normas técnicas especificas.

* No use secadoras para secar el dispositivo.

* En caso de piel expuesta y/o lesionada, cubra las superficies en contacto con el paciente con una sabana quirdrgica que respete las normas de biocompatibilidad para

proteger la salud del paciente.

6. ADVERTENCIAS ESPECIFICAS

Para el uso de los cinturones de sujecion/retencion, es necesario también haber leido, comprendido y seguir atentamente todas las indicaciones contenidas en el manual

de uso.

* Respete siempre las \es de
totales del paciente no reduzcan la funcionalidad del producto.
* Aplicar siempre el nimero de cinturones previsto por el equipo de transporte que se utilice.

para el dispositivo con el cual se usan los cinturones. Ademads, el operador debe evaluar que las dimensiones

* Establecer un programa de mantenimiento y de controles periddicos nombrando un encargado de referencia. El sujeto que se encarga del mantenimiento ordinario del

dispositivo debe garantizar los requisitos basicos que prevé el fabricante en estas instrucciones para el uso.

* Todas las actividades de mantenimiento deben registrarse y documentarse con los informes de intervencion técnica relacionados y la documentacion debera mantenerse al
menos durante 10 afios a partir del final de vida Gtil del dispositivo y deberé ponerse a disposicion de las Autoridades competentes y/o del fabricante, cuando la soliciten.

Realizar simulacros de rescate con los cinturones aplicados al producto con el cual estd previsto el uso y una carga que simule un paciente y accesorios, antes

de poner en servicio el dispositivo.

Antes de cada uso, comprobar siempre la integridad del dispositivo y de sus componentes, como se especifica en el manual de uso. En caso de anomalias o
dafios que puedan comprometer la funcionalidad y la seguridad del dispositivo y también la del paciente y del operador, es necesario poner fuera de servicio el

dispositivo.
Siga los procedimientos aprobados por el Servicio Médico de Emergencia para el posicionamiento y el transporte del paciente.
* Evitar el contacto con objetos afilados.
* Siga los procedimientos aprobados por el Servicio Médico de Emergencia para la inmovilizacion y el transporte del paciente.
* Para preservar la vida util del dispositivo, es necesario protegerlo lo mas posible de los rayos UV y de las condiciones meteorolégicas adversas.
* Asegurese de que las hebillas estén adecuadamente fijadas al cinturén, que estén en buen estado y funcionen correctamente.

7. RIESGO RESIDUAL

No se identifican 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

Nota: Spencer Italia S.r.l. se reserva el derecho a modificar las especificaciones sin previo aviso.

DESCRIPCION
i i 1 para Pin (si p
g L
-—
2 Cintas transversales con strap
s e g
i 3 Cinta longitudinal
4‘ 4  Cintasen «V»
ROCK STRAPS T-STRAPS REFLEX STRAPS PIN STRAPS ECS STRAPS RSP STRAPS
Ne. Cintas 10 10 10 10 12 10
Tipo de Strap+mosquetones
fijacion Strap Strap Strap de metal Strap Strap
. . . . . . . . . . Polipropileno/Nailon/ . . . . . .
Material Polipropileno/Nailon Polipropileno/Nailon Polipropileno/Nailon Aleacion metalica Polipropileno/Nailon Polipropileno/Nailon
Peso 600g 800g 600g 1500g 800g 350g

9. PUESTA EN FUNCIONAMIENTO

Antes del primer uso, compruebe:

Que el embalaje esté intacto y haya protegido el dispositivo durante el transporte.

Que estén presentes todas las piezas enumeradas en la lista de acompafamiento.

La funcionalidad general del dispositivo.

El estado de limpieza del producto.

Ausencia de cortes, agujeros, roturas o abrasiones en toda la estructura.

Estado de desgaste del dispositivo.

Comprobar el correcto deslizamiento de las cintas.

Comprobar el correcto funcionamiento de los mosquetones, si estan presentes en el modelo
Comprobar la correcta adhesion de las inserciones strap

Comprobar en el apartado 11, los modos de uso para la realizacién de las comprobaciones antes mencionadas.
Por ningun motivo modifique partes del dispositivo, porque esto puede causar dafios al paciente y/o a los socorristas.

El incumplimiento de las medidas mencionadas obstaculiza la seguridad de uso del dispositivo, con consiguiente riesgo de dafios para el paciente, los operadores y

el dispositivo mismo.
Para usos posteriores, efectue las operaciones especificadas en el apartado 12.

Silas condiciones indicadas se respetan, el dispositivo puede considerarse listo para el uso; de lo contrario, es necesario poner el dispositivo inmediatamente fuera de servicio

y ponerse en contacto con el Fabricante.



10. CARACTERISTICAS DE FUNCIONAMIENTO

Para las caracteristicas de funcionamiento, consulte el apartado 11 - Modo de uso.

11. MODO DE USO

Antes de ocuparse del paciente, deben efectuarse las evaluaciones médicas primarias. Antes de usar cualquier tipo de cinturén descrito en este manual, lea atentamente
las instrucciones de uso del dispositivo con el que se utilizard el cinturén.

11.1 APLICACIONES DE LOS CINTURONES

Siga los procedimientos aprobados por el Servicio Médico de Emergencia referentes a la inmovilizacion, el posicionamiento y el transporte del paciente.

Los procedimientos indicados a continuacién han sido redactados en base a informaciones genéricas de uso.

El paciente se encuentra posicionado sobre el tablero espinal con collarin cervical.

. Manteniendo siempre una adecuada inmovilizacién, apoyar el cinturén sobre el paciente, disponiendo las cintas en «V» aproximadamente a 2/3 cm por debajo del collarin
cervical.

Posicionar las demas cintas transversales del siguiente modo:

la correa tordcica a la altura del térax un poco por debajo de los hombros

* la correa pélvica a la altura de las crestas iliacas

* la primera correa de las extremidades inferiores sobre el fémur, en proximidad a la rodilla

* lasegunda correa de las extremidades inferiores sobre las tibias, en proximidad a los tobillos (si el paciente es bajo enrollar las correas)

N

w

Prestar siempre la mdxima atencion a las zonas que puedan haber sufrido traumatismos y/o fracturas.

4. Aplicar, en caso necesario, it ili de cabeza y/o i IF de tobillos.
5. Partiendo de los hombros hacia los pies, introducir las correas en los orificios correspondientes simultaneamente en los dos lados del
tablero espinal, utilizando en su caso los que, de estar p , deben engancharse en los pasadores del tablero espinal.

6. Fijar las correas aplicando una traccién igual en ambos lados, desde los hombros hacia los pies y prestando atencién a posibles

problemas respiratorios y abdominales.

7. Asegurarse de que el paciente esté adecuadamente inmovilizado, entonces proseguir con las maniobras conforme a las directrices
~7 > del Servicio médico de emergencia de referencia.

El cinturon pedidtrico RSP, destinado al uso con el tablero espinal Baby Go, estd dotado de un metro con &reas de color, las cuales permiten identificar mds rapidamente el
lado que, con mayor probabilidad, resultard méas adecuado para el paciente en funcién de su altura. El rescatador es, en cualquier caso, el tnico responsable de la eleccién del
dispositivo y del uso correcto del mismo.

12. LIMPIEZA Y MANTENIMIENTO

Spencer Italia S.r.l. declina cualquier responsabilidad por dafios, directos o indirectos, que sean una consecuencia de un uso inadecuado del producto y de los repuestos
y/o de cualquier intervencién de reparacion efectuada por un sujeto que no sea el Fabricante, que cuenta con técnicos internos y externos especializados y autorizados;
ademas, la garantia resultard invalidada.

Durante todas las operaciones de control, mantenimiento y desinfeccién, el operador debe usar equipos de proteccion individual adecuados, como guantes, gafas, etc.

Establezca un programa de mantenimiento, controles periddicos y prérrogas del promedio de vida Util, si esta previsto por el Fabricante en el Manual de uso, identificando

un encargado de referencia que posea los requisitos basicos definidos en el Manual de uso.

* La frecuencia de los controles esta determinada por factores como las prescripciones legales, el tipo de uso, la ia de uso, las
el uso y el almacenamiento.

* Lareparacion de los productos realizados por Spencer Italia S.r.l. debe ser efectuada necesariamente por el Fabricante, que cuenta con técnicos internos o externos especia-

lizados que, usando repuestos originales, proporcionan un servicio de reparacion de calidad conforme con las especificaciones técnicas indicadas por el Fabricante. Spencer

Italia S.r.l. declina cualquier responsabilidad por cualquier dafio, directo o indirecto, que sea una \cia de un uso inads do de los rep: y/o de cualquier

intervencion de reparacion efectuada por personas no autorizadas.

El reacondicionamiento, proceso realizado en el dispositivo para permitir el restablecimiento de la seguridad técnica y funcional del dispositivo usado, por ejemplo una nueva

matriculacién, debe ser realizado por el Fabricante.

Todas las actividades de mantenimiento y revision deben registrarse y documentarse con los informes de intervencion técnica corr di ylad ion deberd

mantenerse al menos durante 10 afios a partir del final de vida util del producto y debera ponerse a disposicion de las Autoridades competentes y/o del Fabricante, cuando

la soliciten.

La limpieza, prevista para los productos reutilizables, debe realizarse respetando las indicaciones proporcionadas por el Fabricante en el Manual de uso, para evitar el riesgo

de infecciones cruzadas debidas a la presencia de secreciones y/o residuos.

12.1 LIMPIEZA

durante

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 desinfeccién, el operador debe usar equipos de proteccion individual adecuados, como guantes, gafas, etc.

Las eventuales partes metdlicas expuestas a los agentes externos se someten a tratamientos superficiales y/o a barnizado, para obtener una resistencia mejor. Lave las partes
expuestas con agua tibia y jabon neutro; no use nunca disolventes o quitamanchas.

Enjuague bien con agua tibia, verificando que ha eliminado cualquier rastro de jabon que puede deteriorarlas o comprometer su integridad y duracion. Evite el uso de agua a
alta presién. Deje secar perfectamente antes de almacenarla. El secado después del lavado o después del uso en un ambiente humedo debe ser natural y no forzado; no use
llamas u otras fuentes de calor indirecto.

En caso de eventual desinfeccién use productos que, ademds de clasificarse como instrumentales médicos y quirdrgicos, no tengan accion disolvente o corrosiva en
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.

En caso de productos desechables no se prevé una limpieza, siempre que el producto esté almacenado y embalado correctamente segtin las especificaciones del fabricante.

12.2 MANTENIMIENTO ORDINARIO

Es necesario establecer un programa de controles periddicos, asignando un encargado de referencia. El sujeto que se encargue del mantenimiento del dispositivo debe
garantizar el cumplimiento de los requisitos basicos que preve eI presente manual de uso.

Todas las actividades de imiento deben regi se con los informes de intervencién técnica correspondientes. Dicha documentacién deberd
mantenerse durante al menos 10 afios a partir del final de vlda util del dispositivo y, cuando se solicite, debera ponerse a disposicion de las Autoridades competentes y/o
del Fabricante.

Durante todas las operaciones de control, mantenimiento y desinfeccién, el operador debe usar equipos de proteccién individual adecuados, como guantes, gafas, etc.

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

* Lafuncionalidad general del dispositivo.

* Elestado 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 5 «Advertencias» y 6 «Advertencias especificas».

* El cumplimiento de los requisitos previstos por el manual en la seccién 11 «Modo de uso».

Use solo componentes/repuestos y/o accesorios originales o aprobados por Spencer ltalia S.r.l. para efectuar todas las iones sin i iones o
modificaciones en el dispositivo; de lo contrario, se declina cualquier responsabilidad de funcionamiento incorrecto o por dafios provocados por el dispositivo mismo al
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paciente o al operador, invalidando su garantia y anulando el cumplimiento del Reglamento UE 2017/745.

12.3 REVISION PERIODICA
No se prevé una revision periddica para el dispositivo.
12.4 MANTENIMIENTO EXTRAORDINARIO

El mantenimiento extraordinario puede ser realizado solo por el Fabricante, que cuenta con técnicos internos y externos especializados y autorizados por él mismo.

Se consideran validadas por Spencer Italia S.r.l. solo las actividades de imiento i por técnicos iali; y autorizados por el Fabricante.

12.5 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.

Spencer Italia S.r.l. declina cualquier responsabilidad por el funci i incorrecto o por eventuales dafios provocados por el uso de dispositivos que hayan superado el
tiempo de vida (til maximo admitido.

13. TABLA DE GESTION DE FALLAS

PROBLEMA CAUSA SOLUCION
No es posible enganchar el mosquetén al El mosquetdn esta dafiado o hay Comprobar que nada interfiera con la apertura. Si todo estd limpio y el problema
pasador presente en el tablero espinal. residuos que obstaculizan la apertura.  no se ha resuelto, poner el dispositivo inmediatamente fuera de servicio y

contactar con el fabricante.

El cinturén no se cierra. Areas strap sucias o separadas/ Limpiar las areas strap y comprobar la correcta adherencia.
despegadas. Si el problema persiste, poner el dispositivo inmediatamente fuera de servicio y
contactar con el fabricante
En caso de que el o el mal i i d do no da con lo ionado anteri péngase en contacto con el servicio de asistencia

Spencer Italia S.r.l.

14. ACCESORIOS

No hay disponibles accesorios para estos dispositivos.

15. RECAMBIOS
No hay recambios disponibles para estos dispositivos.

16. 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 informacién contenida en este documento estd sujeta a modificaciones sin previo aviso y se considera como un compromiso por parte de Spencer Italia S.r.|. Con reserva
de modificaciones. Las imagenes se incluyen a titulo meramente eji ificativo y pueden ser lij diferentes de aquellas correspondientes al dispositivo.

© 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.

* T-Straps * Pin Straps * Reflex Straps * ECS Straps * Rock Straps * RSP Straps

2. USO PRETENDIDO

2.1 USO PRETENDIDO E BENEF{CIOS CLINICOS

Os cintos de retengdo integral sdo ferramentas auxiliares para imobilizar o paciente em pranchas dorsais da Spencer.
2.2 PACIENTES DESTINATARIOS

Nao hd indicagbes particulares relacionadas ao grupo de pacientes.

A conformagdo do produto permite a sua utilizagdo com qualquer paciente, sempre que dentro dos limites dimensionais do dispositivo. Se for necessario transportar sujeitos
pedidtricos, cabera ao socorrista determinar se os sistemas de cintos sdo adequados para a sua imobilizagdo ou se é preciso utilizar um equipamento adicional.

2.3 CRITERIOS DE SELECAO DOS PACIENTES

Os critérios de selecdo dos pacientes esperados sdo aqueles aplicaveis ao equipamento com o qual o cinto é utilizado.

2.4 CONTRAINDICAGOES E EFEITOS COLATERAIS INDESEJADOS

Ndo 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 s&o equipas de resgate, pessoas com experiéncia na imobilizagéo, movimentagio e transporte de pacientes.
Os dispositivos ndo se i a utili leigos.

Os cintos de retencéo integral sdo um dispositivo de uso exclusivo profissional. Ndo permitir que pessoas nao treinadas ajudem durante as operages, pois podem causar
lesGes a si mesmas ou a outras pessoas.

N3o obstante todos os esforgos desenvolvidos, testes de laboratdrio, ensaios, instrugdes de uso, normas nem sempre conseguem reproduzir a pratica: portanto, os
resultados obtidos nas condiges reais de uso do produto no ambiente natural podem por vezes diferir, mesmo de forma relevante.

As melhores instrugGes provém de uma pratica continua de uso, sob a supervisao de pessoal competente e preparado.

Os operadores que utilizam o dispositivo devem ter boas capacidades fisicas e coordenagdo muscular. As capacidades dos operadores devem ser atentamente avaliadas antes
da defini¢do das fungdes na equipa.
Os operadores devem ser capazes de fornecer a assisténcia necessaria ao paciente.

2.5.1 FORMAGAO DOS UTILIZADORES

Independentemente do nivel de experiéncia adquirido anteriormente com dispositivos similares, é necessario ler com atengdo e compreender o contetido deste Manual
antes da instalagdo e colocagdo em uso do produto ou de qualquer intervengdo de manutengdo. Em caso de duvidas, entrar em contacto com a Spencer Italia S.r.l. e solicitar
os esclarecimentos necessarios.

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

A aptiddo dos operadores a utilizar o produto pode ser documentada em um livro de registo de formagdo, na qual estdo especificadas pessoas formadas, formadores, data
e lugar. Esta documentagdo deve ser mantida por pelo menos 10 anos a partir do Fnal da vida atil do produto e deve ser colocada a disposi¢do das Autoridades compe-
tentes e/ou do Fabricante quando solicitada. Caso contrario, os 6rgdos a icardo as sangGes previ

N3o permitir que pessoas ndo treinadas ajudem durante as operagdes, pois podem causar lesGes a si mesmas ou a outras pessoas.

Nota: A Spencer Italia S.r.I. estd sempre disponivel para a preparagéo de cursos de formagéo.

2.5.2 FORMACAO DO INSTALADOR
N&o estdo previstas operagdes de instalagdo.

3. NORMATIVA DE REFERENCIA

Na qualidade de Distribuidor ou Utilizador final dos produtos fabricados e/ou comercializados por Spencer Italia S.r.l., é ri exigido o heci das
disposi¢bes de lei em vigor no Pais de destino da mercadoria, apliciveis aos dispositivos objeto do fornecimento (com inclusdo das normas relativas a especificagdes
técnicas e/ou requisitos de seguranca) e, portanto, o cumprimento das obrigacdes necessérias para garantir a conformidade dos produtos com todas as prescri¢des legais
locais.

REFERENCIA TiTULO DO DOCUMENTO

Regulamento UE 2017/745 Regulamento UE relativo aos Dispositivos Médicos

4. INTRODUGAO
4.1 UTILIZAGAO DO MANUAL
Este Manual tem o objetivo de fornecer ao operador sanitario as informagdes necessarias para garantir uma utilizagdo segura e apropriada, bem como uma manutengao
adequada do dispositivo.
Nota: o Manual € parte integrante do dispositivo e, portanto, deverd ser conservado durante toda a vida util do mesmo; deverd, ademais, acompanhar o dispositivo em caso
de mudanga de uso ou propriedade deste (ltimo. Caso estejam presentes instrucbes de uso relativas a um outro produto, diferente do recebido, entrar imediatamente em
contacto com o Fabricante.
0Os Manuais de Uso dos produtos Spencer podem ser descarregados a partir do sitio Web http://support.spencer.it ou solicitados diretamente junto ao Fabricante. Uma
excegdo é representada pelos produtos cuja essencialidade e utilizagdo razoavel e previsivel sejam tais que ndo haja necessidade de elaborar instrugdes adicionais, para além
das seguintes adverténcias e das indicagdes apresentadas na etiqueta.
Independentemente do nivel de experiéncia adquirido anteriormente com dispositivos similares, é recomendavel ler com atengdo este Manual antes da instalagdo e
colocagdo em uso do produto ou de qualquer intervengdo de manutencdo.

4.2 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, marcagéo CE,
numero de série (SN) ou lote de fabrico (LOT). Esta etiqueta ndo deve ser removida ou ocultada.

Em caso de danos ou remogao solicitar um duplicado ao Fabricante, sob pena de perda da validade da garantla pois o dlsposmvo ndo podera mais ser rastreado.

Se nao for possivel identificar o lote de fabrico/nimero de série sera ario realizar o r do itivo, previsto apenas sob a responsabilidade do
Fabricante.
0 Regulamento UE 2017/745 exige que os produtores e os fabricantes de dispositivos médicos mantenham um mapa de sua izagdo. Se o di itivo estiver localizado em

um lugar diferente do enderego para o qual foi enviado, ou foi vendido, doado, perdido, roubado, exportado ou destruido, tornado permanentemente inutilizavel, ou ainda,
se o dispositivo ndo foi entregue diretamente pela Spencer Italia S.r.l., registe-o no enderego http://service.spencer.it ou entre em contacto com o Servico de Assisténcia ao
Cliente (§ 4.4)!
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4.3 SIMBOLOS

Simbolo  Significado Simbolo  Significado

Dispositivo conforme ao UE 2017/745 [:]3 Consultar as instrugdes de utilizagdo

Dispositivo Médico Numero de lote

Fabricante Caddigo do produto

. Perigo — Indica uma condigdo de perigo que pode resultar em uma situagao
Data de fabrico A erig; n G0 de perigo que pode. ¢
diretamente relacionada a lesdes graves ou mortais

€& |K|E|A

o o " - . . e Cuidado: A Lei Federal restril te di: itivo a d d
Identificador Unico de Dispositivo (Unique Device Identifier) &only uidado; el Federal restringe este dispositivo a venda por ou por ordem

de um profissional licenciado (apenas para o Mercado dos EUA)

4.4 GARANTIA E ASSISTENCIA

A Spencer ltalia S.r.l. garante que o produto estd livre de defeitos de fabrico por um periodo de um ano a partir da data de aquisigdo.

Para informacgGes relativas a correta interpretagdo das instrugGes de uso, a manutencdo, instalagdo ou devolugdo, entrar em contacto com o Servigo de Assisténcia ao Cliente
Spencer através dos seguintes canais: tel. +39 0521 541154, fax +39 0521 541222, e-mail service@spencer.it.

Para facilitar as operagbes de assisténcia, indicar sempre o lote de fabrico (LOT) ou o ndmero de série (SN) que consta na etiqueta aplicada na embalagem ou no corpo do
dispositivo.

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

Nota: Anotar e conservar em conjunto com estas instrugdes: lote de fabrico (LOT) ou nimero de série (SN) se presente, lugar e data de aquisi¢do, data das inspegdes efetuadas,
nome dos utilizadores e eventuais comentdrios.

5. ADVERTENCIAS/PERIGOS

A As adverténcias, os perigos, as notas e outras informagdes de seguranga importantes sdo apresentados nesta secgdo e claramente visiveis em todo o Manual.
Pelo menos a cada 6 meses é importante verificar a presenca de instrugdes atualizadas e eventuais modificagdes que envolvam o produto adquirido. Estas informagdes podem
ser livremente consultadas no sitio Web www.spencer.it, na pagina dedicada ao produto.

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

Antes de qualquer utilizagdo verificar sempre a integridade do produto, conforme especificado no Manual de uso; em caso de anomalia/danos que possam afetar
a funcior gl a, retirar i i o dispositivo de servico e entrar em contacto com o Fabricante.

0 produto ndo deve sofrer quaisquer adulteragbes e modificagdes sem a autorizagdo do Fabricante (modificagdo, retoque, adi¢ao, reparo), uma vez que as mesmas
A podem constituir perigos iminentes de lesGes corporais e danos materiais. Em caso contrario, a Spencer declina qualquer responsabilidade por um funcionamento
ndo correto e por eventuais danos provocados pelo proprio produto; adicionalmente, modificagdes ndo autorizadas resultam na anulagdo da marcagdo CE e da
garantia do produto.
Adotar todas as precaugdes para prevenir os riscos decorrentes do contacto com sangue e secregdes corporais, se aplicavel.
* Em caso de mau funcionamento do produto, utilizar um dispositivo semelhante para garantir a continuidade das operacdes em andamento. O dispositivo ndo conforme
deve ser colocado fora de servigo.
* Durante a utilizagdo dos dispositivos, posiciona-los e reguld-los de forma a ndo criar obstaculos as operagdes dos socorristas e a utilizagdo de eventuais equipamentos
suplementares.
* Evitar o contacto com objetos cortantes ou abrasivos.
* Temperatura de utilizagdo: de -5 °C a +50 °C.

Armazenagem
* 0 produto ndo deve ser exposto ou entrar em contacto com fontes térmicas de combustéo e agentes inflamaveis; armazenar o produto em um lugar seco, freso e ao abrigo
daluz e do sol.

* N3o armazenar o produto em baixo de outros materiais, mais ou menos pesados, que possam danificar a sua estrutura.

* Armazenar e transportar o produto na sua embalagem original; em caso contrario, a garantia sera anulada.

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

Requisitos regulamentares

Na qualidade de Distribuidor ou Utilizador final dos produtos fabricados e/ou comercializados por Spencer Italia S.r.l., é ri exigido o ¢ i das
disposi¢des de lei em vigor no Pais de destino da mercadoria, aplicdveis aos dispositivos objeto do fornecimento (com inclusdo das normas relativas a especificagdes
técnicas e/ou requisitos de seguranca) e, portanto, o cumprimento das obrigacdes necessarias para garantir a conformidade dos produtos com todas as prescri¢des legais
locais.

* Informar com tempestividade e detalhadamente a Spencer Italia S.r.l. (ja em fase de solicitagdo de orcamento) sobre eventuais obrigacdes do Fabricante necessarias para
garantir a conformidade dos produtos com os requisitos legais especificos do territério (incluindo aqueles decorrentes de regulamentos e/ou disposicdes regulamentares
de outros natureza).

* Agir, com o devido cuidado e diligéncia, para ajudar a garantir o cumprimento dos requisitos gerais de seguranga dos dispositivos colocados no mercado, fornecendo aos
utilizadores finais todas as informag6es necessdrias para a realizagdo das atividades de revisdo periddica, exatamente conforme indicado no Manual de Uso.

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

* Sem prejuizo do disposto acima, o Distribuidor ou o Utilizador final assume doravante todas as respor ilidades mais amplas iadas ao incumprimento das referidas
obrigagdes, com a consequente obrigacdo de manter indemne e/ou desresponsabilizar a Spencer Italia S.r.l. de qualquer, possivel, efeito prejudicial relacionado.

* 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 Satde, 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 adogao de medidas que garantam a protegdo e a satide dos
pacientes e utilizadores.

Adverténcias gerais para dispositivos médicos
O utilizador deve ler atentamente, para além das adverténcias gerais, as prescri¢des elencadas a seguir.

* A aplicagdo do dispositivo ndo deve durar mais do que o tempo necessario para as operagdes de primeiros socorros e as fases subsequentes de transporte até o ponto de
resgate mais préximo.

Nao utilizar o dispositivo na presenca de partes ou pecas furadas, rasgadas, danificadas ou excessivamente desgastadas.
A N3o alterar ou modificar arbitrariamente o dispositivo: qualquer modificagdo pode resultar em um funcionamento imprevisivel e danos ao paciente ou socorristas
e, em todo caso, na perda da garantia e exoneragdo do Fabricante de qualquer responsabilidade.
* Durante a utilizagdo do dispositivo deve ser garantida a assisténcia de pessoal qualificado e a presenca de pelo menos dois operadores.



* Seguir os procedimentos e os protocolos internos aprovados pela propria organizagdo.

* As operagoes de desinfecdo devem ser executadas de acordo com os parametros de ciclo validados, relatados em normas técnicas especificas.

* N3o utilizar secadores ou maquinas para enxugar o dispositivo.

* Em caso de pele exposta e/ou ferida, cobrir as superficies em contacto com o paciente com um lengol hospitalar que respeite as normas de biocompatibilidade para
preservar a sua satde.

6. ADVERTENCIAS ESPECIFICAS
Para utilizar os cintos de retencdo integral é preciso ler, compreender e observar atentamente todas as indicagdes presentes no Manual de Uso.

* Respeitar sempre as especificagdes de posicionamento previstas para o equipamento com o qual os cintos sdo utilizados. Ademais, o operador deve certificar-se de que as
dimensdes do paciente ndo afetam ou reduzem as funcionalidades do produto.

* Aplicar sempre o nimero de cintos exigido pelo equipamento de transporte em uso.

* Definir um programa de manutencao e inspegdes periddicas, identificando um operador de referéncia. A pessoa a qual é confiada a manutencéo ordinaria do dispositivo
deve cumprir os requisitos basicos previstos pelo Fabricante nestas instru¢des de uso.

* Todas as atividades de manutengdo devem ser registadas e di das por meio de relatdrios de intervengdo técnica; a documentagdo deverd ser conservada
por pelo menos 10 anos contados a partir do fim da vida util do dispositivo e ser colocada a disposico das Autoridades competentes e/ou do Fabricante quando solicitada.

Realizar simulagdes de resgate com os cintos aplicados ao produto com o qual se pretende utiliz-los, e uma carga simulando paciente e acessérios antes da
colocagdo em servigo.
Antes de qualquer utilizagdo, verificar sempre a integridade do dispositivo e dos seus componentes, conforme especificado neste Manual de Uso. Na ocorréncia
A de anomalias ou danos que possam afetar a i I ea do dispositivo e temente do paciente e do operador, é necessario colocar o

dispositivo fora de servigo.
Seguir os procedimentos aprovados pelo Servico Médico de Emergéncia para o posicionamento e o transporte do paciente.

* Evitar o contacto com objetos cortantes.

* Seguir os procedimentos aprovados pelo Servico Médico de Emergéncia para a imobilizagdo e o transporte do paciente.

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

* Certificar-se de que as fivelas estdo adequadamente conectadas ao cinto, integras e funcionam perfeitamente. .

7. RISCO RESIDUAL

N&o sdo identificados riscos residuais, ou seja riscos que podem surgir ndo obstante a plena observancia de todas as adverténcias contidas neste Manual de Uso.

8. DADOS TECNICOS E COMPONENTES

Nota: A Spencer Italia S.r.I. reserva-se o direito de modificar as especificagbes sem aviso prévio.

DESCRICAO

1 Mosquetdes de engate (se presentes)

2 Cintos transversais com velcro

i
—..T, =
e -
_‘_ 3 Cinto longitudinal

4  Cintosem “V”

ROCK STRAPS T-STRAPS REFLEX STRAPS PIN STRAPS ECS STRAPS RSP STRAPS
n.2 de cintos 10 10 10 10 12 10
Tipo de fixagdo Cinto Cinto Cinto Clnto+mols.quetoes Cinto Cinto
metalicos
. . . . . . . Polipropileno/Nylon/Liga . . . .
Material Polipropileno/Nylon Poliprop Nylon Polipropileno/Nylon metalica Polipropileno/Nylon Polipropileno/Nylon
Peso 600g 800g 600g 1500g 800g 350g

9. COLOCAGAO EM FUNGAO

Antes da primeira utilizagéo, estas sdo as atividades de inspegdo a realizar:

* Aembalagem é integra e protegeu adequadamente o dispositivo durante todo o transporte.
Todos os componentes incluidos na lista de transporte estdo presentes.
Funcionalidade geral do dispositivo.

Estado de limpeza do produto.

Auséncia de cortes, furos, laceragdes, abrasdes em toda a estrutura.

Estado de desgaste do dispositivo.

Verificar o correto movimento dos cintos.

Verificar o correto funcionamento dos mosquetdes se presentes no modelo.
Verificar a correta ades&o aos insertos com velcro.

Consultar, no Paragrafo 11, os modos de das verificagdes
Néo alterar, em caso algum, o dispositivo ou os seus componentes, pois isto pode resultar em danos ao paciente e/ou aos socorristas. .

A n3o adocdo das medidas indicadas acima afeta a durante a utilizagdo do di itivo, com o risco de danos ao paciente, aos operadores e
ao préprio dispositivo.
Para as utilizacd: i efetuar as des descritas no ag 12.

Se as condigBes prescritas sdo respeitadas, o dispositivo pode ser considerado pronto para o uso; inversamente, é necessario colocar imediatamente o dispositivo fora de
servigo e contactar o Fabricante.

10. CARACTERISTICAS FUNCIONAIS

No que diz respeito as caracteristicas de funcionamento, consultar o Paragrafo 11 — Modo de utilizagdo.
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11. MODO DE UTILIZACAO

Antes de intervir no paciente, devem ser realizadas as avaliagdes médicas primarias. Antes de utilizar qualquer tipo de cinto descrito neste Manual, ler atentamente as
instrucdes relativas ao equipamento em que esta previsto o seu uso.

11.1 APLICACAO DOS CINTOS

Seguir os procedimentos aprovados pelo Servigo Médico de Emergéncia de referéncia para a imobilizagdo, o posi
Os procedimentos indicados a seguir sdo redigidos com base em informagdes genéricas de utilizagdo.

0 paciente estd posicionado sobre a prancha dorsal com um colar cervical.

Y do sempre uma ir d0 ad da, apoie os cintos sobre o paciente (dispondo os cintos em “V” aproximadamente 2/3 cm abaixo do colar cervical).
. Posicione os outros cintos transversais da seguinte forma:

o cinto toracico na altura do térax, ligeiramente abaixo dos ombros

o cinto pélvico na altura das cristas iliacas

o primeiro cinto dos membros inferiores na altura dos fémures, nas proximidades dos joelhos

o segundo cinto nas tibias, nas proximidades dos tornozelos (se o paciente for de baixa estatura, enrolar os cintos).

onamento e o transporte do paciente.

ol

s wn

Prestar sempre a mdxima ateng@o a quaisquer partes do corpo que possam ter sofrido traumas e/ou fraturas.

4. Aplicar eventuais equipamentos de fixagdo da cabega e/ou dos tornozelos se necessario.
5. A partir dos ombros em diregdo aos pés, inserir os cintos nos furos correspondentes simultaneamente nos dois lados da prancha
dorsal, utilizando os eventuais mosquetdes que, se presentes, devem se engatados nos pernos da prancha.
6. Fixar os cintos aplicando uma tragdo equivalente a partir de ambos os lados, partindo dos ombros em diregdo aos pés, e verificando
a eventual presenca de problemas respiratérios e abdominais.
7. Certificar-se de que o paciente esta devidamente imobilizado; em seguida, continuar com as manobras de acordo com as linhas-guia
do Servigo Médico de Emergéncia de referéncia.
S
O cinto pediatrico RSP, destinado a ser utilizado em combinagdo com a prancha rigida Baby Go, é dotado de um medidor com &reas coloridas que permitem identificar mais rapi-
damente o lado mais adequado para o paciente em relagdo a sua altura. O socorrista, no entanto, é o tnico responsavel pela escolha do dispositivo e por sua correta aplicago.

12. LIMPEZA E MANUTENCAO

A Spencer Italia S.r.|. declina qualquer responsabilidade por eventuais danos, diretos ou indiretos, decorrentes do uso improprio do produto e de pegas sobressalentes
e/ou em qualquer caso de intervengdo de reparo ndo realizada pelo Fabricante, que emprega técnicos internos e externos especializados e autorizados; nestes casos, a
garantia serd anulada.

Durante todas as operagdes de controlo, manutengdo e higienizagdo o operador deve utilizar os equipamentos de prote¢do individual previstos, tais como luvas, 6culos, etc..
Definir um programa de manutengdo, controlos periddicos e extensdo do tempo de vida médio, se previsto pelo Fabricante no Manual de Uso, identificando um operador
de referéncia em posse dos requisitos basicos aqui definidos.

* A éncia de do das i Oes é i por fatores tais como as disposicdes de lei, o tipo e a éncia de utilizacdo, as lico: i is durante
0 uso e a armazenagem.

As intervengdes de reparo dos produtos realizados por Spencer Italia S.r.l. devem ser necessariamente realizadas pelo Fabricante, que recorre a técnicos internos e externos
especializados, os quais, utilizando pegas sobressalentes originais, fornecem um servico fidvel e de qualidade, em estrita observancia das especificagdes técnicas do préprio
Fabricante. A Spencer Italia S.r.l. declina qualquer responsabilidade por eventuais danos, diretos ou indiretos, decorrentes de um uso indevido das pegas sobressalentes e/
ou em qualquer caso de reparo executado por pessoas ndo autorizadas.

0 recondicionamento, processo realizado no dispositivo para permitir a restauragdo da seguranga técnica e funcional do mesmo, por exemplo um novo registo, deve ser
efetuado exclusivamente pelo Fabricante.

Todas as atividades de manutencg@o e revisdo devem ser registadas e documentadas por meio de especificos relatérios de intervengdo técnica; a documentagdo deverd ser
conservada por pelo menos 10 anos contados a partir do fim da vida util do produto e ser colocada a disposi¢do das Autoridades competentes e/ou do Fabricante quando
solicitada.

A limpeza, prevista para os produtos reutilizaveis, deve ser efetuada em pleno respeito das indicagdes fornecidas pelo Fabricante no Manual de Uso, a fim de prevenir o risco
de infe¢des cruzadas devido a presenca de secre¢des e/ou residuos.

12.1 LIMPEZA

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

As eventuais partes metalicas expostas aos agentes externos sdo tratadas superficialmente e/ou pintadas para obter uma maior resisténcia. Lavar as partes expostas com dgua
morna e sabdo neutro; ndo utilizar ou de h

Enxaguar cuidadosamente com agua morna eliminando todos os residuos de sabdo, que podem provocar o desgaste ou afetar a integridade e o tempo de vida util do
dispositivo. Evitar o uso de dgua pressurizada. Deixar secar perfeitamente antes de armazenar. O processo de secagem apos uma lavagem ou utilizagdo em ambientes himidos
deve ser natural e ndo forgado; ndo utilizar chamas ou outras fontes de calor direto.

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 precaugdes cabiveis para garantir a eliminagdo dos riscos de infegdo cruzada ou contaminagdo de pacientes e
operadores.

Em caso de produtos descartaveis ndo é prevista a limpeza, sempre que os mesmos estiverem corretamente armazenados e embalados de acordo com as especificagdes do
Fabricante.

12.2 MANUTENGAO ORDINARIA

E necessério definir um programa de inspecdes periédicas, identificando um operador de referéncia. A pessoa a qual é confiada a manutengao do dispositivo deve cumprir
0s requisitos basicos previstos neste Manual de Uso.

Todas as atividades de 40 devem ser regi: e em ificos relatérios de intervencao técnica. Esta documentagdo deve ser mantida por pelo
menos 10 anos a partir do final da vida util do dispositivo e deve ser colocada & disposi¢do das Autoridades competentes e/ou do Fabricante quando solicitada.

Durante todas as operagdes de controlo, manutengdo e higienizagdo o operador deve utilizar os equipamentos de protec¢ao individual previstos, tais como luvas, 6culos, etc.

0 dispositivo normalmente ndo exige um programa de manutencdo ordinaria, mas é preciso realizar determinadas atividades de inspe¢do 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 na Secgdo 5 Adverténcias e 6 Adverténcias especificas.

* Cumprimento dos requisitos previstos pelo Manual de Uso na Secgdo 11 Modo de utilizagdo.
Utilizar somente componentes/pegas sobressalentes e/ou acessérios originais ou aprovados por Spencer Italia S.r.l. para realizar as operacdes sem causar alteragdes ou
modificagdes no dispositivo; caso contrério, a Spencer Italia S.r.l. declina qualquer responsabilidade por um funcionamento incorreto ou por eventuais danos provocados
pelo préprio dispositivo ao paciente ou ao operador, resultando também na anulagdo da garantia e da conformidade com o Regulamento UE 2017/745.

12.3 REVISAO PERIODICA
N3&o esta prevista uma revisdo periddica para o dispositivo.
12.4 MANUTENCAO EXTRAORDINARIA

A manutencdo extraordinaria s6 pode ser realizada pelo Fabricante, que dispde de técnicos internos e externos especializados e autorizados.



Entendem-se como validadas por Spencer Italia S.r.l. apenas as atividades de manutencao reali por técnicos ializados e exp 1te autorizados.
12.5 VIDA UTIL

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

A Spencer Italia S.r.|. declina qualquer responsabilidade por um funcionamento incorreto ou por eventuais danos provocados pelo uso de dispositivos que tenham ultrapassado
o tempo de vida maximo admitido.

13. TABELA PARA A RESOLUGCAO DE PROBLEMAS

PROBLEM CAUSE SOLUCAO
Na&o é possivel engatar o mosquetdo no 0 mosquetdo esta danificado ou Verificar atentamente a abertura e a eventual presenca de obstaculos. Se o conjun-
perno presente na prancha dorsal detritos dificultam a sua abertura to nédo apresentar defeitos e o problema persistir, coloca-lo imediatamente fora de

servigo e entrar em contacto com o Fabricante

O cinto ndo fecha Areas de fixagdo sujas ou desgastadas  Limpar as dreas em questdo e verificar novamente a perfeita ades3o.
Se o problema persistir, colocar o dispositivo fora de servico e entrar em contacto
com o Fabricante

Na ocorréncia de problemas ou detecéo de avarias diferentes dos aqui ilustrados, entrar em contacto com o Servico de Assisténcia da Spencer Italia S.r.l.

14. ACESSORIOS

Ndo estdo presentes acessorios para estes dispositivos.

15. PECAS SOBRESSALENTES
Ndo estdo presentes pegas sobressalentes para estes dispositivos.

16. ELIMINAGAO

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 informagGes 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. As imagens sdo inseridas a titulo exemplificativo e podem variar em relagdo ao dispositivo em si.

© 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.
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1. MONTEAA

Ta Baoikd povtéAa rov b€ o€ UA ] Xwpig il
* T-Straps * Pin Straps * Reflex Straps * ECS Straps * Rock Straps * RSP Straps
2. MNPOOPIZMOZ XPHZHZ
2.1 NPOOPIZMOZ XPHZIHZ KAI KAINIKA OQEAH
Ot Lpdvteg TMAfpoug akwntonoinong eivat BonBipata ouv OvtaL yla Tty it Tou aoBevolg oTL; cavibeg akwntonoinong Spencer.

2.2 AZOENEIZTIATOYZ OMNOIOYZ MPOOPIZONTAI

Dev LTLAPXOUV ELBIKEG EVEELEELG avadOPLKA HE TNV OPAS O AoBEVWY.

H 8tdmhaon Tou TPOIGVTOG AUTOU ETUTPETIEL T XPHON UE OTIOLOSHTIOTE ATOHO CUVASEL pE TLG SLACTATELS Tou BonBrpatog Ze mepintwon mou n petadopd adopd nausid, ot
SLa0WOTEG ival ekeivol Tou Ba KPivouV EQV T CUCTAKATA HE TOUG LHAVTEG eivat katdAANAa yLa Ty akwvnTonoinat Toug f £Gv Ba XPELXOTEL KATtoLo dAAO TtPOidY.

2.3 KPITHPIA EMIAOTHZ AZOENQN

Ta KpLTApLoL ETUAOYIG TWV QVOUEVOHEVWY aoBEVWV Elval T KPLTHPLA TIOU LoXUOLV yia TO BORBNA HE TO OTIOLO XPNOLLOMOLOUVTAL OL LLAVTEG.

2.4 ANTENAEIZEIZ KAI ANEMNIOYMHTEZ ENEPTEIEZ

Dev eivat yvwotég 18Laitepes avievSeigels  averubUpnteg evépyeteg mou odeidovtat ot xprion tou Bonbrjparog, epdoov aL oUWV PE TO (610 xprione.
2.5 XPHITEZ KAI EFTKATAZTATEZ

Ot tpoBAenopEVOL XPrOTEG Eiva EMayyeAHATIES UYELNG EMEIYOVTWY MEPLOTATIKWY, ELSHHOVEG 0T HETAKIVNON, TNV OKWNTOMOLNGN KAt TN HETaPOPE Tou aoBevols.

Ta Bondrpata Sev npoopifovtat yia pn eL8AHOVES XPHOTEG

Ou pévteg mMAfpoug akwntomnoinong eival éva BorBnpa mou MPOOPIZETAL ATOKAELOTIKA YLot EMOYYEAUOTIKE XPAon. Mnv emutpénete o€ dropa xwpiq ekmaidevon va
BonBolv Katd T XPron TOU MPOIGVTOG, KABWG EVEEXETAL VAl TPAUUATIOTOUV F VA Tpaupatioovv GAAOUG.

NapdAeg TLG MPOOTIABELES, T EPYAOTNPLAKA TECT, TLG SOKLUES, TLG 08NYieg xpriong, Ta npdtumna Sev OVOULV TIAVTaL vl paydy TV TPAKTIKY €§doknan,
GUVETIWG TAL ATOTEAECHATA TIOU TIPOKUTITOUV OE TIPAYHATIKEG GUVORKEG XPHONG TOU TPOIOVTOG 6TO PUOLKO BéAAov evEéxetat va £POUV AKOHO KL OE ONHUAVTLKO
BaBuo.

O kaAUTepEG 08nyieg Xpriong ivat n cuvexng paktikn e§d U MV ! KOl KATAPTLOHEVOU TIPOCWITLKOU

Ot enayyeApatieg uyeiag mou To xpnotponololy odeilouv va SLaBETOLV TN CWHATIKN LKAVATATA XPHoNG TOU BONBAKATOG KAl LKAVOTIOLNTIKG HULKO CUVTOVLOHO. OL LKAVOTNTEG
wv smvvehuunwv vyelag npéneL va ailo)\ovouvtun npw v anddoon twv poAwv rou Ba Stadpapaticouvy Tn oTypr tg xpriong tou BonBrpatog.
O " vyeiog opeil va va mv i apwyr otov acBev.

2.5.1 KATAPTIZH XPHITQN

Avegdptnta and tov Babpod neipag otn xprion avdloywv Bondnpdtwy, eivat anapaitnto va SLaBACETE Pe TPOCOXT KAl VO KATAVONOETE TO TIEPLEXOHEVO TOU TIOPOVIOG
eyxelpidiov mpw tnv eykatdotaon, tn Béon oe Aettoupyia Tou TPOIGVTOG 1} T Slevépyela onolacdnnote epyaociag ouvtipnong. e nepintwon nou €xete apdiBolies,
ETUKOWWVHOTE e TNV eTatpia Spencer Italia S.r.l. yia va AdBete Tig amapaitnteg SLEUKPWAOELS.

To mpoidv pémneL va fraL povo and O EKMALSEVIEVO OTN XPFON CUTOU TOU CUYKEKPLULEVOU TIPOIOVTOG KAl OXL GAAWY TTapOHOLWV.

H kartaAAnASTNTA TWV XPNOTWY avadopLKkd KE T Xprion TOU TPOLGVTOG UITOPEL va TILoTOMO Bl LE TO EVTUTIO KATAXWPNONG TNG KATApTIong, drtou mpoadlopilovtal T dtopa
TIOU KATAPTLOTNKAY, EKELVOL TIOU KATAPTLOV KABWE Kat N npepopnvia kat o Térog Steaywyng tng katdptiong. H tekpnpiwon auth npénet va GUAACOETOL TOUAGXLOTOV YLt
XPOVIKG S1doTnpa 10 ETGV HETG TO TEAOG TG SLAPKELAG lmng ou npolovrog Kot npsm:\ va tiBeTon omn 8146e0n TV apu6SLWY ApX®V Kat/f TOU KataokeuaoTh, epdoov
InnBei. ENAeidet awtig, To appddia dpyava Ba L9

Mnv erutpénete o€ dropa xwpig eknaibevon va BonBolv katd T Xprion Tou TPoidvTog, KaBwg EVEEXETAL VO TPAUHATLOTOVV f va Tpavpaticouv dAAouG.

Znueiwon: H etaupeia Spencer Italia S.r.l. givat ndvta Stadéowun yia t Steéaywyr mPOypaUUATWY KATAPTLONG.

2.5.2 KATAPTIZH ETKATAZITATH
Dev TipoPAETETAL EYKATAOTAGH.

3. MPOTYNO ANAD®OPAZ

Me v 81otnTa Tou TPopunBeuTr 1 TeAkoU XPrAOTN TWV MPOIGVTWY TOU KATAOKEUATEL kal/r epunopeletal, n etatpeia Spencer Italia S.r.l. opeilel uroxpewtikd va
YVwpLleL TG VOHOBETIKEG SLATAEELG TTOU LOXVOUV OTN XWPK TIPOOPLOHOU TOU EUMIOPEVHATOC, KAl OL OTtoieg edappdlovtal ota Bondripata mou anoteAolv aVTKEILEVO TG
TpopnBeLag (otig onoieg mephapBavetat kat n vopoBeaia ou SLEMEL TG TEXVIKEG TtpodLaypadég kal/f Tig anautrioets aopadeiag) kat emopévwg, odeilel va yvwpilet ta
pétpa mou eivan anapaitnto va AndBouv npokelpévou va Staodahiotel n CUPHOPPWON TWV TPOIOVTWY AUTWV E TIG ATIALTAOEL TNG TOTUKNG vopoBeoiag.

ANADOPA TITAOZ TOY EFTPAQOY

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

4. EIZATQrH
4.1 XPHIH TOY ETXEIPIAIOY

To nmapév eyxelpilo anookorel va SWoeL oTov enayyehpatia vyeiag T MAnpodopie; mou eivat anapaitnteg ya tyv achaln kot evEeSELYHEVN Xprion KABWG KaL yia TV
snapKn ouvtripnon tou BonbrpaTog.

0 (610 amoteAel 5 U€POG TOU Un, JUOU Ka, EMOUEVWS TPETEL v puAdooeTal kadoAn Tn Stdpketa {wrg Tou TPOIGVTOS KAt IPETEL VA TO CUVOSEUEL
o€ evbexouevn ardayn )(pnonc n 6loktnoiag. e nepmrwaq nou unap)(ouv o&nylsg XProng mou agopovv dAAo mpoidv, SlapopeTiko and exkeivo mou napaldaBate, mpEnel
anapautiTwg ve } e ToV 7} mpw t0

Ta eyxepidla xpriong twv mpoidviwv Spencer, Popeite va ta HETAdOPTWOETE arnd Ttov Siktuakd tomno http://support.spencer.it rj PMOpPEiTe va ETUKOWWVIACETE PE TOV
Kkataokevaotr. E§apolvtal Ta mpoiovta mou n uToTuUnWdNG arAdtnTa Kat n Aoywkr kat poPAendpevn Xprion toug dev amattel tn olvtagn odnywyv, mépav Twv KatwbL
TIPOELSOTOLCEWV KaL TWV 08NYLWV TIOU avaypddovtal oTnv TKETA.

Ave€dptnta and tov Babud meipag otn xprion avdloywv Bonbnudtwy, cuviotdtal va SLaBAOETE PE TIPOCOXH KL VA KATAVONOETE TO TIEPLEXOUEVO TOU TAPOVTOG
£yXelpL8iov Tpw TNV eykatdotaon, tn B€on oe Aeltoupyia Tou POIOVTOG 1 Tn SLEVEPYELX OTIOLAOSHTIOTE Epyaciag oUVTAPNONG.

4.2 ENIZHMANZH KAl EAENXOZ IXNHAAZIMOTHTAZ TOY BOHOHMATOX

KaBe BorOnpa mapéxetal pe pia eTikéta, mou Bpioketal endvw oto BorBnpa kal/rf otn cuckevacta, oTny onola avaypddovial Ta oToLKELQ avayVwpLonG TOU KATAOKELAOTH,
Tou TpoidVTog, N orjpavon CE, o at§wv apBpog (SN) f o aptBpdg raptidag (LOT). H stkéta autr Sev npéne oté va adatpeital i va kaAinetat

Ze mepintwon mou unootel $Oopd i adatpebel, INTHOTE AVTITUTIO OO TOV KATAGKEUAOTH, EML TIOWI aKkUPWENG NG eyyunong, ebocov to BoriBnua Sev Ba eivat mMéov
xvnAdoipo.

Ie nepintwon nou Sev 0 va 3 oToV av £vo aplBpo i8ac/SN, odeilete va ite otnv ia Tou 3 umo

Hovn evBuVN Tou i, 6Twg BAEmETOL




O Kavoviopdg EE 2017/745 armautel ano Toug KATAOKEUAOTES Kol TPOUNBEUTEG TWV LATPOTEXVOAOYIKWY BonBnpdtwy va yvnAatolv tnv tonobecia toug. Edv to BorOnua
Bploketat oe Stapopetikd TOMO and m StevBuvon otny onoia aneotdAn f edv éxet petanwAnBel, SwpnBei, anwieobei, khanei, e§axOei 1 kataotpadel, TeBel povipwg extdg
Aetwtoupyiag, f og mepintwon mou to PorBnpa Sev éxel mapadobei aneubeiag and tnv etatpeia Spencer Italia S.r.l., kataxwpriote to BorBnpa oty nAektpovikr StevBuvan
http://service.spencer.it, i evaAAaKTikd evnuepwote to TuApa e§untnpétnong nehatwv (BA. § 4.4).

4.3 EMEZHTHIH ZYMBOAQN

Z0pBoho  Emefiynon Z0pBoho  Emefiynon
c E BoriBnpa mou cuppopdwvetat pog tov Kavovioud EE 2017/745 D}] Avarpégte otig o8nyieg xpriong
latpotexvoloyiké BorBnpa TELPLAKOG apLOUOG
‘ Kataokeuaotig Kw8wdg mpoidvtog
Kivbuvog — Eruonpaiver pia katdotaon kwdlvou, n ormoia pmopet va
ﬂ Huepopnvia kataokeurg A obnyroetL og pia katdotaon dpeoa ouvdedepévn pe coPapd 1 Bavdoipo
TPAUHATIOHO

MNpoooxr: O opoomovsLakdg VOpog meplopilel Ty TWANON QUTAG NG
Unique Device Identifier &only OUOKEUNG ME N KaTOT evioArg adelolxou emayyelpatia (u6vo yia v
ayopd twv HMA)

MpoodLoplopdg napaywyng

A KOG KWSLKOG TTOU {ZeL TG povadeg apaywyng tng SLdtagng, mou
anoteAeitat ano:
(01)0805771123 TpOBepa eTatpeiag
000 Babpuaio GS1

6 apBpdg eréyyou
(01)08057711230006(11)200626(21)1234567890 (11)200626 nuepopnvia kataokeurg (EEMMHH)
(21) 1234567890 apBpde SN

4.4 EITYHEIH KAI EZYNHPETHIH

H etawpeia Spencer Italia S.r.l. eyyudtat 6Tt ta Mpoidvta g Sev MAPoUoLA{OUV EAATTWHATA VLA TN XPOVLKH TEEPLOS0 EVOE £TOUG O TNV NHEPOUNVIC OyOPAS.

Ma mAnpodopieg OxXeTKd pe TNV 0pBr| eppnveia Twv oSnyLwV Xprong, ouvtripnong, EYKATAoTAoNG f EMOTPOdG, EMKOWWVACTE pe To TUApa eEUTNPETNONG TEAATWV TG
etatpeiag Spencer TA. +39 0521 541154, daf +39 0521 541222, email service@spencer.it.

Ma tv eukoAoTepn efunnpétnon oag, avadépete mdvia tov aplBpd naptidag (LOT) i tov avéovta apBuo (SN) mou avaypddetatl otnv £TKETA TOU BplokeTal ENAvw otn
ouokevaoia fj oto Bordnua.

Ot 6pot eyyunong Kot to TuApa £§ & siva 3 otov 6 Tomo http://support.spencer.it

Znueiwon: Kataywprnote kat QUAGETE pe Tig mapakdtw odnyies: aptduos naptibas (LOT) ri abfwv aptduds (SN) eqv undpyet, TOMOG Kot NUEPOUNVIA ayopds, NUepounvia
TPWTNG XPHONG, NUEPOUNViK SLEVEPYELAG EAEYXWV, OVOUQ TWV XPNOTWVY Katt oXOALa.

5. MPOEIAOMNOIHZEIZ/KINAYNOI

A Ot & \ ot kivuvol, ot f Kot GAAEG ONUAVTIKES TTA i kel ypadovral oty Voa evotnta Kat eivat EekdBapa epdaveic oe
Mo o eyxelpibio.

TouhdLotov KABe 6 MAVEG ElVaL ONUAVTIKO VOl EAEYXETE EGV UTIAPXOUV ETILKALPOTIOLNUEVEG O8NYIEG KAl EVEEXOHEVES TPOTIOTOLAOELG TTou adopolV To Tpoidv oag. Mrnopeite
eAelBepa va cUPBOUAEUBE(TE TI TANpodopieg AUTEG OTOV SIKTUAKS TOTIO Www.spencer.it ot oeAida rtou adopd To poidy oag.

ANewroupyikoTnTa TPOIGVTOS
ATayop€eVETAL 1) XPHON TOU TPOIGVTOG yia onotadrnote AAAN Xprion épav auThg Iou MepLypadeTatl oTo eyxelpidlo xpriong.

Mpw arnod kaBe xprion, eAéyxeTe MAvTa £Qv To TIPOIOV eivat oe doyn KATAoTAoN, OTWE SLEVKPLVIZETAL OTO EYXELPISLO XPONG KAl OE TEEPUTTWON TIOU SLUTLOTWOETE
Kkarmowa avwpaia/BAABn mou evbéxetat va BEoel oe kivBuvo T Aettoupykotnta/acdalela Tou TIPOIOVTOG, TIPETEL va To Béoete ekTOG Aettoupyiag Kat va
ETUKOWWVIOETE UE TOV KATAOKEUQAOTH.

A To mpoidv Sev mpémel va umooTel kavevog eiboug mapaBiaon f tpomonoinon xwpis v eouciodotnon Tou n( i \
TPoaBrikn, emiokeur), kaBWG oL epyacies aUTEG uopolv va anotehéoouv dpeco kivbuvo tpaupatiopol avBpwrwy i UAkig BAGBNG. fe uvnBErn nepinwon,

ekmintel kdBe euBOVN yla T un 0pBN Aettoupyia Tou TPoidvTog 1 yia Tuxév BAABEG eni Tou mpoidvrog. Emuthéov, akupwvovtal n ofipavon CE kaBuwg kai n
£yyUnon tou mpoiovTog.
BeBaiwBeite o1t éxete AaBet OAa ta pétpa mpdAnPNg évavtl KwSOVwy Tou odeilovtal oTn enadn Ke aipa i owHATIKES EKKPLOELS, KATd TtepinTwan.

Ze nepintwon mou avtAngBeite kdmola SUCAEITOUPYLD TOU TPOIGVTOG, XPNOLUOTIOLOTE AUECWS EVAL 6 Bonénua évou va SLaopali TN CUVEXLON TWV

EVEPYELWV TtOL ivat o€ eEEAEN. To pun oupBatikd BoriBnpa npénet va tebei ektdg Aettoupyiag.

Katd t xprion twv BonBnpdtwy, Tornobetiote kat puBUICTE Ta e TETOLOV TPOTIO WOTE VA HNV TAPEUTOSI{OUV TIG EVEPYELEG TWV EMAYYEAUATIWV LYElag oUTe T Xprion

£vBeXOuEVWV AWV EEOTIALOUWV.

AnodUyete TuxOV enadn pe axunpd i AELAVTIKE avTIKEipeva.

Oeppokpacia xpriong: and -5°C éwg + 50°C.

AntoSrikeuon

* To mpoidv Sev npénel va ektiBetat oUTe va £pxetal oe enadn pe mnyEg Beppodtnrag anod kavon oute pe eUdAEKTEG OUOLEG, aAAG TipETEL va pUAGOOETAL OF OTEYVO, Sp00EPD
HEPOG, HaKPLA artd To dwG Kat Tov HALo.

* Mnv anoBnkevEeTE TO MPOIOV KATw ard dAAA TPoidVTa HEYAAUTEPOU I} HIKPOTEPOU BAPOUE, TIOU UIOPOLV va TipokaAéaouv GpBopég oto BorBnua.

* DUAGOOETE Kot PETADEPETE TO TIPOLOV TNV APXIKI) TOU CUCKEUATIX, OF QVTIBETN MEPIMTWON AKUPWVETAL N EYYONGN.

* Oeppokpaocia anobrikevong: and -10°C éwg +60°C.

KavovioTikég anaitosig

Me tv 81otnTa Tou NPopnBeuTr 1 TEAKOU XPHOTN TWV MPOIGVTWY MOV KATAOKEVATEL Ka/r) epunopeletal, n etatpeia Spencer Italia S.r.l. opeilel unoxpewtikd va
YVWPIZEL TIG VOROBETIKEG SLATAEELG TTOU LoXUOUV OTN XWPA TPOOPLOOU TOU EUIOPEVHATOG, KAt OL OToieg edappolovial ota BonOfATA IOV AOTEAOUV QVTIKEIHEVO TNG

(ot omoieg A QVeTaL Kat n TIOU SLETEL TIG TEXVIKEG TtpoSLaypadeg kau/f Tig anautioels aododeiag) Kat emopévwg, odeilet va yvwpilet ta
HETpa IOV givart amapaitnto va AndBouv rpokepévou va SLacdatioTel n CUPHOPGWON TWV TTPOIOVIWY QUTWV HE TIG ATIOLTAOELS TNG TOTUKAG vopoBeoiag.

* EVNUEPWOTE €yKalpa KoL AEMTOPEPWS TNV etatpeia Spencer Italia S.r.l. (18n oto otd8L0 TPoodOPAG) OXETIKA HE EVEEXOUEVEG CULHOPPWOELS TIOU EMTITTOUV oTnV VBV
TOU KATAOKEU QT KAl OL OTOLEG Elval anapaitnTeg yla T SUPUOPGWON TOU TIPOIOVTOG OTLG ELSIKEG QMAUTHOELG TNG TOTUKMAG {ag (6mou
OUUHOPPWOELG TTOU AOPPEOLY ATtd AANOUG KAVOVIOMOUG KL/ KAVOVLOTIKEG SLATAEELS).

Bdvovrat ot
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Evepyeite pe ™ Séouoa péPLUVA Kal OXONXOTIKOTNTA TIPOKELUEVOU Vo GUUBAEAAETE 0T SlaoddAon TG CUPHOPPWENG TIPOG TG VEVIKEG amattrioelg aodadeiag twy
BonBnudtwy mou KukAopopoUV OTNV ayopd, TaPEXOVTAG OTOUG TEAKOUG XPAOTEG OAEG TIG TTANPodopieg o eival anapaitnteg yia  Slevépyela Twv Spaotnplotitwy
TIEPLOSIKOU ETAVEAEYXOU TWV TAPEXOUEVWY BonBNUATWY, OTwG aKpLBWG EMONHAiVETaL O0TO EYXELPISLO XprioNG. .

* ZupBdAete otov Aeyxo acdaleiag Tou NPoid ou dopet otnv ayopd, StaBiBalovrag OAeg Tig MAnpodopieg mou adopoliv ToUG KWEUVOUG TTOU EVEXEL TO TIPOIOY,
OTOV KATAOKEVAOTH KABWG KO OTLG aPHOSLEG APXES TIPOKELEVOU VAL TIPOBOUV OTLG TIEPALTEPW EVEPYELEG TIOU EUTTOVV GTNV OPHOSLOTNTA TOUG.

Me v eripUAagn Twv mapandavw, o PounBeuTHG 1 TEMKOS XpoTng, avaAapBdvel epegrg tnv euplTepn UBUVN TTOL AMOPPEEL ATLO TN KN CUMHOPGWON HE TA TTAPATIAVW
OMWG EPMUTTOVY OTNV APHOSLOTNTA TOL KABWG KaL TNV TIOPEMOHEVN UTOXPEWON va ataAAGEeL amd euBovn kat/r) va amolnpuwoet Ty etalpeia Spencer Italia S.r.l. and
ornoladHnote, evexopévwg, ouvadr {nHLOyova CUVETELD.

Avadopikd pe tov Kavoviopd EE 2017/745, urtevBupiloupe Ott ot Snpdotol Kat SLwtikol emayyeApatieg vyeiag mou, Katd v Goknon g epyasciag toug, avtAngdovv
KATolo atuxnpa 1ou adopd LaTpikd mpoidv, odeihouvy va to yvwotonotjoouv oto Yroupyeio Yyeiag, evidg tou xpovikol mAatoiou kat cUGWVE HE TOUG TPOTOUG o
Beomifouv éva N MEPLOCOTEPD UTTOUPYIKA Slatdypata, kaBwg Kat oTov kataokeuaotr. Ot Snpoatot i slwtikol enayyeApartieg vyeiag opeilovy va yvwoTonoLcouy tov
KQTOLOKEVAOTH] OTIOL0SATIOTE GANO EAGTTWHA TIOU ETUTPETEL TN AP HETPWV PE OTOXO TNV TipooTacia Kat Tn StacddAion TG uyeiag Twv aoBEVWV KAt TwV XpNoTwy.

Tevikég MPoEISOMOLNOELS yia TA LaTpOoTEXVOAOYIKa Bondriuatra
0 xpriotng IpéneL va SLaBAOEL TIPOTEKTIKA, TEPAV QTS TLG VEVIKES TIPOELSOTOLOELS, KAt TLG KATWwOL.

* Aev poPAEmetat yia Ty TonoBETnon Tou Bonbrpatog va XpELAOTEL IEPLOCOTEPOG XPOVOG ATIO TOV aapaitnTto XpOvo MAPOXNG TWV IPWTWV BonBeLdV Kat TG enakdAoudng
HeTadopd HEXPL TO TANGLECTEPO THFAHA EKTOKTWY TEPLOTATIKWV.

Mnv xpnotporoteite v to BoriBnua rj orolSATOTE HEPOG TOU Elvat TPUTILO, OKLOMEVO, EPTIOUEVOD i) Epdavig GpBappévo.
Mnv petaBdAete rj tpororoteite avBaipeta to BorBnpa kabuwg n tporomnoinon evééxetat va npokaéoet anpoBAemntn Aettoupyia tou BonBrpatog kat PAABN otov
aoBevn 1} 0TOUG SLHOWOTES Kat OMWOSHTIOTE EMUGEPEL AKUPWON TNG EYYUNONG KL AOAAGOOEL TOV KATAOKEUAOTH atd omotadnnote ubovn.
* Katd ™ xprion tou BonBnparog, mpénet va Stacpaliletat n apwyn ek HEPOUG TOU ELSIKEUHEVOU TIPOCWITLKOU KAl TIPETEL VAL Elval TAPOVTEG TOUAAXLOTOV SU0 emayyeApOTiES
vyeiag.
AKOAOUBAOTE TIG SLASIKACIES KAl TO ECWTEPLKA TPWTOKOAAX TOU BEPOLV TNV EYKPLON TOU POPEX 0TS,
OL 8paotnploTtnTeg Aoy 1G TPETEL Ve o0vTaL CUPPWVA UE TG TIAPAUETPOUG TOU EMIKUPWHEVOU KUKAOU QItOAUHAVONG, 01w avaypddovtal ota el5ikd
TEXVIKA TIpOTUTAL
MnV XpNOLUOTIOLEITE OTEYVWTNPLA YL VA CTEYVWOETE TO BorOnpa.
Ze MepinTwon eKTEDELUEVOL KAL/H TPOUNATIOHEVOU SEPUATOC, KAAUYTE TLG ETILDAVELEG TTOU EpXovTal o€ emadr He TOV aoBEeVH HE Eva XELPOUPYLKO GEVTOVL TTOU TNPEL Toug
KaoVvIopoU§ BLooUPBATOTNTAG POKELHEVOU va SladuAdéete Ty uyeia Tou acbevoug.

6. EIAIKEZ MPOEIAOMNOIHZEIZ

T Xprion Twv HAVTWY TARPOUG aKWVNTOMOiNonG, ivat eniong anapaitnto va éxete SlaBAoeL Kal katavorjoel KaBwg kat va akolouBeite emakpBwg OAeG TG 0dnyieg
TIOU TIEPLEXOVTAL OTO EYXELPIBLO XPrioNG.

* Tnpeite ndvrote g npodlaypadeg tonobémong 6nwg npoodlopilovtal yia to BorBnpa pe To onoio xpnotponolovvaL oL UAVTES. EnutAéoy, o enayyehpartiag vyeiag
odeileL va a§LOAOYFOEL EQV O CWHATOTUTIOG TOL 0oBEVOUG HELWVEL T AELTOUPYLKGTNTA TOU TTPOTIOVTOG.

ToroBeteite mavta Tov aplOUO tHAVTWY Tou TipoPAENEeTaL yia To BoriBnua HETadOPdG TOU XPNOLUOTOLELTE.

KaBopiote éva mpdypappa cuvtripnong Kat SV ENéyxwY, SlopiZovtag Kat tov untew $opdg. To GTopo 0To oMol avaTiBETaL N TAKTIKA GUVTAPNON TOU
BonBrpatog odeilet va mAnpoi TG BaotkEG anautroetg Onwe IPoPBAETOVTaAL atd TOV KATAOKEUAOTH OTLG TapoUoEG 08nyieg Xprong.

‘O\eg oL epyaocieg oUVTAPNONG TPETEL VAL KATAYPAPOVTAL KAl VAL TEKUNPLIVOVTAL HE TIG AVTIOTOLXEG AVOPOPES TEXVIKWY EPYAOLWY, N TEKUNPIWGON TIPETEL VoL GUAGCOETAL yLa
XPOVIKO SLAoTN O TOUAGXLoTOV 10 ETWV METE TO TEAOG TNG SLdpKeLag {wrig Tou BonBrpartog kat pénet va tiBetal oTn S1aBeon Twv appoSLwWY ApXWY KaL/r TOU KATOOKEUAOTH,
epooov {ntnoel.

. . o

pay HE TOUG LUAVTES TONOBETNREVOUG OTO POIGV yLa TO Omoio poopifovtat Kot pe éva Goptio Iou TPOCOHOLETEL
Tov aoBevi kau e§aptipata, npw va Béoete ot Aettoupyia to BorOnpa.
MNpw ané k&be xprion, eEAéyxete mavta eav o Pordnua eivat oe adoyn Katdotacn Kabwe Kat Ta eapTipatd tou, 6nwe Slevkpviletal oto eyxelpiblo xpriong.
A Ze Meplntwon nov Slamotwoete karmota avwpodio i $Oopég ou evbéxetatl va BEcouv o kivBuvo tn AettoupykdTnta Kat Ty aoddAeta tou BonbApatog, Kat
OUVETWG TOU aoBevoUg Kat Tou enayyehpatia vyeiag, eivat anapaitnto va Béoete to BoriBnpa ektdg Aettoupyiag.
AkohouBeite LG Sladikacieg Tou GEPouV TNV EyKPLON TNG LATPLKAG UTINPECLAG ETELYOVTWY TEPLOTATIKWY YLaL TNV TOTOBETNON Kat TN HeTadopd Tou aoBevous.

AnodUyeTe TUXOV enadn He AXUNPA AVTIKEHEVA.

AkoAouBeite Tig Stadikaoieg mou G£PouV TV EYKPLON TNG LATPLKHG UTNPECIAG EMELYOVTWV MEPLOTATIKWY YLOL TNV OKLVNTOTOINGN KAl TN HETAdOPd Tou acbevols.

o va Slaodadioete  Sidpkela {wig tou BonBpartog, elval amapaitnto va To MPOCTATEVETE OO0 TO SUVATOV TIEPLOCOTEPO QNG TNV UTLEPLWSN aKTVOPBOALR KaL Ao Tig
SUopEVELG KaLPLKEG CUVONKEG.

BeBatwBeite 6TL oL OPTEG £XOUV ayKUPWOEL KAAG oTOV LHAvTa, OTL Bpiokovtal o€ doyn KATACTACN KAt OTL AELTOUPYOUV.

7. ENANOMEINAZ KINAYNOZ

Dev €youv e€akplBwbel evarmopeivavteg kivBuvol, SnAadr kivsuvol mou evdéxetat va rpokAnBolv mapd v tipnon OAwv Twv o vp aL oTo
Tapov eyxelpidLo xprong.
8. TEXNIKA ZTOIXEIA KAl EEAPTHMATA
Znueiwon: H etaupeia Spencer Italia S.r.l. Ad ToU & 0 i Twyv OV Xwpic i
MNEPITPAOH
i i 1 AyKoTpa yia TIG TEPOVEG (edv uMapxouv)
iy LE
-—
2 NAeupwoi tpdvieg pe BéAkpo
L e -
i 3 Ermpikng pavrag
| 4 Ipdvteg o oxfpa «V»
ROCK STRAPS T-STRAPS REFLEX STRAPS PIN STRAPS ECS STRAPS RSP STRAPS
Ap. pavtwy 10 10 10 10 12 10
Eléos BéAkpo BéAkpo BéAkpo BEAKEOmEliKu BéAkpo BéAkpo
otepéwong GyKioTpa




MoAunportuAévio/
Ndhov/Kpdpor pETdAAwY
Bdpog 600g 800g 600g 1500g 800g 350g

YAwod MNoAunporuAé Néthov MoAunpornuAévio/Néov M Néov Ndhov MoAumnpomnuAévio/Nahov

9. OEZH IE AEITOYPTIA
Ma tnv tpwtn xprion, eAéyéte:

* Edv n ouokevaoia sival oe aoyn ] KL OTL apeixe oto Borenpa katd ™ petapopd
Edv unépxouv 6Aa Ta TERAXLOL TIOU avatypapOovVTaL 0TOV CUVOSEUTIKO KATAAOYO.

Tn yevikn Aettoupykdtnta tou Bonbrpatog

Tig ouvBnkeg kabaplotntag Tou PoidVTog

EGv undpxouv eyKomeg, onég, oxtoipata f ySapoipata o 6An TV KATAOKEUH

Tnv katdotaocn $¢Oopdg tou Bondrpatog.

BeBaiwBeite OTL oL (PAVTEG KUAOUV avepnoddiota

BeBatwBeite OTL Tl AyKIOTpal AELTOUPYOLV OWOTA, GV SlatiBevtal pe To pHoviélo

BeBatwBeite Ot edpappolouv owotd oL Tawieg BEAKPO

ZupBouleuBeite otnv evotnTa 11 TOUG TPOTIOUG XPHONG VLA T SLEVEPYELX TWV TIAPATAVW EAEYXWV.
Mnv tporonoleite pe Kavévay Tpomno to BoriBnpa o kavéva uépog tou kabwg evdéxetal va emidépel BABeg otov aobevn kat/r) 0TouG SLacWOTES.

H un tipnon twv & HETPWV ileL v & TOoU A HE TOV 6 kivéuvo 6 BA&BNG otov acBevr), otoug
enayyeApatieg vyeiog kat oTo i5to to BoriBnua.
MNa g end XPHOEL, ite oTig evé Tou & oy evotnta 12,

Edv tnpolvtat ot napandvw rpoinobéoelg, To BorBnua propel va BewpnBet 6Tt elvat £totpo yia xprion. e avtiBetn nepintwon, npénel anapottitwg va O¢oete to BoriBnua

£KTOG AetToupyiag Kat va TE JE TOV KO M.
1 1

10. XAPAKTHPIZTIKA AEITOYPTIAZ
T'lo T XaPOKTNPLOTIKA Aettoupyiag, avatpéte otnv evotnta 11 - Tpdmot xpriong.

11. TPONOI XPHZHZ

Mpw tnv napépBaon ent tou acBevolc, mpémel va mpaypatononBel npwtoBdduia Latpkn afloAdynon. Mpw XpnoonoloeTe onolodhnote €(60G tpdvta mou
ddetal oto napodv [t1e) Ba T(POOEKTIKA TLG 08nyieg Xxpriong tou Bondrpatog yia to onoio npoopiletat.

11.1 TONOGETHEH TQN IMANTQN

AkohouBeite Tig Sladikaoieg Tou GEPouV TNV £YKPLON TNG LATPLKIG UTINPECLAG EMEYOVIWY TIEPLOTATIKWY avapOopds yLa TNV aKwnTonoinon, tnv tonobétnon kat tn petadopd
Tou aoBevouC.

[o]} {eq mou bép! b Gtw éxouv ouvtaxBet Bdoel yevikwv mnpodopLwv xpRone.

0 aoBevrig éxeL tonoBetnBel otn cavida akwnromnoinong pe tov akwntonont Kehaiig

Kpartwvrag méavta tov acbevr) enapkws akvnTononuévo, TonobeTHOTE ToV LUAVTa oTov aoBevr Kat pUBUIOTE TOUG LMAVTES OF oxfua «V» Tepinou 2/3 k. KATw Ao Tov
akwntorownt kedpaArg

TomoBeTHoTE TOUG UNIOAOUTOUG TIAEUPLKOUG LHAVTES pE TOV €G TPOTIO:

Tov BwpaKKd tdvta oto UPOG ToU BWPAKA AVOLKTO KATW atd TOUG WHOUG

Tov tpavta kapdAou oto VoG Twv Aaydviwy akporodiwv

TOV TIPWTO LUAVTA TWV KATW GKPWV GTOV UNPO, KOVTA GTO yovaTo

ToV SEUTEPO LUAVTA TWV KATW AKPWV OTLG KVAHES, KOVTG 0TOUG aoTpaydAoug (v o aoBevig éxeL xapunAd avdotnpa, SUTA)OTE TOUG LHAVTEC)

N

e ew

Mepiuvijote e (5Laitepn mPoooxn yLa TUXOV TIEPLOXES TTOU EXOUV UTIOOTEL KATTOLO TPQUUA Ka/Ij KATayua.

4. Edappoote evbexopévwg Tov aknrorownt kepalig kat/f actpaydAwy, edv xpetdletat.

5. ZEKWWMVTOG amd TOUG WHOUG KAl TPOXWPWVTOG TPOG Ta OSLa, TOTMOBETAOTE TOUG LHAVIEG TAUTOXPOVA 0TI 800 OMEG Tou

QaVTLoToXoVV oTLG SU0 TAEUPEG TG oaviSag aknTonoinong, KAvovtag Xprion Twv ayKioTpwy EVEEXOUEVWG, TTOU, EQV UTAPXOLV, TIPETEL

va aykupwBolv oTig EPOVEG TG oavidag akwnronoinong.

6. ITEPEWOTE TOUG LLAVTEG OLOKWVTAG TNV (BLa €A§N Kaw oTig 5U0 TAEUPES, ad TOUG WHOUG TIPOG TA TTOSLAL KAt HEPLUVIVTAG tSLaitepa

YLOL TUXOV TIPOPAFHATA OTAY QVOTTIVOR KA TNV TIEPLOXH TNG KOALAG,

7. BeBawwBeite 6Tl 0 aoBevrg Eival EMAPKWG QKLWVNTOMONUEVOG KAL OTN CUVEXELQ TIPOREITE OTOUG XELPLOHOUG CUpHPWVA UE TG
S~ KATEUOUVTAPLEG YPAUHES TNG LATPLKFG UTINPECLAG ETEYOVTWV MEPLOTATIKWV avadopds. .

O nouSLatpikdg tpdvtag RSP, mou mpoopiletal yia ebappoyr pe t cavida akwntonoinong Baby Go, SLaBETEL HETPNTH HE XPWHATIKA KWELKOTIOLNUEVEG TIEPLOXES, TLOU
QTOOKOTIOUV GTOV TAXUTEPO EVIOTUOMO TNG TMAEUPAS TTou TiBavotepo va anodeyBel kataAAnAdtepn yia tov acBevr| og axéon pe o VYOG Tou. QOTO00, 0 SLACWOTNG Eival O
HOVOG uMELBUVOG yia TNV eTthoyr Tou BonBApATOG KABWE Kat yia TN owoTrH TormobEtnar Tou.

12. KAGAPIZMOZ KAI ZYNTHPHZH

H etaupeia Spencer Italia S.r.l. Sev dépetL kapia euBUVN yia onowadnnote PAAPN, dueon r éppeon, Tou odeiletal oe akatdAAnAn Xprion Tou MPOIGVTOG KoL TwWV
aVTOANAKTIKWV KaL/r) 08 KAOE TepIMTwon o€ OMOLASHTIOTE Epyasia EMLOKEVNG IOV TpayHaTOnoBnKe armd onolovSRToTe MEPAV TOU KATAOKEVAOTH, 0 onolog Baoiletat
OE EOWTEPLKOUG KOl EEWTEPLKOUG CUVEPYATEG HE TEXVLKN E§eLSikeuon Kat l81Kr e§ouatoddtnon. Emuthéov, akupwvetat n eyyonon.

* Katd tg epyaoieg ehéyxou, ouvtripnong kat euyiavong o enayyelpatiag uyeiag opeilet va kdvel xprion Twv KAtGAANAWY HECWY ATOMIKAG TPOOTAOLAG, OMWG yavTla,
YUOAL, K.0.K.
KaBopiote éva mpoypappa cuvtrpnong, mePLOSIKWY eEAEyXwY Kol Tapatacng G Héang Stapkelag {wig, €V ouTO TPOPAEMETAL QIO TOV KATACKEVOOTH OTO EYXELPiSLO

xerong, {{ovtag évav u Tto0U TANpoL TLG BaoLKEG amautroeLs Orwg kabopilovrat oto eyxelpidlo xpriong.
* H ouxvotnta Sievépyelag eAéyxwv opieton and Sid pay oémwg ot £ & 10 €ibog xpriong, n cuxvotnTa Xpriong, ot £ 1]
XPHiong Kol anoBRKeVonG.

* O epyaoieg EMOKEVNG TWV TIPOIOVTWY TOU KATAOKEVALEL N eTatpeia Spencer Italia S.r.l. TPEMEL UTIOXPEWTIKA VAl EKTEAOUVTAL QIO TOV KATAOKELAOTH, Tou Baoiletal o
EOWTEPLKOUG 1) ESWTEPIKOUG CUVEPYATEG ME TEXVIK EEELSIKELEON TIOU XPNOLHOTIOLOUV YVHGL AVTOANAKTLKGL KOLL GUVETIWG TIOPEXOUV TIOLOTIKEG UTINPECIES EMULOKEUNG OE TAfpN
CUHHOPDWON HE TIG TEXVIKEG 8 bég Tou opilet o tapaywyds. H etatpeia Spencer Italia S.r.l. Sev dépet kapia euBUVN yia omoladrnote BAAPN, Gpeon A Eppeon, Tou

odeiletat oe akatdAAnAn xprion Twv avtaAAaKTKWV Ka/f oe K&Oe epinTwon e OMOLaSATIOTE epyaoia EMLOKEVNG TTOU Tipaypatonoinoav pn efouctoSotnuéva dropa.

* H enavenegepyaoia, pua Stadikaocia nou ektedeital ni Tou BonBAUATOG UE OKOTO TNV QIOKATAOTAON TNG TEXVIKAG Aodd Kat A OTNTOG TOU METAXELPLOMEVOU
BonBApaTog, Grwg yLo MapdSeLypa n enavatagvopnon, TpEneL va SLEVEPYELTAL ard TOV KATAOKEVOOTH.
* Oleg oL epyaocieg ouvtrpnong Kat & AEYXOU TIPETIEL VO KT Gpovtal Kat va Tek} OVOVTAL HE TLG AVTIOTOLKES avadOopEg TEXVIKWY Epyactwy. H TekpUnpiwon mpémnet

va GUNGOOETAL YL XPOVIKO SLaoTnpa TouldxLotov 10 eTwv PETE To TEAOG TNG SLapKeLag {wrG Tou TTPOIOVTOG Kat TPENEL va TiBetat otn Stdbeon twv appddiwv Apxwv kay/f
TOU KaTaoKELOOTH, epdoov INTnBEL.

* Ou epyaocieg kabaplopol, mou TPOPBAEMOVTAL yLo TA EMAVOXPNCLUOTIOLOUUEVD TPOIOVTA, TIPEMEL VA TIPOYMATOTIOOUVTAL GUpdwva e TG o8nyieg mou mapéxetl o
KOTQLOKEVOLOTHG OTO EYXELPLELO XPFONG, TIPOKELLEVOU VO o) {0 kivéuvog SlaoTs 0 16 LOAUVONG TIou odeileTaL OTNY TAPOUCTLA EKKPLOEWV KatL/f) UTIOAELUATWY.
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12.1 KAGAPIZMOZ

H pn ektéleon twv epyactiv kaBaplopol evEEXETAL va EVEXEL TOV kivBUVO EPdAVLONG SLaoTAUPOUHEVNG HOAUVONG TIou odeileTal oty mapoucio EKKPLoEWY Kat/f

umoA Grwv. Katd 3 Ohwv Twv epyactwyv eAéyxou Kat gfuyiavong, o emayyeApatiag vyeiag odeilel va KAVEL Xprion TwV KATGAANAWY HECWY OTOMIKHG
nipootaciog, 6nwe yavtia, yuold, K.o.K.
Tuxov HETOANKA pépN TIOU Eivat €K €val OE EEWTEPLKOU payovtes udiotavtat pyaocia oty emdad Kat/f ebappoyr O 3 va emuteuxBel

kaAUTepn avBektikotnTa. KabBapilete ta ekteBetpéva pépn pe xhapod vepo Kat oudétepo oamouvt. Mnv noté & p & knAiSwv.

ZemMAUVETE EMUUEAWS pE XALapO VEPO Kat PePatwBeite OTL Exete UvelL omoloSrmote ixvog and oanouvt kaBwg evééxetat va emdépet GBopa f va BEoeL o€ Kivsuvo thv
akepaldTTa Kat T Stdpketa {wig. Anoduyete Ty ektéEeuon vepou oe uPNA mtigon. AdroTe va oTeyVwOEL n)\npmq npw T0 anoBnKeloeTe. To OTEYVWHA HETG TO TAUOLUO
1 HETA TN Xprion o€ TeptBAAAOV He uypacio TPEMEL va yivel pe GpuoLkn {ot kaw Oyt péow YKQOPEVNG {ag. Mnv xpnotponoteite GAOVeEG 1 GANEG TNYEG
Gueong BeppotnTag.

e MEPITWON EVEEXOHEVNG AOAUMAVONG XPNOLLOTOLELTE TIPOIGVTA TTOU, TEPQV TG TAgWOHNGTG TOUG WG latpoxslpoupylm npoidvra, Sev £xouv Slahutiki i élaﬁpmnkn
Spdon ota uAd oUvBeong tou BonBrpatog. BeBatwbeite 6tL éxete AdPet OAa Ta pétpa mpodUAagng mou evseil Lyl Ty Staodal egaleuding c note
SL00TAUPOVHEVNG MOALVONG ] EMUOAUVONG ACBEVLV KAt ETOYYEAHOTIOV LYELQG.

J€ MEPIMTWON TIOU XPNOLUOTOLE(TE TTPOidVTA pLag Xpriong, Sev mpoBAénetal n Slevépyela kabaplopol epOCOV TO TPOIGV £XEL AMOBNKEUTEL CWOTA Kat EXEL CUCKEVAOTEL
oUpdpwva e TIG TpodLaypadEg TOU KATAOKEUAOTH.

12.2 TAKTIKH ZYNTHPHZH

Eivat umoxpewtiko va ioete éva mpod OV EAEYXWV KaL va i £vav L $opdg. To dropo oto onoio avatiBetal n cuvtripnon Tou
BonBrpatog odeilet va mAnpoi TLg BAOIKEG amaLTtroeLs OTwG IPOPBAETOVTAL ATIO TOV KATAOKEUAOTH OTO mapbv eyxepidlo xpriong.
‘OAeg oL epyaocieg ouvtripnong mpEmeL va i TOL KoL va T 0 oL HE TIG aVTLOTOLXEG GOPEG TEXVIKWY EPY wv. H It QuTr TIPEMEL Vo

pUAGOTETAL TOUAGXLOTOV YLal XPOVIKO SLdotnpa 10 £TWV HETA TO TEAOG TNG SLapkeLag {wrG TOU POTIOVTOG Kat TIPEMEL va Tifetal otn 5Luescn TWV appoSIwv Apxwv Kay/n
TOU Kataokeuaotr, ebocov Intnoet. .

Katd g epyaoieg ehéyxou, ouvtripnong kat e§uyiavong o emayyeApatiog vyeiag odeilel var KAVEL Xprion Twv KATEAANAWY HECWV OTOHLKFAG TPOoTAciag, Onwe yavtia,
YUOALE, K.O.K.

To BorBnpa Sev MPoUTOBETEL Eva TPOYPAMA TAKTIKAG CUVTHPNONG aAAG Eivat amapaitnto va pyeite eAéyyoug mpc va e

Tn yevikn Aettoupykdtnta tou Bonrjparog

Tig ouvBrikeg kaBaplotntag tou BondApatog (unevBupiloupe OTL O MEPIMTWON UN EKTEAEONG TWV EPYACLWV KABAPLOHOU, EANOXEVEL O KIVEUVOG SLACTAUPOVHEVNG
uoAuvong)

TnV TpNON TwV anaToEwy OnwG TPOPAENOVTAL OTO EYXELPISLO XPrONG, 0TV evoTnTa 5 MNPoeLSOMOIOELS Kat 0TV eVOTNTA 6 ELSIKEG TIPOELSOTIOLATELG.

Tnv TpNnon Twv anatoewy 6nwg rpoPAEovTaL 0To eyXeiSLo xpriong, otnv evotnta 11 Tpomot xpriong

ite povo e€aptrp aAAGKTIKG yvioLa 1) EyKeEKpLuéva and tnv etatpeia Spencer Italia S.r.l., mpokeyuévou va Sievepyeite OAeg TG epyacieg xwpig va
emupEpete petaBoléc, tpornornotioelg oto BorBnua. I& avtiBetn nepintwon, Sev pépet kapia euBVLVN yLa tn pn opB Aettoupyia rj ya tuxdv BA&BEG ou ipokARBnkav and
T0 BorBnpa otov acBevr fj otov enayyehpatia vyeiag, KaBLOTWVTAG GKUPN TV EyyUNon Kot th cuppdpdwon npog tov Kavoviopd EE 2017/745.

12.3 MEPIOAIKOZ ENANEAEFX0OZ

DAev ipoPAEneTaL n 3 O & Aéyyou yia to BorBnpa.

12.4 EKTAKTH ZYNTHPHZIH

Ol epyaoieg EKTAKTNG OLUVTHPNOGNG HITOPOUV VAl TIPAYHATOTIONBOUV HOVO Qrtd TOV KATAOKELAOTH, Ttou Baciletal o8 E0WTEPLKOUG KAl EEWTEPLKOUG GUVEPYATEG UE TEXVIKN
e€eldikeuon kat tnv e§0UCLOSGTNON TOU KATACKEVAOTH.

Amo tnv etaupeia Spencer Italia S.r.l. evvoouvtal wg €yKupeg HOVO OL EPYAGIEG CUVTIPNONG TTOU SlevepyoUvTaL Ao TEXVIKOUG EEELBIKEUEVOUG Kal E§0UGLOSOTNHEVOUG ad
TOV KATAOKEVAOTH.

12.5 AIAPKEIA ZQHZ
To BoriBnpa, ebodcov xpnotpomnoteitat Onws avadEPETal oTLG aPUKATW 08NYIES, EXEL SLAPKELX {WAG 5 ETWV OO TNV NUEPOUNVIX AYOPAS.

H etaupeia Spencer Italia S.r.l. ev dépet kapia euBUVN yia ™ pn 0pOA Aettoupyia fj yia tuxov BAdBeg ou odeilovtat otn xprion BonBnpdtwy ou éxouv EENepAaceL tn Héylotn
ETUTPENOPEVN SLdpkeLa LwrG.

13. MINAKAZ AIAXEIPIZHZ BAABON

NPOBAHMA AITIA AYZIH

Eivat adOvato va aykupwbei to dykiotpo To dykLotpo €xet unootei pOopd BeBawwBeite ot tinota dev napepnodilet to avolypa. Edv ivat teleiwg kabapd

oTnV ePOVN NG oavidag akwntonoinong 1 uTdpXouV UTIOAE{UpATA TTOU Ko To TPOPANpa Sev éxeL emluBei, Béote apéowg ektdg Asttoupyiag to BorBnua
Tapeunodilouvy To avolypa Kaw €U OTE UE TOV KQ .

O wpdvrag Sev KAelvel OL TepLoxég epappoyng Twv KaBapiote Tig neploxég epappoyrg twv tawtwv BEAkpo kat BeBatwbeite 6Tt
TawLwv BEAkpo eivat purtapég fy Sev edarnrovtal owotd.
edarntovtal Edwv to nipoPAnpa e§akorouBei va udiotatat, Béote ektog Aettoupyiag to BorBnpa

Kau €1t NOTE HE TOV Kat ul
e nepintwon nou to npdBAnpa i n PAGPn Sev Xel ot & ote pe 1o Tpipa € mehatwv g eToupeiog Spencer Italia srl.

14. EEAPTHMATA

Dev uTtdpxoLV efapThpaTa yLa aUTA Ta Bondrpata.

15. ANTAAAAKTIKA

Dev LTIaPXOUV aVTAANAKTLKE ylo auTd Ta BonBrAparta.

16. ANOPPIWH

Eddoov ta Bonbrjpara, Kat ta e§apTApATE TOUG, SV UMopolv MAEoV va xpnotornonBolv, Kat epooov Sev €xouv HONUVBEL amd GUYKEKPLUEVEG OUGLES, HITOpOUV va
anopptpBolv Orwg Ta oUVHBN AOTIKA OTEPEG AMOPpPLHHATA, SLaPOPETIKE TNPHOTE T vopoBeoia mou oxVet nepi Stdbeong.

Mposidonoinon
OLAnpodopieg mou MEpLEXOVTaL 0TO APV £yypado UNOKEWTAL OF 1l Xwpig inon kat 0 WG SECUEVUTIKEG EK PEPOUG TNG ETALPELaG Spencer
Italia S.r.l. pe v emipUAagn tpomomnooewy. Ot ELKOVEG eivat EVBELKTIKEG KaL evEEXeETaL va Sladépouv EAadpw amd TG KAVOVIKEG TTou GépeL To Bononua.

© Copyright Spencer Italia S.r.l.
Me v emudpUAagn GAwv Twv SikawudTwy. Aev ETUTPENETAL N avTypadr, avanapaywyn i HETddpacn o GAAN YAWOoQ KAVEVOG LEPOG TOU TIOPOVTOG eyypddou Xwpig Tnv
TpOTEPN €yypadn ouvaiveon g etatpeiag Spencer Italia S.r.l.



1. MODELE
de baza pi in i pot fi supuse imbunatatirilor sau modificarilor fird notificare prealabila.

* T-Straps * Pin Straps * Reflex Straps * ECS Straps * Rock Straps * RSP Straps

2. DOMENIUL DE UTILIZARE

2.1 DOMENIUL DE UTILIZARE $I BENEFICIILE CLINICE

Centurile de imobilizare totald sunt accesorii utilizate pentru imobilizarea pacientului pe placile spinale Spencer.
2.2 PACIENTII DESTINATARI

Nu sunt prezente indicatii speciale privind grupul de pacienti. Conformatia produsului permite utilizarea acestuia pentru orice tip de subiect, cu conditia sd se integreze in
dimensiunile dispozitivului. Cand trebuie transportati subiecti pediatrici, persoana care acorda primul ajutor trebuie sa stabileascd daca sistemele de centuri sunt adecvate
pentru imobilizare in acest caz sau daca va fi necesara utilizarea altui produs.

2.3 CRITERII DE SELECTARE A PACIENTILOR

Criteriile de selectare a pacientilor asistati sunt cele aplicabile pentru dispozitivul cu care va fi utilizatd centura.

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 SI INSTALATORI

Utilizatorii propusi sunt responsabilii cu acordarea primului ajutor, expertii in manevrarea, imobilizarea si transportul pacientului.
Dispozitivele nu sunt destinate utilizatorilor neexperimentati

Centurile pentru imobilizarea totald sunt un dispozitiv destinat exclusiv utilizarii profesionale. Nu permiteti persoanelor neinstruite sa ajute in timpul utilizarii produsului
deoarece pot cauza vatamarea corporala proprie sau a celorlalti.

Tn ciuda tuturor eforturilor, testele de laborator, instructiunile de utilizare, normele nu reusesc sa reproducé intotdeauna practica, motiv pentru care rezultatele obtinute in
eale de utilizare a produsului in mediul natural pot diferi adesea in mod semnificativ

Cele mai bune instructiuni sunt practica continud de utilizare sub herea personalului si instruit.

Operatorii care utilizeaza echipamentul trebuie sd dispuna de capacitatea fizica de a utiliza dispozitivul si de o bund coordonare musculara. Capacitatile operatorilor trebuie
evaluate fnainte de stabilirea atributiilor acestora in ceea ce priveste utilizarea dispozitivului.

Operatorii trebuie sa fie capabili sd ofere pacientului asistenta necesara.

2.5.1 FORMAREA UTILIZATORILOR
* Indiferent de nivelul de experienta dobandit in trecut cu dispozitive similare, este necesara citirea cu atentie si intelegerea continutului prezentului manual inainte de
instalarea si utilizarea produsului sau de orice alta operatiune de intretinere. Daca aveti neldmuriri, adresati-va Spencer Italia S.r.|. pentru a obtine informatiile necesare.
Produsul trebuie utilizat doar de personal instruit sa foloseascd acest produs si nu altele similare.
Eligibilitatea utilizatorilor pentru folosirea produsului poate fi atestata prin inregistrarea instruirii, in care sunt specificate persoanele instruite, instructorii, data si locul.
Aceasta documentatie trebuie pastrata cel putin 10 ani dupa incheierea duratei de viatd a produsului trebuie pusé la di itia autoritatilor si/sau pro-
ducétorului, daci se solicita acest lucru. in lipsa acesteia, organele vor aplica
Nu permiteti persoanelor neinstruite sa ajute in timpul utilizarii produsului deoarece pot cauza vatémarea corporala proprie sau a celorlalti.

Observatie: Spencer Italia S.r.I. vd std mereu la dispozitie pentru efectuarea cursurilor de formare.

2.5.2 FORMAREA INSTALATORULUI
Nu este prevazutd instalarea.

3. STANDARD DE REFERINTA

Tn calitate de distribuitor sau utilizator final al produselor Spencer Italia S.r.l., trebuie s3 cunoasteti prevederile legislatiei in vigoare in tara de destinatie a marfii, aplicabile
dispozitivelor care fac obiectul furniturii (inclusiv normele privind specificatiile tehnice si/sau cerintele de sigurantd) si, de asemenea, trebuie s& cunoasteti toate masurile
care trebuie luate pentru a asigura conformitatea produselor cu cerintele impuse de legislatia locala.

REFERINTA TITLUL DOCUMENTULUI

Regulamentul UE 2017/745 Regulamentul UE referitor la dispozitivele medicale

4. INTRODUCERE

4.1 UTILIZAREA MANUALULUI

Prezentul manual are scopul de a furniza operatorului sanitar informatiile necesare pentru utilizarea in siguranta si adecvatd, precum si pentru intretinerea dispozitivului.
Notd: este parte integ G a dispoziti i, prin urmare, trebuie pdstrat pe intreaga duratd de viatd a dispozitivului si va trebui sd il insoteascd in cazul eventualelor
modificdri de destinatie sau proprietar. Dacd sunt prezente instructiuni de utilizare aferente unui alt produs, diferit de cel primit, trebuie sd contactati imediat producdtorul
inainte de utilizare.

Manualele de utilizare ale produselor Spencer pot fi descdrcate de pe site-ul http://support.spencer.it sau contactati producatorul. Fac exceptie articolele al cdror caracter
esential si utilizare rezonabila si previzibild nu fac necesard elaborarea de instructiuni, in plus fatd de urmatoarele avertismente si indicatii de pe eticheta.

Indiferent de nivelul de experientd dobandit in trecut cu dispozitive similare, se recomanda citirea cu atentie a prezentului manual inainte de instalarea si utilizarea
produsului sau de orice altd operatiune de intretinere.

4.2 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 producatorului, produsului, marcajul
CE, numarul de inregistrare (SN) sau lotul (LOT). Aceasta nu trebuie s3 fie indepartatd sau acoperita.

Tn caz de deteriorare sau indepirtare, solicitati duplicatul de la productor; in caz contrar, garantia este anulata deoarece itivul nu va putea fi i

Daci nu se reuseste identificarea lotului/numérului de inregistrare alocat, este necesara iti i, pi doar pe i

Regulamentul UE 2017/745 impune producatorilor si distribuitorilor de dispozitive medicale sa tind evidenta locatiei acestora. Daca dispozitivul se afld intr-o locatie diferitd de
cea in care a fost expediat sau a fost vandut, donat, pierdut, furat, exportat sau distrus, scos permanent din uz sau daca dispozitivul nu a fost livrat direct de Spencer Italia S.r.l.,
inregistrati dispozitivul la adresa http://service.spencer.it, sau informati asistenta clienti (cfr. § 4.4).
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4.3 SIMBOLURI

Simbol Semnificatie Simbol Semnificatie

c E Dispozitiv conform cu Regulamentul UE 2017/745 A Pericol - indicd o situatie de pericol care poate conduce la leziuni grave sau letale

Dispozitiv medical DE Consultati manualul de utilizare

Producétor Numar lot

Data de fabricatie Codul produsului

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

Bl 3E

Unique Device Identifier B(only

Identificator de productie

Cod alfanumeric care identifica unitatile de productie ale dispozitivului, alcatuit din:
(01)0805771123  prefixul companiei

000 numar progresiv GS1

6

numar de control
(11)200626 data fabricarii (AALLZZ)
(10) 1234567890  numar SN

(01)8057711230006 (11) 200626 (10) 1234567890

4.4 GARANTIE SI ASISTENTA
Spencer Italia S.r.l. garanteaza ca produsele nu prezintd defecte pentru o perioadd de un an de la data achizitiei.

Pentru informatii privind interpretarea corecta a instructiunilor, utilizarea, intretinerea, instalarea sau eliminarea dispozitivului, contactati asistenta clienti Spencer tel. +39 0521
541154, fax +39 0521 541222, e-mail service@spencer.it.

Pentru a facilita operatiunile de asistentd, indicati intotdeauna numarul de lot (LOT) sau numarul de inregistrare (SN) de pe eticheta aplicatd pe ambalaj sau dispozitivul in sine.
il si asistentd sunt disponibile pe site-ul http://support.spencer.it.

Observatie: Notati si pdstrati aceste instructiuni: numdr lot (LOT) sau numdr de inregistrare (SN) dacd existd, locul si data achizitiei, data primei utilizdri, data verificdrilor,
numele utilizatorilor si comentarii.

5. AVERTISMENTE/PERICOLE

A Avertismentele, pericolele, observatiile si alte informatii importante d siguranta sunt indicate in aceasta sectiune si sunt clar vizibile in intreg manualul.
Cel putin la fiecare 6 luni, verificati daca existd instructiuni actualizate si eventualele modificéri care vizeaza propriul produs. Aceste informatii pot fi consultate pe site-ul www.
spencer.it in pagina dedicata produsului.

Functionarea produsului
Este interzisa folosirea produsului in alt mod decat cel descris in manualul de utilizare.

Tnainte de orice utilizare, verificati intotdeauna integritatea produsului, astfel cum este specificat in manualul de utilizare, iar in caz de anomalii/daune care pot
afecta functionarea/siguranta acestuia, scoateti-l imediat din uz si contactati producatorul.

A Produsul nu trebuie supus niciunei modificdri fara autorizatia producdtorului (modificare, retusare, adaos, reparatie) deoarece pot aparea pericole iminente de
vitamare a persoanelor, precum si daune materiale. in caz contrar, compania fsi declind orice rispundere privind functionarea incorecti sau eventualele daune
provocate de produsul in sine; in plus marcajul CE si garantia produsului devin nule
Asigurati-va ca ati luat toate masurile de precautie pentru a evita pericolul ca urmare a contactului cu sangele sau secretiile corporale, daca este cazul.

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.

Tn timpul folosirii dispozitivelor, pozitionati-le si reglati-le astfel incét s3 nu blocheze operatiunile operatorilor si utilizarea eventualelor altor echipamente.

Evitati contactul cu alte obiecte ascutite sau abrazive.

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

Depozitare

Produsul nu trebuie sa fie expus si nici sa intre in contact cu surse termice de combustie si agenti inflamabili, ci depozitat intr-un loc uscat, racoros, ferit de lumina si de
razele soarelui.

Nu depozitati produsul sub alte materiale mai mult sau mai putin grele, care pot deteriora dispozitivul.

Depozitati si transportati produsul in ambalajul initial, in caz contrar, garantia este anulata.

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

Cerinte normative

Tn calitate de distribuitor sau utilizator final al produselor Spencer Italia S.r.l., trebuie s3 cunoasteti prevederile legislatiei in vigoare in tara de destinatie a marfii, aplicabile
dispozitivelor care fac obiectul furniturii (inclusiv normele privind specificatiile tehnice si/sau cerintele de siguranta) si, de asemenea, trebuie sd cunoasteti toate masurile
care trebuie luate pentru a asigura conformitatea produselor cu cerintele impuse de legislatia locald.

* Informati imediat si detaliat Spencer Italia S.r.l. (inca din faza de solicitare a devizului) despre eventualele masuri pe care producétorul trebuie sd le ia pentru a asigura con-
formitatea produselor cu cerintele legislatiei locale (inclusiv cele derivate din regulamente si/sau dispozitii normative de altd naturs).

* Procedati cu atentie si diligentd pentru a garata conformitatea cu cerintele generale de siguranta a dispozitivelor introduse pe piatd, furnizand utilizatorilor finali toate infor-
matiile necesare pentru desfasurarea activitatii de revizie periodica a dispozitivelor din dotare, astfel cum este indicat in manualul de utilizare.

* Participati la controlul de siguranta al produsului introdus pe piata, transmitdnd producatorului si autoritatilor competente informatiile privind riscurile legate de produs,
in vederea ludrii mésurilor adecvate.

* Fara a aduce atingere celor susmentionate, distribuitorul sau utilizatorul final isi asuma, incepand din acest moment, orice raspundere privind nerespectarea obligatiilor
indicate mai sus exonerand si/sau despagubind Spencer Italia S.r.l. pentru orice eventual prejudiciu.

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

Avertismente generale privind dispozitivele medicale
Utilizatorul trebuie sa citeasca cu atentie, pe langd avertismentele generale, si cele indicate in continuare.

* Utilizarea dispozitivului nu trebuie sa depaseasca timpul necesar operatiunilor de acordare a primului ajutor si etapelor ulterioare de transport pana la punctul de salvare
cel mai apropiat.



Nu utilizati daca dispozitivul sau partile acestuia sunt perforate, rupte, desfacute sau uzate excesiv.
Nu modificati arbitrar dispozitivul deoarece acest lucru poate cauza functionarea imprevizibild si vatdmarea pacientului sau a persoanelor care acorda primul
ajutor, precum si anularea garantiei, iar producatorul este exonerat de orice raspundere.

 Tn timpul utilizarii dispozitivului, trebuie garantata asistenta personalului calificat si trebuie s fie prezenti cel putin doi operatori.

* Urmati procedurile si protocoalele interne aprobate de organizatia proprie.

* Activitatile de dezinfectare trebuie efectuate conform parametrilor ciclului validat, indicati in normele tehnice specifice.

* Nu folositi masini de uscare pentru uscarea dispozitivului.

 Tn cazul pielii expuse si/sau vitdmate, acoperiti suprafetele in contact cu pacientul folosind un cearsaf chirurgical care s3 respecte arile de bi ibilitate

pentru protectia sanatatii pacientului.

6. AVERTISMENTE SPECIFICE

Tn vederea utilizarii centurilor pentru imobilizare total3, este necesari citirea, intelegerea si respectarea indeaproape a tuturor indicatiilor din manualul de utilizare.

. i ir iile de pozitionare impuse de dispozitivul cu care sunt utilizate centurile. In plus, operatorul trebuie s3 se asigure ci gabaritul pacientului
nu reduce functionalitatea produsului.

* Utilizati intotdeauna numarul de centuri prevazut de dispozitivul de transport in uz.

* Stabiliti un program de intretinere si verificari periodice, identificind un responsabil de referinta. Persoana desemnata sa efectueze operatiunile de intretinere obisnuita a
dispozitivului trebuie s& garanteze respectarea cerintelor de baza prevazute de producator in prezentele instructiuni de utilizare.

* Toate activitatile de intretinere trebuie inregistrate si documentate folosind rapoartele de interventie tehnica; documentatia va fi pastrata timp de cel putin 10 ani de la

incheierea duratei de viatd a dispozitivului si pus la dispozitia autoritatilor competente si/sau producatorului la cerere. .

Efectuati simuldri de acordare a primului ajutor cu centurile aplicate pe produsul previzut a fi utilizat si o sarcina care sa simuleze greutatea pacientului si a
accesoriilor, inainte de darea dispozitivului in folosinta.

A Tnainte de orice utilizare, verificati intotdeauna integritatea dispozitivului si a componentelor sale, conform indicatiilor din manualul de utilizare. in caz de anomalii
sau daune care pot afecta functionarea si siguranta dispozitivului, si prin urmare a pacientului si operatorului, este necesara scoaterea din uz a dispozitivului.
Respetcati procedurile aprobate de serviciul medical de urgenta privind pozitionarea si transportul pacientului.

* Evitati contactul cu obiectele ascutite.

* Respectati procedurile aprobate de serviciul medical de urgenta privind imobilizarea si transportul pacientului.

* Pentru a prelungi durata de viatd a dispozitivului, este necesara protectia acestuia de razele UV si conditiile meteo nefavorabile.
* Cataramele trebuie sd fie complete si functionale, precum si fixate adecvat de banda.

7. RISCREZIDUAL

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

8. DATE TEHNICE $I COMPONENTE

Observatie: Spencer Italia S.r.1. isi rezervd dreptul de a aduce modificdri specificatiilor fard notificare prealabild.

DESCRIERE

1  Catarame pentru stifturile placii spinale (dacd exista)

2 Benzitransversale cu curea

i
—.,T', s
el -
i 3 Banda longitudinald

4 BenziinV

ROCK STRAPS T-STRAPS REFLEX STRAPS PIN STRAPS ECS STRAPS RSP STRAPS
Nr. benzi 10 10 10 10 12 10
Tipul de fixare Curea Curea Curea Curea+catarame metalice Curea Curea
Material Polipropilend/Nailon Polipropilend/Nailon Polipropilend/Nailon POIIpmp";r:tgl\::”m/AhaJ Polipropilend/Nailon Polipropilend/Nailon
Greutate 600g 800g 600g 1500g 800g 350g

9. UTILIZAREA
Pentru prima utilizare, verificati daca:

Ambalajul este intact si a protejat dispozitivul in timpul transportului
Verificati daca sunt prezente toate piesele incluse in lista de insotire a marfii.
Functionarea generala a dispozitivului

Nivelul de curdtenie a produsului

Lipsa taieturilor, orificiilor, rupturilor pe intreaga structura

Starea de uzura a dispozitivului.

Verificati alunecarea corectd a benzilor

Verificati functionarea corectd a cataramelor daca sunt prezente pe model
Verificati aderenta corecta a insertiilor pentru curea

Verificati la paragraful 11 modalitatile de utilizare pentru desfasurarea verificarilor susmentionate.
Nu modificati din niciun motiv componentele dispozitivului deoarece acest lucru poate cauza vitamarea pacientului si/sau a persoanelor care acorda primul ajutor.

in td a i i, fapt care poate conduce la ] i a ilor si la

deteriorarea dispozitivului.

Pentru utilizarile i efectuati iunil ifi la 12.

Daca conditiile indicate sunt respectate, dispozitivul poate fi considerat pregatit de a fi utilizat; in caz contrar, este necesara scoaterea imediatd a dispozitivului si uz si con-
tactarea producatorului.
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10. CARACTERISTICI FUNCTIONALE

Pentru caracteristicile de functionare, consultati paragraful 11 - Modalitati de utilizare.

11. MOD DE UTILIZARE

Tnainte de a interveni asupra pacientului, trebuie efectuate o evaluare medicald primara. inainte de a utiliza orice tip de centur3 descris3 in prezentul manual, cititi cu
atentie instructiunile de utilizare a dispozitivului impreund cu care va fi folosita.

11.1 APLICAREA CENTURILOR

Respectati procedurile aprobate de serviciul medical de urgenta privind imobilizarea, pozitionarea si transportul pacientului.
Procedurile indicate in continuare sunt redactate pe baza informatiilor generale de utilizare.

Pacientul se afla pe placa spinala cu guler cervical

Mentinand un nivel de imobilizare adecvat, aplicati centura pe pacient, dispunand benzile in V la circa 2/3 cm sub gulerul cervical
Pozitionati celelalte benzi transversale astfel:

cureaua toracica la nivelul toracelui chiar sub umeri

cureaua pelviand la nivelul crestelor iliace

prima curea pentru membrele inferioare pe femur, in apropierea genunchiului

* adoua curea pentru membrele inferioare pe tibii, in apropierea gleznelor (dacd pacientul este scund, infasurati curelele)

swhpE

Acordati intotdeauna atentie maximd eventualelor zone care au suferit traume si/sau fracturi.

4. Folositi un imobilizator de cap si/sau sistem de imobilizare a picioarelor daci este necesar.

5. Pornind dinspre umeri spre picioare, introduceti curelele in orificiile corespunzatoare simultan pe cele doua laturi ale placii spinale
folosind eventualele catarame care, dacd sunt prezente, trebuie cuplate la stifturile placii spinale.

6. Fixati curelele aplicand o tractiune egald pe ambele laturi, de la umeri spre picioare acordand atentie eventualelor probleme respi-
ratorii si abdominale;

7. Asigurati-va ca pacientul este imobilizat adecvat, apoi efectuati manevrele conform principiilor directoare ale serviciului medical
de urgenta.

S

Centura pediatricd RSP destinata utilizdrii impreuna cu placa spinald Baby Go este dotatd cu un metru cu zone colorate care permit identificarea mai rapida a laturii celei mai
adecvate pentru pacient raportat la indltimea acestuia. Persoana care acorda primul ajutor este singura responsabild pentru alegerea dispozitivului si aplicarea corectd a
acestuia.

12. CURATAREA S| INTRETINEREA

Spencer Italia S.r.l. isi declind orice rdspundere pentru orice fel de daune, directe sau indirecte, ca urmare a utilizarii necorespunzatoare a produselor si pieselor de schimb
si/sau a oricdrei interventii de reparatie efectuatd de altcineva dect producatorul care apeleazi la tehnicieni interni si externi specializati si autorizati in acest sens; de
asemenea, garantia este anulata.

Tn timpul tuturor operatiunilor de control, intretinere si igienizare, operatorul trebuie s foloseasci echipamente individuale de protectie precum manusi, ochelari, etc.
Stabiliti un program de intretinere, verificdri periodice si pentru prelungirea duratei de viata medii, daca este prevazut de producator in manualul de utilizare, identificand un
responsabil de referinta care indeplineste cerintele de baza definite in manualul de utilizare.

Frecventa verificarilor este stabilita de factori precum prevederile legislative, tipul de utilizare, frecventa utilizarii, conditiile de mediu in timpul utilizarii si depozitarii.
Repararea produselor fabricate de Spencer Italia S.r.l. trebuie efectuata in mod obligatoriu de producdtor care apeleaza la tehnicieni interni sau externi specializati ce uti-
lizeazd piese de schimb originale si oferd un serviciu de reparatie de calitate in conformitate cu specificatiile tehnice indicate de producdtor. Spencer Italia S.r.l. isi declind
orice raspundere pentru orice tip de daune, directe sau indirecte, ca urmare a utilizirii necorespunzitoare a pieselor de schimb si/sau a oricarei interventii de reparatie
efectuate de entitati neautorizate.

Reconditionarea, proces efectuat pe dispozitiv pentru restabilirea nivelului de sigurantd tehnica si functionala al dispozitivului uzat, de exemplu reinmatriculare, trebuie
efectuata de producator.

Toate activitatile de intretinere si revizie trebuie inregistrate si documentate folosind rapoartele de interventie tehnicd; documentatia va fi pastrata timp de cel putin 10 ani
de la incheierea duratei de viatd a produsului si pusa la dispozitia autoritatilor competente si/sau producatorului la cerere.

Curatarea prevdzuta pentru produsele ilizabile trebuie & conform indicatiilor furnizate de producétor in manualul de utilizare pentru a evita riscul de infectii
incrucisate datorate prezentei de secretii si/sau reziduuri.

12.1 CURATAREA

Neefectuarea operatiunilor de curdtare poate cauza riscul de infectii incrucisate datorate prezentei de secretii si/sau reziduuri.
In timpul tuturor operatiunilor de control si igienizare, operatorul trebuie sa foloseasca echipamente individuale de protectie precum manusi, ochelari, etc.

Partile metalice expuse la agentii externi sunt supuse tratamentelor speciale si/sau vopsirii pentru a obtine o mai bund rezistentd. Spalati partile expuse cu apa calduta si
detergent neutru; nu folositi niciodata solventi sau agenti pentru indepartarea petelor.

Clatiti din abundenta cu apa calduta si verificati daca ati eliminat orice urma de detergent care ar putea deteriora sau afecta integritatea si durata de viata a produsului. Evitati
utilizarea de apa cu presiune ridicata. Lasati sa se usuce perfect inainte de a-| utiliza. Uscarea dupa spalare sau dupa utilizarea intr-un mediu umed trebuie sa fie naturald si nu
fortatd; nu folositi fldcéri sau alte surse de céldura directd.

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.

Tn cazul produselor de unicé folosint3 nu este prevazuts curdtarea, cu conditia ca produsul sa fie depozitat corect si ambalat conform specificatiilor producatorului.

12.2 INTRETINEREA OBISNUITA

Este necesara stabilirea unui program de verificdri periodice prin desemnarea unui responsabil de referinta. Persoana desemnatd sd efectueze operatiunile de intretinere a
dispozitivului trebuie sd garanteze respectarea cerintelor de baza prevazute in prezentul manual.

Toate activitdtile de intretinere trebuie inregistrate si documentate in rapoartele de interventie tehnica. Aceasta documentatie trebuie pastratd cel putin 10 ani dupa
incheierea duratei de viatd a dispozitivului si trebuie pusa la dispozitia autoritatilor competente si/sau producatorului, daca se solicita acest lucru. .

Tn timpul tuturor operatiunilor de control, intretinere si igienizare, operatorul trebuie s foloseasca echipamente individuale de protectie precum manusi, ochelari, etc.

Dispozitivul nu necesitd un program de intretinere obisnuitd, insa trebuie efectuate controale pentru a verifica:

* Functionarea generala a dispozitivului

* Starea de curatare a dispozitivului (vd reamintim cd neefectuarea operatiunilor de curatare poate cauza riscul de infectii incrucisate)
+ Tndeplinirea cerintelor prevazute de manualul de utilizarea la sectiunea 5 Avertismente si 6 Avertismente specifice

+ Tndeplinirea cerintelor previzute de manual la sectiunea 11 Modalititi de utilizare

Utilizati doar componente/piese de schimb si/sau accesorii originale sau aprobate de Spencer Italia S.r.l. si efectuati fiecare operatiune fira a cauza modi
dispozitivului; in caz contrar, compania isi declina orice raspundere privind functionarea incorecta sau eventualele daune aduse dispozitivului, pacientului sau operatorului,
fapt care anuleaza garantia si conformitatea cu Regulamentul UE 2017/745.

12.3 REVIZIA PERIODICA

Nu este prevazutd revizia periodicd a dispozitivului.



12.4 INTRETINEREA SPECIALA

Tntretinerea speciali poate fi efectuata doar de producitor care apeleazi la tehnicieni interni si externi specializati si autorizati de productor.

Spencer Italia S.r.|. Aproba doar activitatile de intretinere desfasurate de tehnicieni specializati si autorizati de producator.

12.5 DURATA DE VIATA

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

Spencer Italia S.r.l. isi declind orice raspundere privind functionarea incorectd sau eventualele daune provocate de utilizarea dispozitivelor care au depasit durata de viatd

maxim admisa.

13. TABEL DE GESTIONARE A DEFECTIUNILOR

PROBLEMA

Nu este posibilad cuplarea cataramei la
stiftul prezent pe placa spinald

CAUZA

Catarama este deterioratd sau
exista reziduuri care-i blocheaza
deschiderea

SOLUTIE

Asigurati-va ca nimic nu blocheaza deschiderea. Daca totul este curat si problema
nu a fost rezolvata, scoateti produsul imediat din uz si contactati producatorul

Centura nu se inchide

Zone murdare sau desprinse de
pe curea

Curatati zonele de pe curea si verificati aderenta adecvata.
Daca problema persista, scoateti dispozitivul din uz si contactati producatorul

Dacd problema sau defectiunea aparuti nu

14. ACCESORII

Nu existd accesorii pentru aceste dispozitive.

15. PIESE DE SCHIMB

cu cele

Nu exista piese de schimb pentru aceste dispozitive.

16. ELIMINAREA

i serviciul de asi Spencer Italia srl.

Dupd ce devin inutilizabile, dispozitivele si accesoriile acestora, dacd 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 fara notificare prealabild si sunt considerate proprietatea Spencer Italia S.r.|. cu dreptul de a aduce modificari.

Toate drepturile rezervate. Nicio parte a acestui d: nu poate fi

© Copyright Spencer Italia S.r.l.

3 sau tradusa in alta limba fara consimtamantul prealabil scris al Spencer Italia S.r.l.
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1. MODELY
Déle uvedené zakladni modely mohou byt doplfiovany & ménény bez pfedchoziho upozornéni.

* T-Straps * Pin Straps * Reflex Straps * ECS Straps * Rock Straps * RSP Straps

2. URCENY UCEL
2.1 URCENY UCEL A KLINICKY PRINOS
Celotélové fixaéni popruhy slouzi pro imobilizaci pacienta na patefnich deskach Spencer.

2.2 CiLOVE SKUPINY PACIENT(
Neexistuji Zadné specifické pokyny tykajici se skupin pacientt.

Charakteristiky vyrobk( umoZfiuji pouZiti u jakychkoliv jedincd, se zohlednénim rozmér( prostfedku. V pFipadé transportu pediatrickych pacientd musi zdchrandf posoudit, zda
jsou popruhy vhodné pro imobilizaci daného pacienta nebo zda je nutné pouZit jiny fixaéni systém.

2.3 KRITERIA VYBERU PACIENT(

Kritéria vybéru pacientd jsou stejnd jako kritéria pouzita pro transportni prostiedek, se kterym jsou popruhy pouzivany.

2.4 KONTRAINDIKACE A NEZADOUCI VEDLEJSi UCINKY

Pokud je prostfedek pouzivan v souladu s ndvodem k pouziti, nejsou znamé zadné zvlastni kontraindikace ¢i nezddouci vedlejsi ucinky.
2.5 UZIVATELE A OSOBY ODPOVEDNE ZA INSTALACI

Predpokladanymi uzivateli tohoto prostiedku jsou zéchranafi, ktefi maji zkusenosti s polohovanim, imobilizaci a transportem pacientd.
Tento prostiedek neni urcen pro laické uzivatele.

Celotélové fixaéni popruhy jsou uréeny vyhradné pro profesiondlni poutiti. Pfi pouZiti vyrobku nesmi napomahat nevyskolené osoby, které by mohly zptsobit ohrozeni své
vlastni bezpe&nosti ¢i bezpeénosti jinych osob.

Navzdory veskerému usili, laboratornim zkouskam, funkénim provérkdm a navodu k poutziti, nelze viechna pravidla vidy pfenést do praxe, proto se ocekavané vysledky
mohou lisit od vysledki dosazenych v podminkach skute¢ného poutziti vyrobku, pfi¢emz tyto rozdily mohou byt i znaéné.

Nejlepsim pravidlem je opakované pouZiti vyrobku pod dozorem odborného a zkuseného personalu.

Personal pouZzivajici tento prostfedek musi mit odpovidajici télesnou zdatnost a svalovou koordinaci. Schopnost persondlu musi byt posouzena pred stanovenim roli v ramci
poutZiti prostfedku.
Personal musi byt schopny poskytnout pacientovi nezbytnou péci.

2.5.1 ODBORNA PRIPRAVA UZIVATELU
Nezavisle na Grovni zkusenosti s pouzitim podobnych prostiedkd je nutné, aby si uzivatel pred instalaci, pouZitim a jakoukoliv idrzbou tohoto prostiedku peélivé piecetl tento
navod a aby jeho obsahu dokonale porozumél. V pfipadé pochyb se obratte na spoleénost Spencer Italia S.r.l., kterd vam poskytne jakékoliv informace.

Vyrobek musi byt pouzivan vyhradné personalem vyskolenym pro pouziti tohoto vyrobku, nikoliv pro pouziti jinych, podobnych vyrobka.

0Odborna pfiprava uzivatelG vyrobku musi byt prokazéna osvédéenim o odborné pfipravé, ve kterém musi byt uvedena jména vyskolenych osob, $koliteld, datum a misto
Skoleni. Tento dokument musi byt uchovavan nejméné po dobu 10 let od ukonéeni Zivotniho cyklu vyrobku a na Zadost musi byt predlozen pfislusnym organiim a/nebo
vyrobci. V opaéném pFipadé mohou byt pfislusnymi organy udéleny odpovidajici sankce.

PFi pouZiti vyrobku nesmi napoméhat nevyskolené osoby, které by mohly zpUsobit ohrozeni své vlastni bezpeénosti ¢i bezpe¢nost

Pozndmka: Spolecnost Spencer Italia S.r.l. je kdykoli k dispozici pro pofdddni kurzd pro skoleni persondlu.

2.5.2 ODBORNA PRIiPRAVA OSOBY ODPOVEDNE ZA INSTALACI
Neni predpokladana instalace.

3. POUZITE NORMY
Distributor nebo koneény uZivatel vyrobkd vyrabénych a/nebo uvadénych na trh spoleénosti Spencer Italia S.r.l. musi znat zadkonna ustanoveni platnd ve staté, do kterého je
zboZi dovézeno, tykajici se prostiedku, ktery je pfedmétem dodavky (véetné pravnich pfedpist tykajicich se technickych charakteristik a/nebo bezpe&nostnich pozadavki).
To znamen4, Ze musi znat i nezbytna opatfeni, ktera je nutné uplatnit pro zaruéeni shody téchto vyrobkd s mistnimi pravnimi pfedpisy.

NORMA NAZEV DOKUMENTU
Nafizeni EU 2017/745 Nafizeni EU o zdravotnickych prostiedcich
4. 0OvoD

4.1 POUZITi NAVODU

Utelem tohoto navodu je poskytnout zdravotnickému persondlu veskeré informace nezbytné pro bezpeéné a vhodné poutiti prostfedku a pro jeho spravnou tdribu.
Pozndmka: névod tvofi nedilnou soucdst prostiedku, proto musi byt uchovévdn po jeho cely Zivotni cyklus a musi jej doprovdzet pfi pfipadné zméné mista urceni ¢i majitele.
Pokud se prilozeny ndvod k poutZiti vztahuje na jiny, nez dodany vyrobek, vyrobek nesmi byt pouzivdn a musi byt okamZité informovdn vyrobce.

Névody vyrobk Spencer si mizete stdhnout na webovych strankéch http://support.spencer.it nebo se obratte na vyrobce. Vyjimku tvofi vyrobky, jejichz charakteristiky a
rozumné a predvidatelné pouZiti jsou takové, ze neni nutné vypracovat navod k pouZiti, kromé nasledujicich varovani a udaji uvedenych na Stitku.

na Urovni
tento ndvod.

i s pouzitim ych prostiedki je nutné, aby si uzivatel pfed instalaci, pouzitim a jakoukoliv idrzbou tohoto prostfedku petlivé precetl

4.2 OZNACOVANI A KONTROLA VYSLEDOVATELNOSTI PROSTREDKU

Kazdy prostiedek je vybaven $titkem, umisténym pfimo na prostfedku a/nebo na obalu, na kterém jsou uvedeny identifikaéni Udaje vyrobce, vyrobku, oznaéeni CE, vyrobni &islo
(SN) nebo cislo sarze (LOT). Tento Stitek nesmi byt v Zddném pripadé odstrafiovan &i zakryvan.

V ptipadé poskozeni nebo odstranéni pozadejte vyrobce o duplikat. V opaéném pripadé nebude uznana zaruka, jelikoz prostiedek nebude mozné vysledovat.

V pfipadé, kdy neni mozné zjistit &islo $arze/vyrobni &islo, je nutné provést obnovu prostfi ktera musi byt pi y

V souladu s Nafizenim EU 2017/745 je nutné, aby vyrobci a distributofi zdravotnickych zafizeni méli k dispozici Udaje o umisténi jednotlivych prostfedki. Pokud se prostfedek
nachazi na jiné adrese, nez na kterou byl dorucen nebo pokud byl prostiedek prodan, darovan, ztracen, odcizen, exportovan, znicen, vyrazen definitivné z provozu nebo
nebyl dodan pfimo spole¢nosti Spencer Italia S.r.l., je nutné zaregistrovat prostfedek na adrese http://service.spencer.it nebo informovat zakaznické oddéleni (viz odst. 4.4).




4.3 SYMBOLY

Symbol Vyznam Symbol Vyznam

C E Prostfedek spliujici pozadavky Nafizeni EU 2017/745 Pfectéte si ndvod k pouziti

Zdravotnicky prostfedek Vyrobni ¢islo

Vyrobce K6d vyrobku

Nebezpeti — Oznaluje nebezpeénou situaci, kterd mize mit za nasledek

Datum vyrob PR 5 At
Vropy vazné i smrtelné zranéni

Upozornéni: FederdIni zdkon omezuje prodej tohoto zafizeni pouze na
prodej licencovanym Iékafem nebo na jeho pfikaz (pouze pro trh v USA)

&% K|

Unique Device Identifier

Identifikator vyroby
Alfanumericky kod, ktery identifikuje jednotku vyroby prostfedku, je

slozen nasledovné:

(01)0805771123 oznaceni podniku
000 poradové ¢islo GS1
6 kontrolni ¢islo

(11)200626 datum vyroby (RRMMDD)
(01)08057711230006 (11) 200626 (10) 1234567890 (21) 1234567890  vyrobni cislo

4.4 ZARUKA A SERVIS

Spole¢nost Spencer Italia S.r.l. poskytuje zaruku na vady svych vyrobki v trvani jednoho roku od data zakoupeni vyrobku.

Pro informace tykajici se spravné interpretace pokynt, pouziti, tdrzby, instalace ¢i vraceni vyrobku se obratte na zakaznické oddéleni spole¢nosti Spencer - tel. +39 0521 541154,
fax +39 0521 541222, e-mail service@spencer.i
Pro usnadnéni poskytovaného servisu vzdy uvadéjte ¢islo sarze (LOT) nebo vyrobni ¢islo (SN) uvedené na Stitku umisténém na obalu nebo pfimo na vyrobku.

Zaruéni a servisni podminky jsou dostupné na webovych strénkach http://support.spencer.it.

Pozndmka: Pro registraci pouZijte ndsledujici idaje: ¢islo SarZe (LOT) nebo vyrobni ¢islo (SN), misto a datum zakoupeni, datum prvniho pouZiti, datum provérek, jméno uZivateli
a komentdre.

5. VAROVANI/NEBEZPECI

A V této ¢asti jsou uvedena varovani, nebezpeci, poznamky a dal3i dilezité informace tykajici se bezpecnosti, které jsou zvyraznény v celém navodu.
Minimalné kazdych 6 mésicl je nutné provéfit dostupnost aktualizovanych navodi k pouZiti a informaci o ptipadnych zménach, tykajicich se vaseho vyrobku. Tyto informace
jsou vidy dostupné na webovych strankdch www.spencer.it, na strance konkrétniho vyrobku.

Funkénost vyrobku
Je zakdzdno pouzivat vyrobek pro jiné Gely, neZ které jsou popsany v ndvodu k pouZiti.

Pied kazdym pouZitim zkontrolujte neporusenost vyrobku v souladu s ndvodem k poutiti. V pfipadé zjisténi vad/poskozeni, které by mohly ohrozit funkénost/
bezpeénost vyrobku, nikdy nepouzivejte vyrobek a okamzité informujte vyrobce.

A Je zakdzéno provadét nepovolené zakroky ¢i Upravy vyrobku bez souhlasu vyrobce (tpravy, zmény, doplfiovani, opravy), jelikoz by mohlo dojit k vaznému ohrozeni
zdravi osob a k hmotnym Skodam. V opaéném pfipadé bude vyrobce zbaven odpovédnosti za funkéni poruchy a pfipadné skody zpisobené vyrobkem; kromé toho

dojde k zaniku platnosti oznaceni CE a zaruky poskytované na vyrobek
Ujistéte se, Ze byla ucinéna veskera opatfeni pro zabranéni rizikim spojenym se stykem s krvi ¢i jinymi téInimi tekutinami.

* V pfipadé funkcni poruchy vyrobku okamfZité pouzijte podobny prostfedek, pro zaruceni kontinuity probihajicich operaci. Vadné prostredky musi byt okamzité vyrazeny.

* Béhem pouziti musi byt prostiedky umistény a sefizeny tak, aby nepfekazely personalu pfi jejich &innosti ¢ poutziti pfipadnych jinych prostfedka.

* Zabrarite styku vyrobku s ostrymi ¢i abrazivnimi predméty.

* Teplota poutziti: od -5°C do + 50°C.

Skladovdni

* Vyrobek nesmi byt vystavovan i prijit do styku s tepelnymi zdroji a hoflavymi latkami a musi byt skladovan v suchém a chladném prostiedi, kde neni vystaven svétlu a
slune¢nimu zéfeni.

Vyrobek nesmi byt skladovan pod jinymi materidly, které by mohly zpUsobit jeho poskozeni.

Vyrobek musi byt uskladnén a pfepravovan v pivodnim obalu. V opaéném pfipadé nebude uznana zaruka.

Teplota skladovéni: od -10°C do +60°C.

Pozadavky prévnich predpisi
Distributor nebo kone&ny uzivatel vyrobki vyrabénych a/nebo uvadénych na trh spole¢nosti Spencer Italia S.r.l. musi znat zdkonnd ustanoveni platna ve staté, do kterého je
zbozi dovazeno, tykajici se prostredku, ktery je predmétem dodavky (véetné pravnich predpist tykajicich se icky! istik a/nebo b & ich pozadavka)
To znamend, Zze musi znat i nezbytna opatfeni, ktera je nutné uplatnit pro zaru¢eni shody téchto vyrobkd s mistnimi pravnimi pfedpisy.

* Spolecnost Spencer Italia S.r.I. musi byt bezodkladné a podrobné informovana (jiz pfi Zadosti o cenovou nabidku) o pfipadnych povinnostech vyrobce, nezbytnych pro za-
ruceni shody vyrobku se specifickymi mistnimi pravnimi predplsy (vEetné povmnostl vyplyvapcnch z rGznych nafizeni a/nebo jinych norem).

Vynalozte veskeré Usili pro zaru¢eni shody vyrobk dodavanych na trh se zékladnit ky na b ¢ . Konegny uZivatel musi obdrZet vedkeré informace nezbytné
pro pravidelné provadéni provérek dodanych prostfedkd, v souladu s informacemi uvedenymi v ndvodu k pouziti.

Utastnéte se kontroly bezpe&nosti vyrobki dodavanych na trh, informujte vyrobce a pislu$né organy o rizicich spojenych s vyrobkem, aby mohla byt u¢inéna nezbytna
napravna opatfeni.

Bez dotéeni vyse uvedenych ustanoveni nese distributor a koneény uzivatel veskerou odpovédnost za dodrzeni vy$e uvedenych pokyn( a zbavuje spole¢nost Spencer Italia
S.r.l. veskeré odpovédnosti za pfipadné nésledky spojené s nedodrzenim vy3e uvedenych povinnosti.
S odkazem na Nafizeni EU 2017/745 pfipominame, Ze v pfipadé nehody tykajici se zdravotnického prostredku maji vefejné ¢i soukromé subjekty povinnost informovat

Ministerstvo zdravotnictvi a vyrobce, a to ve Ihitach a zpUsoby u v h mini vyhlaskach. Vefejné nebo soukromé subjekty maji povinnost
informovat vyrobce o veskerych problémech, které musi byt odstranény u¢inénim vhodnych opatfeni, nezbytnych pro ochranu zdravi a bezpe¢nosti pacientd a uzivateli.

Obecnd varovani tykajici se zdravotnickych prostfedki
Kromé obecnych varovani si uzivatel musi pfecist i dale uvedena varovani.

* Zdravotnicky prostfedek je urten pro pouziti pouze po dobu nezbytnou pro poskytnuti prvni pomoci a nasledny transport pacienta na nejblizsi pohotovost.
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Nepouzivejte prostiedek, pokud je déravy, potrhany, rozpleteny ¢i nadmérné opotiebeny.

A Neprovadéjte zadné Upravy prostiedku, jelikoz by mohlo dojit k nepfedpokladané zméné funkénosti a naslednym skoddm na zdravi pacienta ¢i zachranard. V
opacéném pfipadé nebude uznana zaruka a vyrobce bude zbaven veskeré odpovédnosti.

PFi poutZiti vyrobku musi byt zarucen dozor kvalifikovaného personalu a musi byt pfitomni nejméné dva pracovnici.

DodrZujte vnitfni postupy a protokoly, stanovené vasi organizaéni slozkou.

Dezinfikovani musi byt provadéno v souladu s ovéfenymi a schvalenymi parametry, uvedenymi ve specifickych technickych normach.

Pro suseni prostiedku nepouzivejte susicky.

V pfipadé odhaleni a/nebo zranéni pokozky pfikryjte plochu pFichazejici do styku s pacientem sterilnim prostéradlem, které spliiuje pozadavky na biologickou kompatibilitu

a zarucuje ochranu zdravi pacienta.

6. SPECIFICKA VAROVANI

Pfed pouzitim celotélovych fixaénich popruh si uzivatel musi pfeéist a porozumét obsahu tohoto navodu k pouziti a postupovat podle pokynd, které jsou v ném uvedeny.

Vidy dodrzujte pokyny pro polohovani tykajici se prostiedku, se kterym jsou popruhy pouzivany. Personal pouzivajici prostfedek musi vidy posoudit, zda rozméry pacienta
nemaji negativni vliv na funkénost vyrobku.

PouZivejte vidy pocet popruhil pfedpokladany pro pouZity transportni prostiedek.

Zpracujte vhodny plan Gdrzby a pravidelnych provérek, véetné uvedeni osoby odpovédné za tyto dkony. Subjekt povéfeny fadnou udrzbou prostfedku musi splfiovat zakladni
pozadavky stanovené vyrobcem a uvedené v tomto navodu k pouZiti.

Veskeré Ukony spojené s tdrzbou musi byt zapisovany a dokumentovany prostfednictvim zprav o technickém zékroku. Tyto dokumenty musi byt uchovavany nejméné po
dobu 10 let od ukon&eni Zivotniho cyklu prostfedku a na zédost musi byt pfedlozeny pfislusnym organiim /nebo vyrobci.

PFed prvnim pouZitim prostiedku provedte simulaci prvni pomoci s popruhy nasazenymi na prostfedek, na ktery je uloZzeno bfemeno simulujici pfitomnost
pacienta.
A Pfed kazdym pouzitim vzdy zkontrolujte neporusenost prostfedku a jeho sougasti, v souladu s pokyny uvedenymi v tomto navodu k poutiti. V pfipadé z;

& poskozeni, které by mohly ohrozit funkénost ¢i bezpeénost prostfedku, pacienta a persondlu, nikdy nepouzivejte vyrobek.
Dodrzujte postupy schvdlené Iékai'skou pohotovostni sluzbou, co se tyce polohovani a transportu pacienta.

* Zabrarite styku vyrobku s ostrymi pfedméty.

* Dodrzujte postupy schvélené lékafskou pohotovostni sluzbou, co se tyce imobilizace a transportu pacienta.

* Pro zaruceni dlouhodobé Zivotnosti zbytecné nevystavujte prostiedek UV zafeni a nepfiznivym klimatickym podminkam.

* Ujistéte se, Ze jsou spony spravné uchycené k popruhu a zda jsou neporusené a funkcni.

7. ZBYTKOVE RIZIKO

Nejsou zndma Zadna zbytkova rizika, to znamen rizika, ktera by mohla vzniknout navzdory dodrzeni viech pokynii uvedenych v tomto navodu k pouZiti.

8. TECHNICKE UDAJE A SOUCASTI

Pozndmka: Spolecnost Spencer Italia S.r.l. si vyhrazuje prdvo na zmény charakteristik bez pfedchoziho upozornéni. .

POPIS
i’ id 1  Karabiny na oka (jsou-li osazené)
oy 4.
—
2 Pfi¢né popruhy se suchym zipem
L e -
! 3 Podélny popruh
| 4 Popruhy ve tvaru “V”
ROCK STRAPS T-STRAPS REFLEX STRAPS PIN STRAPS ECS STRAPS RSP STRAPS
Pocet popruhll 10 10 10 10 12 10
Typ uchyceni Suchy zip Suchy zip Suchy zip Suchy zip + kovové Suchy zip Suchy zip
karabiny
Material Polypropylen/Nylon Polypropylen/Nylon Polypropylen/Nylon Polypsrlft:n'\]/zlle;o/‘z\luylon/ Polypropylen/Nylon Polypropylen/Nylon
Hmotnost 600g 800g 600g 1500g 800g 350g

9. PRVNi POUZITI
Pied prvnim pouZitim zkontrolujte:

Zda je obal neporuseny a ochranil prostfedek béhem pfepravy

Zda jsou piitomné veskeré sou¢dsti uvedené na dodacim listu.

Celkovou funkénost prostfedku

Zda je prostfedek isty

Zda struktura prostiedku nevykazuje znamky pofezani, dér, trhlin ¢i odfeni
Stav opotfebeni prostiedku.

Zda se popruhy spravné posouvaji

Spravnou funkénost karabin, pokud jsou sou¢asti daného modelu
Spravnou funkénost a pevnost suchych zipt

V odstavci 11 si prostudujte postupy pro provadéni vyse uvedenych kontrol.
V z4dném pripadé neupravujte sougsti prostfedku, jelikoz by mohlo dojit k ohroZeni bezpe&nosti pacienta a/nebo zachranafu.

NedodrZeni vy$e uvedenych pokyni mize mit za na ohrozeni b poutiti prostf a vznik rizika pro pacienta, personal a samotny prostfedek.
PFi dalSich poutitich postupujte podle pokynii uvedenych v odstavci 12.

V pfipadé spInéni uvedenych poZzadavku Ize prostiedek povazovat za pfipraveny k pouziti; v opaéném pfipadé je nutné okamzité vyfadit prostiedek a informovat vyrobce.



10. FUNKENi CHARAKTERISTIKY

Informace o funkénich charakteristikéch jsou uvedeny v odstavci 11 — ZpUsob poufziti.

11. zPUSOB POUZITI

Pfed manipulaci s pacientem je nutné provést posouzeni jeho zdravotniho stavu. Pfed pouzitim jakychkoliv popruhli popsanych v tomto navodu si pozorné prectéte navod
k poutziti prostredku, se kterym budou popruhy pouzivany.

11.1 NASAZEN{ POPRUHU

Dodrzujte pfislusné postupy schvalené |ékai'skou pohotovostni sluzbou, co se tyce imobilizace, polohovani a transportu pacienta.

Dale uvedené postupy jsou sepsany na zakladé zakladnich pokynii k pouZiti.

Pacient se nachdzi na patefni desce a ma nasazeny kréni limec

Pfi zaru€eni vhodné imobilizace polozte popruh na pacienta tak, aby byly popruhy ve tvaru “V” umistény pfiblizné 2/3 cm pod krénim limcem.
PFi¢né popruhy umistéte nasledujicim zptisobem:

hrudni popruh na drovni hrudniku, tésné pod rameny

panevni popruh na rovni panevnich kosti

prvni popruh na dolni konéetiny na stehnech, v blizkosti kolen

druhy popruh na dolni konéetiny na holenich, v blizkosti kotnikd (u pacientd men3iho vzriistu popruhy srolujte)

crwNE

Vénujte zvysenou pozornost pfipadnym mistim, u nichZ doslo k pohmoZdéni a/nebo frakture.

4. V pfipadé potfeby nasadte pfipadné prostfedky na fixaci hlavy a/nebo kotniki.

5. Pocinaje rameny a konce kotniky zasurite popruhy do protilehlych otvor( na obou stranach patefni desky a pouZijte pfipadné kara-

biny, které musi byt uchyceny na oka na patefni desce.

6. Utahnéte popruhy rovhomérné na obou stranach, pocinaje rameny a konée kotniky, pficemz davejte pozor na pfipadné dychaci ¢i

bFisni problémy;

7. Ujistéte se, Ze je pacient vhodné znehybnén a poté postupujte podle pFislusnych postupl stanovenych a schvalenych lékafskou
S~ pohotovostni sluzbou.

Pediatricky popruh RSP, uréeny pro pouZiti s patefni deskou Baby Go, je vybaven metrem s riizné zbarvenymi ¢astmi, které umozriuji snazsi identifikaci strany, kterd bude prav-
dépodobné nejvhodnéjsi pro danou vysku pacienta. Zachranaf v kazdém pfipadé nese vyluénou odpovédnost za vybér prostfedku a za jeho spravné pouZiti.

12. CISTENi A UDRZBA

Spencer Italia S.r.l. odmita ve3kerou odpovédnost za jakékoliv pfimé ¢i nepfimé 3kody zptsobené nevhodnym pouzitim vyrobku a nahradnich dili a/nebo jakymkoliv
zékrokem tykajicim se opravy provedené jinymi subjekty nez je vyrobce, ktery ma k dispozici interni a externi odborny persondl, povéfeny provadénim téchto tkond; kromé
toho nebude uznédna zaruka poskytovana na vyrobek.

* Beéhem kontrol, idrzby ¢i dezinfikovani prostfedku je nutné pouzivat vhodné osobni ochranné prostiedky, jako napfiklad rukavice, bryle apod.

* Je nutné zpracovat plan Udrzby, pravidelnych kontrol a prodlouzeni priimérného Zivotniho cyklu vyrobku, pokud je to pfedpokladano vyrobcem v navodu k pouziti. Kromé
toho je nutné urcit odpovédnou osobu, splfiujici pozadavky uvedené v navodu k pouziti.

* Intervaly kontrol zleZi na riiznych okolnostech, mezi které patfi ustanoveni zakona, typ pouZiti, éetnost poutiti, i poutiti a

* Oprava vyrobkd dodavanych spole¢nosti Spencer Italia S.r.|. musi byt vidy provadéna vyrobcem, ktery ma k dispozici interni a externi odborny personal pouzivajici origindlni
nahradni dily a schopny poskytnout kvalitni servis, vsouladu s technickymi specifikacemi stanovenymi vyrobcem. Spencer Italia S.r.l. odmitd veskerou odpovédnost za pfimé
¢&i nepfimé 3kody, zplisobené nevhodnym poutzitim nahradnich dilt a/nebo jakoukoli opravou provedenou neopravnénym personalem.

* Obnova, neboli postup provadény na pouzitém prostiedku pro obnoveni technické a funkéni bezpecnosti pouzitého prostiedku, véetné opétné registrace, musi byt provadén
vyrobcem.

* Veskeré tkony spojené s tdrzbou a provérkami musi byt zapisovany a dokumentovény prostiednictvim zprav o technickém zakroku. Tyto dokumenty musi byt uchovavany
nejméné po dobu 10 let od ukonéeni zivotniho cyklu vyrobku a na zadost musi byt pfedlozeny pfislusnym organim /nebo vyrobci.

+ Cisténi, pfedepsané pro opakované pouzivané vyrobky, musi byt provadéno v souladu s pokyny vyrobce, uvedenymi v navodu k poufZiti, pro zabranéni riziku kfizovych infekci
zplsobenych pFitomnosti télnich tekutin a/nebo rezidui.

12.1 CISTEND

Nedodrzeni pokynt pro spravné &isténi maze mit za nasledek riziko kfizovych infekei zpisobenych pfitomnosti télnich tekutin a/nebo rezidui.
Béhem kontrol &i dezinfikovéni prostredku je nutné pouzivat vhodné osobni ochranné prostiedky, jako napfiklad rukavice, bryle apod.

Pfipadné kovové &asti vystavené vnéjsim vlivim byly podrobeny povrchové pravé a/nebo lakovéni, pro zaruéeni vy3i odolnosti. Vnéjsi &asti musi byt &istény vlaznou vodou a
alnim Eisticim pFi| nikdy Zivej stédla i fiovade skvrn.

Prostfedek peclivé oplachnéte vlaznou vodou a zkontrolujte, zda byly odstranény veskeré zbytky Cisticiho pfipravku, které by prostfedek mohly poskodit ¢i ohrozit jeho
neporusenost a zivotnost. NepouZivejte vysokotlaky proud vody. Pfed ulozenim vyrobek dokonale osuste. Po ¢isténi nebo pouziti ve vihkém prostfedi musi byt vyrobek osusen
na vzduchu, nikoliv nucené; nepouzivejte oheri ¢i jiné pfimé tepelné zdroje.

Pro pfipadné dezinfikovéni pouZivejte vyrobky, které jsou klasifikovany jako lékafské a chirurgické prostiedky a které neobsahuji rozpoustédla a nemaji korozivni cinek na
materialy, ze kterych je prostfedek vyroben. Ujistéte se, Ze byla u¢inéna veskerd opatreni pro zabranéni riziku kfizovych infekci nebo kontaminaci mezi pacientem a personalem.
Vyrobky na jednorazové pouziti nevyzaduji zadné ¢isténi za predpokladu, Ze byly spravné uskladnény a zabaleny v souladu s pokyny vyrobce.

12.2 RADNA UDRZBA

Musi byt stanoven plan pravidelnych kontrol, véetné zvoleni odpovédné osoby. Subjekt povéfeny Gdrzbou prostfedku musi splfiovat zakladni pozadavky, uvedené v tomto
navodu k pouZiti.

Veskeré ukony spojené s Udrzbou a provérkami musi byt zapisovany a dokumentovany prostfednictvim zprav o technickém zakroku. Tento dokument musi byt uchovévan
nejméné po dobu 10 let od ukonéeni Zivotniho cyklu prostfedku a na zadost musi byt predlozen pfislusnym organdim a/nebo vyrobci.

Béhem kontrol, udrzby ¢&i dezinfikovani prostiedku je nutné pouzivat vhodné osobni ochranné prostfedky, jako napfiklad rukavice, bryle apod.

Prostfedek nevyzaduje plan fadné udrzby, ale je nutné provadét predepsané kontroly a provéfovat:
Celkovou funkénost prostiedku

* Zda je prostiedek Cisty (pfipomindme, Ze nedbalé ¢isténi maze mit za nasledek riziko kfizovych infekei)

* Splnéni poZadavki uvedenych v ndvodu k pouZiti v &asti 5 Varovani a 6 Specifickd varovani

* Splnéni pozadavk uvedenych v navodu k pouZiti v €asti 11 ZpUsob pouZiti

Pouzivejte pouze originalni sou¢asti/nahradni dily a/nebo originalni pfi: i nebo pi: i schvdlené i Spencer Italia S.r.l., aby nedoslo k naruseni
nebo zménam prostiedku; v opaéném pfipadé vyrobce neponese odpovédnost za nespravnou funkénost ¢i pripadné 3kody zplsobené prostiedkem na zdravi pacienta ¢i
uZivatele; kromé toho dojde k zéniku zaruky a shody prostiedku s pozadavky Nafizeni EU 2017/745.

12.3 PRAVIDELNA PROVERKA
Pro tento prostfedek neni pfedpokladéna pravidelna provérka.
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12.4 MIMORADNA UDRZBA

Mimotadna udrzba musi byt provadéna vyhradné vyrobcem, ktery ma k dispozici interni a externi odborny personal, povéfeny provadénim téchto tikond.
Spolecnost Spencer Italia S.r.l. uzna za platnou pouze tdrzbu provadénou odbornym personalem, povérenym vyrobcem.
12.5 ZIVOTNOST

Pokud je prostfedek pouzivan v souladu s uvedenymi pokyny, pfedpokladand Zivotnost je 5 let od data zakoupeni.

Spole¢nost Spencer Italia S.r.l. odmité veskerou odpovédnost za nespravnou funkénost ¢i Skody zplisobené pouzitim prostredkd po uplynuti jejich maximalni Zivotnosti.

13. TABULKA PORUCH

PROBLEM PRICINA RESENI

Karabinu nelze uchytit na oko umisténé na  Karabina je poskozena nebo Zkontrolujte, zda nic nebrani spravnému otevieni. Pokud je &ista a problém nebyl
patefni desce znetisténd cizimi télesy vyfesen, okamZité vyfadte pripravek a informujte vyrobce

Popruh nelze zapnout Znecisténé nebo odlepené suché zipy  OCistéte suché zipy a zkontrolujte spravnou pfilnavost.

Pokud problém pfetrvava, vyfadte prostiedek a informujte vyrobce

V piipadé jinych, nez vy3e uvedenych problém & poruch se obratte zékaznické oddéleni spolegnosti Spencer Italia srl.

14. PRISLUSENSTVI

Pro tento prostfedek neni dostupné zadné pfislusenstvi.

15. NAHRADNI DiLY
Pro tento prostfedek nejsou dostupné zadné nahradni dily.

16. LIKVIDACE

Po vyfazeni prostiedku a jeho pFislusenstvi, pokud nedoslo ke kontaminaci zvlastnimi latkami, je mozné provést likvidaci spole¢né s béznym komunalnim odpadem. V opa¢ném
pfipadé postupuijte podle platnych pravnich predpist pro likvidaci.

Upozornéni

Informace uvedené v tomto dokumentu mohou byt ménény bez pfedchoziho upozornéni a jsou povazovany za zavazek spolecnosti Spencer Italia S.r.l. s vyhradou pfipadnych
zmén. Obrazky v navodu jsou pouze indikativni a mohou se lisit od zakoupeného prostiedku.

© Copyright Spencer Italia S.r.l.
Vsechna prava vyhrazena. Je zakdzano celkové &i ¢astecné kopirovani a sifeni tohoto dokumentu &i jeho prekladani do jinych jazyk bez pfedchoziho pisemného souhlasu
spole¢nosti Spencer Italia S.r.l.



1. MOAEAMn

Ba3osuTe MOAENM, NOCOYEHH NMO-A0Ny MOTaT Aa Ha nnm 6e3

* T-Straps * Pin Straps * Reflex Straps * ECS Straps * Rock Straps * RSP Straps

2. NPEAHA3HAYEHUE

2.1 NPEAHA3HAYEHUE U KTUHUYHU NON3U

KonanuTe 3a LANOCTHO NpUAbPIKaHE Ca MOMOWHM CPeaCTBa, KOUTO TpAGBa Aa ce M3NON3BaT 3a MMOGMAM3MPaHe Ha NauMeHTa BbPXY rPbEHauHM WKHK Spencer.

2.2 MNALUMEHTH, 3A KOUTO CA NPEAHA3SHAYEHU

HAMa cneunanty ykasaHusa, CBbp3aHu C rpynaTa nauueHTu.

CTpyKTypaTa Ha NpoAyKTa NO3BONABA M3MON3BAHETO MY 3a BCAKAKbLB MALMEHT, CTUra Aa e B rpaHuuMTe Ha pasMepuTe Ha MEeAMUMHCKOTO usgenve. Ako Tpabea aa 6baar

TPAHCMOPTMPaHN NeanaTpUIHM NalMeHTH, OKa3BalMAT MbpBa NomoLy TpAGBa Aa YCTaHOBM Aanv 0besonacuTeNHUTe KONaHM Ca NOAXOAAWM 3a 06e3aBMKBaHe Ha NaumMeHTa
MM e e Hi Aace apyro Ko u3genve.

2.3 KPUTEPWUM 3A U3BOP HA NALUMEHTU

KDMTEDMMTE 3a MEGDD Ha O4aKBaHUTE NaUMEHTH Ca Te3N, KOUTO Ce NpuaaraT 3a U3e/INeTo, C KOeTO KO/IaHBT Ce U3Nnonsea.

2.4 NPOTUBOMOKA3AHUA U HEXENAHU CTPAHUYHU EQEKTHU

He ca nsBecTHM ocobenn NPOTUBONOKa3aHUA U CTPAHUYHU ed>ekm, npousTu4awm ot ynoTpeﬁaTa Ha usaenuneto, cTura Aa ce U3nN0a3Ba B CbOTBETCTBUE C PbKOBOACTBOTO
3a ynotpeba.

2.5 MOTPEBUTENN U UHCTANIATOPU

MNpeaguaeHnTe NnoTpebuTenm ca NMuaTa, OKassaly MbpBa NOMOLL, EKCNEPTH B NPEMECTBAHETO, 06E3/ABMKBAHETO M TPAHCMOPTa Ha NaumMeHTa.

W3penuaTa He ca npegHasHaveHu 3a ynotpeba ot HeobyyeHn notpebuten.

KonaHuTe 3a uanoctHo npi ca usgenve, eAMHCTBEHO 3a NpodecroHanHa ynotpeba. He no3sonssaiite Ha Heoby4yeHW nLa Aa Nnomarart no Bpeme
Ha W3M0/3BAHETO HA NPOAYKTA, Tt KATO MOTAT /1a NPUUMHAT HAPAHABAHNA HA Cebe CU MM Ha APYTY LA, BbNpeky BCUUKM yCuans, N1abopaTopHU TECTOBE, U3NUTAHWA,
MHCTPYKUMM 3a ynoTpe6a, CTaHAapTUTe He BUHATW yCNABAT @ Bb3NPOM3BE/AT NPAKTUKATA, 3aTOBA PE3Y/ITATUTE, MONYYEHW B PaSIHUTE YCAOBUA HA ynoTpeba Ha NpoayKTa
8 €CTECTBEHA CPe/a, MOraT Jja Ce Pa3/MiaBaT NOHAKOra ApacTiHo. Haii-06puTe MHCTPYKLMM Ca HeNpeKbCHaTa NPaKkTMKa Ha ynotpe6a noj HaJ30pa Ha KOMNETEHTEH 1
NOArOTBEH NepcoHan

3apaBHUTE PaBOTHULM, KOMTO FO M3MON3BAT, TPAGBA NPUTEKABAT GUIMUECKM KaNauuTeT npu Ha v po6pa BT Ha
3apasHuTe PaboTHULM TPAGBa Aa Gbae Np: npeayn Ha pouTe npy ynotpe6a Ha o.
3ppasHuTe paboTHUUM TPAGBa Aa ca B CbCTOAHME Aa nomouy Ha

2.5.1 OBYYEHME HA NOTPEBUTE/IUTE

He3aBMCHMO OT NPeAXOAHUA ONUT C aHANIOTMYHU MEAVLMHCKN U3aenus, Tpabsa Aa ce NpoyeTe BHUMATEHO W Aa ce pa3bepe CbAbpHKaHMETO Ha HACTOALLETO PbKOBOACTBO
npean WHCTanupaHe, U3Non3BaHe Ha MPOAYKTa UM BCAKA onepauua No NoAAPbBKKa. B cayyait Ha cbMHeHMe, cBbpeTe ce cbe Spencer ltalia S.rl., 3a ga nonyuute
HeobXoANMMUTE MOACHEHUA.

MpoaykTbT TpAbBa Aa ce U3N0N3Ba Camo OT NepcoHas, 0byyeH 3a U3NON3BAHETO Ha TO3M NPOAYKT, @ He Ha APYrv aHaNOTUYHW.

I'Ipmrognocﬂa Ha ﬂOTpeﬁMTEAMTE 33 NON3BAHETO Ha NpoAyKTa Tp)‘lﬁﬁa A3 ce yaocToBepu C peructpupaHe Ha OGYHEHMETO, B KOETO ca noco4eHu QGVNEHMTG nuua,
obyyasawuTe, Aata U macTo. Tasu AOKYMeHTauus TpsabBa Aa ce cbxpaHasa noHe 10 roAWHM OT Kpas Ha UMKDBA Ha v TpabBa aa ce

Ha Ha BnacTtu I‘I/Mlll‘l npoussBoauTens, Korato GBAe nouckaHa. Mpu nunca Ha Takasa, KOMNETEHTHUTE BAAcTU MOraT Aa Hanoxar
EBEeHTYaNlHUTe NpeABUAEHU CAaHKUMK.

He no3sonssaiiTe Ha Heoby4YeHW nLa Aa NOMarat no Bpeme Ha U3MoN3BaHeTo Ha NPOAYKTA, Tbil KATO MOraT Aa NPUYUHAT HAapaHABaHUA Ha cebe c1 MW Ha Apyrv Inua.

3a6enexka: Spencer Italia S.r.l. euHazu e Ha 3a Ha Kypcose 3a

2.5.2 OBYYEHME HA MHCTA/IATOPA
He e npesasnaeHo uHcTanupaHe.

3. PE®EPEHTEH CTAHOAPT

AKO CTe B Ka4ecTBOTO Ha AUCTPUBYTOP MM KpaeH NoTpeGuTen Ha NPOAYKTUTe NPOM3BEAEHM /UM NPoAaBaHu OT Spencer Italia S.r.l., ce M3MCKBa CTPUKTHO Aa NO3HaBaTe

Te Ha Aeit TO 3aKOH! BO B CTPaHaTa, 33 KOATO e NpejHa3HayeHa CToKaTa 1 KOWUTO MOFaT /ia Ce NPUOXKAT 3a U3jeNuATa, NpeaMeT Ha AocTaBKaTa
(BK/IIOYMTENIHO HOPMATUBHUTE M3NCKBAHMA 3a TEXHUYECKUTE ) n/mnm nsmc 3a 6€30NacHOCT), KaKTO M MO3HaBaHETO Ha HeOBXOAMMMTE MepKK, 33 Aa
Ce rapaHTMpa CbOTBETCTBMETO Ha BLNPOCHUTE NPOAYKTU C N3UCKBAHMATA Ha 3aKOHA Ha CbOTBETHaTa TepUTOpHA.

PE®EPEHLMA 3AI/IABME HA IOKYMEHTA
PernameHT EC 2017/745 PernameHT EC OTHOCHO MeAULMHCKUTE n3genva
4. yBO4

4.1 WU3NON3BAHE HA PbKOBOACTBOTO

HacToAweTo pbKoBOACTBO MMa 3a Len Aa NPeaocTasu Ha 3ApaBHUA PaboTHUK HeobxoanmaTa HGopmauma 3a 6esonacHata u ymecTHa ynoTpeba, KakTo 1 noaxoaswarta
NOAAPBKKA Ha MEAULMHCKOTO n3genve.

‘meomo e yacm om Komo u3denue, mpabsea 0a ce CobXpaHABA Npe3 Uenus HU3HeH YUKb/ Ha usdeanuemo u
mpAa6ea da npudpy#asa Cowomo npu CMAHA Ha np: unu B cay4atl, ye ce 30 Koumo ce
omracam 3a dpy2 P om nony , e da ce c c npedu Ha
PuKoBOACTBATa 32 ynoTpeba Ha NPoAyKTUTe Spencer, MoraT Aa GbaT u3TerneHy or caiita_http://support.spencer.it unm ce cebpxerte ¢ Tens. Mpasat

apPTUKY/IUTE, YUATO CHLIHOCT M PasyMHO NpeasMAMMa ynotpeba ca TakuBa, Ye He Ce Hajlara CbCTaBAHETO Ha MHCTPYKLWM, B AOMbAHEHNE Ha CEAHUTE NPeaynpeXaAeHNA 1
YKa3aHWA, MOCOYEHM Ha eTUKeTa.

He3aBnUCMMOCT OT HMBOTO Ha NPUAOCEUTMA NPeAMIIEH ONUT C aHANOTUYHU W3AENWA, Ce MPEenopbyBa BHUMATE/HO Aa Ce MpoyeTe HACTOALLETO PbKOBOACTBO, Mpeau
MHCTa/MPaHETO, U3MON3BAHETO Ha NPOAYKTA UM KaKBaTo U /1a @ onepaLya Mo NoAAPbIKKa.

4.2 ETUKETUPAHE U KOHTPO/1 HA NPOCNEAABAHETO HA USLENIUETO

BCAKO M3zienne ce NPUAPY*aBa OT eTUKET, NOCTaBeH Ha CAMOTO M3ZeN1e W/MAM BbPXY ONaKoBKaTa, Ha KOATO Ca HaNMYHU MAEHTUOUKALMOHHIUTE AaHHM Ha NPOM3BOAUTENA, Ha
npogykra, o6o3Hauenneto CE, cepuer Homep (SN) unu naptuaa (LOT). ETuKeTsT He TpabBa Aa ce OTCTpaHABa MM NOKPUBA.

B cnyyaii Ha nospesa uam otcr itTe py6nukar ot TeNs, B NPOTUBEH CNyYali PUCKYBaTe OTNAAAHETO Ha rapaHUMATa, Thil KAaTO M3AeNMeTO HAMA Aa
MOXe noseye Aa ce Npoc/eAn.

Korato He MoXKe Aa ce ycTaHOBM NapTuaaTa/aaaeHns cepuen Homep SN, Tpa6sa aa ce Ha noa Ta
Ha npoussoauTens.

PernamenT EC 2017/745 U31CKBa OT NPOU3BOANTENNTE U ANCTPUBYTOPUTE HA MEANLIMHCKIA M3€NNA Aa NPOCAEAABAT TAXHOTO MECTOHAXOMK/AEHME. AKO U3AENMETO Ce HaMMPa Ha
MACTO, Pa3/IN4HO OT a/IPECa, Ha KOWTO € M3NPaTEeHO UM NPOAAAEHO, AaPEHO, U3ryBEHO , OTKPAHATO, EKCNOPTUPAHO, YHUILIOKEHO M OTCTPAHEHO 3a NOCTOAHHO OT ynoTpe6a,
WA aKO M3LENMeTO He e JOCTaBeHO AMPEKTHO oT Spencer Italia S.r.l., u3aenneto Tpabsa aa ce pernctpupa Ha agpec http://service.spencer.it uav aa ce nHdopmupa otaen
obcnyBaHe Ha KIMEHTH (BUXK § 4.4).
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4.3 CUMBON

Cumeson  3HaueHue Cumeon  Emeffynon
c E MeamumMHCKo u3aenue, B cboteetcTaue ¢ PernamenT (EO) Dﬂ CcnpaBKa ¢ by 33 ynoTpe6a
2017/745: fanp paskace o 33 ynot

MeaunumnHcKo nspenne CepueH Homep

Mpoussoaguten Kog Ha npoaykTa

[laTa Ha npov380ACTED é OnacHoCT — YKa3Ba onacHa CUTyaums, KOATO MOXKeE A3 BK/IOYBA CUTyaLus,
P A MPAKO CBbP3aHa C TEKM MU NIETANHU HapaHABAHWA

o] T 3aKOH  Orp; Ta Ha TOBa

YCTPOVACTBO OT UM MO NOPBYKa Ha IMUEH3MPaH NeKap (camo 3a nasapa s CALLL)

5| & | K

EavHeH naeHTudukatop Ha usaenveto (Unique Device Identifier) &only

VaeHTUdMKaTOp Ha NPOM3BOACTBOTO

ByKBEHO-UMdPOB KO, KOWTO MAEHT TBEHUTE Ha
MEAMUMHCKOTO U3/iene, CbCTOoALY Ce OT:

(01)0805771123 dupmeH npeduKe

000 nporpecuseH GS1

6

KOHTPO/IEH HoMep
(11)200626 [Aata Ha npowmssogcTtso (MMMMAA)
(21) 1234567890 cepueH Homep Ha SN

(01)08057711230006(11)200626(21)1234567890

4.4 TAPAHLUMA N OBCNYKBAHE

Spencer Italia S.r.l. rapaHT1pa, Ye npoayKTuTe ca 6e3 AedeKTH 3a Nepuoj OT eAHa FoAMHA, CYUTAHO OT AaTaTa Ha 3aKynyBaHe.

3a MHOPMALMA, OTHACAWA Ce A0 MPABU/IHOTO MHTEPNIPETUPAHE Ha WHCTPYKUMMTe, ynoTpebara, noaap MHCT. uam Bp ce cebpeTe ¢ oTAen
“O6cnyxBaHe Ha KnneHTH” Ha Spencer, Ten.: +39 0521 541111, pakc: +39 0521 541222, e-mail service@spencer.i It
3a ynecHABaHe Ha onepauuuTte No 06CAYKBaHe, NOCOYBaliTe BUHArK HomMepa Ha naptuaata (LOT) uan perucTpaunoHHua Homep (SN), NOCOYEH Ha eTuKata, nocTaseH Ha
©OMaKoBKaTa /M BbPXY CAMOTO U3denve.

Ha " caHa Ha caiira http://support.spencer.it

u time c me3u uHcmp : (LOT) unu Homep (SN) ako uma, macmo u dama Ha 3aKynyeaxe, dama Ha Mbpeama
dama Ha ume Ha u

5. MNPEAYNPEXAEHUA/ONACHOCTU

MpeaynpexaeHnaTa, ONacHOCTUTe, 3abeNexKNTe W Apyra BaxHa MHGOPMaLWA, CBbp3aHa ¢ 6e30MacHOCTTa Ca MOCOYEHM B TO3M Pasaen 1 ca AcHO 0603HaYEHN B LANOTO
PBKOBOACTBO. MOHeE Ha BCEKM 6 MeceLa, e BaxKHO /1a ce NPOBEPABA 3a aKTya/M3MPaHN MHCTPYKLMU 1 EBEHTYa/IHW NPOMEHM, KOUTO Ce OTHACAT 3a COBCTBEHMA NPOAYKT. [lo Tasu
nHGopMaLmMa Mma cBoboAEH AOCTbN Ha caiiTa Www.spencer.it Ha CTpaHWLaTa NocBeTeHa Ha NPOAYKTa.

P Y
YHKY 'm Ha npody

3abpaHena e ynotpe6ata Ha NPOAYKTa 3a BCAKA Apyra ynotpeba, pasiMiHa oT onvcaHaTa B PbKOBOACTBOTO 3a ynoTpeba.

Mpeaw BcAka ynotpe6a NposepABaiiTe BUHAMM LE/NOCTTA HA MPOAYKTA, KAKTO @ NOCOYeHO 8 PbKOBOACTBOTO 33 ynoTpe6a 1 8 C/ydail Ha aHOManWM/WeTH, KOUTO
MoraT Aa Hapywart QyHKL cTTa/ TTa, e 0 Aa ce usseae 6 0 OT ynoTpeba 1 4a ce CBbPIKETE C NPOU3BOAUTENA.

Mo npoaykTa He TpAGBA Aa Ce NPABAT HUKAKBM ONUTM 33 BMELATE/CTBO UM MPOMAHA Ge3 paspeleHneTo Ha NponsBoAuTens (NPOMAHA, nonpaska, Ao6aska,
A PEMOHT), Tbid KaTo MOraT A3 NPEACTABAABAT HeM3BEXHa ONACHOCT OT HAPaHABAHE Ha XOPa, KAKTO M MaTepUa/HM WeTu. B NpoTMBEH CAlyyail Ce OTXBbP/IA BCAKAKBA
oTr OTHOCHO Her O dy W/ @BEHTYaNHW WETH, NPUYMHEHM OT CaMMA NPOAYKT; OCBEH TOBA CTaBaT HeBaWAHM 06o3HaueHneTo CE
1 rapaHunATa Ha NpoayKTa.
YBepeTe ce, Ye CTe B3e/IM BCUYKN NPEANasHN MEPKM C Lie/ Aa Ce M3BEerHaT onacHOCTH, NPOM3TUYALLM OT KOHTAKTA C KPbB U TENECHH CEKPETH, aKO € MPUIOKMMO.
B c/tyyaid Ha yCTaHOBEHO HENPaBMAHO GYHKLMOHMPaHe Ha NPO/YKTa, U3noN3BaiiTe He3a6aBHO aHANOTMYHO U3AeNHe, 33 /1a Ce rapaHTMPa HeNPeKbCHATOCTTa Ha OnepauunTe,
KOMTO Ce M3BbPLWBAT. HecboTeeTCTBaWMTe M3aeVA TpAGBa Aa ce U3BeaaT ot ynotpeba.
Mo Bpeme Ha U3MON3BaHE HA MEAWMUMHCKUTE M3AENMA, T NO3ULMOHMUPAIITE W perynnpaiiTe, Taka ye aa He TBaT Te Ha 3/p; paboTHuum 1
M3N0/13BaHETO Ha eBEHTYa/NHa anapaTypa.
Ma ce n36ArBa KOHTAKT C PeXelyn v abpasusHu npeameTn
Temnepatypa Ha ynotpeba: ot -5°C 4o + 50°C-

CovxpaHeHue

MpoayKTHT He TPABBa Aa ce U3/1ara, HUTO /1a B/IU3a B KOHTAKT C U3TOYHWLM Ha TOM/IMHA OT FOpeHe 1 3anaiuMm BelecTsa, a TpAGBa [a Ce CbXPaHABA Ha CYXO U X1aHO MACTO,
3aLUUTEHO OT CBET/IMHA U CTBHYEBM TBYM.

He cbxpaHsABaiTe NPOAYKTa NOA MaTepMasu C pas/nyHa TEXECT, KOUTO MOraT Aa NOBPEAAT U3LENNETO.
Cbxparmsame " Tpancnopmpafﬂe NpoAyKTa B HEroBaTa OpUrMHanHa ONakoBKa, B NPOTUBEH cnyqaﬁ rapaHuuaTa ctaBa HeBanuaHa.
Temnepatypa Ha cbxpaHeHue: ot -10°C go +60°C.

PezynamopHu usuckeaHusa

AKO CTe B Ka4ecTBOTO Ha AMCTPMBYTOP WM KpaeH NoTpeGuTen Ha NPOAYKTUTe NPOM3BEAEHM 1/UAKM NpoAaBaHu oT Spencer Italia S.r.l., Ce M3UCKBA CTPUKTHO Aa No3HaBaTe
pa3snopeaBuTe Ha AECTBALLOTO 3aKOHOAATE/ICTBO B CTPAHaTa, 3a KOATO € NpeAHa3HaueHa CTOKATa U KOUTO MOTaT Aa ce NMPUOXKaT 3a U3AeNUATa, MPEAMET Ha AOCTaBKaTa
(BRNIOUMTENHO HOPMATMBHMTE M3UCKBAHMA 33 TEXHUYECKUTE n/mnm nsmc 3a 6e30MacHOCT), KaKTo 1 N03HaBaHeTO Ha HeOGXOAMMMTE MepkY, 3a Aa
Ce rapaHTMpa CbOTBETCTBMETO Ha BLMPOCHMUTE MPOAYKTY C U3UCKBAHMATA Ha 3aKOHA Ha CbOTBETHATa TepUTOPHA.

NHdopmupaiite ceoeBpemeHHO 1 noapobHo Spencer Italia S.r.l. (owie BbB pasarta Ha noucksaHe Ha O0pepTa) OTHOCHO EBEHTYANHUTE 3aAb/KEHWUA HA NPOU3BOAUTENS,
HEOEXODMMM 3a CbOTBETCTBMETO Ha MPOAYKTUTE Ha cneumd)wmwe 33aKOHOBM M3UCKBaHWA Ha TeputopuATa (BK!HO‘IMTQ"HO Te3n NpousTUYaWmM OT pernameHTu M/MHM
HOPMaTUBHM pasnopeabu OT APYro ecTecTso).

MpeanpuemeTe aeiiCTBNA, C Hy)KHATa IPUIKA M CTaPaHMNe, 33 13 Ce rapaHTMPa CbOTBETCTBMETO C 0BLIMTE M3UCKBaHWA 33 630MaCHOCT Ha M3AE/IMATA, MYCHATY Ha Na3apa, KaTo
npepocrasuTe Ha xpaﬁHme noTpeﬁme/m uanata HeonkoMa MHd)OpMaL\Hﬂ 3a M3BbPLUBAHETO Ha ,qeﬁHoche no nepuoauyHaTa NpoBepKa Ha NpeaocTaBeHUTe usaenus,
TOYHO KaKTO € NOCOYEeHO B P‘hKOBOACTBOTO 3a ynoTpeﬁa.

.V Wte B Ha Ta Ha MyCHaT Ha nasapa, KaTo NpeAoCcTaBuTe MHGOPMaLMA, OTHOCHO PUCKOBETE Ha MPOAYKTA Ha NPOU3BOANTENA, KAKTO
W Ha KOMNEeTeHTHUTE BNaCTK, 3a Aeﬁcmmma OT CbOTBETHATa KOMMNETeHTHOCT.

KaTo ce uma npeasuz NoCO4EHOTO No-rope, AUCTPUBYTOPBT MM KPaHUAT NOTpe6UTeN, NoeMa OT TO31 MOMEHT HaTaTbK Mb/IHa OTTOBOPHOCT, CBbP3aHa C HEU3MbAHEHNETO

Ha ropernocoyeHunTe ¢ npol 0 OT TOBa 334 Aa 3anasw w/mnm pa ocsoboau apyskectsoto Spencer Italia S.r.l. oT BcAkaksa
eBeHTYa/iHa 1 CBbP3aHa C TOBa OTFOBOPHOCT.
* BbB Bpb3Ka ¢ pernameHT EC 2017/745 ce HanomHs, ye 0BLeCcTBEHNTE MW YaCTHUTE 34PaBHU PaBOTHULM, KOUTO NPK Y Ha ceoATa npod NHa AeiHocT,

nonagHaT Ha MHUMAEHT, B KOMTO y4acTBa MEANLMHCKM MPOAYKT, Ca ANbXHM Aa CbOBLAT 3a TOBa Ha MUHMCTEPCTBOTO Ha 34paBeonasBaHeTo, B YCTaHOBEHMUTe CPOKoBe 1
YCNOBMA C €AHO UM NOBEYE MUHMCTEPCKM NOCTAHOBAEHMA U HA NPOMU3BOAUTENA. [IbPKABHUTE MM YACTHUTE 3APaBHM PaBOTHMLM Ca ATbXKHU Aa CbOBLIAT Ha NPON3BOAUTENS,
BCEKM APYr HEAOCTaTbK, KOUTO MOXe Aa NO3BO/M NPeANpUeMaHeTo Ha MepKM C e/ Aa Ce rapaHTVMpa 3aluTaTa U 34paBeTo Ha NauneHTuTe  notpebutenmre.



06uwu npedynpexdeHus 3a MeOUYUHCKUmMe usdenus

MoTpebutenat Tpsbsa Aa npoyete B Ha obwuTe nTesn Te No-gony.
* He ce npeaswk/aa NpUnaraHeTo Ha U3aENMETO A3 NPOAB/KMA MOBEYE OT BPEMETO, HEOBXOAMMO 33 ONepaLMMTe NO OKa3saHe Ha MbpBa NOMOLY W CreABalMTe Gasn Ha
TpaHcnopTt Ao Halt-6/113KaTa TOYKa 3a OKa3BaHe Ha MeANLMHCKa nomMmoLL.

[a He ce 13N0/138a, aKO MEAMLMHCKOTO M3/ieNIMe M HeroBUTE YacTh ca NPOBUTH, CKbCaHM, PasHULLEHN WN Ca NPEKaNEHO U3HOCEHMU.
A He Tpabsa aa ce wam np T XapaKTepUCTUKNTE Ha W3/ieN1eTo, NPOMAHATa MOXeE /3 NPeausBuKa HenpeasuaANMU GYHKUMK 1
yBpexaaHe Ha NaleHTa UM Ha XOpaTa, OKa3Bally NOMOLLL, KaKTO M OTNaAiaHeTo Ha rapaHLMATA, KaTo TeNAT ce OT BCAKaKBa

* o Bpeme Ha ynoTpeba Ha u3aenmeTo TpabBsa Aa ce rapaHTMpa NOMOLY Ha KBaMGNUUMPaHMA NepcoHan v TpABBa Aa NPUCHCTBAT MOHe Ole ABaMa 34PaBHN paboTHULM.
¢ [la ce cnessat BbTPELHUTE NPOLEAYPU U NPOTOKONM, 0A06peHH OT cobCTBeHaTa OpraHM3auma.

* [leiiHocTuTe, CBbP3aHM C Ae3uH(eKunA TpAbea Aa ce T B CbO' c Ha yT LMKB, MOCOYEHN B CeUNGNUHM TeXHNYECKM CTaHAAPTH.
* He n3nonssaiite CyWwMAHM MalwnHW, 3a Aa NOACYLWNTE U3AEAMETO.
* B cnyyait Ha Koxa, Ha n/wn KOXa, NOKPUITE KOHTaKTHUTE MOBLPXHOCTM C NaLMeHTa C XMPYpriyeckn Yapad, KOWTo Aa OTrosapa Ha

HOPMMTE Ha 6MOCHBMECTMMOCT, 33 /1@ ONa3uTe 3/1paBeTo Ha NaLueHTa.

6. CMEULMOUYHU NPEAYNPEXAEHUA

3a U3NON13BaHETO Ha KOMaHWUTE 3a LANOCTHO NpUAbPXKaHe, e HeobXxoaMMO Aa CTe Mpodeny, pasbpany v CTPUKTHO Aa CNasBaTe BCUYKM YKa3aHWs, KOUTO Ca AaAeHU B
PBLKOBOACTBOTO 3a ynoTpeba.

* CnassaiiTe BMHaru cneyndukuTe 3a pasnonoxeHue, or , C KoeTo ce . OcBeH ToBa 3Ap: paboTHuK TpaAGBa Aa npeueHn,
Aanu rabapuTuTe Ha NauMeHTa He HaMaNABaT GYHKLMOHANHOCTTa Ha NPOAYKTa.

* TocrassaiiTe BUHarM 6pOAT KoNaHW, NPEABMAEH OT U3MNON3BAHOTO TPAHCNOPTHO CPEACTBO.

* OnpeaeneTe Nporpama 3a NOAAPBKKA U NEPUOANYHM NPOBEPKM, KAKTO U pedepeHTHO inLe. JTNLETO, Ha KoeTo ce nosepu obuyaiiHaTa NOAAPBLIKKA Ha U3aenueTo, Tpabsa
/A3 rapaHTUpPa OCHOBHUTE orn enA, B H Te MHCTPYKLWK 33 ynoTpeba.

* BCUUKM AIHOCTH N0 NOA/APbIKKaTA TPABBA Aa Ce PerycTPUPAT M IOKYMEHTUPAT CbC CHOTBETHMUTE OTYETY 33 TEXHUYECKM HaMeCH; AOKYMeHTaLmATa TpAbBa Aa ce CbxpaHaBa
noHe 10 roAinHM OT KPan Ha XM3HEHWUA LKA Ha U3Aen1eTo 1 TpAGBaA Aa Ce NPeOCTaBA Ha PAasnoNOKEHME Ha KOMMETEHTHUTE BAACTU 1/U/IM NPOU3BOAUTENA NPU NOUCKBAHE.

Ha Ha NbpBa Nomow, ¢ Ha cKoiito e Aace W TOBap, KoiTo
nauueHT n npegu B Ha
Mpeau scAka ynoTpeba nposepAsaiiTe BUHArK LENOCTTa Ha U3AEANETO W Ha HETOBUTE KOMMOHEHTM, KaKTO € NOCOYEHO B PbKOBOACTBOTO 3a ynoTpe6a. B cayuait
A Ha aHOMa/ K MM NOBPEAY, KOUTO MOTaT Aa HapywWaT GYHKLMOHANHOCTTA 1 6e30MacHOCTTa Ha U3/1eNMeTo, CNeA0BaTeNHO Ha NaUMeHTa 1 30paBHUA PaGoTHUK, e
HeobXoAMMO A1a ce u3Bese OT ynotpeba usgenueTo.

Cnepgaiite ogobpeHuTe np py ot CnewHara Ka cyx6a 3a HUPaHe M TPAHCMOPT Ha NauMeHTa.
* [la ce n36ArBa KOHTaKT C pexewyn npeameTy.
* Cnepgaiite ogobpenuTe Npoueaypy Ha CnewHara Ka cyx6a 3a 1 TPAHCMOPT Ha NauueHTa.

* 3a/1a ce CbXpPaHM roAHOCTTa Ha U3/leNneTo e Heo6XoAMMO Aa ce nasu oT UV /ibuu 1 OT He6NaronpuUATHU METEOPOIOrMYHM YCN0BHA.
* YBeperte ce, Ye KaTapamuTe Ca NPaBUAHO 3aKPENeHU KbM IeHTaTa 1 Ye ca Lenn 1 GYHKLWUOHANHU.

7. OCTATbYHU PUCKOBE

He ca naeHTMdULMPaHN OCTAaTbUHIU PUCKOBE UK PUCKOBE, KOUTO MOTaT A3 T, BLMPEKM Cf Ha BCUYKN B HAaCTOALLETO PLKOBOACTBO.

8. TEXHUYECKW OAHHW U KOMNOHEHTU

3a6enexka: Spencer Italia S.r.l. cu 3anazea da npasu Ha © ] be3
OMUCAHUE
i’ i 1 3a (ako ca )
g ]
—_—
2 HanpeuHu NeHTH C KauwKn
L e w—
! 3 HapnbikHa neuta
| 4 Newntn c dopma Ha “V”
ROCK STRAPS T-STRAPS REFLEX STRAPS PIN STRAPS ECS STRAPS RSP STRAPS
Bp. neHtn 10 10 10 10 12 10
Bua Kauweka Kanwka Kauweka Kanuwiasmetaniu Kauweka Kanwka
duKenpare Kapabutepu
p n Haitnon M [Maiinon N Hattnow OMPONMNEH/Haiinon/ Haitnon M /Haitnon
MeranHa cnnas
Terno 600g 800g 600g 1500g 800g 350g

9. MNPUBEXAAHE B YNOTPEBA

3a nbpsata ynotpe6a, nposepete, Aanu:

* OnakoBkaTa e uAna v e NpeAnasiia M3AeNneTo No Bpeme Ha TpaHcmopTa

MposepeTe, Aan Ca HaMLE BCULYKM YaCTU, KOUTO Ca BK/IOYEHU B NPUAPY)KaBaLLmMaA IUCT.
OcHoBHa GYHKUMOHANHOCT Ha U3AeneTo

CTeneH Ha YMCTOTa Ha NPoAyKTa

Jlunca Ha pa3pesy, AynKu, PasKbCBaHNA MM NPOTPUBAHE MO LANATA KOHCTPYKLMA.
CTeneH Ha U3HOCBaHe Ha U3genmeTo.

MposepeTe NPaBUAHOTO NPeMUHABaHE Ha NeHTUTe

Mposeperte np: 070 dyH Ha aKo vma Takuea B Moaena
MNposepeTe NPaBUNHOTO NpunenBaHe Ha BTY/IKMTE 3a KauwkuTe

HanpageTe cnpaska c naparpad 11 HaunHa Ha ynoTpe6a 3a NPOBEXAAHETO HA TOPENOCOYEHNUTE NPOBEPKU. He NPOMEHAITE N0 HUKAKBa NPUYMHA U3AENMETO U HErOBUTE YaCTH,
3aL0TO TOBA MOXKeE /A CTaHe NPUYMHA 33 YBPEXKAAHE HA NALMEHTA 1/WAM XOPaTa, KOUTO OKa3BaT NOMOLY.
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A JNuncata Ha ropenocoueHnTe MepKM, MOXe A3 Hamanm Ha npn Ha c pUCK ot Ha
3ApaBHMTE PaBOTHULM M CAMOTO M3aeMe.

Npun B 12.

AKO MOCOYEHUTE YCI0BUA Ca CNa3eHu, M3AEIMETO MOXKE Ad Ce CHUTa roTOBO 3a ynoTpeba; B NPOTUBEH CNyYal e HeobxoAMMOo ynoTpebarta Ha U3AeNMETOo Aa Ce NPeKpaTh 1 Aa
ce cBbpKETE C NpousBoAUTENA.

10. ®YHKLUUOHANHU XAPAKTEPUCTUKU

3a paboTHUTE XapaKTEPUCTMKY, HanpaseTe crpaska ¢ naparpag 11 — HaunH Ha ynoTpe6a.

11. HAYUH HA YNOTPEBA

Mpeay Aa 3ano4HeTe MHTEPBEHLMM MO NaumeHTa, TpabBa Aa 6bAe U3BbpLIEHa NbpBOHAYaNHA Ka Mpeay aa HAKOW OT KonaHm,
OMUCaHN B HaCTOALWETO PbKOBOACTBO, MpH 3a vnoTpeﬁa Ha U3aeNneTo, C KoeTo e NpeaBuAaeHa TAXHaTa ynoTpeSa.

11.1 NPUNOXKEHUE HA KONIAHUTE

C i Te ot ped HaTa CnewHaTa Ka cnyx6ba 3a ) Mpa 1 TpaHcnopTa Ha nauueHTa.
MpoueaypuTe, NOCOYEHM NMO-AONY Ca CbCTaBEHM Bb3 OCHOBA HA reHepHYHaTa MHbOPMaLya 3a ynotpeba.

. MaumeHTBT e NO3MUMOHMPaH BbPXY rPbBHaUHATa /ibcKa C AKa 33 BpaTa

KaTo ce noasbp:Ka NOCTOAHHO aj)eKBaTHa MMOBMAN3aLMA, NOCTaBETE KONiaHa BbPXY NaLMEHTa, KaTo PasnonokuTe IeHTUTe Ha “V” okonlo 2/3 cm nop AkaTa 3a Bpata
MocTageTe OCTaHanUTe HanNPeYHW NeHTU NO TO3W HauYMH:

PEMBKBT 32 rPbAHNA KOWW HA BUCOYMHATA HA FPBAHMA KOLW HENOCPEACTBEHO, NOA PaMeHeTe

pembLMTe 33 CNaBUHUTE Ha HUBOTO Ha Ta30BUTE KOCTU

MbPBUAT PEMBK 33 AONIHUTE KPaitHMUM Ha BeaipeHaTa KocT, B 61M30CT A0 KONAHOTO

BTOPUAT PEMBK 33 ZOIHUTE KPAHULIM BbPXY TONEMUTE NULLLANM, B 61M30CT 40 rNe3eHNTE (aKO NALMEHTBT € HUCBK, YBUIiTe pembumTe)

c e wN R

Bbvdeme 30 30HU, KOUMO MOXe 0a ca MoHecAU Mpasmu u/unu Oa umam gpakmypu.

4. NocTaseTe eBeHTyanHM 06e3/BMKBaLLM CPEACTBA 3a F1aBaTa /UM TNe3eHNTE, aKOo e Heo6XoANMO.

5. Kato 3anoyHeTe OT pameHeTe KbM KpaKaTa, MocTaBeTe pembliuTe B CbOTBETHUTE OTBOPM €AHOBPEMEHHO OT /BeTe CTPaHW Ha

rppbHaYHaTa AbCKa, KaTo W3MONI3BaTe eBEeHTYaHM KapabuHepy, KOMTO ako Ca HanuuHK, TpAGBa Aa GbAAT 3akayeHn 3a wndToseTe

Ha rpb6HayHaTa AbeKa.

6. DUMKCMPpaiiTe KoNaHUTE KaTo NPUOKMUTE e/JHaKbB OMbH OT AABETE CTPAaHM, OT PaMEHETE KbM KpakaTa, KaTo BHUMaBaTe 3a eBeHTYa/HN

ANXaTeNHN U KopemHW Npobnemu;

7. YBepeTe ce, Ye NaLMEHTLT € aeKBaTHO UMOBMIM3NPaAH, Clies TOBA NPOAB/MKETE C MaHEeBPUTE B CbOTBETCTBUE C OCHOBHMUTE HAaCOKN
,—~ HapedepeHTHaTa CnewHaTa MeANLMHCKa caykba.

MeanaTpudHNAT Kona RSP, NpegHasHaveH 3a ynotpe6a ¢ rpb6HauHa Abcka, Baby Go e ekunmupaH ¢ MeTbp C LiBETHM 30HM, KOUTO N03BONABAT NO-GbP30 A4a Ce OTKPHe CTpaHaTa,
KOATO Hal1-BePOATHO Wie GbAe NOAXOAALLA 33 NALMEHTa B CbOTBETCTBUE C HETOBMA PBCT. /IULLETO, KOETO 0Ka38a NOMOLUL e BCe NaK eANHCTBEHOTO OTFOBOPHO /MU 33 U36opa Ha
M34€/MeTO 1 33 HETOBOTO NPABU/IHO NpUNaraHe.

12. MOYUCTBAHE U NOALPBHKKA

Spencer Italia S.r.l. OTXBbPAA BCAKAKBA OTTOBOPHOCT 33 BCAKAKBM LETH, NPEKM MM HEMPEKM, KOUTO NPOU3TUYAT OT HenpaBuHaTa ynoTpe6a Ha NPo/yKTa 1 Ha pesepeHuTe
4acTM U/ BCAKAKBYM ONEPALIMM MO PEMOHT, U3BBPLIEHM OT U3, PasaUYHKU OT NPOM3BOAMTENA, KOWTO Pasnonara C BLTPEWHM U BLHIHM CrIeuManmsmpani TexHuLM 1
0TOPU3MPaHM 3a TOBA; A CbULLO TaKa rapaHUMATA CTaBa HEBANUAHA.

* Mo Bpeme Ha BCUYKM ONepaLmm No NpoBepKa, NoAAPLIKKA U XUrMeHU3MPaHe, 34PaBHUAT PaBOTHUK TpAGBA Aa HOCK NOAXOAALM IMYHM NPeANasHM CPEACTBA KaTo PbKaBULM,
ounna U T.H.

* [la ce Hanpasy Nporpama 3a NOAAPBKKa, Nep nya Ha CPEAHMA XM3HEH UMKb/, aKo e NPeABUAEHO OT NPOM3BOANTENA B PbKOBOACTBOTO 33
ynotpeba, KaTo Ce NOCOUM ONpPeaeneH CAYKUTeN, KOUTO Np OCHOBHMTE u, B PbKOBOACTBOTO 33 ynoTpeba.
. Ha ce OT GaKTOpM KaTo NpeAnMUcaHNUA Ha 3aKOHa, BUA yecrota Ha ycnosua Ha cpeaa no speme Ha

ynotpe6a n cbxpaHeHue.
PeMOHTBT Ha NpoayKTuTe, NpousseaeHu ot Spencer ltalia S.r.l. TpAGBa Aa Gbae 3aALMAKUTENHO U3BBPLIEH OT NPONU3BOAMTENS, KOMTO pasnonara C BLTPEWHN U BbHWHY

CneumanusnpaHn TeXHUUM, Ko T OpUrMHaNHW vactu, T KauecTBeHa PEMOHTHA yC/yra Mpu MbAHO CbOTBETCTBUE C TEXHUUECKUTE
cr nocoyeHu ot Tens. Spencer Italia S.r.l. 0TXBbPAA BCAKAKBa OTTOBOPHOCT 3a WETH, MPEKM UK HENPeKH, Bb3HUKHANN B CIEACTBME Ha HENPaBUAHa
ynotpeba Ha pe3epBHM YacTU U/WK BCAKAKBI PEMOHTHU AEMHOCTM, U3BBPLIEHM OT HEOTOPU3UPAHK ULA.

* P p: e npouec, BbPXY , 38 13 Ce NO3BO/IM Bb3CTAHOBABAHETO Ha TEXHWYECKaTa M GYHKLMOHANHaTa 6€30MacHOCT Ha U3N0/138aHOTO

13aenve, Hanpumep NpeperucTpauna, TpABsa Aa ce M3BLPWBA OT NPON3BOAUTENA.

BCHYKM [16/IHOCTH NO NOA/PBIKKATA U U3BLPLIBAHETO HA TEXHUYECKM NPernean 3a U3npaBHOCT TPABBa Aa ce PerucTpupart v JOKYMEHTMPAT CbC CbOTBETHUTE OTYETH 33
TeXHUYECKN HamMecH; AOKYMeHTauuATa TpAbea Aa ce CbxpaHAsa NoHe 10 rOAMHM OT Kpas Ha KU3HEHWA LMK Ha NPOAyKTa W TpAGBa Aa ce NpeAoCTaBA Ha PasnonoxeHne
Ha KOMNETEHTHUTE BNACTV M/UAM NPOU3BOAUTENA NPY NOMCKBAHE.

MouncTBaHeTo, NpeasuAEHO 3a NPOAYKTUTE, KOUTO MOTaT Aa Ce M3M0A3BaT NOBTOPHO, TPAGBA Aa Ce M3BBLPLM NPY CNa3saHe Hay iTa, 8Pb 0
3a ynotpe6a, ¢ uen Aa ce n3berHe pUCK OT KPLCTOCAHM MHPEKLMM, KOUTO Ce Ab/KAT Ha CEKPeTU /WM OCTaTbLM.

12.1 NOYUCTBAHE

HEMBBhpLLIBEHeTO Ha onepauuuTe No NOYUCTBAHE MOXe Aa AoBeje A0 PUCK OT KpbCTOoCaHU MH¢EKL|HM, KOMTO Ce AbKAT HA HANMYMETO Ha CeKpeTn M/MHM ocTaTbum. Mo
Bpeme Ha BCHUKM onepaLm no W Xur He, T paboTHUK TPABBA A HOCU MOAXOAALLM IMYHM NPEANa3HN CPEACTBA KATO PLKABULM, O4UNA U T.H.

EBEHTYa/IHM METa/HM YaCTh, U3NI0KEHW Ha BbHLUHM areHTH, ce NoANaraT Ha MoBbPXHOCTHW 06paboTku n/unn Gosauceare, 3a Aa ce NocTurHe no-Ao6pa yctoitunsoct. Usmuiite
M3NI0)KEHWTE YaCTy C XN1a/ika BOAA U HeyTpa/eH canyH; He iiTe HuKora nwim 3a Ha neTHa.

W3nnakHeTe cTapaTesiHO C X/1aAiKa BOAA, KaTo NPOBEPUTE, 13/ CTe OTCTPAaHWAM BCAKAKBYU CIeAM OT CanyH, KOUTO MOraT /1@ BAOWAT CbCTOAHWETO Ha MeAMLIMHCKOTO U3aenne
WM HapyLaT LenocTTa 1 NPOAB/IKUTENHOCTTa Ha ynoTpe6a Ha npoaykTa. [la ce u3barsa ynotpe6ara Ha BOAA NOA CUIHO HanAraxe.

OcTaBeTe U3/le/IMeTO A3 M3CbXHE HAMbAHO, NPeau Aa ro NoCTaBUTe 3a ChXP: . U3ct cneq unu cneg ynotpe6a BbB BAaxHa cpeaa TpaGsa Aa 6vae
©CTECTBEHO, @ HE NPUHYAUTENHO; A3 HE Ce U3MONI3BAT NaMbLM M APYTA U3TOYHMLM HA NPAKA TOMNHA.

B cnyyaii Ha eBeHTyanHa Ae3suHbEKLMA 13N0N3BaliTe NPOAYKTM, KOUTO OCBEH Ye ca KnacupuuMpaHm KaTo CpeAcTsa 3a MeAUUMHCKa U Xupypridecka ynotpe6a, He Tpabsa Aa
6baaT pasTBOPUTENN MW Aid UMAT KOPO3MBHO AENCTBUE BbPXY MaTepuanuTe, KOUTO U3PaXAAT U3AenmeTo. YBepeTe ce, ye CTe B3e/ BCUUKM HeO6X0AMMM NpeanasHu MepKm,
32 /12 rapaHTMpaTe, Ye He CbLLEeCTBYBa PUCK OT KPbCTOCaHa MHAEKLMA UM 3apasABaHe Ha NaLMeHTH 1 34paBHN paboTHMLM.

B cnyvaii Ha NPOAYKTY 3a eAHOKPaTHa ynoTpe6a He e NpeABMACHO NOYNCTBaHe, CTUra NPOAYKTHT Aa e NPaBU/IHO CbXpaHABaH W OMaKoBaH, KaKTO e MOCOYMA NPON3BOAUTENAT.

12.2 OBUYAVHA NOAAPBIKKA

H epace nporpama 3a nep! npoBepKa, KaTo ce N0CouM pedepeHTeH CAyUTeN. JIMLETO, Ha KOETO Ce Bb3/lara NoAAPbIKKaTa Ha MeAULIMHCKOTO
usaenve, TpAGBa Aa rapaHTMPa OCHOBHMTE M3NCKBAHWA, B B0 32 ynoTpeba.

BCUKM AeiHOCTM N0 NOAAPbXKKa TPABBA Aa Ce PerucTpupar U A0KYMEeHTUPAT B CbOTBETHUTE AOKNAAN 33 Ha TeXHUYEeCKM Ta TpAGBA
/ia ce cbxpaHABa noHe 10 roAMHM, CYMTAHO OT KPas Ha XM3HEHMA UMKBA Ha MEAULMHCKOTO U3senue v Tpabsa aa ce n| Ha Ha HUTE

BNIaCTV M/WM NPON3BOAUTENA, KOraTo BbAe NoncKaHa.



Mo Bpeme Ha BCUYKM OnepauMu NO NPoBepka, NOAAPBLIKKA W XUIMEHWU3MPaHe, 3APAaBHUAT PabOTHUK TPABBA Aa HOCM MOAXOAALM NMYHU NPEANasHU CPeACTBa KaTo
PBKaBULM, O4MNE U T.H.

V3aenneTo He 3ncKsa Nporpama 3a o6uuyaiiHa NoAAPLKKA, HO e H Aace 3a:

¢ O6uiata GpyHKUMOHANHOCT Ha MEANLIMHCKOTO U3aenne

¢ CbCTOAHMETO U YNCTOTaTa Ha M3AeMeTO (HAMOMHA Ce, Ye aKo He Ce U3BBPLLBAT OnepaLumTe 3a NOYMCTBaHE, TOBa MOXe Aa A0BeAe A0 PUCK OT KPBCTOCaHN MHbeEKLMM)
* Y0BNETBOPABAHETO Ha U3UCKBAHMATA, NPEABMACHM B PHKOBOACTBOTO 3a ynoTpeba B pasaen 5 MpeaynpexaeHna u 6 CneundudHn npeaynpexaeHns
Y0BN€TBOPABAHETO Ha U3MCKBAHMATA, NPeABMUAEHM OT PbKOBOACTBOTO B pasaen 11 HaumH Ha ynotpe6a

M3non3saiite camo OpUrMHaNHK KOMNOHEHTI/ Pe3ePBHM YaCTM /WM aKCeCoapy MNM Takuea ogobpeHn ot Spencer ltalia S.r.l., Taka ye BcAka onepauna Aa ce U3BbPLBA
6es nnp no 8 NPOTMBEH C/ly4a Ce OTXBBP/IA BCAKAKBA OTFOBOPHOCT 3a HEMPABUNHOTO GYHKUMOHNUPAHE MW @BEHTYaHN WETH, NPUIUHEHM
0T CaMOTO M3Aenne Ha NaumneHTa Uam 3ap: pab (, KaTo T cTaBa M 0Tnaaa cboTBeTCTBUETO € PernameHT EC 2017/745.

12.3 NEPUOAUNYEH TEXHUYECKU NPEIEA 3A U3NPABHOCT
Hee p 3a uspenuero.

12.4 U3BbHPEAHA NOAAPBKKA

M3BbHpeaHaTa noaapbKka MoXe Aa Gbje M3BbpLIEHa CamMo OT NPON3BOAMTENA, KOITO pasnonara ¢ M BBHWHA C TeXHWLM, OT or
camus Npou3BoAUTeN.

Cuurart ce 3a ogobpeHn ot Spencer Italia S.r.l. camo feitHoCTUTE NO NOAAPBIKKA, oTcl TEeXHULM, OTC m ot
12.5 CPOK HA rOAHOCT
W34e11eTo, aKo Ce M3M0N138a, KaKTO e MOCOYEHO B C/IEAHMUTE MHCTPYKLMM, UMa CPOK Ha FOAHOCT 5 FOAMHM OT AaTaTa Ha 3aKynysaHe.

Spencer Italia S.r.|. OTXBbpAA BCAKAKBA OTTOBOPHOCT OTHOCHO HEMPABUAHO GYHKLMOHUPaHE UK @BEHTYaNHM WETH, TPUYUHEHN OT U3Ae/MA, KOUTO Ca HaABULIMAN A0NYCTUMUA
MaKCUManeH CPoK Ha roAHOCT.

13. TAB/IULA 3A YNPABNIEHUE HA NOBPEAUTE

NPOBNEM MPUYUHA PELLUEHWE
He e 8b3MOMHO A1a ce 3aKauu KapabuHepbt e nospeseH nan MposepeTe, Ye HULLO He NPeyu Ha OTBOPA. AKO BCUUKO e YMCTO 1 Npo6aembT
KapabuHepwT 3a WMdTa, KOMTO Ce HaMMpa  YacTULM TBaT OTBap: Hee 3 He3abaBHO U3AeNMeTO OT ynoTpeba v ce CBbpKeTe C
Ha rpb6HayHaTa Abcka My npoussoguTens
Konakbt He ce 3aTBapa 3amMbpPCeHM UAM OTAENEHM KaNLKN MoymcTeTe KauwKMTe aree strap M NpoBepeTe NPaBUIHOTO NpUAenBsaHe.

Aree strap AKO NPOBNEMBT NPOAB/IKABA Aa ChllleCTBYBa, U3BEALTE MEAULMHCKOTO U3enme

ot ynoTpe6a 1 ce CBbpXKETE C NPOU3BOAUTENA.

B cAiyuaii, 4e OTKPUTUA NPOB/IEM MM NOBPEAA HE CbOTBETCTBA HA NOCOMEHOTO NO-FOpe, CBLPXKETE Ce € 0TAeN 0BCNY)KBaHe Ha KnueHTM Spencer Italia srl.

14. AKCECOAPU
He ca HanWM4HM akcecoapy 3a Tesu usgenus.

15. PE3EPBHU YACTU
He ca HaM4HW Pe3epBHY YacTy 3a Te3n U3fenus.

16. YHULLOXABAHE

KoraTo usaenmaTa u TexHuTe akcecoapu He MoraT MoBeye Aa Ce M3NO/3BaT W TOraBa KOraTo He Ca 3aMbPCeHM CbC CMeuMdUyYHN BEWeCTBa, MOTaT Aa Ce YHUILO)KaBaT KaTo
©06MKHOBEHM TBLPAV TPAACKM OTNaAbLM, B NPOTUBEH C/yyai TpABBa Aa ce NpuAbPIKaTe KbM AefCTBALLMTE 3aKOHM 33 YHULLOXKaBaHe Ha OTnasbuuTe.

Mpeaynpexxaexne

WHpopmaumaTa, KOATO ce CbAbpka B TO3M AOKYMEHT, NOANEXKM Ha NpomAHa 6e3 npeanssecTve v TpAGBa Aa Ce CYMTa 3a aHTaXMMEHT OT CTpaHa Ha Spencer Italia S.r.l., kato
¢$upmara c1 3anassa NpasoTo 3a 4 Ta ca c ¥ MOraT Aa ce pasnnyasaT OT Te3n Ha MeAULMHCKOTO u3senve.

© Copyright Spencer Italia S.r.l.
Bcuuky npasa 3anaseny. HUTO eiHa YacT oT AOKYMeHTa He MOoXe Aa ce Bb3r nam Ha Apyr e3uK 6e3 NpeABapuTeNHO MUCMEHO
nossonenue ot Spencer ltalia S.r.l.
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1. MODELLER
Standard modellerne kan vaere for i elleri i uden f

varsel.

* T-Straps * Pin Straps * Reflex Straps * ECS Straps * Rock Straps * RSP Straps

2. ANVENDELSESFORMAL
2.1 PATANKT ANVENDELSE OG KLINISKE FORDELE

De integrerede fast: i er i der skal bruges til at immobilisere patienten pa spinalbraettet fra Spencer.

2.2 MODTAGERPATIENTER

Der er ingen specifikke indikationer relateret til patientgruppen.

Produktets form ggr det muligt at bruge det med alle, sé leenge det er inden for graenserne for enhedens stgrrelse. Hvis det er ngdvendigt at transportere pzediatriske patienter,
er det redderen, der skal afggre, om selesystemerne er egnede til immobilisation, eller om det vil vaere npdvendigt at bruge en anden enhed.

2.3 UDVALGELSESKRITERIER FOR PATIENTER
De forventede udvaelgelseskriterier for patienter er dem, der gaelder for den enhed, som baeltet bruges med.

2.4 KONTRAINDIKATIONER OG BIVIRKNINGER
Der kendes ingen szrlige kontraindikationer eller bivirkninger som fglge af brugen af enheden, sa lenge denne anvendes i overensstemmelse med brugervejledningen.

2.5 BRUGERE OG INSTALLAT@RER
De pateaenkte brugere er redningsarbejdere, eksperter i handtering, immobilisering og transport af patienten.
Enhederne er ikke beregnet til laegfolk.

De integrerede fastspaendingsbaelter er en anordning, der udelukkende er beregnet til professionel brug. Lad ikke uuddannede personer hjeelpe med brugen af produktet,
da de kan forarsage skader pa sig selv eller andre mennesker.

Pa trods af alle bestraebelser, laboratorieundersggelser, tests, brugsanvisninger, er standarderne ikke altid i stand til at reproducere praksis, sa de resultater, der opnas ved
brug af produktet under de reelle betingelser i et naturligt miljg, kan undertiden variere, ogsa betydeligt

De bedste instruktioner forbliver en kontinuerlig brug under tilsyn af kompetent og uddannet personale.

Operatgrer, der bruger bzeltet, skal have fysisk evne til at bruge enheden og god muskelkoordination. Operatgrernes feerdigheder skal evalueres, inden rollerne ved brugen
af enheden defineres.
Operatgrerne skal vaere i stand til at yde patienten den ngdvendige bistand.

2.5.1 BRUGERTRANING

Uanset niveauet af erfaring, der er erhvervet med lignende enheder, er det ngdvendigt at laese og forsta indholdet af denne vejledning omhyggeligt inden installation, brug
eller enhver vedligeholdelse af produktet. Hvis du er i tvivl, s& kontakt Spencer Italia S.r.l. for at opna de ngdvendige afklaringer.

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

Brugernes egnethed til at anvende produktet kan attesteres ved registrering af uddannelsen, som specificerer uddannede personer, undervisere, dato og sted. Denne doku-
mentation skal opbevares i mindst 10 ar fra afslutningen af produktets levetid og stilles til radighed for de kompetente myndigheder og/eller fabrikanten, hvis anmodet
om. | modsat fald kan disse ivaerkszette eventuelle sanktioner.

Lad ikke uuddannede personer hjaelpe med brugen af produktet, da de kan forarsage skade pa sig selv eller andre personer.

Bemaerk: Spencer Italia S.r.l. stér altid til radighed for eventuelle kurser.

2.5.2 UDDANNELSE AF INSTALLAT@R
Der er ingen installation.

3. REFERENCESTANDARD

Som distributgr eller slutbruger af produkter fremstillet og/eller markedsfgrt af Spencer Italia S.r.l. er det strengt ngdvendigt at kende de lovbestemmelser, der er geeldende
i varernes bestemmelsesland, og der geelder for de leverede enheder (herunder reglerne vedrgrende tekniske specifikationer og/eller sikkerhedskrav) og derfor at kende
kravene, der er ngdvendige for at sikre, at de samme produkter overholder alle de juridiske krav i omrédet.

REFERENCE DOKUMENTTITEL

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

4. INDLEDNING
4.1 BRUG AF DENNE VEJLEDNING
Denne vejledning er beregnet til at give sundhedspersonalet de ngdvendige oplysninger til sikker og i ig brug og til i af enheden.

Bemezerk: vejledningen er en integreret del af enheden, derfor skal den opbevares i Ipbet af hele enhedens levetid og skal ledsage samme under enhver andring af brug eller
ejerskifte. | tilfeelde af at der er andre brugsvejledninger vedrgrende et andet produkt, udover det er det ngd\ igt at kontakte fabril straks inden brug.

Brugervejledningerne for produkterne fra Spencer, kan downloades fra hjemmesiden http://support.spencer.it ellers kan fabrikanten kontaktes. De elementer, hvis vaesentlige,
rimelige og forudsigelige anvendelse er af en sadan art, at de ikke kraever, at der udarbejdes instruktioner ud over fglgende advarsler og oplysningerne pa etiketten, udggr en
undtagelse.

Uanset niveauet af erfaring, der er opndet tidligere med lignende enheder, anbefales det, at du laeser denne vejledning grundigt inden installation, brug eller enhver
vedligeholdelse af produktet.

4.2 ENHEDENS MARKNING OG SPORBARHED
Hver enhed er udstyret med en etiket, der er anbragt pa selve enheden og/eller pa emballagen, der indeholder fabrikantens identifikationsdata, produktdata, CE-maerkning, et

serienummer (SN) eller batchet (LOT). Denne ma aldrig fiernes eller tildaekkes.
I tilfelde af beskadigelse eller fjernelse bedes du anmode om en kopi fra fabrikanten, i modsat fald vil garantien ikke vaere gyldig, da enheden ikke laengere kan spores.
Hvis det ikke er muligt at spore det tildelte /SN, er det igt at udfgre en iti ing af enheden, udelukkende pé fabrikantens ansvar.

EU-forordning 2017/745 kraever, at fabrikanter og distributgrer af medicinsk udstyr skal kunne sporer dettes placering. Hvis enheden befinder sig pé et andet sted end den
adresse, som den blev leveret, eller er blevet solgt, doneret, tabt, stjdlet, eksporteret eller pdelagt, permanent fjernet fra brug, eller hvis enheden ikke blev leveret direkte fra
Spencer Italia S.r.I. bgr enheden registreres pa http://service.spencer.it ellers bgr du informere kundesupportcentret (jf. art. 4.4).




4.3 SYMBOLER

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

Medicinsk udstyr m Se brugervejledningen

Fabrikant Batch

Fabrikantoplysninger Produktkode

5| K|

Unique Device Identifier &only Forsigtig: Forbundslovgivning begraenser dette apparat til salg af eller pa

bestilling af en autoriseret laege (kun for det amerikanske marked)

Produktionsidentifikationskode

Alfanumerisk kode, der identificerer udstyrets produktionsenheder, der omfatter:
(01)0805771123 virksomhedens praefiks
000 progressivt GS1

6 kontrolnummer
(11)200626 produktionsdato (AAMMDD)

(01)8057711230006 (11) 200626 (10) 1234567890 (10) 1234567890 Batch/SN

4.4 GARANTI OG TEKNISK ASSISTANCE

Spencer Italia S.r.l. garanterer, at produkterne er uden defekter i en periode pa et &r fra kpbsdatoen.

For oplysninger om den korrekte fortolkning af vejledni drift, ligeholdelse, installation eller tilbagelevering, kontakt Spencers kundeservice pa tIf. +39 0521 541154,
Fax +39 0521 541222, e-mail service@spencer.it.

For at lette servicen skal du altid angive batch (LOT) eller serienummeret (SN) vist pa etiketten, der findes pa emballagen eller selve enheden.

Betingelserne for garanti og service er tilgaengelig pa http://support.spencer.it.

Bemaerk: Registrer og opbevar med disse instruktioner: parti (LOT) eller serienummer (SN), hvis det er til stede, kgbssted og -dato, dato for forste brug, kontroldato, brugernavn
og kommentarer.

5. ADVARSLER/FARER

A Advarsler, farer, bemaerkninger og andre vigtige sikkerhedsoplysninger er anfgrt i dette afsnit, og de er tydeligt synlige i hele denne vejledning.
Mindst hver 6. maned er det vigtigt at kontrollere for opdaterede instruktioner og eventuelle &endringer, der kunne involvere dit produkt. Disse oplysninger er frit tilgeengelige
pa hjemmesiden www.spencer.it i produktsiden.

Produktegenskaber

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

Fer hver brug skal du altid kontrollere produktets integritet, som specificeret i brugervejledningen, og i tilfeelde af afvigelser/skader, der kan kompromittere dets
funktionalitet/sikkerhed, skal det straks tages ud af drift og du skal kontakte fabrikanten.

é Produktet ma ikke manipuleres med og modificeres uden fabrikantens tilladelse (sendringer, retouchering, tilfgjelser, reparationer), da det kan udggre en

overhzangende fare for personskader og materielle skader. | modsat fald afvises ethvert ansvar for forkert drift eller skader forarsaget af selve produktet. Desuden
ugyldigggres CE-markningen og produktgarantien.
Sgrg for, at du har taget alle forholdsregler for at undga farer ved kontakt med blod eller kropssekretioner, hvis relevant.

I tilfeelde 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.

Nar du bruger enhederne, skal de placeres og justeres p& en sddan made, at det ikke forhindrer operatgrernes arbejde og brugen af andet udstyr.

Undga kontakt med skarpe eller slibende genstande.

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

Opbevaring

Produktet ma ikke udsaettes for eller komme i kontakt med antaendelseskilder og brandfarlige stoffer, men skal opbevares pa et tgrt, kgligt sted beskyttet mod lys og sol.
Undlad at opbevare produktet under andre mere eller mindre tunge materialer, der kan gdelsegge anordningen.

Opbevar og transporter produktet i den originale ellers bortfalder garantien.

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

Lovmeessige krav

Som distributer eller slutbruger af produkter fremstillet og / eller markedsfart af Spencer Italia Srl er det strengt ngdvendigt at kende de lovb derer i
bestemmelseslandet for varerne, og der gaelder for de leverede enheder (herunder reglerne ved de tekniske ifikationer og/eller sikker ) og derfor at kende
kravene, der er ngdvendige for at sikre, at de samme produkter overholder alle de juridiske krav i omradet.

Informer omgaende og i detaljer Spencer Italia S.r.I. (allerede under tilbudsfasen) om enhver opfyldelse af fra fabrikantens side, ngdvendige for at produkterne overholder
de specifikke juridiske krav i territoriet (herunder dem, der stammer fra regler og/eller forskrifter af anden art).

Du skal handle med den forngdne omhu, for at sikre overholdelse af de generelle sikkerhedskrav med hensyn til de markedsfgrte apparater, der giver slutbrugerne alle de
ngdvendige oplysninger til at foretage periodisk kontrol af de leverede enheder, praecis som angivet i brugervejledningen.

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.

Uanset ovenstaende, antager distributgren eller slutbrugeren, nu hver et bredere ansvar forbundet med den v lende opfyldelse af de te forpligtelser til at
holde uskadelige og/eller uskadelige Spencer Italia S.r.I. enhver mulig, relateret skadelig virkning.

Med henvisning til EU-forordning 2017/745 skal det bemaerkes, 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.

Generel information om medicinsk udstyr

Brugeren skal, ud over de generelle advarsler, ogsé lzese nedenstdende omhyggeligt.

Anvendelsen af enheden forventes ikke at vare laengere end den tid, der kraeves til de fgrste indgreb, og de efterfglgende transportfaser til det naermeste redningssted.
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M ikke anvendes, hvis enheden eller dens dele er hullede, iturevet, flossede eller for slidte.
A Enheden ma ikke @ndres eller modificeres vilkarligt, @ndringen kan forarsage uforudsigelig funktion og skade pa patienten eller reddere og under alle omstaend-

igheder tab af garantien og fritager fabrikanten fra ethvert ansvar.

* Nar enheden bruges, skal hjelp fra kvalificeret personale garanteres, og mindst to operatgrer skal veere til stede.

* Fglg de interne procedurer og protokoller, der er godkendt af dit firma.

* Desil i skal udfgres i T Ise med de validerede cyklusparametre, rapporteret i de specifikke tekniske standarder.

* Brug ikke tgrremaskiner til at tgrre enheden.

* | tilfeelde af udsat og/eller skadet hud skal du deekke overfladerne i kontakt med patienten med et kirurgisk lagen, der overholder reglerne om biokompatibilitet for at

beskytte patientens helbred.
6. SPECIFIKKE ADVARSLER

Ved anvendelse af de integrerede fastspaendingsbzelter, er det ogsa ngdvendigt at have leaest, forstiet og omhyggeligt folge alle de indikationer, der findes i
brugervejledningen..

* Overhold altid specifikationerne for positionering, der er bestemt af den enhed, som bzelterne bruges med. Desuden skal operatgren sgrge for at patientens stgrrelse ikke
reducerer produktets funktionalitet.

* Anvend altid det antal baelter, der kraeves af den transportanordning, der er i brug.

* Opret en vedligeholdelsesplan og periodisk kontrol, der identificerer en medarbejder til reference. Den person, der er betroet rutinemaessig vedligeholdelse af enheden, skal
sikre de grundlaggende krav, der er fastsat af fabrikanten, i denne brugsanvisning.

* Alle vedligeholdelsesaktiviteter skal registreres og dokumenteres sammen med de relevante tekniske interventi ter, og di
ar efter udstyrets udlgb og skal stilles til radighed for de kompetente myndigheder og/eller fabrikanten, nar der anmodes herom.

1 skal opbevares mindst ti

Udfer redningssimuleringer med balterne pasat det produkt, som de er beregnet til at blive brugt med, og en sil ing af pati og tilbehgr,
fgr enheden tages i brug.
A Fer hver brug skal du altid kontrollere enhedens integritet og dens komponenter som specificeret i brugervejledningen. | tilfaelde af uregelmaessigheder eller ska-

der, der kan kompromittere anordningens funktionalitet og sikkerhed, derfor patientens og operatgrens sikkerhed, skal anordningen tages ud af drift
Folg de procedurer, der er godkendt af akutleegetjenesten for placering og transport af patienten.

* Undga kontakt med skarpe genstande.

* Fplg de procedurer, der er godkendt af Akutlaegetjenesten til immobilisering og transport af patienten.

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

* Sprg for, at spaenderne er korrekt forankret til baeltet, og at de er intakte og funktionelle.

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
Bemaerk: Spencer Italia S.r.I. forbeholder sig ret til at aendre

uden for G varsel.

BESKRIVELSE

1  Karabinhager til Pin (hvis de findes)

2 Krydsband med spande

i
—.T'. =
e L
! 3 Lengdeband
- (T

4  V-band

ROCK STRAPS T-STRAPS REFLEX STRAPS PIN STRAPS ECS STRAPS RSP STRAPS
Antal band 10 10 10 10 12 10
Type . Spaende Spaende Spaende Spande+karabinhager Spande Spaende
fast af metal
. Polypropylen/Nylon/ |
Materiale Polypropylen/Nylon Polypropylen/Nylon Polypropylen/Nylon ing ypropylen/Nylon Polypropylen/Nylon
Vaegt 600g 800g 600g 15008 800g 350g
9. IDRIFTSATTELSE
For fgrste brug skal du kontrollere, at:
* Emballagen er intakt og har beskyttet enheden under transporten
* Du har alle de dele, der indgér i fglgeseddelen.
* Enhedens generelle funktion
* Produktets vedligeholdelsestilstand
* Ingen snit, huller, rifter eller afskrabninger pa hele strukturen
* Anordningens slidtilstand.
* Kontrol'er, at bandene glider korrekt
* Kontroller den korrekte funktion af karabinhagerne, hvis de findes i modellen
* Kontroller, at spaendeindsatsene -sidder korrekt
Kontroller anvendelsesmetoderne i afsnit 11 til udfgrelse af de kontroller, der er angivet ovenfor.
Du mé& under ingen omsteendigheder modificere enhedens dele, da dette kan skade patienten og / eller redningsmandene.
Manglen pd i il ved brug af enheden med den deraf fglgende risiko for skade pé patienten, operatgrerne og selve

enheden.
Til senere brug skal du udfgre de operationer, der er specificeret i afsnit 12.
Hvis ovennzevnte betingelser er opfyldt, kan apparatet anses klar til brug; ellers er det ngdvendigt straks at fjerne enheden fra service og kontakte fabrikanten.



10. FUNKTIONELLE EGENSKABER

For de funktionelle egenskaber, se afsnit 11 - Anvendelse.

11. ANVENDELSE

Fer der gribes ind pa patienten, skal de primaere medicinske evalueringer foretages. Fgr du bruger nogen form for baelter beskrevet i denne vejledning, skal du omhyggeligt
lzese brugsanvisningen til den enhed, som de er beregnet til at blive brugt sammen med.

11.1 ANVENDELSE AF BALTERNE

Fglg de procedurer, der er godkendt af jenesten for immobilisation, placering og transport af patienten.
Nedenstdende procedurer er udarbejdet pa baggrund af generelle brugsinformationer.

Patienten er anbragt pa et spinalbraettet med halskrave pa

Oprethold altid tilstraekkelig immobilisation, hvil beeltet pa patienten, anbring “V”-stropperne ca. 2/3 cm under halskraven
Anbring de andre krydsband sadan:

brystremmen i brysthgjde lige under skuldrene

baekkenremmen i hgjden af hoftekammen

den fgrste rem til underekstremiteterne pa larbenet, naer knaeet

den anden rem til underekstremiteterne pa skinnebenene, nar anklerne (rul stropperne op, hvis patienten er lav)
Veer altid meget opmaerksom p& omrédder, der kan have lidt traumer og/eller brud.

AR

4. Anvend eventuelle anordninger til fastholdelse af hovedet og/eller af anklerne, om ngdvendigt.
5. Start fra skuldrene mod fgdderne, og set samtidig remmene i de tilsvarende huller pa de to sider af spinalbreettet, eventuelt vha.
karabinhager, som, hvis de er til stede, skal haegtes til stifterne pa spinalbraettet.
6. Fastggr remmene ved at anvende samme traekkraft pa begge sider, fra skuldrene til fadderne, og veer opmaerksom pa eventuelle
andedreets- og maveproblemer;
7. Serg for, at patienten er tilstraekkeligt immobiliseret, og fortsat derefter mangvrerne i overensstemmelse med retningslinjerne fra
den relevante akutlagetjeneste.
S
Det paediatriske bzelte RSP, beregnet til brug med Baby Go-spinalbraettet, er udstyret med et maleband med farvede omrader, som muligger en hurtigere identificering af
den side, der sandsynligvis vil vaere mest passende for patienten i forhold til hgjden. Dog er rederen alene ansvarlig for at vaelge enheden og for dens korrekte anvendelse.

12. RENG@RING OG VEDLIGEHOLDELS

Spencer Italia S.r.l. fralaegger sig ethvert ansvar for skader, direkte eller indirekte, som skyldes ukorrekt brug af produktet og reservedele og/eller under alle omstaendigheder
ethvert reparationsarbejdeudfgrt af en anden person end fabrikanten, som ggr brug af autoriserede interne og eksterne teknikere. Desuden vil garantien bortfalde.

* Under alle inspektions-, vedligeholdelses- og sanitetsoperationer skal operatgren baere passende personlige vaernemidler, sasom handsker, beskyttelsesbriller osv.

* Planlag et vedligeholdelsesprogram, periodisk kontrol og forlangelse af den gennemsnitlige levetid, hvis beskrevet af fabrikanten i brugervejledningen, der identificerer en

referencemedarbejder, der er i besiddelse af de grundlaeggende krav, der er defineret i brugervejledningen.

Kontrolhyppigheden bestemmes af faktorer som lovkrav, i miljgforhold under brug og opbevaring.

Reparation af produkter fremstillet af Spencer Italia S.r.I. den skal ngdvendigvis udfgres af fabrikanten der ggr brug af specialiserede interne og eksterne teknikere der, ved

hjeelp af original reservedele, leverer en kvalitetsreparationsservice i ngje overensstemmelse med de tekniske specifikationer angivet af Fabrikanten. Spencer Italia S.r.I.

fraleegger sig ethvert ansvar for eventuelle skader, direkte eller indirekte, som skyldes ukorrekt brug af reservedele og/eller under alle omstandigheder reparationer udfgrt

af uautoriserede personer.

* Rekonditionering, en proces, der udfgres pa enheden for at genoprette den tekniske og funktionelle sikkerhed af den anvendte anordning, sasom omregistrering, skal
udfgres af fabrikanten.

* Alle vedligeholdelses- og eftersynsaktiviteter skal registreres og dokumenteres sammen med de relevante tekniske interventi ter, og dok ionen skal opbeva-

res mindst 10 ar efter udstyrets udlgb og skal stilles til radighed for de kompetente myndigheder og/eller fabrikanten, nér der anmodes herom.

Renggring til genanvendelige produkter skal udfgres i overensstemmelse med instruktionerne fra fabrikanten i brugervejledningen for at undga risikoen for krydsinfektioner

pa grund af tilstedeveerelsen af udskillelser og/eller restkoncentrationer.

12.1 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 op baere passende personlige vaernemidler, sésom handsker, beskyttelsesbriller osv.

Alle metaldele, der udszettes for eksterne stoffer, undergar overfladebehandlinger og/eller bliver malet for at opna bedre modstand. Vask udsatte dele med varmt vand og
neutral szebe. Brug aldrig oplgsningsmidler eller pletfjernere.

Skyl grundigt med varmt vand og kontrollerer, at du har elimineret alle spor af sabe, hvilket kan forringe produktet eller kompromittere dets integritet og holdbarhed. Undga
at bruge vand med hgijt tryk.

Lad det tgrref igt, for du stiller pi til opbevaring. Tgrring efter vask eller efter brug i et fugtigt miljg skal veere naturlig og ikke tvunget; brug ikke flammer eller
andre kilder til direkte varme.

| tilfeelde af desinfektion skal du bruge produkter, der, ud over at vaere klassificeret som medicinsk-kirurgisk udstyr, ikke indeholder oplgsningsmidler eller har en atsende
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.

I tilfelde af engangsprodukter skal der ikke udfgres renggring, medmindre produktet skal stilles il opbevaring og er emballeret korrekt i henhold til fabrikantens specifikationer.

12.2 RUTINEMASSIG VEDLIGEHOLDELSE

Det er ngdvendigt at planlaegge periodiske kontroller, der skal udfgres af en referencemedarbejder. Den person, der er betroet den rutinemaessige vedligeholdelse af
enheden, skal sikre de grundlaeggende krav, der er fastsat i denne brugsanvisning.

Alle vedligeholdelsesaktiviteter skal registreres og dokumenteres med de relaterede tekniske indg| pporter. Denne ion skal opbevares i mindst 10 ar fra
slutningen af enhedens levetid og stilles til radighed for de kompetente myndigheder og/eller fabrikanten, hvis anmodet om.

Under alle it i , i - 0g sani ioner skal op ) baere ige veer! i sasom handsker, beskyttelsesbriller osv.

Enheden kraever ikke noget ruti ogram, men der skal udfgres kontroller for at undersgge:
* Enhedens generelle funktion

hed renggri is (husk, at af renggring kan resultere i risiko for krydsinfektioner)

* Opfyldelse af kravene i brugervejledningen i afsnit 5 Advarsler og 6 Specifikke advarsler

* Opfyldelse af kravene i vejledningen i afsnit 11 Anvendelse

Brug kun originale komponenter/reservedele og/eller tilbehgr eller dem, der er godkendt af Spencer Italia S.rl. for at udfgre enhver handling uden at forarsage
modificeringer eller @ndringer af enheden; i modsat fald fralaegger vi os ethvert ansvar for en ikke korrekt drift eller enhver skade, der er forarsaget af selve enheden pa
patienten eller operatgren, hvilket annullerer garantien og overholdelsen af EU-forordningen 2017/745.

12.3 PERIODISK GENNEMGANG
Der forefindes ingen periodisk gennemgang af enheden.
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12.4 EKSTRAORDINAR VEDLIGEHOLDELSE

Ekstraordinaer vedligeholdelse kan kun udfgres af fabrikanten, der bruger specialiserede interne og eksterne teknikere, der er autoriseret af fabrikanten selv.

Spencer Italia S.r.l. validerer kun vedligehc ivi , der udfgres af specialiserede i , der er autoriseret af fabrikanten.
12.5 LEVETID
Enheden har, nér den bruges som angivet i fglgende instruktioner, en levetid pa 5 ar fra kgbsdatoen.

Spencer Italia S.r.l. fralaegger sig ethvert ansvar for forkert betjening eller skader forarsaget af brug af anordninger, der har overskredet den maksimalt tilladte levetid.

13. FEJLFINDING

PROBLEM ARsAG L@SNING
Det er ikke muligt at fastggre karabinha- Karabinhagen er beskadiget, eller Kontroller, at intet forstyrrer dbningen. Huvis alt er rent, og problemet ikke er Igst,
gen til stiften pa spinalbraettet snavs forhindrer dens abning skal du straks tage enheden ud af drift og kontakte fabrikanten
Baeltet lukker ikke Spaendets omrade er snavset eller Renggr spaendets omrade og kontroller for korrekt vedhaeftning.
Igsnet Hvis problemet vedvarer, skal enheden tages ud af drift og kontakt fabrikanten.
Hvis problemet eller fejlen ikke svarer til skal du k k vicen ved Spencer Italia srl.

14. TILBEH@R

Der er intet tilbehr til disse enheder.

15. RESERVEDELE
Der er ingen reservedele til disse enheder.

16. 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. Billederne indsaettes som eksempler og kan variere en anelse fra den faktiske enhed.
Spencer Italia S.r.l. patager sig intet ansvar for eventuelle fejl heri eller for skader, tilfaldige eller fglgeskader i forbindelse med levering, drift eller brug af denne vejledning.

© Copyright Spencer Italia S.r.l.
Alle rettigheder forbeholdt. Ingen dele af dette dokument ma fotokopieres, reproduceres eller oversattes til et andet sprog uden forudgdende skriftlig tilladelse fra Spencer
Italia S.r.l.



1. MODELE
Ponizsze modele moga podlegac i ji lub zmi bez

* T-Straps * Pin Straps * Reflex Straps * ECS Straps * Rock Straps * RSP Straps

2. PRZEZNACZENIE

2.1 PRZEZNACZENIE | KORZYSCI KLINICZNE

Psy ogdlnego przytrzymywania stanowia pomoc, ktéra nalezy stosowa¢ w celu unieruchomienia pacjenta na deskach ortopedycznych firmy Spencer.
2.2 PACJENCI ODBIORCY

Nie istniejg szczegdlne wskazania zwigzane z grupa pacjentéw. Forma produktu umozliwia stosowanie z jakgkolwiek osoba, pod warunkiem przestrzegania granic maksymalnego
obcigzenia wyrobu W przypadku koniecznosci transportu pacjentéw pediatrycznych, do ratownika bedzie nalezato okreslenie, czy systemy uprzezy sa odpowiednie do ich
unieruchomi czy tez koni bedzie uzycie odmi wyrobu.

2.3 KRYTERIA DOBORU PACJENTOW

Oczekiwane kryteria doboru pacjenta to te, ktoére maja zastosowanie do wyrobu, z ktérym pas jest uzywany.

2.4 PRZECIWWSKAZANIA | DZIAtANIA NIEPOZADANE

Nie sg znane szczegdlne przeciwwskazania ani skutki uboczne wynikajace z uzytkowania wyrobu, o ile jest on uzywany zgodnie z instrukcja obstugi.

2.5 UZYTKOWNICY | INSTALATORZY

Docelowymi uzytkownikami s ratownicy, majacy do$wiadczenie w przemieszczaniu, unieruchamianiu i transporcie pacjenta. Wyroby nie s3 przeznaczone dla laikéw.

Pasy ogélnego przytrzymywania to wyrob przeznaczony wytacznie do uzytku profesjonalnego. Nie zezwala¢ osobom nieprzeszkolonym na pomoc podczas uzytkowania
produktu, poniewaz moze to spowodowac obrazenia zaréwno ich samych jak i oséb trzecich.

Pomimo doktadania wszelkich staran, testow laboratoryjnych, badan, instrukcji uzytkowania, normy nie zawsze s3 w stanie odwzorowac praktyke, a w zwigzku z tym wyniki
uzyskane w rzeczywistych warunkach uzytkowania produktu w srodowisku naturalnym moga niejednokrotnie odbiegac od nich, réwniez w sposéb istotny.

Najlepsze instrukcje to ciggta praktyka uzytkowania pod nadzorem kompetentnego i przeszkolonego personelu.

Operatorzy, ktérzy go uzywaja, musza posiadac zdolnos¢ fizyczng do obstugi wyrobu oraz dobrg koordynacje migsniowg. Umiejetnosci operatoréw nalezy ocenic przed zdefi-
niowaniem zadar zwigzanych z uzytkowaniem wyrobu.
Operatorzy musza by¢ w stanie zapewni¢ pacjentowi niezbedng pomoc.

2.5.1 SZKOLENIE UZYTKOWNIKA

Niezaleznie od poziomu doswiadczenia zdobytego w przesztosci z podobnymi wyrobami, konieczne jest uwazne przeczytanie i zrozumienie tresci niniejszej instrukcji przed
zainstalowaniem, wprowadzeniem produktu do uzytku lub przeprowadzeniem jakiejkolwiek operacji konserwacji. W przypadku watpliwosci nalezy skontaktowac sie ze
Spencer ltalia S.r.|. w celu uzyskania niezbednych wyjasnien.

Produkt moze by¢ uzywany wyfacznle przez personel przeszkolony w zakresie korzystania z tego okreslonego produktu, a nie z innych podobnych do niego.

* ZdoIno$¢ uzytl ikow do produktu moze by¢ poswiadczona rejestracja szkolenla gdzle WysZC SIni s3 osoby pr kol osoby pi izace
szkolenie, data i miejsce. Dok je te nalezy howywaé przez co najmnlej 10 Iat od 4 y Sci oraz ia¢ na zadanie wtasciwym
Organom i/lub Pra i. W i istnieje mozli i kar przez iednie organy.

* Nie zezwala¢ osobom nieprzeszkolonym na pomoc podczas uzy iia produktu, i 7 moze to ] ¢ obrazenia zaréwno ich samych jak i oséb trzecich.

Uwaga: Spencer Italia S.r.1. je zawsze do d) ji odnosnie p ia szkolen.

2.5.2 SZKOLENIE INSTALATORA
Nie jest przewidziana instalacja.

3. NORMA ODNIESIENIA

Dystrybutor lub uzytkownik koricowy produktéw wytwarzanych i/lub wprowadzanych do obrotu przez Spencer Italia S.r.l. jest bezwzglednie zobowigzany do znajomosci
przepiséw prawnych obowigzujacych w kraju przeznaczenia towaru, majacych zastosowanie do dostarczanych wyrobéw (w tym przepisow dotyczacych specyfikacji
technicznych i/lub wymogéw bezpieczeristwa), a tym samym do poznania wymagan niezbednych w celu zapewnienia zgodnosci niniejszych produktéow ze wszystkimi
wymogami prawnymi obowigzujgcymi na terytorium.

ODNIESIENIE TYTUL DOKUMENTU

Rozporzadzenie UE 2017/745 Rozporzadzenie UE dotyczace Wyrobow Medycznych

4. WPROWADZENIE

4.1 KORZYSTANIE Z INSTRUKCJI

Niniejsza instrukcja ma na celu dostarczenie personelowi medycznemu informacji niezbednych do bezpiecznego i wtasciwego uzytkowania oraz do odpowiedniej konserwacji
wyrobu.

Uwaga: Instrukcja stanowi nieodtqczng czes¢ wyrobu, dlatego tez musi by¢ przechowywana przez caty okres jego uzytkowania i musi towarzyszy¢ mu przy wszelkich zmianach
uzytkowania lub wtasnosci. W przypadku obecnosci instrukcji obstugi innego produktu niz otrzymany, nalezy skontaktowac sie z Producentem bezposrednio przed uzyciem.

Instrukcje obstugi produktéw firmy Spencer mozna pobraé ze strony internetowej http://support.spencer.it lub kontaktujac sie z Producentem. Wyjatek stanowig artykuty,
ktorych istotnos¢ oraz rozsadne i przewidywalne uzycie powoduje, ze nie jest konieczne sporzadzenie instrukcji, oprécz ponizszych ostrzezen i wskazowek zamieszczonych na
etykiecie.

od poziomu d zdobytego w przesztosci z podobnymi wyrobami, zalecane jest uwazne przeczytanie niniejszej instrukcji przed zainstalowaniem,
wprowadzeniem produktu do uzytku lub przeprowadzeniem jakiejkolwiek operacji konserwacji.

4.2 ETYKIETOWANIE | KONTROLA IDENTYFIKOWALNOSCI WYROBU

Kazdy wyrob jest w etykiete, umieszczong na samym wyrobie i/lub na opakowaniu, na ktérej znajduja sie dane identyfikacyjne Producenta, produktu, oznaczenie
CE, numer seryjny (SN) lub partia (LOT). Nigdy nie wolno jej zdejmowac ani przykrywa¢.

W przypadku uszkodzenia lub usunigcia nalezy zwrdcic sie do Producenta z prosha o wykonanie kopii, pod rygorem obowigzywania gwarancji, poniewaz wyréb nie bedzie mogt
zostac odnaleziony.

w braku zliwosci Sleni i j partii/SN i jest przep i ji wyrobu, idzianej wytacznie na iedzi s¢
producenta.

Rozporzadzenie UE 2017/754 naktada na producentéw i dystrybutoréw wyrobéw medycznych obowiazek sledzenia ich lokalizacji. Jezeli wyrdb znajduje sig¢ w innym miejscu niz
adres, na ktéry zostat wystany lub jesli zostat sprzedany, podarowany, zgubiony, skradziony, wywieziony badz zniszczony, trwale usuniety z uzytkowania lub jezeli wyrob nie zostat
dostarczony bezposrednio przez Spencer Italia S.r.l., nalezy zarejestrowac je na http://service.spencer.it badz poinformowa¢ Dziat Obstugi Klienta (patrz § 4.4).
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4.3 SYMBOLIKA

Symbol  Znaczenie Symbol  Znaczenie

c € Wyréb zgodny z Rozporzadzeniem UE 2017/745 c Ostrzezenie: Prawo federalne ogranicza sprzedaz tego wyrobu przez lub na

zlecenie licencjonowanego lekarza (tylko rynek amerykanski)

Wyréb medyczny E]E Zapoznac sig z instrukcjg obstugi

Producent Numer partii

Data produkcji Kod produktu

I Ostroznie: Prawo federalne ogranicza to urzadzenie do sprzedazy przez lub
B(n"y na zlecenie licencjonowanego lekarza (dotyczy tylko rynku USA)

BlEyL 35

Unikalny identyfikator urzadzenia

Identyfikacja produkcji

Kod alfanumeryczny identyfikujgcy jednostki produkcyjne wyrobu, sktadajacy sie z:
(01)0805771123 numer kierunkowy firmy

000 progresywny GS1

6

numer kontrolny
(11)200626 data produkcji (YYMMDD)

(01)8057711230006 (11) 200626 (10) 1234567890 (10) 1234567890 numer partii/sN

4.4 GWARANCIA1POMOC
Spencer Italia S.r.|. gwarantuje, ze produkty sa wolne od wad przez okres jednego roku poczawszy od daty zakupu.

W celu ia informacji d j interpretacji instrukcji, uzytkowania, konserwacji, montazu lub zwrotu nalezy kontaktowac sie z Dziatem Obstugi Klienta
Spencer tel. +39 0521 541154, fax +39 0521 541222, e-mail service@spencer.it.

W celu utatwienia operacji dotyczacych pomocy nalezy zawsze podawaé numer partii (LOT) lub numer seryjny (SN) zamieszczony na etykiecie obecnej na opakowaniu badz na
samym wyrobie.

Warunki gwarancji i pomocy sa dostgpne pod adresem http://support.spencer.it.

Uwaga: Zapisac i zachowac z niniejszq instrukcjq: numer partii (LOT) lub numer seryjny (SN), jesli jest obecny, miejsce i date zakupu, date pierwszego uzycia, date kontroli,
nazwiska uzytkownikéw i uwagi.

5. OSTRZEZENIA/NIEBEZPIECZENSTWA

A Ostrzezenia, niebezpieczenstwa, uwagi i inne wazne informacje dotyczace i g zostaty ieni W niniejszej sekcji oraz sg wyraznie widoczne w catej
instrukgji.
Wazne jest, aby co najmniej raz na 6 miesiecy sprawdzac obecnos¢ zaktualizowanych instrukcji oraz wszelkich zmian dotyczacych iad: produktu. Z niniej; i infor-

macjami mozna sie swobodnie zapoznac na stronie internetowej www.spencer.it w zaktadce dotyczacej produktu.

Funkcjonalnos¢ produktu
Zabrania sig uzywania produktu do celéw odmiennych od opisanych w Instrukcji Obstugi.

Przed kazdym uzyciem nalezy zawsze sprawdzi¢ stan produktu, zgodnie z instrukcja obstugi, a w przypadku anomalii/uszkodzeri mogacych zagrozi¢ jego funkcjonal-

nosci/bezpieczeristwu nalezy koniecznie i natychmiast wycofa¢ go z ji oraz ¢ sig z Pr

Produkt nie moze by¢ poddawany zadnym ingerencjom ani modyfikacjom bez zgody producenta (modyfikacje, poprawki, dodatki, naprawy), gdyz mogg one

A stanowi¢ bezposrednie zagrozenie obrazer oséb oraz uszkodzenia mienia. W przypadku niezastosowania sie do powyzszych zaleceri Producent nie ponosi odpowie-
dzialnosci za nieprawidtowe dziatanie ani za jakiekolwiek szkody spowodowane przez sam produkt; ponadto oznakowanie CE i gwarancja na produkt traca waznosé.
Upewnic sig, ze zostaty wdrozone wszelkie srodki ostroznosci, aby uniknaé niebezpieczeristw zwigzanych z kontaktem z krwig lub wydzielinami ciata, w przypadku
zaistnienia takiej koniecznosci.

wyrobu, aby zapewni¢ ciagtos¢ wykonywanych operacji. Wyr6b niezgo-

W przypadku stwierdzenia nieprawidtowego dziatania produktu nalezy natychmiast uzy¢
dny z przepisami musi zosta¢ wycofany z eksploatacji.

Podczas korzystania z wyrobow nalezy je ustawi¢ oraz wyregulowa¢ w taki sposéb, aby nie utrudniaty obstugi operatorom ani korzystania z ewentualnych innych sprzetow.
Unika¢ kontaktu z ostrymi lub $ciernymi przedmiotami.

Temperatura uzytkowania: od -5°C do + 50°C.

Przechowywanie
* Produkt nie moze by¢ narazany ani nie moze wchodzi¢ w kontakt z termicznymi z
chowywanyw suchym chtodnym miejscu chronionym przed s'wiaﬂem i sioricem

odtami spalania i substancjami tatwopalnymi ani stykac sie z nimi, lecz musi by¢ prze-

* Przechowywac i transportowac produkt w oryginalnym opakowaniu, w przeclwnym przypadku grozi to unlewazmeniem gwarancji.
* Temperatura przechowywania: od -10°C do +60°C.

Wymagania prawne
Dystrybutor lub uzytkownik koricowy produktéw wytwarzanych i/lub wprowadzanych do obrotu przez Spencer Italia S.r.l. jest b ledni bowi do
przepiséw prawnych igzuj h w kraju przeznaczenia towaru, majacych zastosowame do dostarczanych wvrobow lw tym przeplsow dotyczacych specyfikacji
technlcznych i/lub wymogdw bezpieczeristwa), a tym samym do poznania wymag iezbednych w celu r jszych produktow ze wszystkimi
ymogami prawnymi j na terytorium.
* Poinformowa¢ natychmiast i szczeg6towo firme Spencer Italia S.r.l. (juz na etapie zapytania o wycene) o ich ewentualnych zok iiach Prodi niezbednych

do zgodnosci produktéw z okreslonymi wymaganiami prawnymi danego terytorium (w tym wynikajacymi z rozporzadzen i/lub z przepiséw prawnych o innym charakterze).
Dziata¢ z nalezyta dbatoscig i starannoscia, aby pomdc w zapewnieniu zgodnosci z ogélnymi wymogami bezpieczeristwa dotyczacymi wyrobéw wprowadzanych na rynek,
dostarczajac uzytkownikom koricowym wszelkich informacji niezbednych do wykonywania okresowych czynnosci przegladowych na dostarczonych wyrobach, doktadnie tak,
jak wskazano w instrukcji obstugi.

. L i w kontroli i na rynek, pr. jac informacje o zagrozeniach zwiazanych z produktem do Producenta, a takze do
Kompetentnych Wtadz, w celu dziatari dotyczacych odpc)W|edn|ch kompetenciji.

Bez uszczerbku dla powyzszego, Dystrybutor lub Uzytkownik koicowy, od teraz przyjmuje na siebie wszelkg i petna od| iedzialno$¢ zwigzana z ni ieni zszych
zobowigzan, z ikaj z tego zobowi; iem do zabezpi ia i/lub zwolnienia Spencer Italia S.r.l. z wszelkich, mozliwych, powigzanych skutkéw szkudhwych

W nawiazaniu do Rozporzgdzenia UE 2017/745 nalezy pamigtac, ze operatorzy publiczni lub prywatni, ktorzy wykonujac swoja dziatalnos¢ wykryja wypadek z udziatem
wyrobu medycznego sa zobowi; i do iadomienia Mini: Zdrowia, w ustalonych terminach i w spos6b okreslony na podstawie jednego badz kilku dekretéw
ministerialnych, a takze Producenta. Publiczni lub prywatni pracownicy stuzby zdrowia sg zobowiazani do poinformowania Producenta o wszelkich innych niedogodnosciach,
ktore moga pozwoli¢ na podjecie srodkow, w celu zapewnienia ochrony i zdrowia pacjentéw oraz uzytkownikéw.




Ostrzezenia ogdlne dotyczgce wyrobéw medycznych
Uzytkownik zobowigzany jest uwaznie przeczytaé, oprocz ogélnych ostrzezeri, rowniez te wymienione ponizej. |T
* Stosowanie wyrobu nie powinno trwac dtuzej niz przez czas niezbedny do udzielenia pierwszej pomocy oraz kolejnych faz transportu do najblizszego punktu ratunkowego.

Nie uzywac, jezeli wyrdb lub jego czesci sa przebite, rozerwane, postrzepione badz nadmiernie zuiyte.
A Nie nalezy Inie zmieniac¢ ani i ¢ wyrobu, gdyz yfikacja moze ¢ jego niepr idy dziatanie oraz obrazenia pacjenta lub EN

ratownikéw, a w kazdym przypadku utrate gwarancji i zwolnienie Producenta z jakiejkolwiek odpowiedzialnosci.

* Podczas korzystania z wyrobu nalezy zapewni¢ pomoc wykwalifikowanego personelu oraz obecno$¢ co najmniej dwéch operatorow.

* Postepowac zgodnie z wewnetrznymi procedurami i protokotami zatwierdzonymi przez wtasng organizacje.

* Czynnosci dezynfekcyjne nalezy wykonywac zgodnie z zatwierdzonymi parametrami cyklu, podanymi w okreslonych normach technicznych. D E

* Nie uzywac suszarek do suszenia wyrobu.

* W przypadku odstonietej i/lub uszkodzonej skory nalezy przykry¢ powierzchnie stykajace sie z pacjentem przescieradtem chirurgicznym, zgodnym z przepisami dotyczgcymi

biokompatybilnosci, w celu ochrony zdrowia pacjenta.

FR
6. OSTRZEZENIA SPECIALNE

W celu korzystania z paséw ogélnego przytrzymywania nalezy rowniez przeczytac, zrozumiec i ie przestrzegac ich 6 zawartych w instrukcji obstugi.

* Nalezy zawsze przestrzegac specyfikacji pozycjonowania okreslonych przez wyréb, z ktérym pasy s3 uzywane. Ponadto operator musi oceni¢, czy rozmiar pacjenta nie ES
zmniejsza funkcjonalnosci produktu.

* Zawsze stosowac liczbe paséw zalecang dla uzywanego sprzetu transportowego.

* Ustanowi¢ program konserwacji i okresowych kontroli, wyznaczajgc odpowiedniego pracownika. Osoba, ktérej powierza sig rutynowg konserwacje wyrobu, musi zagwaran-
towac podstawowe wymagania okreslone przez producenta w niniejszej instrukcji obstugi. PT

* Wszystkie czynnosci konserwacyjne musza by¢ rejestrowane i wane za pomocg odpowiednich raportéw interwencji technicznych. Dokumentacja musi by¢ prze-
chowywana przez co najmniej 10 lat od zakoriczenia okresu eksploatacji wyrobu i musi by¢ udostepniana na zadanie wtasciwym wiadzom i/lub producentowi.

z pasami i do idzi duktu oraz z ob-

Przed oddaniem wyrobu do uzytku

i i pacjenta i 6
A Przed kazdym uzyciem nalezy zawsze sprawdzi¢ integralno$¢ wyrobu oraz jego akcesoriéw, jak okreslono w instrukcji obstugi. W przypadku anomalii lub uszkodzen, E L
ktore mogtyby naruszy¢ funkcjonalno$é i bezpieczenstwo wyrobu, a tym samym pacjenta i operatora, konieczne jest wycofanie wyrobu z eksploatacji.
Postepowac zgodnie z procedurami zatwierdzonymi przez pogotowie ratunkowe dotyczace unieruchomienia i transportu pacjenta.
* Unikac kontaktu z ostrymi przedmiotami.
* Postepowac zgodnie z procedurami zatwierdzonymi przez pogotowie ratunkowe dotyczace unieruchomienia i transportu pacjenta. RO
* W celu zapewnienia zywotnosci wyrobu nalezy go chroni¢ w jak najwigekszym stopniu przed promieniami UV i niekorzystnymi warunkami atmosferycznymi.
* Upewnic sig, ze klamry s prawidtowo zakotwiczone w pasie oraz ze sg nienaruszone i sprawne.

)

7. RYZYKO RESZTKOWE

Nie zidentyfikowano zadnych czynnikdw ryzyka resztkowego, tj. zagrozen, ktére moga wystgpi¢ pomimo przestrzegania wszystkich ostrzezen zawartych w niniejszej instrukcji
obstugi.

BG

8. DANE TECHNICZNE | KOMPONENTY
Uwaga: Spencer Italia S.r.l. ga sobie prawo do wpi ia zmian w specyfikacji bez wczesniejszego powiadomienia.

DA

OPIS

1  Karabinki do trzpieni (jesli s obecne)

PL

2 Tasmy poprzeczne z paskiem

i
—.,T'._.._
L
i 4_ 3 opis FI
-

4 Tasmy w ksztatcie V"

NL

ROCK STRAPS T-STRAPS REFLEX STRAPS PIN STRAPS ECS STRAPS RSP STRAPS
II. tasm 10 10 10 10 12 10
Tvp . Pasek Pasek Pasek Pasekskarabinki Pasek Pasek N O
mocowania metalowe
. . . . Polipropylen/Nylon/Stop . .
Materiat Polipropylen/Nylon Polipropylen/Nylon Polipropylen/Nylon metalowy Polipropylen/Nylon Polipropylen/Nylon
Cigzar 600 g 800¢g 600 g 1500 g 800¢g 350¢g SV

9. WPROWADZENIE DO EKSPLOATACII

Przed pierwszym uzyciem sprawdzic, czy: S R
* Opakowanie jest nienaruszone i czy zabezpieczyto wyréb podczas transportu

Sprawdzic, czy s obecne wszystkie czesci wymienione na zatgczonej liscie.

0gdlna funkcjonalnos¢ wyrobu

Stan czystosci produktu LV
Brak przeciec, dziur, rozdar¢ lub otar¢ na catej konstrukcji

Stan zuzycia wyrobu.

p p S¢ pr ia sie tasm
* Sprawdzi¢ prawidfowos¢ dziatania karabinkéw, jedli s3 obecne w modelu Z H
* Sp i¢ prawi $¢ pr ia wktadek paskow p

Sprawdzi¢ w paragrafie 11 metody przeprowadzania kontroli wskazanych powyzej.
Pod zadnym pozorem nie modyfikowa¢ czesci wyrobu, poniewaz moze to spowodowac obrazenia pacjenta i/lub ratownikow.

JA
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ABrak wskazanych powyzej srodkéw wyklucza bezpi | z ia wyrobu, a w ji stwarza ryzyko obrazer pacjenta, operatoréw i samego pro-
duktu.

W celu ia nalezy wykonaé w punkcie 12.
W przypadku spetnienia powyiszych warunkéw wyréb mozna uznac za gotowy do uzytku; w przeci razie koni jestr i wycofanie go z ji oraz
skontaktowanie sig z Producentem.

10. CHARAKTERYSTYKA FUNKCJONALNA
Charakterystyka dziatania znajduje sie w punkcie 11 — Sposdb uzycia.
11. SPOSOB UZYCIA

Przed podjeciem interwencji dotyczacej pacjenta nalezy przeprowadzi¢ podstawowa ocene medyczng. Przed uzyciem jaki iek typu pasa opi W niniejszej
instrukcji nalezy zapoznac sie z instrukcjg obstugi wyrobu, z ktérym przewidziane jest ich zastosowanie.

11.1 ZASTOSOWANIE PASOW

Postepowac zgodnie z procedurami zatwierdzonymi przez ie ratunkowe, d 'mi unieruchomieni; j ia i transportu pacjenta.

Ponizsze procedury zostaty opracowane na podstawie ogdlnych informacji dotyczacych uzytkowania.
1. Pacjent jest ufozony na desce ortopedycznej z kotnierzem szyjnym
2. Utrzymujac przez caty czas odpowiednie unieruchomienie, umiesci¢ pas na pacjencie, uktadajgc tasmy w ksztafcie litery
V" okoto 2/3 cm ponizej kotnierza szyjnego
3. Umiesci¢ inne tasmy poprzeczne w nastepujacy sposob:
. pas piersiowy na wysokosci klatki piersiowej, tuz ponizej ramion
. pas biodrowy na wysokosci grzebieni biodrowych

— pierwszy pas koriczyn dolnych na kosci udowej, w poblizu kolana

drugi pas koriczyn dolnych na podudziach, w poblizu kostek (jesli pacjent jest niski, nalezy zwing¢ pasy)
Zawsze zwraca¢ maksymalng uwage na ewentualne miejsca, ktére mogty doznac urazéw i/lub ztamari.

4. W razie potrzeby zatozy¢ ewentualne opaski na gtowe i/lub opaski na kostki.

5. Zaczynajac od ramion w kierunku stdp, wtozy¢ pasy do odpowiednich otworéw jednoczesnie po obu stronach deski ortopedycznej, uzywajac ewentualnych karabinkéw, ktore
musza by¢ zaczepione do trzpieni deski ortopedycznej.

6. ¢ pasy, wy ljac jednakowe iggniecie z obu stron, od ramion w kierunku stop i zwracajac uwage na wszelkie problemy z oddychaniem i brzuchem;

7. Upewnic sig, ze pacjent jest odpowiednio unieruchomiony, a nastepnie kontynuowaé manewry zgodnie z wytycznymi odpowiednich stuzb ratownictwa medycznego..

Pas pediatryczny RSP, przeznaczony do stosowania z deskg ortopedyczng Baby Go, wyposazony jest w tasme z kolorowymi obszarami, ktére pozwalajg na szybsze okreslenie
strony, ktéra jest najbardziej odpowiednia dla pacjenta w stosunku do jego wzrostu. Jednakze to ratownik ponosi wytaczng odpowiedzialnos¢ za wybor wyrobu i jego prawi-
dtowe zastosowanie.

12. CZYSZCZENIE | KONSERWACJA

Spencer Italia S.r.l. zrzeka sie wszelkiej odpowiedzialnosci za jakiekolwiek szkody, bezposrednie lub posrednie, ktére sg konsekwencja niewtasciwego uzytkowania produktu
oraz czesci zamiennych i/lub w kazdym przypadku jakichkolwiek prac naprawczych wykony ych przez osobe i od Producenta, ktéry korzysta z pomocy
technikéw wewnetrznych oraz wyspecjalizowanych i upowaznionych do tego celu technikéw zewnetrznych; ponadto gwarancja traci waznosé.

* Podczas wszystkich czynnosci kontrolnych, konserwacyjnych i dezynfekcyjnych operator musi stosowac odpowiednie srodki ochrony indywidualnej, takie jak rekawice, oku-
lary itp.

Ustali¢ program konserwacji, okresowych kontroli i wydtuzenia $redniego czasu zywotnosci, jezeli zostato to przewidziane przez Producenta w Instrukcji Obstugi, wyznaczajac
do tego celu odpowiedniego pracownika, ktdry spetnia podstawowe wymagania okreslone w Instrukql Obs’ug\

Czestotliwosé kontroli zalezna jest od takich czynnikéw jak wymogi prawne, rodzaj uz
i przechowywania.

Naprawa wyrobéw produkowanych przez Spencer Italia S.r.l. musi by¢ koniecznie przeprowadzana przez Producenta, ktéry korzysta z pomocy technikéw wewnetrznych lub
wyspecjalizowanych technikéw zewnetrznych, ktérzy, wykorzystujac oryginalne czesci zamienne, zapewniaja wysokiej jakosci ustuge naprawy scisle przestrzegajac specy-
fikacji technicznych wskazanych przez Producenta. Spencer Italia S.r.l. zrzeka sie wszelkiej odpowiedzialnosci za jakiekolwiek szkody, bezposrednie lub posrednie, ktdre sg
konsekwencjg niewtasciwego uzycia czesci zamiennych i/lub w kazdym przypadku jakichkolwiek napraw przeprowadzonych przez osoby nieupowaznione.

Regeneracja, czyli proces ktéremu poddawany jest wyréb w celu przywrdécenia jego bezpieczeristwa technicznego i funkcjonalnego, np. ponowna rejestracja, musi zosta¢
przeprowadzony przez Producenta.

y ia, warunki $i i podczas

* Wszystkie czynnosci konserwacyjne i przeglagdowe musza by¢ rejestrowane i dok wane za pomoca iednich raportdw interwencji technicznych. Dokumentacja
musi by¢ przechowywana przez co najmniej 10 lat od zakoriczenia okresu eksploatacji produktu i musi by¢ udostepnlana na zadar\le wiasciwym Organom i/lub Producentowi.
* Czyszczenie, przewidziane dla produktéw wielokrotnego uzytku, nalezy przeprowadzac¢ zgodnie ze d; przez Prod w Instrukcji Obstugi, aby

uniknaé ryzyka zakazer krzyzowych z powodu obecnosci wydzielin i/lub pozostatosci.

12.1 CZYSZCZENIE

Brak przepro ia operacji czyszczenia moze wigzac sie z ryzykiem zakazenia krzyzowego z powodu obecnosci wydzielin i/lub pozostatosci.
Podczas wszystkich czynnosci kontrolnych i dezynfekcyjnych operator musi stosowac odpowiednie $rodki ochrony indywidualnej, takie jak rekawice, okulary itp.

Wszelkie czgéci metalowe narazone na dziatanie czynnikéw zewnetrznych poddawane sg obrébce powierzchniowej i/lub malowaniu, w celu zapewnienia lepszej odpornosci.
Umy¢ odstonigte czesci ciepta woda i tagodnym mydtem; nigdy nie uzywaé rozpuszczalnikéw ani odplamiaczy.

Doktadnie sptukac letniag woda, upewmajac sig, ze usumelo wszelkie slady mydta, ktére mogtyby spowodowac uszkodzenie lub zagrozi¢ integralnosci i trwatosci. Unikaé
stosowania wody pod wysokim cisi ¢ do i wyschniecia przed przechowywaniem. Suszenie po myciu lub po uzyciu w wilgotnym srodowisku musi
by¢ naturalne i niewymuszone; nie uzywa¢ ptomieni ani innych Zrédet bezposredniego ciepta.

W przypadku ewentualnej dezynfekcji nalezy uzywac produktow, ktére oprocz zaklasyfikowania ich jako wyroby medyczno-chirurgiczne, nie wykazujg dziatania
rozpuszczalnikowego ani korodujacego na materiaty tworzace wyrdb. Upewni¢ sig, ze podjeto wszelkie odpowiednie srodki ostroznosci, aby wykluczyé ryzyko zakazenia
krzyzowego lub zakazenia pacjentow i operatoréw.

W przypadku produktéw jednorazowych czyszczenie nie jest przewidziane, chyba ze produkt jest prawidtowo przechowywany i zapakowany zgodnie ze specyfikacjami
producenta. .

12.2 KONSERWACJA ZWYCZAINA

Nalezy ustanowi¢ program okresowych kontroli, okreslajac osobe kontaktowa. Osoba, ktdrej powierza sie konserwacje wyrobu, musi zagwarantowa¢ podstawowe
wymagania okreslone w niniejszej instrukcji obstugi.

Wszystkie czynnosci konserwacji nadzwyczajnej musza by¢ rejestrowane i dok za pomocg odpowiednich raportow interwencji technicznych. Dokumentacje te
nalezy przechowywac przez co najmniej 10 lat od zakoriczenia zywotnosci wyrobu oraz udostepniac na zadanie wiasciwym Organom i/lub Producentowi.

Podczas wszystkich czynnosci kontrolnych, konserwacyjnych i dezynfekcyjnych operator musi stosowaé odpowiednie $rodki ochrony indywidualnej, takie jak rekawice,
okulary itp.



Wyrob nie wymaga programu konserwacji zwyczajnej, lecz koni jest przepr dzenie kontroli maj; h na celu spr
* 0golnej funkcjonalnosci wyrobu

* Stanu czystosci wyrobu (nalezy pamietac, ze brak operacji czyszczenia moze wigzac sie z ryzykiem zakazen krzyzowych)
* Spetnienia wymagan przewidzianych w instrukcji obstugi w sekcji 5 Ostrzezenia i 6 Ostrzezenia specjalne

* Spetnienia wymagan przewidzianych w instrukcji w sekcji 11 Sposéb uzycia

Uzywac wytacznie on esci i i/lub akcesoriéw lub tych, ktére zostaty zatwierdzone przez Spencer Italia S.r.l. celu przeprowadzenia
jakiej iek operacji bez wpl jia zmian lub modyfikacji wyrobu; w przeciwnym przypadku od ia si¢ jakiej i iedzi Sci j
nieprawidtowego dziatania lub odpowiedzialnosci za jakiekolwiek obrazenia pacjenta badz operatora wywotane przez wyréb, uniewazniajagc na niego gwarancje oraz
2godno$¢ z Rozporzadzeniem UE 2017/745.

12.3 PRZEGLAD OKRESOWY
Nie zostat przewidziany okresowy przeglad wyrobu.
12.4 KONSERWACJA NADZWYCZAJNA
Konserwacja nadzwyczajna moze by¢ wykonywana wytacznie przez Producenta przy pomocy wyspecjalizowanych technikéw wewnetrznych oraz technikéw zewnetrznych
upowaznionych przez Producenta.
Wytacznie czynnosci konserwacyjne wykonywane przez wyspecjalizowanych technikéw upowaznionych przez Producenta s uznawane za zatwierdzone przez Spencer Italia S.r.l.
12.5 ZYWOTNOSC

W przypadku uzytkowania zgodnego z okreslonym w niniejszej instrukcji wyréb posiada zywotnosé 5 lat od daty zakupu.

Spencer Italia S.r.l. zrzeka si¢ wszelkiej odpowiedzi: $ci za ni idtowe dziatanie lub za jakiekolwiek szkody spowodowane wykorzystaniem wyrobéw, ktére przekroczyty
maksymalny dozwolony okres zywotnosci.

13. TABELA ZARZADZANIA USTERKAMI

PROBLEM PRZYCZYNA SRODEK ZARADCZY

Nie ma mozliwosci zaczepienia karabinka Karabinek jest uszkodzony lub Upewnic sie, ze nic nie zaktéca otwierania. Jesli wszystko jest czyste, a problem nie
do trzpienia obecnego na desce orto- zanieczyszczenia utrudniaja jego zostat rozwigzany, nalezy natychmiast wycofa¢ wyréb z eksploatacji i skontaktowac
pedycznej otwarcie sie z producentem.

Pas nie zamyka sie Obszary paséw zanieczyszczone lub Oczysci¢ obszary pasow i i¢ich i przyleganie.

odtaczone Jezeli problem nie ustepuje, wycofa¢ wyrdb z eksploatacji i skontaktowac sie z
producentem.
Jezeli wykryty problem lub usterka nie it powyiszy §leniom nalezy ¢ sig z serwisem pomocy Spencer Italia srl.

14. AKCESORIA

Dla tych wyrobdw nie s3 obecne akcesoria.

15. CZESCI ZAMIENNE

Dla tych wyrobow nie s obecne czesci zamienne.

16. UTYLIZACIA

Gdy wyroby i ich akcesoria nie nadajg si¢ do uzytku, jezeli nie zostaty zanieczyszczone szczegdlnymi czynnikami, mozna je zutylizowac jak zwykte state odpady miejskie, w
przeciwnym razie nalezy przestrzega¢ obowiazujgcych przepiséw dotyczacych utylizacji.

Ostrzezenie

Informacje zawarte w niniejszej instrukcji moga ulec zmianie bez uprzedniego i ienia. llustracje charakter przyktadowy i moga nieznacznie rézni¢ sie od
rzeczywistych ilustracji wyrobu. Spencer Italia S.r.|. nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci za jakiekolwiek btedy zawarte w niniejszym dokumencie ani za obrazenia, wypadki lub
konsekwencje wynikajace z dostawy, wykonania lub uzytkowania niniejszej instrukcji.

Produkty Spencer sg eksportowane do wielu krajow, w ktérych nie zawsze obowigzujg identyczne zasady. Z tego powodu moga wystepowac réznice pomiedzy opisem
zawartym w niniejszym dokumencie a dostarczonymi produktami. Spencer nieustannie pracuje nad udoskonalaniem wszystkich typéw i modeli sprzedawanych produktéw. W
zwigzku z powyzszym liczymy na Panistwa zrozumienie, w przypadku prawa do wprowadzania zmian w dostawie w dowolnym momencie pod wzgledem formy, wyposazenia,
konstrukgji i techniki, w odniesieniu do zatozer uzgodnionych w niniejszym dokumencie.

© Copyright Spencer Italia S.r.l.
Wszelkie prawa zastrzezone. Zadna cze$¢ dokumentu nie moze by¢ kopiowana, powielana ani tumaczona na inny jezyk bez uprzedniej pisemnej zgody Spencer Italia S.r.l.
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1. MALLIT

per ja voidaan ta 33 tai muuttaa ilman erillista ilmoitusta.

* T-Straps * Pin Straps * Reflex Straps * ECS Straps * Rock Straps * RSP Straps

2. KAYTTOTARKOITUS

2.1 KAYTTOTARKOITUS JA KLIINISET HYODYT

Kokovartalon kiinnityshihnat ovat apulaitteita, joita kdytetaan potilaan i ilisointiin Spencer-selkar
2.2 KOHDEPOTILAAT

Erityisid ohjeita potilasryhmaan liittyen ei ole olemassa. Tuotteen rakenne mahdollistaa sen kdyt6n kenen tahansa kanssa, kunhan se on laitteen koon rajoissa. Jos lapsipotilaita
on kuljetettava, pelastajan tehtavéina on selvittaa, soveltuvatko valjaat heidan immobilisointiin vai onko tarpeen kayttda jotakin muuta laitetta.

2.3 POTILAIDEN VALINTAKRITEERIT

Odotettujen potilaiden valintakriteerit ovat ne, joita sovelletaan laitteeseen, jossa hihnaa kaytetaan.

2.4 KONTRAINDIKAATIOT JA EI-TOIVOTUT SIVUVAIKUTUKSET

Erityisid laitteen kdytdsta aiheutuvia kontraindikaatioita tai haittavai ia ei tunneta, jos sitd kdytetddn kdyttdoppaiden mukaisesti.
2.5 KAYTTAJAT JA ASENTAJAT

Kayttajia ovat pelastustydntekijat, potilaskésittelyn, immobilisoinnin ja kuljetuksen asiantuntijat.
Laitteet eivét ole tarkoitettu maallikkojen kayttoon.

Kokovartalon kiinnityshihnat on laite, joka on tarkoitettu yksinomaan ammattikayttéon. Ald anna kouluttamattomien henkildiden avustaa tuotteen kaytdssa, koska he
voivat aiheuttaa vammoja itselleen tai muille.

Kaikista It i laboratori istd, testeistd, kaytto: huolimatta normit eivét aina onnistu toistamaan kaytantoa, joten tuotteen todellisissa
kéyttoolosuhteissa luonnollisessa ymparist¢ saadut tulokset voivat joskus poiketa my6s merkittavalld tavalla.

Parhaana ohjeena pidetaan jatkuvaa kayttoa patevan ja koulutetun henkildstén valvonnassa.

Sita kayttavilla kayttajilla tulee olla fvyslnen kyky kayttaa laitetta ja erinomainen lihaskoordinaatio. Kayttajien taidot tulee arvioida ennen roolien maarittelya laitteen kaytossa.
tulee kyeta tarvittavaa apua.

2.5.1 KAYTTAJIEN KOULUTUS
* Riippumatta aikai i ien laittei kanssa, sinun on luettava huolellisesti ja ymmarrettava tamin kayttdoppaan sisilté ennen tuotteen asentami-
sta, kdyttoonottoa tai huoltoa. Jos epéilyksid esiintyy, kdanny Spencer Italia S.r.l.:n puoleen tarvittavien selvitysten saamiseksi.
* Tuotetta saavat kdyttda vain timin tuotteen kaytté6n koulutetut henkilt, eivat muut vastaavat.
* Kayttajien soveltuvuus tuotteen kayttoon voldaantodlstaa reklsterolmal\a koulutus, jossa ||mo|tetaan koulutetut henk\lot kouluttajat paivamaara ja paikka. Nama aslaklnat
on siilytettdva vihintadn 10 vuatta tuotteen dyttoia i d, ja ne on py i ja/tai i
Muussa i
* Al4 anna kouluttamattomien henkildiden avustaa tuotteen kiytdssé, koska he voivat aiheuttaa vammoja itselleen tai muille.

Huomio: Spencer Italia S.r.I. on aina kéytettévissé koulutuskurssien jérjestimiseen.

2.5.2 ASENTAJAN KOULUTUS
Ei toimiteta asennettuna.

3. VITEDIREKTIIVI

Spencer Italia S.r.l.:n i ien ja/tai myymien tuotteiden jakelij: tai loppukayttajana vaaditaan tuotteiden kayttémaan voimassa olevien lakiasetusten tuntemista,
joita sovelletaan toimitukseen kuuluviin laitteisiin (mukaan lukien tekniset tiedot ja/tai turvallisuutta koskevat vaatimukset). N&in ollen on oleellista tuntea tarvittavat

mu i kysei i yhder i i alueen lakiasetusten perusteella.
VIITE ASIAKIRJAN OTSIKKO
Standardi (EU) 2017/745 Standardi EU l3akinnallisisté laitteista

4. JOHDANTO

4.1 OPPAAN KAYTTO

Taman oppaan tarkoituksena on antaa terveydenhuollon ammattilaiselle tiedot, joita tarvitaan laitteen turvalliseen ja asianmukaiseen kaytt66n ja huoltoon.

Huomio: Opas on olennainen osa laitetta, joten sitd on sdilytettdvd laitteen koko kdyttoidn ajan ja se on toimitettava laitteen mukana jos se vaihtaa kohdetta tai omistajaa.

Mikali paikalla on il ia muuhun liittyvid ohjeita, ota vdlittomdsti yhteys valmistajaan ennen tuotteen kdyttod.
Spencer-tuotteiden kdyttéoppaat voidaan Iadata sivustolta http://support.spencer.it tai ottamalla yhteys valmistajaan. Poikkeuksena ovat tavarat, joiden olennainen merkitys

ja kohtuullinen ja ennakoitavissa oleva kéytté eivit edellytd ohjeiden antamista seuraavien varoitusten ja merkinngissa olevien tietojen lisédksi.

Riippumatta aikai: i i i ittei kanssa, on i lukea tdma opas huolella ldpi ennen tuotteen asentamista, kaytténottoa tai mitd
tahansa huoltotoimenpidetta.

4.2 ETIKETOINTIJA LAITTEEN JALJITETTAVYYDEN TARKASTUS
Jokainen laite on varustettu itse laitteeseen ja/tai pakkaukseen kiinnitetylla tarralla, joka sisaltda valmistajan, tuotteen, CE-merkinnan, sarjanumeron (SN) tai erdn (LOT) tunni-

stetiedot. Sité ei koskaan saa irrottaa tai peittaa.
Jos se on vaurioitunut tai irronnut, pyyda kopio valmistajalta, takuun mitétéitymisen uhalla, koska laitetta ei enaa voida jaljittaa.
Jos madrattys erdd / sarj eiole ista jaljittad, laitteen kunnostus on suoritettava vain valmistajan vastuulla.

EU:n asetus 2017/745 vaatii ldakinnalli laitteiden istajia ja ijoita pitdmaan kirjaa sijainnistaan. Jos laite sijaitsee eri paikassa kuin se osoite, johon se lahetettiin tai
jos se on myyty, lahjoitettu, kadonnut, varastettu, viety tai tuhoutunut, poistettu kdytosta pysyvasti tai jos laitetta ei ole toimittanut suoraan Spencer Italia Srl, rekisterdi laite
osoitteessa http://service.spencer.it, tai tiedota siitd asiakaspalveluun (ks. § 4.4).




4.3 SYMBOLIT

Symboli  Merkitys Symboli  Merkitys

c e Laite on EU-asetuksen 2017/745 mukainen A \Sljz::a-nOsoittaa vaf:rtaatii\ar:teen, joka voi joh:'a'i tielz:teeseen, joka liittyy
Laakinnallinen laite EE Tutustu oppaaseen

‘ Valmistaja Eranumero

ﬂ Valmistuspdivamaara Tuotekoodi

ot e e Rers i amens ot moson ™"

Tuotannon tunniste

Aakkosnumeerinen koodi, joka tunnistaa laitteen tuotantoyksikét ja joka koostuu:
(01)805771123 yrityksen etuliite

000 progressiivinen GS1

6

ohjausnumero
(11)200626 valmistuspaiva (VVKKPP)

(01)8057711230006 (11) 200626 (10) 1234567890 (10)1234567890 erinumero

4.4 TAKUU JA HUOLTO
Spencer Italia Srl takaa, ettd tuotteet ovat virheettémia yhden vuoden ajan ostopdivasta lukien.

Lisdtietoja ohjeiden oikeasta tulkinnasta, kdytdsta, huollosta, asennuksesta tai palautuksesta saat Spencerin asiakaspalvelusta puh. +39 0521 541154, fax +39 0521 541222,
s-posti service@spencer.it.

Huoltotoimenpiteiden késittelyn helpottamiseksi, osoita aina eranumero (LOT) tai sarjanumero (SN), joka on kiinnitetty pakkaukseen tai itse laitteeseen.

Takuu- ja huoltoehdot I8ytyvét sivustolta http://support.spencer.it.

Huomio: Rekisterdi ja sdilytd ndiden ohjeiden ohella: erd- (LOT) tai sarjanumero (SN) jos paikalla, i ikka ja -pdivamddrd, I jisen kdyton pdivamaadrd, tarl
pdivamddrd, kdyttdjien nimet ja kommentit.

5. VAROITUKSET/VAARAT

A Varoitukset, vaarat, huomautukset ja muut tarkeét turvallisuustiedot on lueteltu tdssd osiossa, ja ne ovat selvasti nakyvissd tassa oppaassa.

Vahintaan kuuden kuukauden valein on tarkeaa tarkistaa péivitetyt ohjeet ja kaikki tuotteeseesi vaikuttavat muutokset. Nai
www.spencer.it tuotteelle omistetulla sivulla.

n tietoihin voidaan tutustua vapaasti sivustolla

A Tuotteen toiminnallisuus
Tuotteen kaytté muuhun kuin kdyttéoppaassa kuvattuun tarkoitukseen on kielletty.

Ennen kayttd tarkista aina tuotteen eheys, kuten on mééritetty kdyttdoppaassa ja jos esiintyy toimintahairiéitd/vahinkoja, jotka voivat vaarantaa toiminnallisuut-
ta/turvallisuutta, ota se vilittdmasti pois kdytdstd ja ota yhteys valmistajaan.

A Tuolelta ei saa peukaloida tai muuttaa ilman valmistajan antamaa lupaa (muutos, parantelu, lisdys, korjaus), koska se voi aiheuttaa valittéman onnettomuuden
vaaran henkilgille sekd materiaalivahinkoja. Muussa t k vastuuta ei oteta virheellisestd toiminnasta tai itse tuotteen aiheuttamista vahingoista. Liséksi
CE-merkinta ja tuotteen takuu mitétoityvat.
Varmista, ettd olet ryhtynyt kaikkiin varotoimiin vélttadksesi vaarat, jotka aiheutuvat kosketuksesta veren tai kehon eritteiden kanssa, jos mahdollista.
* Jos tuotteessa ilmenee toimintahairio, kayta samanlaista laitetta valittomasti kdynnissa olevien toimintojen jatkuvuuden varmistamiseksi. Epayhdenmukainen tuote on
otettava pois kdytosta.
* Laitteita kaytettaessa sijoita ja sadd4 ne siten, ettd ne eivat esta kayttajien toimintaa ja muiden mahdollisten laitteiden kayttoa.
ien tai ien esineiden kanssa.
 Kayttolampétila: -5 °C - + 50 °C.

Varastointi

Tuotetta ei saa altistaa eikd se saa paasta kosketuksiin limmaénlihteiden ja syttyvien aineiden kanssa, vaan sitd on sdilytettava kuivassa, viiledssa paikassa valolta ja auringolta
suojattuna.

Al sailyta tuotetta muiden enemman tai vihemman painavien materiaalien alla, silld ne voivat vahingoittaa laitetta.

kuljeta tuotetta alkuperaisessa pakkauksessaan, sillda muutoin takuu mitatéityy.

Varastointilampétila: -10 °C - + 60 °C.

Sddntelyvaatimukset

Spencer ltalia S.r.l.:n valmistamien ja/tai myymi i jakelij; tai a vaaditaan tuotteiden kayttomaan voimassa olevien lakiasetusten tuntemista,
joita sovelletaan toimitukseen kuuluviin laitteisiin (mukaan lukien tekniset tledot Ja/tal turvallisuutta koskevat vaatimukset). Ndin ollen on oleellista tuntea tarvittavat
muodollisuudet kyseisten tuotteiden yhdenmukaisuuden takaamiseksi alueen lakiasetusten perusteella.

* llmoita Spencer Italia Srl:lle (jo tarjouspyyntévaiheessa) viipymatta ja yksityi i i kalklsta istaj tulmeenpanulsta jotka ovat valttdmattomia, jotta tuotteet ovat
alueen erityisten lakisdateisten vaatimusten mukaisia (mukaan lukien ne, jotka johtuvat i adrayksista ja/tai sdannoksi;

* Toimi asianmukaisella huolellisuudella, jotta voidaan varmistaa markkinoille saatettujen laittei yleisten turvalli i noudattaminen antamalla loppukaytt-
djille kaikki tarvittavat tiedot toimitettujen laitteiden maaraaikaistarkastusten suorif i i juuri kay isesti

* Osallistu markkinoille saatetun tuotteen turvalli: ja valittamalla tietoa tuotteen riskeistd istaj seka toimivaltaisille virar isille oman toimivall
mukaisesti.

Rajoittamatta edelld mainittua, jakelija tai loppukayttaja ottaa t: eteenpdin kaiken laajemman vastuun, joka liittyy edelld mainittujen velvoitteiden téytta
en ja siitd seuraa velvollisuus korvata ja/tai vapauttaa Spencer Italia Srl kaikista mahdollisista asiaan liittyvistd haittavaikutuksista.

EU-asetukseen 2017/745 viitaten huomioi, ettd julkiset tai yksityiset toimijat, jotka toiminnassaan havaitsevat ldkinnilliseen tuotteeseen liittyvdn onnettomuuden, ovat
velvollisia ilmoittamaan asiasta ter inisteridlle yhden tai t 1 ministerion asetuksella vahvistettujen ehtojen mukaisesti seka valmistajalle. Julkisten tai yksityisten
terveydenhuollon tyontekijoiden on ilmoitettava valmistajalle kaikista muista haitoista, jotka voivat mahdollistaa toimenpiteiden toteuttamisen potilaiden ja kayttajien
suojelun ja terveyden varmistamiseksi.

Lddkinndillisid laitteita koskevat yleiset varoitukset

Kayttajan tulee lukea huolellisesti yleisten varoitusten liséksi myés alla luetellut varoitukset.
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pelastuspi: tarvitaan.

Laitteen kdytdn ei odoteta kestévan pi 3an kuin ensi imenpit jasitd iin

Al kayta, jos laitteessa tai siihen kuuluvissa osissa on reiki, repeamii, rispaantumista tai ne ovat liian kuluneet.

Ald muuta tai muokkaa laitetta mielivaltaisesti, silld muutos voi aiheuttaa sen arvaamattoman toiminnan ja vahingoittaa potilasta tai pelastajia ja joka tapauksessa
saada aikaan takuun mitatoitymisen ja vapauttaa istajan kaikesta

Laitetta kdytettdessa on taattava patevdn henkildston apu ja vahintaan kahden kayttajan on oltava paikalla.

Noudata organisaatiosi hyviksymi sisdisid menettelyji ja protokollia.

Desinfiointitoimenpiteet on suoritettava validoitujen sykliparametrien mukaisesti, jotka on ilmoitettu erityisissa teknisissa standardeissa.

Al4 kayta kuivauskoneita laitteen kuivaamiseen.

Jos iho on paljaana ja/tai vaurioitunut, peitd potilaan kanssa kosketuksissa olevat pinnat bioyt i aaraysten i i iinalla potilaan terveyden suo-
jelemiseksi.

6. ERITYISET VAROITUKSET

Kokovartalon kiinnityshihnojen kéyttaminen edellyttaa my6s, ettd olet lukenut, ymmartényt ja noudatat huolellisesti kaikkia kayttdoppaassa annettuja ohjeita.

Kokovartalon kiinnityshihnojen kdyttaminen edellyttdd myés, ettd olet lukenut, ymmartényt ja noudatat huolellisesti kaikkia kdyttoppaassa annettuja ohjeita
Noudata aina sen laitteen asennon madrityksid, jonka kanssa hihnoja kdytetaan. Lisdksi kayttajan tulee arvioida, etta potilaan koko ei rajoita tuotteen toimivuutta.
* Kayta aina kdytossa olevan kuljetuslaitteen vaatimaa méa
Laadi séannéllinen huolto- ja tarkastusohjelma, jossa méaaritetdan viitehenkildstd. Laitteen rutiinihuoltoon tarkoitetun henkilén on taattava valmistajan téssa kdyttéohjeessa
asettamat perusvaatimukset.

Kaikki huoltotoimenpiteet on tallennettava ja dokumentoitava niihin liittyvilld teknisilla toimenpiteilld. Asiakirjat on sdilytettdva vahintdan 10 vuotta laitteen kéyttoian

paattymisestd, ja ne on pyydettdessa toimitettava toimi i viranomaisten ja/tai valmistajan saataville.
Suorita i ioita sithen iinnif illa hihnoilla, joiden kanssa niitad on tarkoitus kayttad, sekd potilasta ja lisalaitteita simuloivalla
kuormalla ennen laitteen kdytt66nottoa.
A Tarkista aina ennen jokaista kaytt6a laitteen ja sen osien eheys kaytto isesti. Jos ilmenee poikk uuksia tai vaurioita, jotka voivat vaarantaa laitteen

toimintaa ja turvallisuutta ja nainollen mys potilaan ja kayttdjan turvallisuutta, laite on poistettava kaytosta.
Noudata ensiapupalvelun hyviksymia toimenpiteitd potilaan asemoimiseksi ja kuljettamiseksi.
* Vélta kosketusta leikkaavien esineiden kanssa.
* Noudata ensiapupalvelun hyvdksymia toimenpiteitd potilaan i eksi ja kulj
* Laitteen kdyttoidn sailyttamiseksi on valttaméatonta suojata sitd mahdollisimman paljon UV-sateiltd ja epdsuotuisilta sédolosuhteilta.
* Varmista, ettd soljet ovat kunnolla kiinni hihnassa ja ettd ne ovat ehjit ja toimivat.

7. JAANNOSRISKI

Mitadn jaannosriskeja ei tunnisteta, eli riskejd, joita saattaa syntya huolimatta kaikkien tdman kaytto varoitusten noudat

8. TEKNISET TIEDOT JA KOMPONENTIT

Huomio: Spencer Italia S.r.I. piddttdd oikeuden tehdd muutoksia tietoihin ilmoittamatta niistd etukdteen.

KUVAUS
i’ i 1  Sulkurenkaat tapille (jos paikalla)
F l" at
—
2 Poikittai iset hihnat tar
B
! 3 Pituussuuntainen hihna
| 4 "V”-hihnat
ROCK STRAPS T-STRAPS REFLEX STRAPS PIN STRAPS ECS STRAPS RSP STRAPS
10 10 10 10 12 10

S " Tarranauha+metalliset
Kiinnitystyyppi Tarranauha Tarranauha Tarranauha Tarranauha Tarranauha
sulkurenkaat

Polypropeeni/nylon/

Materiaali Polypropeeni/nylon Polypropeeni/nylon Polypropeeni/nylon metalliseos Polypropeeni/nylon Polypropeeni/nylon
Paino 600g 800g 600g 1500g 800g 350g
9. KAYTTOONOTTO
Ennen ensimmaista kayttoa tarkista:
* Pakkauksen eheys ja ettd se on suojannut laitetta kuljetuksen aikana
* Etta kaikki lahetyslistalla olevat kappaleet ovat paikalla.
* Laitteen yleinen toiminnallisuus
* Tuotteen puhtaus
* Ettei leikkauksia, reikia, halkeamia tai hankautumisia esiinny koko rakenteessa
* Laitteen kulumisaste.
* Tarkista hihnojen oikea liukuminen
* Tarkista sulkurenkaiden oikea toiminta jos ne kuuluvat malliin
* Tarkista tarranauhakappaleiden oikea kiinnittyminen
Tarkista k I 11 toimi em. tar uorit
Als muuta laitteen osia mistddn syystd, koska se voi vahingoittaa potilasta ja/tai pelastajia.
Edelld mainittuj i itei i jattamis estad laitteen turvallisen kdyton, mika johtaa il dyttdjille ja itse lait lle ai ien vahin-

kojen vaaraan.



Tulevia kdytt6ja varten suorita 12
Jos yll olevat ehdot téyttyvat, laitetta voidaan pitda kayttévalmiina. Muussa tapauksessa laite on poistettava kaytosta valittomasti ja otettava yhteytta valmistajaan.

10. TOIMINNALLISET OMINAISUUDET
Toimintaa koskevia tietoja varten, tutustu kappaleeseen 11 — Kayttotapa.

11. KAYTTOTAPA

Ennen potilaaseen puuttumista on suoritettava ensisij etieteellinen arviointi. Ennen kuin kdytdt minkaan tyyppistd tdssa oppaassa kuvattua hihnaa, lue
huolellisesti sen laitteen kdyttdopas, jonka kanssa ne on tarkoitettu kaytettavaksi.

11.1 HIHNOJEN KAYTTO

Noudata iensiapupdivystyksen hyviksymia toi iteita potilaan i ilisoimi: i imi i ja kuljet
Seuraavassa osoltetut menettelyt on laadittu yleisten kayllotletcjen perusteella.

Potilas, jolla tukikaulus, on sijoitettu 3

Sailyttamalla aina riittdva immobilisointi, aseta vy6 potilaan paalle sijoittamalla ”V” -nauhat noin 2-3 cm tukikauluksen alapuolelle.
Sijoita muut poikittaissuuntaiset hihnat seuraavalla tavalla:

rintakehahihna rintakehén korkeudelle, vélittémasti olkapaiden alle

lantiohihna suoliluuharjanteen korkeudelle

ensimmainen alaraajojen hihna reisiluun paalle, polven lahelle

toinen alaraajojen hihna saéariluiden péaille, nilkkojen lahelle (jos potilas on lyhyt, laita hihnat rullalle)

=

cwn

Kiinnitd aina erityistd huomiota mahdollisiin alueisiin, joilla voi olla trauma ja/tai murtumia.

4. Kayta tarvittaessa paahihnoja ja/tai nilkkahihnoja.

5. Alkaen olkapaista ja siirtymalla jalkoja kohti, tyénna hihnat iin reikiin ikaisesti selkar yn illa puolilla
kayttamalla paikalla mahdollisesti olevia sulkurenkaita jotka on kiinnitettava selkdrankalevyn tappeihin
6. Kiinnitd hihnat kdyttamalla samaa vetovoimaa molemmilla puolilla, hartioista jalkoihin ja kiinnittam:
gitys- ja vatsaongelmiin;

7. Varmista, ettd potilas on immobilisoitu riittdvan tukevasti, ja jatka sitten liikkeita referenssiensiapupaivystyksen ohjeiden mukaisesti.

5 huomiota mahdollisiin hen-

T Baby Go -selkdrankalevyn kanssa kaytettavaksi tarkoitetussa pediatrisessa RSP-hihnassa on metrin verran varillisia alueita, joiden avulla
voidaan tunnista nopeammin potilaan pituuteen nadhden sopivin puoli. Pelastaja on kuitenkin yksin vastuussa laitteen valinnasta ja sen oikeasta kaytosta.

12. PUHDISTUS JA HUOLTO

Spencer Italia S.r.l. kieltdytyy kaikesta vastuusta vahinkoihin liittyen, oli ne sitten suoria tai epésuoria, jotka johtuvat tuotteen ja varaosien virheellisestd kdytostd ja/tai
korjauksista, jotka on suorittanut muu henkilé kuin valmistaja ja joka kayttaa valtuutettuja sisaisia tai ulkoisia erikoisteknikkoja; takuu mitatoityy.

* Kaikkien valvonta-, huolto- ja deslnflolmlsto\menpltelden aikana kéyttdjan on kaytettava sopivia henkilénsuojaimia, kuten nelta suojalaseja jne.

* Laadi huolto-ohjelma, r kastukset ja en kayttéidn pi ami mikali tunnistaen jolla
on kéyttéoppaassa maaritellyt perusvaatlmukset
* Tar tiheys maaraytyy oJ mukaan kuin lakisaatei i dyttotapa, kayttotil kayton ja innin aikaiset ympari:

valmistamien tuotteiden korjaus on suoritettava valmistajan toimesta, joka kdyttaa sisdisid tai ulkoisia erikoisteknikkoja jotka, alkuperaisia varaosia
kayttamalld, tarjoavat laadukkaan korjauspalvelun valmistajan osoittamien teknisten erittelyjen mukaisesti. Spencer Italia S.r.l. kieltaytyy kaikesta vastuusta vahinkoihin
liittyen, oli ne sitten suoria tai epasuoria, jotka johtuvat tuotteen ja varaosien virheellisesta kdytosté ja/tai korjauksista jotka on suorittanut valtuuttamattomat henkl\ot
Kunnostus, laitteelle suoritettava prosessi, joka mahdollistaa kdytetyn laitteen teknisen ja toiminnallisen turvalli: palat isen, esimerkiksi Ol
tulee suorittaa valmistajan toimesta.

* Kaikki huolto- ja tarkastustoimenpiteet on tallennettava ja dokumentoitava niihin liittyvilld teknisilld toimenpiteilld. Asiakirjoja on séilytettavad vahintaan 10 vuotta laitteen
kéyttoidn paattymisestd, ja ne on pyydettdessa toimitettava toimivaltaisten viranomaisten ja/tai valmistajan saataville.

Uudelleenkaytettaville tuotteille tarkoitettu puhdistus tulee suorittaa valmistajan kaytto ien ohjeiden i i, jotta véltetadn eritteiden ja/tai jadmien
aiheuttama ristinfektioriski.

12.1 PUHDISTUS

Puhdistustoimenpiteiden suorittamatta jattaminen voi aiheuttaa ristinfektion riskin eritteiden Ja/ta\ Jaam\en vuoksi.
Kaikkien valvonta- ja desinfioimistoimenpiteiden aikana kayttajan on kaytettava sopivia F i imia, kuten kasineita, j ja jne.

Kaikki ulkoisille tekijoille altistuneet i pintakésitelldan ja/tai 1 p 1 kestavyyden saavi iseksi. Pese altistuneet osat haalealla vedelld ja neutraalilla
saippualla; 13 koskaan kéyta liuottimia tai tahranpoistoaineita.

Huuhtele huolellisesti haalealla vedelld ja varmista, ettd olet poistanut kaikki sai jadmat, jotka voivat h & sitd tai vaarantaa sen eheyden ja keston. Viltd
korkeapaineisen veden kaytt6a. Ennen varastointia, anna sen kuivua kokonaan. Kuivaus pesun tai kosteassa ymparistossa kayton jalkeen on oltava luonnollista eika pakotettua;
ala kaytd liekkeja tai muita suoria lamménléhteita.

Jos desinfiointi on mahdollista, kdytd tuotteita, jotka i |aaketi Ilis-kirurg i laitteiksi, mutta joilla ei ole liuottimia tai sycvyttavna vaikutuksia Ialneen
materiaaleihin. Varmista, etta olet ryhtynyt kaikkiin asianmukaisiin varotoimiin sen varmistamiseksi, etta potilaille ja kayttajille ei aiheudu risti i vaaroja tai
Kertakayttoisten tuotteiden osalta puhdistusta ei tarjota, ellei tuotetta ole oikein sdilytetty ja pakattu valmistajan ohjeiden mukaisesti.

12.2 MAARAAIKAISHUOLTO

Maaraaikaistarkastusohjelma on laadittava, jossa osoitetaan viitetyontekija. Laitteen huoltoon tarkoitetun henkil6n on taattava istajan tassa kaytto

perusvaatimukset.

Kaikki huoltotoimenpiteet on tallennettava ja dokumentoltava niihin Inttyvnlla teknisilla tolmenplderaportellla Nama asiakirjat on sailytettava vahintdan 10 vuotta tuotteen
kayttoian paa i 3, ja ne on pyydettaessa toimitettava toimi i ja/tai i

Kaikkien valvonta-, huolto- ja desinfioimistoimenpiteiden aikana kayttajan on kaytettava sopivia henkildnsuojaimia, kuten késineitd, suojalaseja jne.

Laite ei vaadi tavanomaista huolto-ohjelmaa, mutta on tarpeen tehda tarkistuksia, jotta voidaan varmistaa:

* Laitteen yleinen toiminnallisuus

* Laitteen puhtaus (muistutamme, ettd puhdistustoimenpiteiden suorittamatta jattdminen voi aiheuttaa ristinfektion vaaran)
* Kayttéoppaan kohtien 5 Varoitukset ja 6 Erityisvaroitukset vaatimusten tayttyminen

* Kayttéoppaan kohdan 11 Kéyttotapa vaatimusten tdyttyminen

K&yta vain Spencer Italia Srl:n hyvaksymid osia/varaosia ja/tai alkuperdisid osia, minké tahansa toimenpiteen suorittamiseksi aiheuttamatta muutoksia tai muunnoksia
laitteeseen; muutoin emme ota vastuuta virheellisesta toiminnasta tai vahingoista, jotka itse laite on aiheuttanut potilaalle tai kdyttajalle, mika mitat6i takuun ja asetuksen
EU 2017/745 méarittdaman yhdenmukaisuuden.

12.3 SAANNOLLINEN TARKASTUS
Laitteen saanndllistd tarkistamista ei ole suunniteltu.
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12.4 YLIMAARAINEN HUOLTO

Ylimaaraisen huollon voi suorittaa vain valmistaja, joka kayttaa itse valtuuttamiaan sisdisia ja ulkoisia erikoisteknikkoja.

Spencer Italia S.r.I. hyvaksyy vain valmistajan valtuuttamien teknisten asiantuntijoiden suorittamat huoltotoimet.

12.5 KAYTTOIKA

Laitteen kayttdika on 5 vuotta ostopdivasta lukien, jos sitd kdytetadn seuraavissa ohjeissa kuvatulla tavalla.

Spencer Italia Srl ei ota vastuuta virheelli tai ingoista, jotka ovat aiheutuneet sellaisten laitteiden kaytostd, jotka ovat ylittdneet suurimman sallitun kaytt-
oian.
13. VIANMAARITYSTAULUKKO

ONGELMA SsYy KORJAUSTOIMENPIDE

Sulkurengasta ei ole mahdollista kiinnittdd  Sulkurengas on vahingoittunut tai

Varmista, ettd avautumisen esteend ei ole mitaan. Jos kaikki on puhdasta eika on-

selkdrankalevyyn jatteet estavit sen avautumista gelmaa ole ratkaistu, poista laite valittomasti kdytosta ja ota yhteyttd valmistajaan
Hihna ei mene kiinni Tarranauhakohdat ovat likaiset tai Puhdista tarranauhakohdat ja tarkista, etta ne tarttuvat oikein.
irronneet Jos ongelma jatkuu, ota laite pois kdytdst4 ja yhteys valmistajaan

Jos havaittu ongelma tai vika ei vastaa ylld mainittua, ota yhteytta Spencer Italia srl:n tukipalveluun.

14. LISAVARUSTEET

Téhén laitteeseen ei kuulu lisévarusteita.

15. VARAOSAT
Téhén laitteeseen ei kuulu varaosia.

16. HAVITTAMINEN

Kun laitteet ja niiden lisdvarusteet ovat kayttékelvottomia, ja jos ne eivit ole saastuneet erityisistd aineista, ne voidaan havittaa isina kiinteina yhd»

Muussa tapauksessa noudata voimassa olevia havittamissaantéja.

IlImoitus

Tassa kayttdoppaassa annettuja tietoja voidaan muuttaa ilman erillistd ilmoitusta.
Kuvat on annettu esimerkillisessa tarkoituksessa ja ne voivat vaihdella hivenen todellisesta laitteesta.
Spencer Italia S.r.l. ei ota vastuuta mistdan taman oppaan sisaltdmista virheistd eikd timan oppaan toimittamiseen, toimintaan tai kdyttoon liittyvista vahingoista,
onnettomuuksista tai valillisistd vahingoista.

© Copyright Spencer Italia S.r.l.
kaikki oikeudet pidatetaan. mitaan asiakirjan osaa ei saa valokopioida, jiljentaa tai kadntaa toiselle kielelle ilman spencer italia srl:n antamaa kirjallista lupaa.



1. MODELLEN
De onderstaande basismodellen kunnen zonder i itge id of ijzigd worden.

* T-banden * Pin-banden * Reflex-banden * ECS-banden * Rock-banden * RSP-banden

2. GEBRUIKSBESTEMMING

2.1 GEBRUIKSBESTEMMING EN KLINISCHE VOORDELEN

Integrale fixatiebanden zijn hulpmiddelen die worden gebruikt om de patiént op Spencer rugplanken te fixeren.
2.2 DOELGROEP PATIENTEN

Voor de doelgroep van de patiénten gelden geen bijzondere voorschriften.

Het ontwerp van het product maakt het mogelijk het te gebruiken voor om het even welk onderwerp, zolang het maar binnen de afmetingen van het toestel valt. Indien

kinderen vervoerd moeten worden, is het de taak van het reddingspersoneel om te beoordelen of de fixatiebanden geschikt zijn om de patiént in te snoeren of dat een ander
moet worden

2.3 KEUZECRITERIA PATIENTEN

De keuzecriteria van de patiénten die voor het hulpmiddel gelden, zijn tevens van toepassing op de fixatieband dat met het hulpmiddel wordt gecombineerd.

2.4 CONTRA-INDICATIES EN ONGEWENSTE BIJWERKINGEN

Aan het gebruik van het hulpmiddel zijn geen bijzondere contra-indicaties of bijwerkingen verbonden, mits het hulpmiddel in overeenstemming met de gebruikershandleiding
wordt gebruikt.

2.5 GEBRUIKERS EN INSTALLATEURS

De voorziene gebruikers zijn r oneel dat een d kennis heeft over de immobilisatie, verplaatsing en transport van patiénten.

Integrale fixatiebanden zijn i 1 die uitslui voor pr i gebruik bestemd zijn. Sta niet toe dat ongetrainde mensen hulp bieden tijdens het gebruik van
het product, om persoonlijk letsel of letsel aan derden te vermijden. Ondanks alle inspanningen, laboratoriumtests, keuringen en gebruiksaanwijzingen kunnen de normen
niet altijd de praktijk nabootsen. Om deze reden kunnen de resultaten die onder reéle gebruiksomstandigheden van het product in de natuurlijke omgeving verkregen
worden, soms zelfs in grote mate afwijken. De beste instructies zijn het continue gebruik onder toezicht van bekwaam en voorbereid personeel.

De gebruikers die het hulpmiddelen gebruiken, moeten lichamelijk in staat zijn om het hulpmiddel te gebruiken en beschikken over een goede spiercodrdinatie. De capaciteiten
van de operators moet beoordeeld worden, voordat de rollen in het gebruik van het hulpmiddel worden gedefinieerd.
De operators moeten de patiént de benodigde assistentie kunnen verlenen.

2.5.1 TRAINING VAN DE GEBRUIKERS

De inhoud van deze handleiding moet aandachtig worden gelezen, ongeacht de ervaring die in het verleden met soortgelijke hulpmiddelen is opgedaan, voordat het product
wordt geinstalleerd en in gebruik genomen of er onderhoud aan wordt verricht. Neem in geval van twijfel contact op met Spencer Italia S.r.l. voor de benodigde informatie.
Het product mag uitsluitend worden gebruikt door personeel dat is getraind in het gebruik van dit product en niet in andere, soortgelijke producten.

De geschiktheid van de gebruikers voor het gebruik van dit product kan worden aangetoond middels de registratie van de training met vermelding van de getrainde mensen,
de trainers, de plaats en de datum. Deze documentatie moet minstens 10 jaar Iang worden bewaard nadat het product buiten werking is gesteld en moet op aanvraag
aan de b de il ies en/of de il worden overlegd. De b di ies kunnen boetes als dit d niet kan worden getoond.
Sta niet toe dat ongetrainde mensen hulp bieden tijdens het gebruik van het product, om persoonlijk letsel of letsel aan derden te vermijden.

Opmerking: Spencer Italia S.r.l. is altijd bereid om trainingscursussen te organiseren.

2.5.2 TRAINING VAN DE INSTALLATEUR
Er is geen enkele installatie voorzien.

3. REFERENTIENORM

In hoedanigheid van distributeur of eindgebruiker van de producten die worden geproduceerd en/of verkocht door Spencer Italia S.r.l., is een kennis vereist van de
wetsvoorschriften die in het land van bestemming van de gels de goederen van ing zijn (met inbegrip van normen betreffende technische specificaties en/
of de veiligheidsvoorschriften). Voor de naleving ervan moeten de plichten bekend zijn, zodat de conformiteit van de producten met alle plaatselijk toepasselijke
wetsvoorschriften kan worden gewaarborgd.

REFERENTIE TITEL VAN HET DOCUMENT
EU-verordening 2017/745 EU-verordening betreffende medische hulpmiddelen
4. INLEIDING

4.1 GEBRUIK VAN DE HANDLEIDING
Deze handleiding voorziet de zorgverlener van alle informatie die nodig is voor een correct en veilig gebruik en geschikt onderhoud van het hulpmiddel.

0 ing: de iding is een van het i en moet daarom gedurende de hele levensduur van het hulpmiddel worden bewaard. De handleiding altijd bij
het hulpmiddel worden gehouden, ook in het geval dat de gebru/ksbesremmmg wijzigt of bij een ei ing. Neem i ijk contact op met de fabrikant, voordat
het product in gebruik wordt, als gebruil van een ander product aanwezig zijn die niet verwijzen naar het geleverde product.

De gebruikershandleidingen van de producten van Spencer kunnen worden gedownload van de website http://support.spencer.it of bij de fabrikant worden aangevraagd. Es-
sentiéle artikelen waarvan het gebruik logisch en voorspelbaar is, geen gebruil ijzi hoeven te worden opgesteld naast de aanwijzingen en waarschuwingen
van het label, vormen hier een uitzondering op.

Het wordt aanbevolen om de inhoud van deze handleiding aandachtig te lezen, ongeacht de ervaring die in het verleden met soortgelijke hulpmiddelen is opgedaan,
voordat het product wordt geinstalleerd en in gebruik genomen of er onderhoud aan wordt verricht.

4.2 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 serienummer (SN) of het batchnummer (LOT). Dit label mag nooit worden afgedekt of verwijderd.

Vraag een duplicaat aan bij de fabrikant, mocht het beschadigd raken of verwijderd worden, op straffe van het verlies van het recht op garantie omdat het hulpmiddel niet
langer kan worden getraceerd

Als het batch-/ niet kan worden, moet het product onder verantwoordelijkheid van de fabrikant hersteld worden.

Als het batch-/seri niet ter kan worden, moet het product onder verantwoordelijkheid van de fabrikant hersteld worden. Het EU-verordening
2017/745 bepaalt dat fabrikanten en distributeurs van medische hulpmiddelen de hulpmiddelen traceren. Registreer het hulpmiddel op http://service.spencer.it of licht de
klantenservice in (zie § 4.4), mocht het hulpmiddel zich bevinden op een ander adres van het verzendadres of als het is verkocht, geschonken, verloren, gestolen, geéxporteerd
of vernietigd, definitief buiten gebruik gesteld of niet direct door Spencer Italia S.r.l. is geleverd.
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4.3 SYMBOLEN

Symbool  Betekenis Symbool  Betekenis
Ce Hulpmiddel overeenkomstig de EU-verordening 2017/745 Gevaar — Geeft een gevaarlijke situatie aan die kan resulteren in een
situatie die direct is verbonden aan ernstig of dodelijk letsel

Medisch hulpmiddel Dﬂ De handleiding raadplegen

Fabrikant Batchnummer

Productiedatum Productcode

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

BN 3E

Identificatienummer van het product

Alfanumerieke code voor de identificatie van de productie-units van het hulpmiddel:
(01)0805771123  bedrijfsnummer
000 volgnummer GS1

6 controlenummer
(11)200626 productiedatum (YYMMDD)

(01)8057711230006 (11) 200626 (10) 1234567890 (10) 1234567890 batch.fserienummer

4.4 GARANTIE EN ASSISTENTIE

Spencer Italia S.r.|. garandeert één jaar lang, met ingang van de aankoopdatum, dat haar producten geen defecten vertonen.

Neem voor informatie over de correcte interpretatie van de aanwijzingen, het gebruik, het onderhoud, de installatie, of de retournering contact op met de klantenservice van
Spencer tel. +39 0521 541154, fax +39 0521 541222, e-mail service@spencer.it.

Vermeld altijd het batchnummer (LOT) of het serienummer (SN), dat op het label op de verpakking of het hulpmiddel aangegeven is, om het leveren van assistentie te vere-
envoudigen.

De en i waarden kunnen worden gevonden op de websiteo http://support.spencer.it.
Opmerking: Noteer de volgende gegevens en bewaar ze samen met de idli (LOT) of seri (SN), indien aanwezig, de plaats en datum van

aankoop, de datum van de eerste ingebruikname, de controledata, de naam van de gebruikers en eventuele aantekeningen.

5. WAARSCHUWINGEN/GEVAREN

De waarschuwingen, gevaren, opmerkingen en andere belangrijke veiligheidsinformatie kunt u terugvinden in dit hoofdstuk en is duidelijk aangegeven in de hele handlei-
ding. Controleer minstens elke 6 maanden of bijgewerkte aanwijzingen en eventuele wijzigingen, die uw product betreffen, beschikbaar zijn. Deze informatie kan vrijuit worden
geraadpleegd op de pagina van het specifieke product op de website www.spencer.it.

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

Controleer voor het gebruik altijd of het product intact is, zoals is beschreven in de handleiding. Plaats het product onmiddellijk buiten gebruik en neem contact op
met de fabrikant in het geval van defecten/schade die de functie/veiligheid van het product in gevaar kunnen brengen.

Zonder toestemming van de fabrikant mag het product niet onklaar gemaakt of gewijzigd worden (wijzigingen, bijwerkingen, toevoegingen, reparaties), om een
A i jk gevaar voor lijk letsel en materiéle schade te vermijden. De fabrikant achter zich niet aansprakelijk voor een verkeerde werking of eventuele
schade die door het product wordt veroorzaakt als het tegendeel waar is. In een dergelijk geval wordt de CE-markering ongeldig en komt de garantie over het
product te vervallen.
Controleer altijd of elke maatregel is getroffen om gevaren verbonden aan het contact met bloed of uitwerpselen, indien van toepassing, te vermijden.
Gebruik i ijk een soortgelijk ht i zodat de r i ies niet onderbroken hoeven te worden, als het product defecten vertoont. Een non-conform
product moet buiten werking worden gesteld.
Plaats de hulpmiddelen tijdens het gebruik zodanig en stel ze op dergelijke wijze af dat de reddingsoperaties en het gebruik van eventuele ander materieel niet worden
gehinderd.
Vermijd de aanraking met scherpe of schurende voorwerpen.
Gebruikstemperatuur: -5°C t/m + 50°C.

Opslag

Het product mag niet worden blootgesteld aan of in contact komen met warmtebronnen en ontvlambare producten, maar moet worden opgeslagen op een droge en koele
plaats buiten van (zon)licht.

Sla het product niet op onder andere lichtere of zwaardere materialen die hulpmiddel kunnen aantasten.

Gebruik de originele verpakking voor de opslag en het vervoer van het product om het recht op garantie niet te verliezen.

Opslagtemperatuur: -10°C t/m +60°C.

Regels en voorschriften

In hoedanigheid van distributeur of eindgebruiker van de producten die worden geproduceerd en/of verkocht door Spencer Italia S.r.l., is een kennis vereist van de
wetsvoorschriften die in het land van ing van de gel de goederen van ing zijn (met inbegrip van normen betreffende technische specificaties en/
of de veiligheidsvoorschriften). Voor de naleving ervan moeten de plichten bekend zijn, zodat de conformiteit van de producten met alle plaatselijk toepasselijke
wetsvoorschriften kan worden gewaarborgd.

Stel Spencer Italia S.r.|. onmiddellijk en volledig op de hoogte (reeds tijdens de offerteaanvraag) over eventuele plichten waar de fabrikant aan moet voldoen voor de confor-
miteit van de producten aan de specifieke plaatselijke wetsvoorschriften (met inbegrip van de voorschriften van andere reglementen en/of wetsbepalingen).

Handel voorzichtig en ijverig om bij te dragen aan en de naleving van de algemene veiligheidsvoorschriften van de verkochte hulpmiddelen te waarborgen en de eindgebru-
ikers te voorzien van alle informatie die nodig is voor de periodieke revisie van de hulpmiddelen zoals is beschreven in de gebruikers- en onderhoudshandleiding.

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 ver-
bonden.

De distributeur of eindgebruiker neemt elke verantwoordelijkheid voor de ver aming van de bovenstaande dreigingen op zich en ontheft Spencer Italia S.r.l. van elk
eventueel nadelig effect dat daaruit voortvloeit.

Met betrekking tot de EU-verordening 2017/745 wordt benadrukt dat openbare of particuliere operators die tijdens het uitvoeren van hun bezigheden een ongeval waarne-
men 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.




Algemene waarschuwingen voor medisch hulpmiddelen

Naast de algemene waarschuwingen moet de gebruiker tevens de onderstaande waarschuwingen lezen. IT
* Het is niet voorzien dat het hulpmiddel langer toegepast wordt dan strikt kelijk is voor de reddings- en EHBO- ies en het daaropvolgende vervoer naar het
dichtstbijzijnde ziekenhuis.
Gebruik het hulpmiddel niet als de delen ervan barsten, gaten, rafels of overmatige slijtage vertonen. E N

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

* Tijdens het gebruik van het i moet de assi ie door bekwaam worden gewaarborgd en moeten minstens twee operators aanwezig zijn.

* Volg de procedures en protocollen die binnen uw bedrijf goedgekeurd zijn. DE

* De desinfectie moet worden verricht in overeenstemming met de goedgekeurde parameters die in de specifieke technische normen zijn gegeven.

* Maak hett i niet droog met hines.

* Dek bij blootliggende en/of geschonden huid de oppervlakken die met de patiént in aanraking staan af met een chirurgisch laken dat voldoet aan de normen betreffende
biocompatibiliteit ter bescherming van de gezondheid van de patiént. F R

6. SPECIFIEKE WAARSCHUWINGEN

Voor het gebruik van integrale fixati moeten alle ijzingen van de gebrui ing zijn gelezen en begrepen en worden nageleefd. ES

* Leef altijd de specificaties voor de plaatsing na die worden bepaald door het hulpmiddel waarmee de fixatiebanden worden gebruikt. De operator moet beoordelen of de
omtrek van de patiént de functie van het product niet beperkt.

* Breng altijd het aantal fixatiebanden aan dat door het te gebruiken hulpmiddel is voorzien.

* Stel een plan op voor het onderhoud en periodieke controles en stel iemand hiervoor aan. Degene die het routineonderhoud aan het hulpmiddel verricht, moet de standa- PT
ardvoorwaarden waarborgen die door de fabrikant in deze handleiding zijn voorzien.

* Alle onderhoudsingrepen moeten geregistreerd en gedocumenteerd worden met rapporten die de technische ingrepen verklaren. Deze documentatie moet minstens 10 jaar
na het einde van de levensduur van het hulpmiddel bewaard worden en moet op aanvraag aan de bevoegde instanties en/of de fabrikant worden overlegd.

Simuleer situaties met de fixatiebanden bevestigd aan het product waarmee ze zullen worden gebruikt en een gewicht dat de patiént en accessoires simuleert, E L
voordat het hulpmiddel in gebruik wordt genomen.
SControleer voor het gebruik altijd of het hulpmiddel en de componenten intact zijn, zoals is beschreven in de gebruikershandleiding. In geval van defecten of
A schade die de functie en de veiligheid van het hulpmiddel en dus de patiént en de operator in gevaar kunnen brengen, moet het hulpmiddel buiten werking

worden gesteld. RO
Positioneer en vervoer de patiént volgens de procedures die door het medische team voor noodgevallen zijn goedgekeurd.

Vermijd de aanraking met scherpe voorwerpen.

Immobiliseer en vervoer de patiént volgens de procedures die door het medische team voor noodgevallen zijn goedgekeurd.

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

Controleer of de gespen correct aan de band zijn bevestigd, intact zijn en werken.

7. RESTRISICO BG

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

8. TECHNISCHE GEGEVENS EN COMPONENTEN DA

Opmerking: Spencer Italia S.r.I. behoudt zich het recht voor om de specificaties zonder mededeling te wijzigen.

BESCHRIVING

1  Karabijnhaken voor pinnen (indien gemonteerd) P L

2 Kruisbanden met riem

i
—.,T.' o
_‘_ 3 Langs lopende band

-
4 V-banden N L
ROCK-BANDEN T-BANDEN REFLEX-BANDEN PIN-BANDEN ECS-BANDEN RSP-BANDEN N O
Aantal banden 10 10 10 10 12 10
Type Riem+metalen
bevestiging Band Band Band karabijnhaken Band Band
Materiaal Polypropyleen/Nylon Polypropyleen/Nylon Polypropyleen/Nylon Polypropyleen/Nylun/ pyleen/Nylon Polypropyleen/Nylon SV
ing
Gewicht 600g 800g 600g 1500g 800g 350g

SR

9. INGEBRUIKNAME
Controleer v6or het eerste gebruik of:

De verpakking intact is en het hulpmiddel tijdens het transport heeft beschermd

Controleer of alle delen vermeld op de paklijst daadwerkelijk aanwezig zijn. LV
Algemene werking van het hulpmiddel

Reiniging van het product

Geen sneden, scheuren, gaten of rafels aanwezig op de hele structuur

Slijtagestaat van het hulpmiddel. ZH
Controleer de juiste inzet van de banden

Controleer of de karabijnhaken, indien aanwezig, correct werken

Controleer de correcte hechting van de bandinzetstukken

Controleer in paragraaf 11 de wijzen waarop de bovengenoemde controles moeten worden verricht. JA
De verschillende onderdelen van het hulpmiddel mogen op geen enkele wijze worden aangepast om persoonlijk letsel van de patiént en/of het reddingspersoneel te vermijden.
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Ane vere ing van de b brengt het veilige gebruik van het hulpmiddel in gevaar en kan een gevaar vormen voor persoonlijk letsel
van de patiént en/of het reddingspersoneel of schade aan het hulpmiddel.

Verricht de i in 12 voor elk volgend gebruik.
Als aan de genoemde voorwaarden is voldaan, kan het hulpmiddel gebruiksklaar worden beschouwd. Stel het hulpmiddel echter onmiddellijk buiten gebruik en neem contact
op met de fabrikant als het tegendeel waar is.

10. FUNCTIONELE EIGENSCHAPPEN

Raadpleeg paragraaf 11 - Gebruik voor de functionele eigenschappen.

11. GEBRUIK

Beoordeel de medische staat van de patiént, voordat u de patiént verplaatst. Lees de gebruiksaanwijzi van het i waarmee de fixatil zullen worden
gebruikt, aandachtig door, voordat een willekeurig type wordt gebruikt van de fixatiebanden die in deze handleiding zijn beschreven.

11.1 BANDTOEPASSING

Positioneer en vervoer de patiént volgens de procedures die door het medische team naar de voor noodgevallen zijn goedgekeurd.

De hieronder uiteengezette procedures zijn gebaseerd op algemene gebruiksinformatie.

. De patiént wordt op een rugplank gelegd met een cervicale kraag

Plaats de gordel om de patiént en leg de V-banden ongeveer 2/3 cm onder de halskraag, terwijl u de patiént voldoende immobiliseer
Plaats de andere dwarsstroken op deze manier:

de borstriem op borsthoogte net onder de schouders

de bekkengordel ter hoogte van de bekkenkammen

de eerste band van de onderste ledematen op het dijbeen, nabij de knie

de tweede riem van de onderste ledematen op de schenen, dicht bij de enkels (indien de patiént klein is, de riemen oprollen)

e wmp

Besteed altijd veel aandacht aan gebieden die trauma en/of breuken kunnen hebben opgelopen.

4. Breng hoofdsteunen en/of kopsteunen aan indien nodig.

5. Begin vanaf de schouders in de richting van de voeten en steek de riemen tegelijkertijd in de overeenkomstige gaten aan beide

zijden van de rugplank, met behulp van de eventuele karabijnhaken, die aan de pennen van de rugplank moeten worden bevestigd.

6. Maak de riemen vast door aan beide zijden evenveel trekkracht uit te oefenen, van de schouders tot de voeten, en let daarbij op

eventuele ademhalings- en buikproblemen;

7. Zorg ervoor dat de patiént voldoende geimmobiliseerd is en ga vervolgens verder met de manoeuvres volgens de richtlijnen van de

relevante medische spoeddienst.

S

De RSP pediatrische gordel, bedoeld voor gebruik met de Baby Go wervelplank, is voorzien van een meetlint met gekleurde vlakken, waarmee u sneller kunt bepalen welke
kant het meest geschikt is voor de patiént in verhouding tot zijn lengte. De redder is echter als enige verantwoordelijk voor de keuze van het hulpmiddel en de juiste toepassing
ervan.

12. REINIGING EN ONDERHOUD

Spencer ltalia S.r.l. acht zich niet aansprakelijk voor directe of indirecte schade die voortvloeit uit een oneigenlijk gebruik van het product en de onderdelen en/of voor
reparaties die niet door de erkende interne en externe gespecialiseerde technici van de fabrikant zijn verricht. Bovendien gaat hierdoor het recht op garantie verloren.

Tijdens de controle, het onderhoud en de ontsmetting van het product moet de operator geschikte persoonlijke beschermingsmiddelen dragen, zoals een veiligheidsbril,
handschoenen, enz.

Stel een onderhoudsplan op met periodieke controles ter verlenging van de i ;, als dit in d gebrui iding door de fabrikant wordt voorzien en
wijs daarvoor bevoegd personeel aan dat aan de standaardvoorwaarden, beschreven in de gebruikershandleiding, voldoet.

De regelmaat van de controles is afhankelijk van diverse factoren, waaronder wetsvoorschriften, het soort en de regelmaat van het gebruik, de gebruiks- en opslagvo-
orwaarden.

Producten die zijn vervaardigd door Spencer Italia S.r.l. moeten met originele onderdelen worden gerepareerd door de erkende interne en externe gespecialiseerde technici
van de fabrikant, zodat een hoogwaardige reparatie kan worden geboden die voldoet aan de technische specificaties die door de fabrikant zijn gegeven. Spencer Italia S.r.l.
acht zich niet aansprakelijk voor directe of indirecte schade die voortvloeit uit een oneigenlijk gebruik van onderdelen en/of reparaties die zijn verricht door onbevoegden.
Het herstel is een procedure waar het hulpmiddel aan wordt onderworpen voor het herstel van de technische en functionele veiligheid van het gebruikte hulpmiddel,
bijvoorbeeld de nieuwe toewijzing van een serienummer. Deze procedure mag uitsluitend worden verricht door de fabrikant.

Alle onderhoudsingrepen of revisiewerkzaamheden moeten geregistreerd en gedocumenteerd worden met rapporten die de technische ingrepen verklaren. Deze docu-
mentatie moet minstens 10 jaar na het einde van de levensduur van het product bewaard worden en moet op aanvraag aan de bevoegde instanties en/of de fabrikant
worden overlegd.

De reiniging van herbruikbare producten, moet worden verricht in overeenstemming met de aanwijzingen die door de fabrikant in de gebruikershandleiding zijn gegeven,
om het gevaar van kruisbesmettingen als gevolg van uitwerpselen en/of resten te vermijden.

12.1 REINIGING

Als de reiniging niet wordt verricht, bestaat het gevaar voor krui: ing wegens de aar igheid van uitwerpselen en/of resten. Tijdens de controle en de ontsmetting
van het product moet de operator i ijke beschermi i 1 dragen, zoals een veiligheidsbril, handschoenen, enz.

De oppervlakken van metalen onderdelen die eventueel aan externe omstandigheden blootgesteld kunnen worden, zijn onderworpen aan specifieke behandelingen en/of
gelakt om de weerstand te verhogen. Was de blootliggende delen met lauwwarm water en neutrale zeep. Maak geen gebruik van solvents of viekverwijderaars.

Spoel ze grondig met lauwwarm water en controleer of zeepresten, die de delen, de intacte staat en levensduur kunnen aantasten zijn verwijderd. Maak geen gebruik van
water onder hoge druk. 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 omgeving. Maak geen gebruik van open vuur of directe warmte.

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.

Producten voor eenmalig gebruik hoeven niet te worden gereinigd, mits het correct opgeslagen en verpakt is volgens de aanwijzingen van de fabrikant.

12.2 ROUTINEONDERHOUD

Stel een plan op voor het onderhoud en periodieke controles en stel iemand hiervoor aan. Degene die het onderhoud aan het hulpmiddel verricht, moet de
standaardvoorwaarden waarborgen die in deze gebruikershandleiding worden voorgeschreven. Het onderhoud moet geregistreerd en gedocumenteerd worden met
specifieke technische rapporten. Deze documentatie moet minstens 10 jaar lang worden bewaard nadat het hulpmiddel buiten werking is gesteld en moet op aanvraag aan
de bevoegde instanties en/of de fabrikant worden overlegd.

Tijdens de controle, het onderhoud en de ontsmetting van het product moet de operator
handschoenen, enz.

beschermil i 1 dragen, zoals een veiligheidsbril,

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 5 Waarschuwingen en hoofdstuk 6 Specifieke waarschuwingen
* Naleving van de voorwaarden van de gebruikershandleiding, hoofdstuk 11 Gebruik

Gebruik uitsluitend originele of door Spencer Italia S.r.|. goedgekeurde componenten/onderdelen en/of accessoires zodat elke handeling kan worden verricht zonder
de eigenschappen van het hulpmiddel aan te passen of te wijzigen. De fabrikant wijst elke vorm van aansprakelijkheid af voor de incorrecte werking of eventueel letsel
dat door het hulpmiddel aan de patiént of operator veroorzaakt wordt. Bovendien komen hierdoor de garantie en de conformiteit met de EU-verordening 2017/745 te
vervallen.

12.3 PERIODIEKE REVISIE
Voor het hulpmiddel is geen periodieke revisie voorzien.
12.4 BUITENGEWOON ONDERHOUD
Het buitengewone onderhoud mag uitsluitend worden verricht door de erkende interne en externe gespecialiseerde technici van de fabrikant.
Spencer Italia S.r.l. valideert uitsluitend onderhoudswerkzaamheden die door erkende interne en externe gespecialiseerde technici van de fabrikant zijn verricht.
12.5 LEVENSDUUR
Het hulpmiddel heeft een levensduur van 5 jaar met ingang van de aankoopdatum, mits het wordt gebruikt volgens de onderstaande aanwijzingen.

Spencer Italia S.r.l. acht zich niet aansprakelijk voor een incorrecte werking of schade veroorzaakt door het gebruik van hulpmiddelen waarvan de toegestane maximale
levensduur is overschreden.

13. TABEL BEHEER DEFECTEN

PROBLEEM OORZAAK OPLOSSING
Het is niet mogelijk om de karabijnhaak De karabijnhaak is beschadigd of Controleer of niets de opening belemmert. Als alles schoon is en het probleem
aan de pin op de rugplank te bevestigen brokstukken belemmeren de opening  niet is opgelost, moet u het apparaat onmiddellijk buiten bedrijf stellen en contact

opnemen met de fabrikant

De riem sluit niet Vuile of losse riempjes Reinig de delen van de banden en controleer of ze goed hechten.
Als het probleem aanhoudt, moet u het apparaat buiten gebruik stellen en contact
opnemen met de fabrikant

Neem contact op met de klantenservice van Spencer Italia srl. als problemen of defecten worden vastgesteld die niet hierboven zijn genoemd.

14. ACCESSOIRES

Voor deze hulpmiddelen zijn geen accessoires beschikbaar.

15. ONDERDELEN

Voor deze i zijn geen or

16. 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. .

Mededeling

zijn hooguit een voorbeeld en kunnen afwijken van de daadwerkelijke
dleiding en de schade of llen die voortvloeien uit de

De informatie van deze handleiding kan zonder g worden ijzigd. De
afbeeldingen van het apparaat. Spencer Italia S.r.l. Acht zich niet aansprakelijk voor eventuele fouten in de F
levering, de prestaties of het gebruik van deze handleiding.

© 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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1. MODELLER
Basismodellene beskrevet under kan vare gj fori inger eller i uten

* T-stropper * Pin-stropper * Reflex-stropper * ECS-stropper * Rock-stropper * RSP-stropper

2. BRUKSFORMAL

2.1 BRUKSFORMAL OG KLINISKE FORDELER

De hele sikkerhetsselene er hjelpemidier som brukes til & holde pasienten immobilisert pa Spencer ryggbrett.
2.2 PASIENTBRUKERE

Det er ingen spesielle indikasjoner knyttet til pasientgruppen.
Utformingen av produktet gjgr det mulig & bruke det med hvem som helst, sa fremt det er innenfor innretningens dimensjoner. Hvis det er barn som skal transporteres ma
redningsarbeideren vurdere om er egnet for i ilisering av disse, eller om det skulle vaere ngdvendig & bruke andre innretninger.

2.3 KRITERIER FOR VALG AV PASIENTER

Kriteriene for valg av pasienter er de samme som gjelder for utstyret som beltet brukes sammen med.

2.4 KONTRAINDIKASIONER OG UBNSKEDE BIVIRKNINGER

Det er ikke kjent noen kontraindikasjoner eller bivirkninger som fglge av bruk av innretningen, sa fremt de brukes i samsvar med bruksanvisningen.
2.5 BRUKERE OG INSTALLAT@RER

Forutsatte brukere er redningsarbeidere som er eksperter pa flytting, immobilisering og transport av pasienter.
Innretningene er ikke laget for a brukes av lekmenn.

De totale sikkerhetsbeltene er en innretning som er laget utelukkende for profesjonell bruk. lkke la personer som ikke har fatt oppleering hjelpe til under bruken av
produktet, da de vil kunne forérsake skader for seg selv eller andre.

Til tross for alle tiltak, laboratorietester, kontroller og brukerinstruksjoner klarer ikke standardene alltid & reprodusere faktisk praksis, sd de resultatene som oppnés av
produktet under faktiske bruksbetingelser vil kunne variere, i enkelte tilfeller ogsa betydelig.

De beste instruksjonene er kontinuerlig praksis og bruk under overvaking av kompetent og utdannet personale.

Operatgrer som bruker utstyret ma ha de fysiske evnene som trengs for & bruke utstyret og ha god muskelkoordinasjon. Operatgrens evner ma vurderes fgr deres rolle i bruken
av innretningen defineres.
Operatgrene ma vare i stand til & gi pasienten ngdvendig assistanse.

2.5.1 OPPLARING AV BRUKERE

Uavhengig av erfaringsnivaet man tidligere har tilegnet seg med bruken av lignende utstyr er det helt ngdvendig a lese grundig og forsta innholdet i denne veiledning fgr
installasjon, bruk eller alle former for vedlikehold av dette utstyret. Ta kontakt med Spencer Italia S.r.|. For oppklaringer hvis du skulle veere i tvil.

Produktet ma utelukkende brukes av personale som har fatt oppleering i bruken av dette produktet, og ikke andre, lignende produkter.

Brukernes egnethet til bruk av produktet ma fastsettes ve at man registrerer opplaeringen som brukerne har fatt, hvem de har gatt oppleering av, dato og sted. Denne doku-
mentasjonen ma oppbevares i minst 10 ar etter at produktets levetid er over, og den ma stilles til di: isjon for digh: og/eller ndr dette
er forespurt. Hvis dette ikke overholdes kan man sette i verk forutsatte sanksjoner.

Ikke la personer som ikke har fatt oppleering hjelpe til under bruken av produktet, da de vil kunne forarsake skader for seg selv eller andre.

Merk: Spencer Italia S.r.1. er alltid tilgjengelig for gjennomfgring av kurs og oppleering i bruken av produktet.

2.5.2 OPPLARING AV INSTALLAT@R
Produktet trenger ikke & installeres.

3. REFERANSESTANDARD

For forhandlere eller sluttbrukere av produkter som er produsert og/eller selges av Spencer Italia S.r.l. er det strengt pabudt & kjenne til alle gjeldende lover i
destinasjonslandet for produktene som gjelder de innretningene som er inkludert i leveransen (herunder alle relative standarder for de spesifikke teknikkene og/eller
sikkerhetskrav), og man ma derfor kjenne til alle ngdvendige tiltak for & sikre at disse produktene er i samsvar med alle gjeldende lover i landet.

REFERANSE DOKUMENTTITTEL
EU-regelverk E 2017/745 EU-regelverk for medisinsk utstyr

4. INTRODUKSJON

4.1 BRUKAV VEILEDNINGEN

Denne veiledningen har som formal & gi helsearbeidere all ngdvendig informasjon for sikker og passende bruk og for egnet vedlikehold av utstyret.

Merk: Veiledningen er en integrert del av utstyret og ma derfor oppbevares gjennom hele utstyrets levetid og md folge dette ved eventuelle endringer i destinasjon eller eierskap.
Huvis det skulle finnes andre bruksinstruksjoner for andre produkter og som skiller seg fra disse ma du umiddelbart kontakte produsenten fgr bruk.

Bruksanvisningen for Spencer-produktene kan lastes ned fra nettstedet http://support.spencer.it eller ved & kontakte produsenten. Unntatt er artikler hvis nytte og fornuftig og
forutsatt bruk er av en slik art at det ikke er ngdvendig med noen instruksjoner i tillegg til advarslene under og indikasjonene som er angitt pa etiketten.

Uavhengig av erfaringsnivadet man tidligere har tilegnet seg med bruken av lignende utstyr anbefaler vi & lese grundig og forsta innholdet i denne veiledningen for
installasjon, bruk eller alle former for vedlikehold av dette utstyret.

4.2 MERKING OG KONTROLL OG SPORING AV INNRETNINGEN

Hver innretning er utstyrt med en etikett som er plassert pa selve innretninger og/eller pa pakningen, der du finner identifikasjonsdata for produsenten og produktet, CE-mer-
king, serienummer (SN) og partinummer (LOT). Denne ma aldri fiernes eller dekkes til.

I tilfelle av skader eller fjernet merking ma du be om en kopi fra produsenten. Hvis du ikke gjgr dette fgrer det til bortfall av garantien, siden innretningen da ikke vil kunne
spores.

Hvis man ikke klarer a finne det angitte partil /seri map s , dette ma skje under ansvar.

Regelverket UE 2017/745 krever at produsenter og forhandlere av medisinsk utstyr holder oppsyn med hvor dette utstyret er plassert. Hvis utstyret befinner seg pa et annet
sted enn adressen det ble sendt til, eller hvis det har blitt solgt, gitt bort, mistet, stjalet, flyttet eller gdelagt, tatt helt ut av bruk eller hvis det ikke har blitt levert direkte av
Spencer Italia S.r.l. ma det registreres pa adressen http://service.spencet.it, eller man ma informere kundeservice (jfr. § 4.4).




4.3 SYMBOLER

SYMBOL  BETYDNING SYMBOL  BETYDNING
. Fare — Indikerer en faresituasjon som kan medfgre en situasjon som er
c E Utstyr | samsvar med EU-regelverket 2017/745 A direkte knyttet til alvorlige eller dgdelige skader

Medisinsk utstyr [jj Se brukerveiledningen

Produsent Partinummer

Produksjonsdato Produktkode

BlEyL 35

. : e Forsiktig: Faderal lov begrenser denne enheten til salg av eller etter ordre fra
Unique Device Identifier B(only 8: Fo 8! 8

en lisensiert utgver (kun for USA-markedet)

Produksjonsidentifikasjon

Alfanumerisk kode som identifiserer produksj; e til enheten, tav:
(01)805771123 firmaprefiks

000 progressiv GS1

6

kontrollnummer
(11)200626 produksjonsdato (AAMMDD)
(10)1234567890 partinummer

(01)8057711230006 (11) 200626 (10) 1234567890

4.4 GARANTI OG ASSISTANSE

Spencer Italia S.r.l. garanterer at produktene er uten defekter i en periode pé et ar fra kjgpsdato.

For informasjon angdende tolkning av instruksjonene, bruk, vedlikehold, installasjon eller retur ma du kontakte kundeservice hos Spencer pa tIf. +39 0521 541154, fax +39 0521
541222, e-mail service@spencer.it.

For & gjgre det enklere & gi assistanse ma du alltid oppgi partinummeret (LOT) eller serienummeret (SN) som er angitt pa etiketten som er plassert papakningen eller pa selve
innretningen.

Garanti- og assi: il er tilgj ig pa http://support.spencer.it.
Merk: Registrer og ta vare pa disse instruksje parti (LOT) eller serie (SN) hvis de finnes, sted og kjgpsdato, dato for farste gangs bruk, kontrolldato, navn pa brukere

og kommentarer.

5. ADVARSLER/FARER

A Advarsler, farer, merknader og annen viktig sikkerhetinformasjon er angitt i denne delen og godt synlige i hele veiledningen.
Minst hver 6. maned er det viktig & kontrollere at det finnes oppdaterte instruksjoner og om det finnes eventuelle endringer som bergrer akkurat ditt produkt. Denne infor-
masjonen kan konsulteres fritt pa nettstedet www.spencer.it pa den siden som er viet produktet.

Funksjon av produktet
Det er forbudt & bruke produktet til all annen bruk enn den som er beskrevet i denne brukerveiledningen.

Fgr bruk mé& man alltid kontrollere at produktet er helt og uskadet, slik det er spesifisert i brukerveiledningen. | tilfelle av uregelmessigheter og/eller skader som vil
kunne sete funksjonen/sikkerheten i fare, ma man straks ta produktet ut av bruk og kontakte produsenten.

A Produktet ma ikke utsettes for noen tukling eller endringer uten tillatelse fra produsenten (endring, justering, tillegg, reparasjon), da det vil kunne fgre til umiddel-
bare farer for skader pa personer og materialer. | motsatt fall fraskriver produsenten seg alt ansvar for ikke korrekt funksjon eller for eventuelle skader forarsaket
av selve produktet. Det fgrer dessuten til annullering av CE-merkingen og bortfall av produktgarantien.
Forsikre deg om at du har tatt alle forholdsregler for & unnga farer som fglge av kontakt med blod eller andre kroppsvaesker, hvis det er aktuelt.
Hvis det er avdekket funksjonsproblemer med produktet ma du straks benytte en analog innretning, for & garantere kontinuitet av operasjonene som pagar. Innretninger
som ikke er i samsvar m tas ut av bruk.
Under bruk av utstyret ma det plasseres og reguleres slik at det ikke hindrer bevegelsene til operatgrene og heller ikke bruken av andre apparater.
Unnga kontakt med skarpe eller slipende gjenstander.
Brukstemperatur: fra -5°C til + 50°C.

Oppbevaring

* Produktet ma ikke utsettes for eller komme i kontakt med varmekilder eller brennbare produkter, men ma oppbevares pa et tgrt og kjglig sted, beskyttet mot lys og sol.
* Ikke oppbevar produktet under andre materialer, mer eller mindre tunge, som vil kunne skade innretningen.

* Oppbevar og transporter produktet i originalemballasjen, noe annet fgrer til bortfall av garantien.

* Oppbevaringstemperatur: fra -10°C til +60°C.

Regelverksmessige krav

For forhandlere eller sluttbrukere av produkter som er produsert og/eller selges av Spencer Italia S.r.|. er det strengt pabudt & kjenne til alle gjeldende lover i
destinasj det for p som gjelder de i ing som er inkludert i leveransen (herunder alle relative standarder for de spesifikke teknikkene og/eller
sikkerhetskrav), og man ma derfor kjenne til alle ngdvendige tiltak for & sikre at disse produktene er i samsvar med alle gjeldende lover i landet.

Informer straks og detaljert Spencer Italia S.r.l. (allerede under utarbeiding av prisoverslaget) om eventuelle krav som produsenten mé oppfylle for at produktet skal vaere i

samsvar med spesifikke lover i brukerlandet (herunder inkludert dem som fglger av regler og/eller krav i henhold til andre typer lover).

Grip inn med egnet aktsomhet for & bidra til & garantere samsvar med generelle sikkerhetskrav for utstyr som finnes pa markedet ved & gi sluttbrukerne all ngdvendig infor-

masjon for & gjennomfgre regelmessig kontroll av det utleverte utstyret, akkurat slikt det er angitt i bruksanvisningen.

Delta i sikkerhetskontrollen av produktet utstedt pa markedet, kommuniser informasjon angaende risikoen ved produktet til produsenten og til kompetente myndigheter

for eventuelle t li under deres k

¢ Uten innvirkning pa det som er angitt over patar forhandleren eller brukeren stgrst mulig ansvar for manglende oppfyllelse av det som er angitt over, med pafglgende plikt
til & ikke anklage Spencer Italia S.r.I. for noen eventuelle virkninger og fglger av dette.

* Med henvisning til EU-regelverket 2017/745 minner vi om at alle offentlige eller private operatgrer som i forbindelse med sine aktiviteter oppdager en ulykke som involverer

et medisinsk utstyr har plikt til & opplyse om dette til ighetene, under de beti og pa den maten som er bestemt i en eller flere dekreter, og til produsenten.

Offentlige eller private helsearbeidere har plikt til & informere produsenten om alle eventuelle andre problemer som vil kunne tillate anvendelse av tiltak for & garantere

beskyttelsen og helsen til pasienter og brukere.

Generelle advarsler for medisinsk utstyr

| tillegg til de generelle advarslene ma brukeren ogsa lese grundig alle advarslene angitt under.

* Det er ikke forutsatt at bruken av utstyret skal vare utover den tiden som trengs til j innsats og de
legevakt eller fgrstehjelpsstasjon.

transportfasene fram til adkomst pa naermeste
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M ikke brukes hvis innretningen eller dennes deler er hullet, revet opp, trevlet eller har overdreven slitasje.
Ikke endre eller tukle med utstyret, da slike endringer vil kunne forarsake utforutsette endringer og fgre til skader pa pasienten eller redningsarbeiderne, og vil i
alle tilfelle fgre til bortfall av garantien og frita produsenten for alle former for ansvar.
Under bruk av utstyret ma assistanse fra kvalifisert personale vaere garantert, og det ma alltid vaere minst to operatgrer til stede.
Folg framgar & og de interne protokoll som er godkjent i egen organisasjon.
Desinfiseringsaktivitetene ma utfgres i samsvar med godkjente syklusparametere, angitt i de teniske standardene.
Ikke bruk tgrkemaskiner til & tgrke innretningen.
I tilfelle av eksponert og/eller skadet hud m& du dekke til overflatene som kommer i kontakt med pasienten med et kirurgisk laken som oppfyller kravene til biokompatibilitet
for a ivareta pasientens helse.

6. SPESIFIKKE ADVARSLER

For bruk av de hele sikkerhetsbeltene ma man ha lest, forstatt og fglge alle indikasj; i denne brukerveil i til punkt og prikke.

Respekter alltid spesifikasjonene for plassering som er bestemt for den innretningen som beltene brukes sammen med. Operatgren ma dessuten vurdere om ikke omfanget
av pasienten reduserer funksjonen til produktet.

Anvend alltid det antallet stropper som er forutsatt av den transportinnretningen som benyttes.

Sett opp et i am med ige kontroller, og utpek en ansvarlig referanseperson til a ta seg av dette. Vedkommende som er ansvarlig for ordinzert
vedlikehold av innretningen ma oppfylle alle de grunnleggende kravene satt av produsenten i denne brukerveiledningen.

Alle vedlikeholdsaktiviteter ma registreres og dokumenteres i tilhgrende rapporter over tekniske inngrep, og denne dokumentasjonen mé oppbevares i minst 10 ar etter at
produktets levetid er over, og den ma stilles til di isjon for 1te myndi og/eller for produsenten nar dette blir forespurt. .

simuleringer av i ji med beltene i inasjon med de skal brukes sammen med, og med en last som simulerer pasienten
og tilbehgret fgr du setter selve innretningen i bruk.

A For hver bruk mé du alltid kontrollere at innretningen og alle dens komponenter er hele og uskadet, slik det er ifisert i denne brukerveil i | tilfelle
av uregelmessigheter eller skader som vil kunne sette innretningens funksjon eller sikkerhet i fare, og dermed ogsé sette pasienten eller operatgren i fare, ma
innretningen straks tas ut av bruk.

Fplg framgangsmatene som er godkjent av ngdetatene for plassering og transport av pasienten.
Unnga kontakt med kuttende gjenstander.
Fglg framgangsmatene som er godkjent av npdetatene for immobilisering og transport av pasienten.
For & bevare innretningen ma den i stprst mulig grad beskyttes mot UV-straling og mot veer og vind.
Forsikre deg om at spennene er korrekt og skikkelig forankret til stroppen og at de er hele, uskadet og fungerende.

7. RESTRISIKO

Det er ikke identifisert noen restrisiko, altsa risiko som vil kunne oppsté selv om man overholder alle advarslene som er & finne i denne bruksanvisningen.

8. TEKNISKE DATA OG KOMPONENTER
Merk: Spencer Italia S.r.I. Forbeholder seg retten til G foreta endringer i spesifikasjonen uten @ varsle om dette pd forhdnd.

BESKRIVELSE

1  Karabiner for Pin (hvis det finnes)

2 Tverrgdende band med stropp

i
F ]
—-T —_
e
_‘_ 3 langsgdende band

-
4  “V”-stropper

ROCK-STROPPER T-STROPPER REFLEX-STROPPER PIN-STROPPER ECS-STROPPER RSP-STROPPER
Ant. band 10 10 10 10 12 10
Festetype Stropp Stropp Stropp Stropp+metallkarabiner Stropp Stropp
Materiale Polypropylen/Nylon Polypropylen/Nylon Polypropylen/Nylon Polypropylen/Nylon/ ypropylen/Nylon Polypropylen/Nylon

ing

Vekt 600g 800g 600g 1500g 800g 3508

9. SETTE|FUNKSJON

For forste gangs bruk ma du kontrollere at:

Emballasjen er uskadet og har beskyttet innretningen under transporten
Kontroller at alle delene som er angitt i fraktseddelen medfglger.
Generell funksjon av utstyret

Rengjgringstilstand av utstyret

Ingen kutt, hull, rifter eller slitasjer pa hele strukturen

Slitasjen pa utstyret.

Kontroller at bandene Igper korrekt

Kontroller at karabinene fungerer korrekt, hvis slike finnes p& modellen
Kontroller korrekt feste av stroppinnsatsene

Kontroller i avsnitt 11 bruksmodusene og gjennomfgring av kontrollene angitt over.
Ikke endre utstyret eller noen av delene av noen som helst grunn, da det vil kunne fgre til skader pa pasienten og/eller redningsarbeiderne.

Manglende overholdelse av indikasjt over setter sil ved bruken av utstyret i fare, med péfglgende fare for skader pa pasienten, operatgrene og selve
utstyret.

For pé bruk, gj alle j ifisert i avsnitt 12.
Hvis de angitte betingelsene overholdes kan utstyret anses som klart til bruk. | motsatt fall ma det umiddelbart tas ut av bruk og produsenten ma kontaktes.




10. FUNKSJONSEGENSKAPER

For funksj; per, se avsnitt 11 — Br

11. BRUKSMATE

For utstyret brukes pa pasienten ma man gj en gr isinsk vurdering. Fgr bruk av enhver form for belter eller stropper som er beskrevet i denne
i i mé man lese br isni for utstyret som beltene skal brukes sammen med grundig.

11.1 PAF@RING AV BELTENE

Folg framgangsmatene som er godkjent av de aktuelle ngdetatene for immobilisering, plassering og transport av pasienten.
Framgangsmatene under er basert pa generelle bruksbetingelser.

Pasienten befinner seg i posisjon pa ryggbrettet med nakkekrage

Hele tiden mens pasienten holdes immobilisert plasserer du beltet pa pasienten, og setter “V”-bandene cirka 2/3 cm under nakkekragen
Plasser de andre tverrgdende bandene pa denne maten: :

brystselen i hgyde med brystet, rett under skuldrene

bekkenselen i hgyde av hoftebenskammen

den fgrste beinselen pa larbeinet, i naerheten av kneet

den andre beinselen pa leggbeinet, i naerheten av anklene (hvis pasienten er lav ma du rulle opp selene)

A

Veer alltid maksimalt oppmerksom pa eventuelle omrader som kan ha veert utsatt for skader og/eller brudd.

4. Bruk eventuelle stropper eller ankelband om ngdvendig.

5. Fraskuldrene mot fgttene putter du selene samtidig inn i hullene pé begge sider av ryggbrettet, og bruker eventuelle karabiner, som

hvis de finnes, ma festes til stiftene pa ryggbrettet.

6. Fest selene ved & pafgre et likt trekk pa begge sider, fra skuldrene mot fgttene. Vaer oppmerksom pa eventuelle puste- eller ma-

geproblemer;

7. Forsikre deg om at pasienten er korrekt immobilisert, fortsett deretter med mangvre i samsvar med retningslinjene til aktuell ngd-

tat.
. et

Barneselen RSP, som skal brukes sammen med ryggbrettet Baby Go, er utstyrt med et maleband med fargede deler, som gjgr det mulig a raskt identifisere den siden som sann-
synligvis er den siden som er best egnet for pasienten i forhold til hgyden. Redningsarbeideren er likevel den eneste ansvarlige for valget av utstyr og for korrekt bruk av dette.

12. RENGJ@RING OG VEDLIKEHOLD

Spencer Italia S.r.l. fraskriver seg alt ansvar for alle former for skader, direkte eller indirekte, som fglge av upassende bruk av produkter og eller reservedeler og/eller alle
former for reparasjonsinngrep utfgrt av andre enn produsenten, som bruker spesialisert interne og eksterne teknikere som er autorisert til dette; dette vil dessuten fpre
til bortfall av garantien.

* Under alle kontroll-, i og asjoner ma operatgren bruke egnet personlig verneutstyr, slik som hansker, vernebriller, osv.
Sett opp et vedlikeholdsprogram, regelmessige kontroller og forlengelse av gjennomsnittlig levetid hvis dette er forutsatt av produsenten i brukerveiledningen. Utpek en
person som er ansvarlig for dette, som ma inneha alle de grunnleggende egenskapene som er angitt i brukerveiledningen.

. av av faktorer som lovmessige krav, typen bruk, br under bruk og oppbevaring.
* Reparasjon av produkter laget av Spencer Italia S.r.l. m& ngdvendigvis utfgres av produsenten, som benytter spesialiserte interne eller eksterne teknikere som, med bruk av
originale reservedeler leverer en reparasjonstjeneste av hgy kvalitet i strengt samsvar med de tekniske ifikasjonene angitt av P Spencer Italia S.r.l. frakskriver

seg alt ansvar for alle former for skader, direkte eller indirekte, som er resultatet av en upassende bruk av reservedeler og/eller uansett alle former for reparasjonsinngrep
utfgrt av uautoriserte personer.
* Rekondisjonering, en prosess som ufgres pa innretningen for a gjenopprette den tekniske og funksjonelle sikkerheten til en brukt innretning, for eksempel for rematrikule-
ring, mé utelukkende gjennomfgres av produsenten.
Alle vedlikeholdsaktiviteter ma registreres og dokumenteres i tilhgrende rapporter over tekniske inngrep, og denne dokumentasjonen ma oppbevares i minst 10 ar etter at
produktets levetid er over, og den ma stilles til disposisjon for kompetente myndigheter og/eller for produsenten nér dette blir forespurt.
* Rengjgring, som ma utfgres pa produkter som skal gjenbrukes, mé utfgres i henhold til indikasjonene gitt av produsenten i brukerveiledningen, med det formal & unngé fare
for infeksjoner og kryssmitte som fglge av forekomst av sekreter og/eller rester.

12.1 RENGJ@RING

Manglende utfgrt rengjgr vil kunne medfgre fare for kryssmitte som fglge av forekomst av sekreter og/eller rester.
Under alle kontroll- og hygieneoperasjoner ma operatgren bruke egnet personlig verneutstyr, slik som hansker, vernebriller, osv.

Eventuelle metalldeler som utsettes for eksterne krefter har giennomgatt overflatebehandling og/eller er malt, slik at de skal kunne ha en bedre resistens. Vask alle utsatte deler
med lunkent vann og ngytral sape; bruk aldri Igsemidler eller flekkfjernere.

Skyll grundig med lunkent vann og kontroller at du har fiernet alle spor etter sdpe, da det vil kunne skade delene og forringe integriteten og varigheten. Unnga bruk av vann
under hgy trykk. La tgrke helt for du setter den pa plass igjen. Tarking etter vask eller etter bruk i fuktig miljg ma skje pa naturlig mate og ikke tvungent. lkke bruk flammer
eller andre direkte varmekilder.

| tilfelle av en eventuell desinfisering ma det benyttes produkter som i tillegg til & veere klassifiserte som medisinsk utstyr ikke inneholder noen Igsemidler eller stoffer som er
korroderende pa de materialene utstyret bestar av. Forsikre deg om at du har tatt alle ngdvendige forholdsregler for & garantere at det ikke gjenstar noen risiko for kryssmitte
eller infeksjoner for pasienter og operatgrer.

Ved engangsprodukter er det ikke forutsatt noen form for rengjgring sa fremt produktet har blitt korrekt oppbevart og emballert i henhold til spesifikasjonene fra produsenten.

12.2 ORINDART VEDLIKEHOLD

Deterr dig med et r ig kontrollprog| utfgrt av en ansvarlig referanseperson. Vedkommende som er ansvarlig for vedlikehold av innretningen ma oppfylle
alle de grunnleggende kravene i denne brukerveiledningen.

Alle vedlikeholdsaktiviteter ma registreres og dokumenteres med tilhgrende rapporter for tekniske inngrep. Denne dokumentasjonen méa oppbevares i minst 10 ar etter at
produktets levetid er over, og den ma stilles til di isjon for yndif og/eller pi nar dette er forespurt.

Under alle kontroll-, vedlikeholds og hygieneoperasjoner mé operatgren bruke egnet personlig verneutstyr, slik som hansker, vernebriller, osv.

Innretningen krever ikke noe ordinaert
* Generell funksjon av utstyret

* Rengjgringen av innretningen (vi minner om at mangel pa gjennomfgrt rengjgring kan fgre til infeksjoner og kryssmitte)
* Tilfredsstillelse av kravene som er forutsatt i bruksanvisningen i del 5 Advarsler og 6 Spesifikke advarsler

* Tilfredsstillelse av kravene som er forutsatt i i del 11 Bruksmodus

ogram, men det ma gj fgres kontroller, med sikte pa a kontrollere:

Bruk utelukkende komponenter og/eller reservedeler som er originale eller godkjent av Spencer Italia S.rl., slik at alle operasjoner skal kunne gjennomfgres uten & forarsake
endringer pa innretningen. | motsatt fall fraskriver produsenten seg alt ansvar for feilaktig funksjon eller for eventuelle skader som métte forarsakes av selve utstyret pa
pasienten eller p& operatgren, og ferer til bortfall av garantien og samsvar med EU-regelverket 2017/745.

12.3 REGELMESSIG REVISION
Det er ikke forutsatt noen regelmessig revisjon av denne innretningen.
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12.4 EKSTRAORDINART VEDLIKEHOLD

Ekstraordinaert vedlikehold kan bare utfgres av produsenten, som bruker spesialiserte interne og eksterne teknikere som er autorisert av produsenten selv.

Kun vedlikeholdsaktiviteter som utfgres av spesialiserte teknikere godkjent av produsenten anses som godkjente av Spencer Italia S.r.I.
12.5 LEVETID
Hvis innretningene brukes i henhold til disse instruksjonene har de en levetid pa 5 ar fra kjgpsdato.

Spencer Italia S.r.l. fraskriver seg alt ansvar for feilaktig funksjon eller eventuelle skader som skyldes bruk av utstyr som har overskredet den maksimale angitte levetiden.

13. FEILS@KINGSTABELL

PROBLEM ARsAK L@SNING

Det er ikke mulig & feste karabinen til Karabinen er skadet, eller det er skitt Kontroller at ingenting hindrer dpning. Hvis alt er rent og problemet ikke er Igst ma
stiften som finnes pa ryggbrettet som hindrer den i & dpnes du straks ta utstyret ut av bruk og kontakte produsenten

Beltet lukkes ikke Skitne eller Ipsnede str a Rengjgr str a og kontroller korrekt feste.

Hvis problemet vedvarer ma du ta utstyret ut av bruk og kontakte produsenten

Ved avdekking av andre problemer eller feil som ikke er beskrevet over, ta kontakt med kundeservice hos Spencer Italia srl.

14. TILBEH@R

Det finnes ikke noe tilbehgr for disse innretningene.

15. RESERVEDELER
Det finnes ingen reservedeler for disse innretningene.

16. KASSERING

Nar utstyret og tilbehgret ikke kan brukes lenger kan de, hvis de ikke har blitt forurenset av noen spesielle stoffer, kasseres i husholdningsavfallet, eller man ma fglge gjeldende
regler for | ing i inasj

ADVARSEL

INFORMASJONEN | DENNE VEILEDNINGEN KAN V/ARE GIENSTAND FOR ENDRINGER UTEN FORHANDSVARSEL.
BILDENE ER UTELUKKENDE EKSEMPLER OG KAN VARIERE NOE FRA DET FAKTISKE UTSEENDET TIL INNRETNINGEN.
SPENCER ITALIA S.R.L. PATAR SEG IKKE NOE ANSVAR FOR EVENTUELLE FEIL | DENNE VEILEDNINGEN, ELLER FOR SKADER, ULYKKER ELLER FLGER KNYTTET TIL LEVERANSEN,
PRESTASJONENE ELLER BRUKEN AV DENNE VEILEDNINGEN.

© Copyright Spencer Italia S.r.l.
ALLE RETTIGHETER FORBEHOLDT- INGEN DELER AV DOKUMENTET MA KOPIERES, REPRODUSERES ELLER OVERSETTES TIL NOE ANNET SPRAK UTEN FORUTGAENDE SKRIFTLIG
TILLATELSE FRA SPENCER ITALIAS.R.L.



1. MODELLER
Basmodellerna nedan kan vara féremal for implementering eller dndringar utan foregdende meddelande.

¢ T-remmar * Fastremmar * Reflexremmar * ECS-remmar * Rock-remmar * RSP-remmar

2. ANVANDNINGSOMRADE

2.1 AVSEDD ANVANDNING OCH KLINISKA FORDELAR

Heltickande sakerhetsbélten &r hjalpmedel att anvanda fér att immobilisera patienten pa Spencer spineboards.
2.2 ANVANDANDE PATIENTGRUPP

Det finns inga sarskilda indikationer angaende patientgrupp.
Produktens struktur gor det mojligt att anvanda den for alla typer av personer forutsatt att det &r inom granserna for anordningens dimensioner. Om barn ska transporteras
aligger det rdddningspersonalen att faststélla om sakerhetsremmarna ar lampliga for att immobilisera dem eller om en annan anordning behover anvandas.

2.3 PATIENTURVALSKRITERIER

Urvalskriterierna for patienterna ar de som giller for den anordning som baltet anvands med.

2.4 KONTRAINDIKATIONER OCH OONSKADE BIVERKNINGAR

Det finns inga kénda kontraindikationer eller biverkningar som harrér fran anvandning av enheten, sa lange den anvinds i enlighet med bruksanvisningen.
2.5 ANVANDARE OCH INSTALLATORER

De avsedda anvandarna ar ré i betare, experter pa patientl ing, i ilisering och transport.
Enheterna ér inte avsedda for lekman.

Heltidckande fasthéllningsbéltena &r enheter som endast &r avsedda for professionellt bruk. L3t inte ej utbildade personer hjélpa till ndr du anvénder produkten, eftersom
de kan skada sig sjalva eller andra.

Trots alla anstréngningar, laboratorietester, inspektioner och bruksanvisningar, lyckas standarder inte alltid reproducera praktiken. Detta medfér att resultaten som erhalls
under de verkliga férhallandena for produktens anvdndning i den naturliga miljén kan ibland skilja sig at, dven vésentligen.

De basta instruktionerna ar kontinuerlig anvandning under 6vervakning av kompetent och utbildad personal.

Operatorer som anvander enheten maste ha fysisk formaga att anvénda den och god ination. Operat6rernas fardi maste utvérderas innan deras roll i
anvandningen av enheten definieras.
Op érerna maste kunna ge patit 6dvandig hjalp.

2.5.1 ANVANDARUTBILDNING

Oavsett nivan av erfarenhet som forvérvats tidigare med liknande enheter, ar det nédvéndigt att noggrant ldsa och férsta innehallet i denna handbok innan du installerar och
anvander produkten eller utfor ndgot underhall pa den. Vid tveksamhet, kontakta Spencer Italia S.r.l. fér att fa de fortydliganden som behévs.

Produkten far endast anvandas av personal som &r utbildad i anvdndningen av denna produkt och inte andra liknande produkter.

Anvindarnas lamplighet att anvanda produkten kan intygas genom ett register fran utbildningen, dar utbildade personer, handledare, datum och plats anges. Denna doku-
mentation maste forvaras i minst 10 3r frén slutet av produktens livslingd och maste pa begéran kunna uppvisas fér behdriga myndigheter och/eller tillverkaren. Om
detta inte genomférs kommer de ansvariga organen att tillimpa eventuella paféljder.

Lat inte ej utbildade personer hjélpa till nar du anvinder produkten, eftersom de kan skada sig sjélva eller andra.

O0BS!: Spencer Italia S.r.l. Gr alltid tillgéngligt for att 5 bildni

2.5.2 INSTALLATORSUTBILDNING
Ingen installation férutses.

3. REFERENSSTANDARDER

Som distributér eller slutanvindare av de produkter som tillverkas och/eller marknadsfors av Spencer Italia S.r.l., finns en strikt skyldighet att kdnna till de lagliga
bestdmmelser som géller i varornas destinationsland och som géller for de levererade enheterna (inklusive a na om tekniska specifikati och/eller
sékerhetskrav), och darmed att kdnna till de nédvéndiga atgérder som krévs for att sékerstélla att produkterna éverensstimmer med alla lagliga krav i anvandningslandet.

HANVISNING DOKUMENTETS TITEL

EU:s forordning 2017/745 EU:s férordning om medicinsk utrustning

4. INLEDNING

4.1 ANVANDNING AV HANDBOKEN

Denna handbok &r avsedd att ge sjukvardspersonal den information som krévs fér séker och lamplig anvandning och adekvat underhall av enheten.

Observera: Handboken @r en integrerad del av enheten, dérfér mdste den férvaras under hela enhetens livstid och mdste Gtfélja den vid eventuella dndringar av
anvéndningsomrdde eller égare. | hdndelse av att handboken hénvisar till en annan produkt én den mottagna, kontakta omedelbart tillverkaren fére anvéndning.
Anvdndarhandbdcker for Spencer-produkter kan laddas ner frén webbplatsen http://support.spencer.it eller genom att kontakta tillverkaren. Ett undantag gors for artiklar vars
enkelhet och rimliga och forutsebara anvandning medfér att det inte &r nodvandigt att utarbeta instruktioner, utver foljande varningar och uppgifterna som finns pa etiketten.

Oavsett nivan av erfarenhet som férvarvats tidigare med liknande enheter, dr det nédvéandigt att noggrant lasa och férsta innehallet i denna handbok innan du installerar
och anvander produkten eller utfér nagot underhall pa den.

4.2 ENHETSMARKNING OCH SPARBARHETSKONTROLL

Varje enhet &r utrustad med en etikett, placerad pa sjilva enheten och/eller pa férpackningen, som innehéller identifieringsdata for tillverkaren, produkten, CE-méarkning,
serienummer (SN) eller parti (LOT). Denna fér aldrig tas bort eller téckas éver.

I hindelse av skada eller borttagning, begdr en kopia frén tillverkaren. Om sa inte gérs upphér garantins giltighet, eftersom enheten inte ldngre kan sparas.

Om det inte &r méjligt att spara enhetens parti/SN, krévs en rekonditionering av enheten, vilket endast kan genomféras under tillverkarens ansvar.

EU:s forordning 2017/745 kréver att tillverkare och distributorer av medicintekniska produkter vet var produkterna befinner sig. Om enheten &r placerad pa en annan plats dn
den adress till vilken den skickades eller om den har salts, donerats, férlorats, stulits, exporterats eller forstérts, permanent tagits ur bruk, eller om enheten inte levererades
direkt av Spencer Italia S.r.l., registrera enheten pa webbadressen http://service.spencer.it, eller informera kundtjénst (se § 4.4).
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4.3 SYMBOLER

Symbol Betydelse Symbol Betydelse
. g . Fara — Indikerar en farlig situation som kan resultera i en situation som &r direkt
c € Enhet kompatibel med EU:s forordning 2017/745 A relaterad till allvarlig skada eller dodsfall

Medicinteknisk produkt Uﬂ Se anvandarhandboken

Tillverkare Parti

Tillverkningsdatum Produktkod

1 Forsiktigt: Forbundsratt begransar férsaljningen av denna apparat till férséljning av
&0" Y eller pa order av en legitimerad lakare (endast for USA-marknaden)

5| K|E

Unique Device Identifier

roduktionsidentifiering

P
Alfanumerisk kod som identifierar enhetens produktionsenheter, som bestar av:
(01)805771123 foretagsprefix
000 progressiv GS1
6

kontrollnummer
(11)200626 produktionsdatum (AAMMDD)

(01)8057711230006 (11) 200626 (10) 1234567890 (10)1234567890 partinummer

4.4 GARANTI OCH ASSISTANS

Spencer Italia S.r.l. garanterar att produkterna &r utan defekter under en period av ett &r frdn inképsdatum.

For information om korrekt tolkning av instruktionerna, anvandning, underhall, installation eller retur, kontakta Spencers kundtjénst via tel. +39 0521 541154, fax +39 0521
541222, eller e-post service@spencer.it.

For att underlatta assistansen, ange alltid partinumret (LOT) eller serienumret (SN) som visas pa etiketten som &r fist pa forpackningen eller pa sjélva enheten.

Garanti- och assi i finns pa en http://support.spencer.it.

OBS!: Anteckna och férvara med dessa instruktioner: parti (LOT) eller serienummer (SN) om det finns, plats och datum fér inkép, datum fér forsta anvindning, datum for
kontroller, namn pé anvdndare och kommentarer.

5. VARNINGAR/ FAROR
A Varningar, faror, anteckningar och annan viktig sékerhetsinformation listas i det hér avsnittet och ar tydligt synliga i hela denna handbok.

Minst var sjatte manad ar det viktigt att kontrollera om det finns uppdaterade instruktioner och eventuella @ndringar som paverkar din produkt. Denna information &r fritt
tillgénglig pa webbplatsen www.spencer.it, pa produktsidan.

Produktens funktion
Det &r férbjudet att anvanda produkten fér ndgon annan anvandning an den som beskrivs i anvandarhandboken.

Fore varje anvindning, kontrollera alltid produktens integritet, som specificerats i anvandarhandboken. | hindelse av avvikelser/skador som kan &ventyra dess
funktion/sékerhet, &r det nédvéandigt att omedelbart ta den ur bruk och kontakta tillverkaren.

A Produkten far inte genomgé négra manipulationer och modifieringar utan tillverkarens tillstand (modifiering, forandring, tillagg, reparation), eftersom de kan leda
till verhangande fara for person- och materiella skador. | annat fall tas inget ansvar for felaktig anvandning eller for skador orsakade av sjélva produkten; dessutom
blir CE-mérkningen och produktgarantin ogiltiga.
Se till att du har vidtagit alla forsiktighetsatgarder for att undvika faror som harror fran kontakt med blod eller kroppsvétskor, om tillimpligt.
| héndelse av ett produktfel, anvind omedelbart en liknande enhet for att sdkerstélla kontinuitet av det pagaende arbetet. Den icke-kompatibla enheten maste tas ur bruk.
Né&r du anvander enheterna, placera och justera dem pé ett sddant sétt att de inte hindrar operatérens arbete och anvdndning av annan utrustning.
Undvik kontakt med vassa eller ngtande féremal.
Anvédndningstemperatur: fran -5 °C till +50 °C.

Férvaring

Produkten far inte exponeras eller komma i kontakt med termiska forbranningskallor och brandfarliga @mnen, utan maste férvaras pa en torr, sval plats, skyddad fran ljus
och sol.

Forvara inte produkten under andra mer eller mindre tunga material, som kan skada enheten.

Forvara och transportera produkten i dess originalforpackning, annars upphdr garantin att gilla.

Forvaringstemperatur: fran -10 °C till +60 °C.

Tillsynskrav

Som distributdr eller slutanvdndare av de produkter som tillverkas och/eller marknadsférs av Spencer Italla S rl., fmns en strikt skyldighet att kdnna till de lagliga
bestammelser som giller i varornas destinationsland och som géller for de levererade enheterna (i na om tekniska ifikati och/eller
sdkerhetskrav), och darmed att kanna till de nédvandiga atgarder som krévs for att sékerstalla att produkterna éverensstammer med alla lagliga krav i anvdndningslandet.

* Informera Spencer Italia S.r.|. snabbt och i detalj (redan vid begéran om offert) om eventuella dtgarder av tillverkaren som kravs for att produkterna ska uppfylla de specifika
juridiska kraven i territoriet (inklusive de som harrér fréan férordningar och/eller andra bestammelser).

Handla, med vederbarlig omsorg och noggrannhet, for att hjalpa till att s& alla over ] Ise med de allmé sakerhetskraven for produkter som slapps ut pa mar-
knaden, férse slutanvandare med all information som behdvs fér att utféra periodiska granskningar av de levererade enheterna, enligt vad som anges i anvandarhandboken.
Delta i sikerhetskontrollen av produkten som sldppts pa marknaden, genom att éverféra uppgifter angaende risker med produkten till tillverkaren, samt till behériga
myndigheter for dtgarder inom deras respektive kompetens.

Utan att det paverkar det som ndmns ovan, tar distributéren eller slutanvandaren, fran och med nu, pa sig allt ansvar kopplat till att de ovanndmnda skyldigheterna inte
fullgors, med den atféljande skyldigheten att halla Spencer Italia S.r.|. utanfor eventuella relaterade skadliga effekter.

Med hénvisning till EU:s férordning 2017/745 paminner vi om att offentliga eller privata aktérer, som i utdvandet av sin verksamhet upptécker en olycka med en medicinsk
produkt, dr skyldiga att anméla detta till hilsoministeriet, inom de villkor och pa det satt som faststllts i ett eller flera dekret, och till tillverkaren. Offentlig eller privat vard-
personal maste meddela tillverkaren alla eventuella oldgenheter som kan géra det méjligt att vidta atgarder for att sikerstélla skydd och hilsa for patienter och anvindare.

Allménna varningar fér medicintekniska produkter
Utéver de allménna varningarna maste anvandaren ocksa noggrant ldsa de varningar som anges nedan.

* Anvandning av enheten férvantas inte paga langre dn den tid som krévs for férsta hjdlpen och de efterféljande transportfaserna till ndrmaste sjukvardscenter.



Anvind inte enheten om den eller dess delar dr punkterade, trasiga, nétta eller dverdrivet slitna.
Andra eller modifiera inte enheten godtyckligt. Modifieringen kan leda till att enheten fungerar oférutsagbart och orsaka skada pa patienten eller raddningspers-
onal, och medfér upphévande av garantin och att tillverkaren befrias fran allt ansvar.

* Vid anvandning av enheten maste assistans av kvalificerad personal garanteras, och minst tva operat6rer maste vara narvarande.

* Folj de interna procedurer och protokoll som godkénts av din organisation.

* Desinfektion ska utféras i enlighet med parametrarna for en validerad cykel som avses i de sérskilda tekniska specifikationerna.

* Anvind inte torkmaskiner/torktumlare fér att torka enheten.

* Vid exponerad och/eller skadad hud, tick ytorna som kommer i kontakt med patienten med ett kirurgiskt lakan som éver ] med bi ibili ammelser

for att skydda patientens halsa.

6. SARSKILDA VARNINGAR

For att anvanda de heltack akerh a ar det ocksé nodvandi

att ha last, forstatt och noggrant féljt alla instruktioner i anvandarhandboken.

alltid de placeri
produktens funktionalitet.

* Anvand alltid det antal bélten som krévs av transportanordningen som anvands.

* Uppriatta ett underhallsprogram och regelbundna kontroller, identifiera en ansvarig anstélld. Den person som har anfértrotts det rutinméssiga underhallet av enheten maste
garantera de grundldggande krav som faststélls av tillverkaren i denna bruksanvisning.

* Alla underhallsaktiviteter maste registreras och dokumenteras med tillhérande rapporter fran tekniska atgérder. Dokumentationen maste bevaras i minst 10 ar fran slutet av
enhetens livsldngd och méste pa begéran kunna uppvisas fér behériga myndigheter och/eller tillverkaren.

ioner som beror av enheten som béltena anviands med. Dessutom maste operatéren kontrollera att patientens storlek inte minskar

Utfér raddningssimuleringar med béltena pa den produkt som de &r avsedda att anvidndas med, med en belastning som simulerar patient och tillbehér, innan
enheten tas i bruk.
A Fore varje anvandning, kontrollera alltid enhetens och dess komponenters integritet, som specificerats i anvandarhandboken. | handelse av brister eller skador som

kan @ventyra enhetens funktion och sakerhet, och darmed dven patientens och operatérens sakerhet, ar det nodvandigt att ta enheten ur bruk.
Félj de rutiner som godkénts av akutsjukvérden fér patientpositionering och transport.

Undvik kontakt med vassa féremal.

Félj de procedurer som godkénts av akutsjukvarden fér immobilisering och transport av patienter.

Fér att bevara enhetens livsldngd &r det nédvéndigt att skydda den s& mycket som méjligt fran UV-stralar och ogynnsamma véderférhallanden.

Se till att spannena &r ordentligt forankrade i baltet och att de &r hela och fungerar.

7. KVARVARANDE RISKER
Inga kvarvarande risker identifieras, det vill sdga risker som kan uppsta trots att alla varningar i denna bruksanvisning foljs.

8. TEKNISKADATA OCH KOMPONENTER

OBS!: Spencer Italia S.r.I. férbehdller sig rétten att géra dndringar i specifikationerna utan féregéende meddelande.

BESKRIVNING

1  Karbinhakar for Pin (i forekommande fall)

2 Tvérgdende bilte med rem

i
—.,T', s
Lo
i 3 Lingsgdende bilte

4 V-format bilte

ROCK-REMMAR T-REMMAR REFLEX-REMMAR FASTREMMAR ECS:
Antal balten 10 10 10 10 12 10
Fyp av faste Rem Rem Rem Rem-+karbinhake i metall Rem Rem
. Polypropylen/Nylon/
Material Polyopyn/nylon Polyopyn/nylon Polyopyn/nylon Legering i metall Polyopyn/nylon Polyopyn/nylon
Vikt 600g 800g 600g 15008 800g 350g

9. IDRIFTTAGNING

Infor forsta anvandningen, kontrollera att:

* Forpackningen ar intakt och har skyddat enheten under transport

* Kontrollera att alla delar som ingar i den medfoljande listan finns med.

* Att enheten fungerar som den ska

* Produktens renhet

* Franvaro av skaror, hdl, revor eller nétningar pa hela strukturen

* Enhetens slitage.

* Kontrollera att baltena I6per korrekt

* Kontrollera att karbinhakarna fungerar korrekt om modellen inkluderar dem

* Kontrollera att reminsatserna sitter at korrekt

Kontrollera anvandningsmetoderna i punkt 11 for att utfora de kontroller som anges ovan.
Modifiera inte enhetens delar av ndgon anledning eftersom detta kan orsaka skada pa patienten och/eller riddningspersonal.

Avsaknad av att utféra de ovan angivna atgérderna leder till att sakerhet vid al ing inte med
operatérerna och sjilva enheten.

risk for skada p& patienten,

For efterféljande anvindning, utfér de &tgérder som anges i punkt 12.
Om ovanstdende villkor &r uppfyllda kan enheten anses vara klar fér anvdndning; annars ar det ndvandigt att omedelbart ta enheten ur drift och kontakta tillverkaren.
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10. FUNKTIONSEGENSKAPER
For funkti se avsnitt 11— Anva i tt

11. ANVANDNINGSSATT

Innan alla ingrepp pa patienten ska primara medicinska beddmningar genomforas. Innan du anvénder nagon typ av bélte som beskrivs i denna bruksanvisning, lds noggrant
igenom bruksanvisningen for den enhet som de ar avsedda att anvandas med.

11.1 PASATTNING AV BALTEN

Folj de rutiner som godkénts av akutsjukvarden fér immobilisering och positionering av patient, och transport.

Procedurerna nedan har avfattats utifran allman anvandarinformation.

. Patienten ligger pé spineboard med nackskydd

Légg biltet dver patienten medan denne ligger immobiliserad pa lampligt sétt, och placera V-béltena ungefar 2/3 cm under nackskyddet
Placera de andra tvirgaende béltena enligt féljande:

brostremmen i h6jd med brostet precis under axlarna

béickenremmen i héjd med héftbenet

den forsta benremmen runt larbenet i nérheten av knaet

den andra benremmen pa skenbenet i narheten av anklarna (om patienten &r kort ska remmarna rullas ihop)

e wN R

Var alltid mycket noga vid eventuella omrédden som kan ha utsatts fér skada och/eller frakturer.

4. Applicera vid behov eventuella fastanordningar for huvud och/eller anklar
5. Med startpunkt fran axlarna och i riktning mot fotterna, ska remmarna ska dras igenom de motsvarande halen pa bada sidorna om
spineboarden. Anvind eventuella karbinhakar som ska hakas fast i fastena pa spineboarden.
6. Fast remmarna genom att dra jamnt pa bada sidorna, fran axlarna ner mot fétterna och var uppmaérksam pa risken for eventuella
andnings- eller bukproblem.
7. Forsakra er om att patienten &r immobiliserad pa lampligt sétt, ga darefter vidare med atgérderna i enlighet med akutsjukvardens
riktlinjer.
S
Barnbaltet RSP, som &r avsett att anvindas med spineboarden Baby Go, har en meter firgade ytor vilket gor det méjligt att snabbare identifiera den sida som verkar lampligast
for patienten i férhallande till hans/hennes langd. Rdddningspersonen &r i vilket fall den enda som har ansvar fér valet av anordning och att se till att den anvinds pa korrekt satt.

12. RENGORING OCH UNDERHALL

Spencer Italia S.r.|. frinsager sig allt ansvar fér alla skador, direkta eller indirekta, som &r en féljd av felaktig anvandning av produkten och reservdelar och/eller i alla fall av
eventuella reparationer som utférs av nagon annan én tillverkaren, som anvander sig av interna och externa specialiserade behériga tekniker; dessutom blir garantin ogiltig.

Under alla kontroll-, underhalls- och sanitetsoperationer maste operatéren bara limplig personlig skyddsutrustning, sasom handskar, skyddsglaségon etc.

Uppratta ett underhallsprogram, periodiska kontroller och férlangning av den genomsnittliga livslingden, om sa foreskrivs av tillverkaren i anvandarhandboken. Identifiera
en ansvarig anstélld som uppfyller de gr 4 de kraven som definis Tanvéndar

Kontrollfrekvensen bestams av faktorer som lagkrav, typ av under andning och lagring.

Reparation av produkter tillverkade av Spencer Italia S.r.l. maste nédvéndigtvis genomféras av tl\lverkaren som anvander sig av interna eller externa specialiserade tekniker,
som anvander sig av originalreservdelar och tillhandahaller en reparationstjanst av god kvalitet, i strikt Gverensstimmelse med de tekniska specifikationer som anges av
tillverkaren. Spencer Italia S.r.l. frénséger sig allt ansvar for alla skador, direkta eller indirekta, som &r en féljd av felaktig anvdndning av reservdelar och/eller i fall av repara-
tionsarbeten som utfors av obehériga.

Rekonditionering, det vill séga den process som utfors fér att den tekniska och funktionella sakerheten fér en begagnad enhet ska kunna aterstallas, till exempel omregi-
strering, maste utforas av tillverkaren.

Alla underhallsaktiviteter maste registreras och dokumenteras med tillhérande rapporter fran tekniska atgérder. Dokumentationen maste bevaras i minst 10 ar fran slutet av
enhetens livslangd och méste pa begéran kunna uppvisas fér behériga myndigheter och/eller tillverkaren.

Den rengoring som avses for ateranvandbara produkter maste utforas i enlighet med tillverkarens instruktioner i anvandarhandboken, for att undvika risken for korsinfektio-
ner pd grund av férekomst av kroppsvétskor och/eller avfall.

12.1 RENGORING

Underlatenhet att utféra rengoringsatgarder kan medfora risk for i ion pa grund av 6 av kr ] och/eller avfall.
Under alla kontroll-, underhélls- och sanitetsoperationer maste operatéren béra lamplig personlig skyddsutrustning, sésom handskar, skyddsglaségon etc.

Alla metalldelar som utsétts for yttre paverkan genomgar ytbehandllng och/eller malning fér att vara mer héllbara. Tvitta de exponerade delarna med varmt vatten och neutral
tval. Anvind aldrig 18snil del eller flickbor

Skélj noggrant med ljummet vatten och se till att du har eliminerat alla spar av tval, som kan forsamra enheten eller dventyra dess integritet och hallbarhet. Undvik anvindning
av hogtryckstvitt. Lat enheten torka helt innan du férvarar den. Torkning efter tvétt eller efter anvdndning i en fuktig miljé maste vara naturlig och inte forcerad. Anvand inte
|agor eller andra direkta varmekallor.

| fallet av eventuell i ion, anvand produk som ifi som icinsk-kirurgiska produkter och som inte har en lésningsmedels- eller fritande verkan pa de
material som enheten bestar av. Se till att du har vidtagit alla Iampliga forsiktighetsatgarder for att sikerstalla att det inte finns nagon risk fér korsinfektion eller kontaminering
av patienter och operatorer.

Nar det géller engangsprodukter forutses inte rengoring sa lange produkten ar korrekt forvarad och férpackad enligt tillverkarens specifikationer.

12.2 ODINARIE UNDERHALL

Det dr nédvandigt att uppratta ett program for regelbundna kontroller som identifierar en ansvarig anstalld. Den person som har anfortrotts underhallet av enheten maste
garantera de grundldggande krav som anges i denna bruksanvisning.

Alla underhallsaktiviteter maste registreras och dokumenteras med tillhérande tekniska &tgérdsrapporter. Denna dokumentation maste férvaras i minst 10 &r frn slutet av
produktens livsldngd och maste pd begéran kunna uppvisas fér behériga myndigheter och/eller tillverkaren.

Under alla kontroll-, underhélls- och sanitetsoperationer maste operatéren béra lamplig personlig skyddsutrustning, sésom handskar, skyddsglaségon etc.

Enheten kréver inget ordinarie underhallsprogram, men kontroller maste utféras for att verifiera:

* Att enheten fungerar som den ska

Rengoring av enheten (observera att underlatenhet att utféra rengéringsatgarder kan medféra risk for korsinfektion)
Uppfyllelse av kraven i anvandarhandboken i avsnitt 5 Varningar och 6 Specifika varningar

Uppfyllelse av kraven i manualen i avsnitt 11 Anvandning

Anvdnd endast originalkomponenter/reservdelar och/eller tillbehér, eller delar som &r godkdnda av Spencer Italia S.r.l., fér att utféra &tgérder utan att orsaka dndringar
eller modifieringar av enheten. | annat fall avséger vi oss allt ansvar for felaktig anvdndning eller skada som orsakats av enheten pa patienten eller operatéren, vilket
ogiltigférklarar garantin och upphéver éverensstimmelsen med EU:s férordning 2017/745.

12.3 PERIODISK OVERSYN

Ingen periodisk 6versyn av enheten forutses.



12.4 SARSKILT UNDERHALL

Sarskilt underhall far endast utféras av tillverkaren som ska anvanda sig av specialutbildade interna eller externa tekniker som har auktoriserats av densamme.

Endast underhallsatgarder som utévats av specialutbildade tekniker som auktoriserats av tillverksaren godkanns av Spencer Italia S.r.l.
12.5 LIVSLANGD
Enheten har en livslangd pa 5 ar fran inkdpsdatum, om den anvinds enligt beskrivningen i féljande instruktioner.

Spencer Italia S.r.l. fransager sig allt ansvar for felaktig anvandning eller skada orsakad av anvidndning av enheter som har 6verskridit den maximalt tillatna livsldngden.

13. FELHANTERINGSTABELL

FEL ORSAK LOSNING
Det gar inte att haka fast karbinhaken i Karbinhaken &r sonder eller sa finns Kontrollera att det inte finns ndgot som hindrar 6ppningen. Om allt verkar vara rent
klamman pa spineboarden. det smuts som gor att den inte gar och problemet kvarstar ska anordningen genast tas ur bruk och var god kontakta
att 6ppna. tillverkaren.
Biltet gar inte att knappa Remmarnas fastytor &r smutsiga eller ~ Rengdr remmarnas fastytor och kontrollera att de sitter at ordentligt.
har lossnat. Om problemet kvarstar ska anordningen genast tas ur bruk och var god kontakta
tillverkaren.

Om det upptéckta problemet eller felet inte stimmer éverens med vad som anges ovan, kontakta Spencer Italias assistanstjanst.

14. TILLBEHOR

Det finns inga tillbehor till dessa enheter.

15. RESERVDELAR
Det finns inga reservdelar till dessa enheter.

16. KASSERING

Nir enheterna och deras tillbehér dr oanvandbara, om de inte har férorenats av sérskilda medel, kan de kasseras som vanligt fast stadsavfall, folj annars géllande bestimmelser
om avfallshantering.

Anmérkning
Informationen i denna handbok kan komma att dndras utan foregdende meddelande.
Bilderna ingar som exempel och kan skilja sig nagot fran de faktiska bilderna av enheten. Spencer Italia S.r.l. tar inget ansvar fér eventuella fel i handboken och fér skador,
olyckor eller konsekvenser relaterade till leverans, prestanda eller anvdndning av denna handbok.

© Copyright Spencer Italia S.r.l.
Alla rattigheter férbehallna. Ingen del av dokumentet far fotokopieras, reproduceras eller dversittas till ett annat sprak utan féregaende skriftligt medgivande fran spencer
italia s.r.l.
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1. MODELI

Osnovni modeli navedeni u nastavku mogu biti podloZni primeni ili pi bez prethod 3
* T-trake * Trake s pribadacom * Refleksne trake * ECS trake * Trake za stene * RSP trake
2. NAMENA

2.1 NAMERAVANA UPOTREBA | KLINICKE PREDNOSTI

Integralni sigurnosni pojasevi su pomocna sredstva koja se koriste za imobilizaciju pacijenta na Spencer daskama za ki¢mu.

2.2 PACIENITI KOJIMA SU NAMENJENE

Ne postoje posebne indikacije vezane za grupu pacijenata.

Konformacija proizvoda omogucava da se koristi sa bilo kojom osobom sve dok je u granicama veli¢ine uredaja. Ako se moraju pedijatrijski subjekti transportovati, spasilac
utvrduje da li su pojasevi pogodni za njegovu imobilizaciju ili je potrebno koristiti neki drugi uredaj.

2.3 KRITERIJUMI ZA ODABIR PACIJENATA

Ocekivani kriterijumi za odabir pacijenata su oni koji se primenjuju na uredaj sa kojim se koristi pojas.

2.4 KONTRAINDIKACUE | NEZELIENE NUSPOJAVE

Ne postoje poznate kontraindikacije ili nezeljeni efekti koji proizilaze iz upotrebe uredaja, pod uslovom da se koristi u skladu sa uputstvom za upotrebu.
2.5 KORISNICI I INSTALATERI

Predvideni korisnici su spasioci, stru¢njaci za pomeranje, imobilizaciju i transport pacijenata.
Uredaji nisu namenjeni laickim korisnicima.

Integralni sigurnosni pojasevi su uredaj namenjen isklju¢ivo za profesionalnu upotrebu. Ne dozvolite neobucenim osobama da pomazu tokom upotrebe proizvoda, jer
mogu da povrede sebe ili druge ljude.

Uprkos svim naporima, laboratorijskim ispitivanjima, inspekcijama, uputstvima za upotrebu, standardi ne uspevaju uvek da reprodukuju praksu, pa se rezultati dobijeni u
realnim uslovima upotrebe proizvoda u prirodnom okruzenju ponekad mogu na neki nacin razlikovati.

Najbolja uputstva su kontinuirana praksa upotrebe pod nadzorom kompetentnog i obucenog osoblja

Operateri koji ga koriste moraju imati fizi¢ku sposobnost da koriste uredaj i dobru koordinaciju mii¢a. Pre definisanja uloga u koris¢enju uredaja moraju se proceniti vestine
operatera.
Operateri moraju biti u stanju da pruze neophodnu pomo¢ pacijentu.

2.5.1 OBUKA KORISNIKA

Bez obzira na nivo iskustva ste¢enog u proslosti sa sli¢nim uredajima, neophodno je pazljivo procitati i razumeti sadrzaj ovog uputstva pre instalacije, upotrebe proizvoda ili
bilo kakvog odrzavanja. U slu¢aju nedoumica, kontaktirajte kompaniju Spencer Italia S.r.l. da dobije potrebna pojasnjenja.

Proizvod sme da koristi samo osoblje obu¢eno za upotrebu ovog proizvoda, a ne druge sli¢ne.

Pogodnost korisnika za koris¢enje proizvoda moze se potvrditi registracijom obuke, u kojoj se navode obucene osobe, treneri, datum i mesto. Ova dokumentacija se mora
&uvati najmanje 10 godina od isteka Zivotnog veka proizvoda i mora se staviti na j Znil ima i/ili proi: ¢u, na zahtev. U supi nadleini
organi ¢e primeniti sve predvidene kazne.

Ne dozvolite neobucenim osobama da pomazu tokom upotrebe proizvoda, jer mogu da povrede sebe ili druge ljude.

Napomena: Kompanija Spencer Italia S.r.I. uvek je dostupnaa za kurseve obuke.

2.5.2 OBUKA INSTALATERA
Nije predvidena instalacija.

3. REFERENTNISTANDARD

Kao distributer ili krajnji korisnik proizvoda koje proizvodi i/ili prodaje kompanija Spencer Italia S.r.l., strogo se trazi da poznajete zakonske odredbe koje su na snazi u zemlji
odredita robe, a koje se primenjuju na isporuéene uredaje (ukljucujui propise koji se odnose na tehnicke specifikacije i/ili bezbednosne zahteve) i, samim tim, da poznajete

zahteve da se obezbedi istih proizvoda sa svim zakonskim zahtevima teritorije.

REFERENCA NAZIV DOKUMENTA

Uredba UE 2017/745 Uredba EU koja se odnosi na medicinska sredstva
4. uvoD

4.1 UPOTREBA UPUTSTVA

Ovo uputstvo ima za cilj da zdravstvenim radnicima pruzi informacije neophodne za bezbednu i odgovarajucu upotrebu i za adekvatno odrzavanje uredaja.

Napomena: uputstvo je sastavni deo uredaja, stoga se mora ¢uvati tokom celog Zivotnog veka uredaja i mora ga pratiti pri svakoj promeni upotrebe ili viasnistva. U slu¢aju da
postoje uputstva za upotrebu koja se odnose na neki drugi proizvod, osim primlje , potrebno je kontaktirati proizvodaca nep pre upotrebe.

Korisnigke priru¢nike za Spencer proizvode mozete preuzeti sa veb lokacije http://support.spencer.it ili kontaktirajte proizvodaca. lzuzetak su proizvodii &ija su sustina i razumna
i predvidljiva upotreba takvi da nije potrebno sastavljati uputstva, pored sledecih upozorenja i indikacija na etiketi.

Bez obzira na nivo iskustva ste¢enog u proslosti sa sliénim uredajima, preporucuje se da pazljivo procitate ovo uputstvo pre instalacije, upotrebe proizvoda ili bilo kakvog
odrzavanja.

4.2 OZNACAVANJE UREDAJA | KONTROLA SLEDLIIVOSTI

Svaki uredaj je opremljen etiketom, postavljenom na samom uredaju i/ili na ambalazi, koja sadrzi identifikacione podatke proizvodaca, proizvoda, CE oznaku, serijski broj (SN)
ili broj serije (LOT). Ona se nikada ne sme ukloniti ili prekriti.

U slucaju ostecenja ili uklanjanja, zatrazite duplikat od Proizvodaca, pod kaznom vazenja garancije, jer se uredaju vise ne moze uci u trag.

Ukoliko nije moguée uéi u trag jenoj seriji/SN, p je izvrsiti icioniranje uredaja, pi i samo na odgovornost proizvodata.

Uredba EU 2017/745 zahteva od proizvodaca i distributera medicinskih uredaja da prate njihovu lokaciju. Ako se uredaj nalazi na drugoj lokaciji od adrese na koju je isporuéen
ili ako je prodat, doniran, izgubljen, ukraden, izvezen ili unisten, trajno uklonjen iz upotrebe, ili ako uredaj nije isporucen direktno od strane Spencer Italia S.r.l. registrujte uredaj
na http://service.spencer.it, ili obavestite korisni¢ku podriku (pogledajte par. 4.4).




4.3 SIMBOLI

Simbol Znatenje Simbol Znaienje

c E Uredaj uskladen sa Uredbom EU 2017/745 2 Opasnost - Ukazuje na opasnu situaciju koja moze dovesti do situacije

direktno povezane sa ozbiljnom povredom ili smréu

Medicinsko sredstvo EE Konsultujte priru¢nik za upotrebu

Proizvodac Broj serije

Datum proizvodnje Sifra proizvoda

Paznja: Savezni zakon ogranitava prodaju ovog uredaja od strane ili po
nalogu licenciranog lekara (samo na trzistu SAD)

5| K |E

Jedinstveni identifikator sredstva &only

Identifikacija proizvodnje

Alfanumericki kod koji identifikuje proizvodne jedinice uredaja, a sastoji se od:
(01)805771123  prefiks kompanije

000 progresivni GS1

6

kontrolni broj
(11)200626 datum proizvodnje (GGMMDD)

(01)8057711230006 (11) 200626 (10) 1234567890 (10)1234567890 broj serije

4.4 GARANCUA I SERVIS
Spencer Italia S.r.|. garantuje da su proizvodi bez kvarova u periodu od godinu dana od dana kupovine.

Za informacije koje se odnose na pravilno tumacenje uputstava, upotrebu, odrzavanje, instalaciju ili vracanje, kontaktirajte korisni¢ku sluzbu kompanije Spencer na tel. +39 0521
541154, faks +39 0521 541222, e-mail service@spencer.it.

Da biste olaksali operacije oko pomo¢i, uvek navedite broj serije (LOT) ili serijski broj (SN) prikazan na nalepnici prilepljenoj na pakovanje ili na sam uredaj.

Uslovi garancije i pomo¢i dostupni su na sajtu http://support.spencer.it.

Napomena: ZabeleZite i uvajte sa ovim uputstvima: broj serije (LOT) ili serijski broj (SN) ako je prisutan, mesto i datum kupovine, datum prve upotrebe, datum provere, ime
korisnika i komentari.

5. UPOZORENJA/OPASNOSTI

Upozorenja, opasnosti, napomene i druge vazne bezbednosne informacije su navedene u ovom odeljku i jasno su vidljive u ovom priruéniku.
Najmanje svakih 6 meseci, vazno je da proverite da li postoje azurirana uputstva i sve promene koje uti¢u na va3 proizvod. Ove informacije se mogu slobodno pogledati na veb
stranici www.spencer.it na stranici posve¢enoj proizvodu.
Funkcionalnost proizvoda
Zabranjena je upotreba proizvoda za bilo koju drugu upotrebu osim one opisane u Uputstvu za upotrebu.

Pre svake upotrebe uvek proverite integritet proizvoda, kao 3to je navedeno u Uputstvu za upotrebu i u slu¢aju anomalija/ostecenja koje mogu da ugroze njegovu
funkcionalnost/bezbednost, mora se odmah ukloniti iz upotrebe i kontaktirati sa proizvodacem.

A Proizvod ne sme da se podvrgava bilo kakvom manipulisanju i jifikaciji bez odobrenj izvodaca (modifikacija, retusiranje, dopuna, popravka), jer mogu
predstavljati neposrednu opasnost od povreda osoba kao i materijalne Stete. U suprotnom, ne preuzimamo odgovornost za neispravan rad ili bilo kakvu Stetu
prouzrokovanu samim proizvodom; $tavise, CE oznaka i garancija proizvoda su nevazeci
Uverite se da ste preduzeli sve mere predostroznosti da biste izbegli opasnosti od kontakta sa krvlju ili telesnim sekretima, ako je primenljivo.
* U slucaju kvara na proizvodu, odmah upotrebite slican uredaj kako biste osigurali kontinuitet operacija koje su u toku. Uredaj koji nije usaglasen mora se iskljuciti iz upotrebe.
* Kada koristite uredaje, postavite ih i podesite tako da ne ometaju rad operatera i upotrebu bilo koje druge opreme.
* Izbegavajte kontakt sa o3trim ili abrazivnim predmetima.
* Temperatura upotrebe: od -5 °C do + 50 °C.

Skladistenje

Proizvod se ne sme izlagati niti dolaziti u kontakt sa termalnim izvorima sagorevanja i zapaljivim agensima, ve¢ se mora ¢uvati na suvom, hladnom mestu, zasticenom od
svetlosti i sunca.

Ne skladistite proizvod ispod drugih vise ili manje teskih materijala, koji mogu ostetiti uredaj.

Cuvajte i transportujte proizvod u originalnom pakovanju, inage ¢e garancija biti poniétena.

Temperatura skladistenja: od -10 °C do +60 °C.

Regulatorni zahtevi

Kao distributer ili krajnji korisnik proizvoda koje proizvodi i/ili prodaje kompanija Spencer Italia S.r.l., strogo se traZi da poznajete zakonske odredbe koje su na snazi u zemlji
odredita robe, a koje se primenjuju na isporu¢ene uredaje (uklju¢ujuéi propise koji se odnose na tehnicke specifikacije i/ili bezbednosne zahteve) i, samim tim, da poznajete
zahteve neophodne da se obezbedi uskladenost istih proizvoda sa svim zakonskim zahtevima teritorije.

* Odmah i detaljno obavestite kompaniju Spencer Italia S.r.l. (ve¢ u fazi zahteva za ponudu) o svakom ispunjenju od strane Proizvoda¢a neophodnom za usaglasenost proizvoda

sa specifiénim zakonskim zahtevima teritorije (uklju¢uju¢i one koji proizilaze iz propisa i/ili regulatornih odredbi druge prirode).

Postupajte sa duznom paznjom i paznjom kako biste pomogli u obezbedivanju usaglasenosti sa opstim bezbednosnim zahtevima uredaja koji su stavljeni na trziste, pruzajuci

krajnjim korisnicima sve informacije neophodne za obavljanje aktivnosti periodi¢nog pregleda na isporu¢enim uredajima, ta¢no onako kako je navedeno u Uputstvu za

upotrebu.

. Ui jte u kontroli bezbed i i j na trziste, prenoseci informacije u vezi sa rizicima proizvoda proizvodacu, kao i
njihove nadleznosti.

za radnje iz

Ne dovodeci u pitanje gore navedeno, Distributer ili Krajnji korisnik od sada preuzima sve Sire odgovornosti u vezi sa neispunjavanjem gore navedenih obaveza sa posledi¢n-
om obavezom obestecenja i/ili obestecenja kompanije Spencer Italia S.r.l. od bilo kakvog povezanog $tetnog efekta.

* Pozivajuci se na Uredbu EU 2017/745, podse¢amo da su javni ili privatni operateri, koji u obavljanju svoje delatnosti otkriju nezgodu sa medicinskim proizvodom, duzni da
obaveste Ministarstvo zdravlja, u rokovima i na nacin koji je utvrden. sa jednom ili viSe ministarskih uredbi, a proizvodacu. Javni ili privatni zdravstveni radnici su duzni da
saopste Proizvodacu bilo koju drugu neprijatnost koja moze dozvoliti donosenje mera za osiguranje zastite i zdravlja pacijenata i korisnika.

Opsta upozorenja za medicinska sredstva
Korisnik mora pazljivo pro¢itati, pored op3tih upozorenja, i ona koja su navedena u nastavku.

* Ne ocekuje se da ¢e primena uredaja trajati duze od vremena potrebnog za operacije prve pomodi i naredne faze transporta do najblize tacke spasavanja.
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Ne koristite ako su uredaj ili njegovi delovi porbuseni, pocepani, izlizani ili preterano istro$eni.

A Nemojte ljno menjati ili modifik i uredaj, difikacija bi mogla da izazove nepredvidiv rad i Stetu pacijentu ili spasiocima i u svakom slu¢aju gubitak
garancije i oslobadanje proizvodaca svake odgovornosti.
* Prilikom koris¢enja uredaja mora biti ana pomoc fil osoblja i moraju biti prisutna najmanje dva operatera.

Sledite interne procedure i protokole koje je odobrila vasa organizacija.

Aktivnosti dezinfekcije moraju se obavljati u skladu sa validiranim parametrima ciklusa, navedenim u posebnim tehni¢kim standardima.

Nemojte koristiti masine za su3enje za su3enje uredaja.

U sluéaju izlozene i/ili povredene koze, pokrijte povriine koje su u kontaktu sa pacijentom hirurskim slojem koji je u skladu sa propisima o biokompatibilnosti kako biste
zastitili zdravlje pacijenta.

6. POSEBNA UPOZORENJA

Da biste koristili integralne sigurnosne pojaseve, takode je neophodno proitati, razumeti i pazljivo pratiti sva uputstva u uputstvu za upotrebu.

* Uvek postujte iranja odred jem sa kojim se pojasevi koriste. Stavise, operater mora uzeti u obzir da veli¢ina pacijenta ne umanjuje funkcio-
nalnost proizvoda.

* Uvek primenite onaj broj pojaseva koji zahteva transportni uredaj koji se koristi.

Uspostavite program odrzavanja i periodi¢ne provere, identifikujuci referentnog zaposlenog. Lice kome je povereno redovno odrzavanje uredaja mora da obezbedi osnovne

zahteve koje postavlja proizvoda¢, u okviru ovog uputstva za upotrebu.

Sve aktivnosti odrzavanja moraju biti evidentirane i dokumentovane sa odgovarajucim izvestajima o ickim inten ij Dok ija se mora uvati najmanje 10

godina od kraja Zivotnog veka uredaja i mora biti dostupna nadleznim organima i/ili proizvodacu, kada se to zahteva.

lzvrsite sil ja sa poj; ima koji se stavljaju na proizvod sa kojim se ju koristiti i sit ij p éenj iji i pribora, pre
pustanja uredaja u rad.
A Pre svake upotrebe uvek proverite integritet uredaja i njegovih komponenti, kao 3to je navedeno u korisni¢kom priru¢niku. U slu¢aju anomalija ili o3tecenja koja

mogu ugroziti funkcionalnost i bezbednost uredaja, samim tim i pacijenta i operatera, uredaj se mora isklju z upotrebe.
Pridrzavajte se procedura koje je odobrila Sluzba hitne medicinske pomod¢i za pozicioniranje i transport pacijenta.

Izbegavajte kontakt sa o3trim predmetima.

Pridrzavajte se procedura koje je odobrila Sluzba hitne medicinske pomod¢i za imobilizaciju i transport pacijenta.

Da biste sacuvali zivotni vek uredaja, potrebno ga je maksimalno zastititi od UV zraka i nepovoljnih vremenskih uslova.

Uverite se da su kopce pravilno pricvricene za pojas i da su netaknute i funkcionalne.

7. PREOSTALI RIZICI
Nisu identifikovani nikakvi preostali rizici ili rizici koji bi mogli nastati uprkos postovanju svih upozorenja u ovom korisnickom prirucniku.

8. TEHNICKI PODACI | KOMPONENTE
Napomena: Spencer Italia S.r.l. zadrZava pravo izmene specifikacija bez prethodnog obavestenja.

OPIS
¥ i 1  Karabineri (ako postoje)
g L
—
2 Ukrstene trake sa Cicak trakom
L e w—
! 3 Uzduina traka
| 4 “V”trake
TRAKE ZA STENE T-TRAKE REFLEKSNE TRAKE TRAKE S PRIBADACOM ECS TRAKE RSP TRAKE
Br. traka 10 10 10 10 12 10
Tip fiksiranja Traka Traka Traka Traka + metalni karabineri Traka Traka
- N . . . N . N . . Polipropilen/Najlon/ N . . . . .
Materijal Polipropilen/Najlon Polipropilen/Najlon Polipropilen/Najlon Legura metala Polipropilen/Najlon Polipropilen/Najlon
Tezina 600g 800g 600g 1500g 800g 350g

9. STAVLJANJE U UPOTREBU

Za prvu upotrebu, proverite:

Da li je ambalaza netaknuta i da li je zastitila uredaj za vreme transporta
Da li su prisutni svi delovi uklju¢eni u pratecu listu.

Opstu funkcionalnost uredaja

Cisto¢u proizvoda

Odsustvo posekotina, rupa, posekotina ili ogrebotina na celoj konstrukciji
Stanje istrosenosti uredaja.

Proverite ispravnost pomeranja traka

Proverite ispravan rad karabinera ako su prisutni na modelu u modelu
Proverite ispravnost prijanjanja ¢i¢ak umetaka za trake

Proverite u paragrafu 11 metode upotrebe za obavljanje gore navedenih provera.
Ne modifikujte delove uredaja iz bilo kog razloga jer to moze da osteti pacijenta i/ili spasioce.

gore ih mera isklju¢uje sigurnost u koriéenju uredaja, sa jediénim rizikom od i samog uredaja.
Za P izvrsite radnje d u stavu 12,

Ako su gore navedeni uslovi ispunjeni, uredaj se moze smatrati spremnim za upotrebu; u suprotnom je neophodno odmah ukloniti uredaj iz upotrebe i kontaktirati proizvodaca.

10. RADNE KARAKTERISTIKE

Za radne karakteristike videti paragraf 11 - Uputstvo za upotrebu.



11. NACIN UPOTREBE

Pre intervencije na pacijentu, moraju se izvrsiti primarne medicinske procene. Pre upotrebe bilo kog tipa pojasa opisanog u ovom priruéniku, pazljivo proéitajte uputstva
za upotrebu uredaja sa kojim su namenjeni za koris¢enje.

11.1 PRIMENA POJASEVA

Pridrzavajte se procedura koje je odobrila referentna sluzba hitne pomoci za i ilizacij icioniranje i transport pacijenta.
Dole navedene procedure su sastavljene na osnovu opstih informacija za upotrebu.

Pacijent se postavlja na dasku za ki¢mu sa vratnom kragnom

Uvek odrzavajuéi adekvatnu imobilizaciju, naslonite pojas na pacijenta, postavljajuci “V” trake oko 2/3 cm ispod cervikalne kragne

. Postavite druge ukrstene trake na sledeci nacin:

grudni pojas u visini grudi odmah ispod ramena

karliéni pojas u visini grebena ilijaka

prvi pojas donjih udova na butnoj kosti, blizu kolena

drugi pojas za donje ekstremitete na potkolenicama, blizu ¢lanaka (ako je pacijent nizak, namotajte pojaseve)

e wNE

Uvek obratite posebnu paznju na sva podrucja koja su moZda pretrpela traumu i/ili frakture.

4. Po potrebi primenite imobilizaciju za glavu i/ili za gleZnjeve.

5. Pocevsi od ramena ka stopalima, ubacite trake u odgovarajuce rupe istoviemeno na obe strane ki¢me, koristeci bilo koji karabiner
koji, ako postoji, mora biti zakacen za osovine daske za ki¢mu.

6. Ucvrstite trake jednako zatezuci sa obe strane, od ramena do stopala i obracajuéi paznju na respiratorne i abdominalne probleme;
7. Uverite se da je pacijent adekvatno imobilisan, a zatim nastavite sa manevrima u skladu sa smernicama relevantne Sluzbe hitne
medicinske pomodi.

T Pedijatrijski pojas RSP, namenjen za upotrebu sa Babi Go daskom za ki¢mu, opremljen je meratem sa obojenim povrsinama, koji vam
omogucavaju da brze identifikujete stranu koja je najprikladnija za pacijenta u odnosu na njegovu visinu. Medutim, spasilac je isklju¢ivo odgovoran za izbor uredaja i njegovu
pravilnu primenu.

12. €ISCENJE | ODRZAVANJE

Spencer Italia S.r.l. odbacuje svaku odgovornost za bilo kakvu 3tetu, direktnu ili indirektnu, koja je posledica nepravilne upotrebe proizvoda i rezervnih delova i/ili bilo koje
popravke koje je izvrsila osoba koja nije Proizvodac koji koristi ovla3¢ene unutrasnje i spoljasnje specijalizovane tehnicare za takve radove; Stavie, garancija je ponistena.

* Zavreme svih inspekcija, odrzavanja i sanitarnih operacija, operater mora da nosi odgovarajucu licnu zastitnu opremu, kao $to su rukavice, zastitne naocare itd.
Uspostavite program odrzavanja, periodi¢ne provere i produzavanje prosecnog zivotnog veka, ako je navedeno od strane Proizvodaca u Uputstvu za upotrebu, identifikujuci
referentnog zaposlenog, koji poseduje osnovne zahteve definisane u Uputstvu za upotrebu.

* Uk provera je ima kao $to su zakonski zahtevi, vrsta upotrebe, ucestalost upotrebe, uslovi Zivotne sredine tokom upotrebe i skladistenja.

* Popravka proizvoda Spencer Italia S.r.l. mora obavezno da se izvrsi od strane Proizvodaca, koji koristi unutradnje i spoljasnje specijalizovane tehnicare koji, koristeci originalne
rezervne delove, pruzaju kvalitetnu uslugu popravke uz striktno postovanje tehnickih specifikacija koje je naveo Proizvodac. Spencer Italia S.r.l.odbacuje svaku odgovornost za
bilo kakvu 3tetu, direktnu ili indirektnu, koja je posledica nepravilne upotrebe rezervnih delova i/ili u svakom sluéaju bilo kakve popravke izvriene od strane neovlaséenih lica.

* Rekondicioniranje, proces koji se sprovodi na uredaju kako bi se omogucila tehnicka i funkcionalna sigurnost uredaja koji se koristi, na primer ponovna registracija, mora

da sprovede Proizvodat.

Sve aktivnosti odrzavanja i revizije moraju biti evidentirane i ane sa 1 Staj o tehnickim intervencijama. Dokumentacija se mora Cuvati

najmanje 10 godina od kraja Zivotnog veka proizvoda i mora biti dostupna nadleznim organima i/ili proizvodacu, kada se to zahteva.

Ciscenje, predvideno za proizvode za visekratnu upotrebu, mora se vrsiti u skladu sa uputstvima proizvodada datim u Uputstvu za upotrebu, kako bi se izbegao rizik od

unakrsnih infekcija usled prisustva sekreta i/ili ostataka.

12.1 CISCENJE

Nesprovodenje operacija ¢is¢enja moze dovesti do rizika od unakrsne infekcije zbog prisustva sekreta i/ili ostataka.
Za vreme svih inspekcija i sanitarnih operacija, operater mora da nosi odgovarajucu li¢nu zastitnu opremu, kao 3to su rukavice, zastitne naocare itd.

Svi metalni delovi koji su izlozeni spoljnim agensima se podvrgavaju povrsinskoj obradi i/ili farbanju kako bi se dobila bolja otpornost. Operite izlozene delove toplom vodom i
neutralnim sapunom; nikada ne koristite rastvarace ili sredstva za uklanjanje mrlja.

Detaljno isperite toplom vodom pazeéi da ste eliminisali sve tragove sapuna, koji bi mogli da ga pokvare ili ugroze njegov integritet i trajanje. lzbegavajte upotrebu vode pod
visokim pritiskom.

Pustite da se potpuno osusi pre skladistenja. Susenje posle pranja ili posle upotrebe u vlaznom okruzenju mora biti prirodno, a ne prisilno; ne koristite plamen ili druge izvore
direktne toplote.

U slucaju dezinfekcije koristite proizvode koji, pored toga sto su klasifikovani kao medicinsko-hirurska pomagala, nemaju ni rastvarace ni korozivno dejstvo na materijale od kojih
se sastoji uredaj. Uverite se da ste preduzeli sve odgovarajuce mere predostroznosti kako biste osigurali da ne postoji rizik od unakrsne infekcije ili kontaminacije pacijenata i
operatera.

U slucaju proizvoda za jednokratnu upotrebu, ¢is¢enje nije obezbedeno osim ako je proizvod pravilno uskladisten i upakovan u skladu sa specifikacijama proizvodaca.

12.2 REDOVNO ODRZAVANJE

Neophodno je uspostaviti program periodi¢nih provera, identifikujui referentnog zaposlenog. Lice kome je povereno odrzavanje uredaja mora da obezbedi osnovne
zahteve navedene u ovom uputstvu za upotrebu.

Sve aktivnosti odrzavanja moraju biti evidentirane i vane sa o intervencijama. Ova dokumentacija se mora ¢uvati najmanje
10 godina od isteka Zivotnog veka uredaja i mora se staviti na | j Zni ima i/ili proizvodacu, na zahtev.

Za vreme svih inspekcija, odrzavanja i sanitarnih operacija, operater mora da nosi odgovarajucu liénu zastitnu opremu, kao 3to su rukavice, zastitne naocare itd.

Uredaj ne zahteva obi¢an program odrzavanja, ali je neophodno izvrsiti kontrole kako bi proverili:

* Opstu funkcionalnost uredaja

« Cistocu uredaja (imajte na umu da nesprovodenje operacija ¢i$¢enja moze dovesti do rizika od unakrsne infekcije)

* Zadovoljavanje zahteva iz uputstva za upotrebu u odeljku 5 Upozorenja i 6 Posebna upozorenja

* Zadovoljavanje zahteva iz uputstva za odeljku 11 nacine upotrebe
Koristite samo originalne komponente / rezervne delove i/ili dodatke ili one koje je odobrio Spencer Italia S.r.I., kako biste izvr3ili bilo koju operaciju bez izazivanja izmena ili
modifikacija na uredaju; u suprotnom, odbijamo svaku odgovornost za nepravilan rad ili bilo kakvu 3tetu koju sam uredaj prouzrokuje pacijentu ili operateru, ponistavajuci
garanciju i ponistavajuci uskladenost sa Uredbom EU 2017/745.

12.3 PERIODICNI PREGLED
Ne postoji periodi¢ni pregled uredaja.
12.4 VANREDNO ODRZAVANJE

Vanredno odrzavanje moze da obavlja samo Proizvodac, koji koristi interne i eksterne specijalizovane tehnicare ovlad¢ene od strane Proizvodaca.

Potvrduje ih Spencer Italia S.r.|. samo aktivnosti odrzavanja koje obavljaju vani tehnicari ovlas¢eni od strane p!

12.5 ZIVOTNI VEK
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Uredaj, ako se koristi kako je opisano u slede¢im uputstvima, ima Zivotni vek od 5 godina od datuma kupovine.

Spencer Italia S.r.l. odrice se svake odgovornosti za neispravan rad ili bilo kakvu Stetu uzrokovanu upotrebom uredaja koji su premasili maksimalno dozvoljeni zivotni vek.

13. TABELA UPRAVLJANJA KVAROVIMA

PROBLEM UZROK RESENJE

Nije moguce priévrstiti karabiner na klin Karabiner je ostecen ili krhotine Proverite da nista ne ometa otvaranje. Ako je sve Cisto i problem nije reSen, odmah
na dasci za kicmu oometaju njegovo otvaranje uredaj iskljucite iz upotrebe i kontaktirajte proizvodaca

Pojas se ne zatvara Prljave ili odvojene oblasti trake Ocistite podrugja trake i proverite dobro prianjanje.

Ako problem i dalje postoji, uredaj iskljucite iz upotrebe i kontaktirajte proizvodaca

Ako otkriveni problem ili kvar ne odgovara onome 3to je gore navedeno, obratite se sluzbi za korisnike kompanije Spencer Italia srl.

14. DODATNI PRIBOR
Za ove uredaje nema dodatne opreme.

15. REZERVNI DELOVI
Za ove uredaje nema rezervnih delova.

16. ODLAGANIJE

Kada uredaji i njihova dodatna oprema postanu neupotrebljivi, ako nisu kontaminirani odredenim agensima, mogu se odloziti kao uobicajeni ¢vrsti gradski otpad, u suprotnom
pridrzavajte se vazecih propisa o odlaganju.

Upozorenje
Informacije sadrzane u ovom dokumentu su podlozne promeni bez prethodne najave i predvidene su kao obaveza kompanije Spencer Italia S.r.l. i podlozne su promenama.
Spencer proizvodi se izvoze u mnoge zemlje gde ne vaze uvek identi¢na pravila. iz tog razloga mogu postojati razlike izmedu onoga $to je ovde opisano i isporucenih
proizvoda. spencer stalno radi na usavrsavanju svih vrsta i modela prodatih proizvoda. Zbog toga ra¢unamo na vase razumevanje ako zadrzavamo pravo da izvr§imo izmene u
snabdevanju u pogledu oblika, opreme, konstrukcije i tehnologije u bilo kom trenutku u odnosu na ono $to je ovde dogovoreno.

© Copyright Spencer Italia S.r.l.
Sva prava su zadrzana. Nijedan deo dokumenta ne sme se fotokopirati, reprodukovati ili prevoditi na drugi jezik bez prethodne pismene saglasnosti kompanije Spencer Italia
Sl



1. MODELI
Talak noraditie bazes modeli var tikt ieviesti vai mainiti bez bridinajuma.

* T-siksnas * Pin siksnas * Reflex siksnas * ECSsiksnas * Rock siksnas * RSP siksnas

2. PAREDZETAIS LIETOJUMS

2.1 PAREDZETAIS LIETOJUMS UN KLINISKIE IEGUVUMI
Integrétas drosibas jostas ir paligli li, kas i i, lai i ilizétu pacientu uz Spencer mugurkaula déliem.

2.2 MERKA PACIENTI

Nav ipasu indikaciju saistiba ar pacientu grupu.

Izstradajuma uzbive lauj to lietot kopa jebkurai personai, ja vien tas ir ierices izméra robezas. Ja paredzéts parvadat bérnus, glabgjs ir atbildigs par to, lai noteiktu, vai siksnu
sistémas ir piemérotas vinu imobilizacijai vai arf jaizmanto cita ierice.

2.3 PACIENTU IZVELES KRITERUI

Paredzamie pacientu atlases kritériji ir tie, kas attiecas uz ierici, ar kuru tiek izmantota josta.

2.4 KONTRINDIKACIJAS UN BLAKUSPARADIBAS

Nav zinamu kontrindikaciju vai blakusparadibu, kas izriet no ierices lieto3anas, ja ta tiek lietota saskana ar lietotaja rokasgramatu.
2.5 LIETOTAJI UN UZSTADITAJI

Paredzétie lietotaji ir glab3anas dienesta darbinieki, pacientu apripes, imobilizacijas un transportésanas eksperti.

lerices nav paredzétas neprofesionaliem lietotajiem.

Integrétas drosibas jostas ir ierice, kas p: &ta tikai pre
traumas sev vai citiem cilvékiem.

Neskatoties uz visiem paliniem, laboratorijas testiem, parbaudém, lietosanas instrukcijam, standartiem ne vienmér izdodas tos atveidot praksé, tapéc iegitie rezultati
izstradajuma faktiskajos lietosanas apstaklos dabiskaja vidé dazkart var kaut kada veida atskirties.

Labakie noradijumi ir nepartraukta lietosanas prakse kompetenta un apmacita personala uzraudziba.

i. Nelaujiet neapmacitiem cilvékiem palidzét izstradajuma lietosanas laika, jo tie var radit

Operatoriem, kas to izmanto, ir jabat flzlskam spejam Iletot ierici un labai muskulu koordinacijai. Pirms lomu noteik$anas ierices lieto$ana ir janovérté operatoru prasmes.
Operatoriem jaspéj sniegt

2.5.1 LIETOTAJU APMACIBA

Neatkarigi no pieredzes, kas iegtita ar lidzigam iericém, pirms ¢ izstradajuma lietos; vai jebkadas apkopes ir rlipigi jaizlasa un jaizprot $is rokasgramatas saturs.
Saubu gadijuma sazinieties ar Spencer Italia S.r.. lai ieglitu nepieciesamos precizéjumus.

Izstradajumu drikst lietot tikai personals, kas ir apmacits lietot 30 izstradajumu, nevis citi lidzigi darbinieki.

Lietotaju piemérotibu izstradajuma lietosanai var apliecinat ar apmacibu ierakstu, kura noraditas apmacltas personas, treneri, datums un vieta. $T dokumentacija jaglaba
vismaz 10 gadus péc izstradajuma kalpo3anas laika beigam, un péc pi 1] tai jabat adem un/vai Ja tas ta nav, atbildigas
iestades pieméro jebkadus paredzétos sodus.

* Nelaujiet neapmacitiem cilvékiem palidzét izstradajuma lieto3anas laika, jo tie var radit traumas sev vai citiem cilvékiem.

Piezime. Spencer Italia S.r.I. vienmer ir pieejams apmacibu kursiem.

2.5.2 UZSTADITAJU APMACIBA
Nav paredzéta uztadisana.

3. ATSAUCES STANDARTS

Ka Spencer Italia S.r.l. raZoto un/vai tirgoto produktu izplatitajam vai galalietotajam jums ir ciesi jaievéro precu galamérka valsti spéka esosie tiesibu akti, kas attiecas
uz piegadatajam iericém (ieskaitot noteikumus, kas attiecas uz tehniskajam speclﬂkacljam un/vai drosibas prasibam) un lidz ar to jazina nepieciesamas prasibas, lai
nodrosinatu to padu izstradajumu atbilstibu visam teritorija noteiktajam like g,

ATSAUCES DOKUMENTA NOSAUKUMS
Regula ES 2017/745 ES Medicinisko ieri¢u regula
4. IEVADS

4.1 ROKASGRAMATAS IZMANTOSANA
i rokasgramata ir paredzéta, lai sniegtu veselibas apripes specialistam informaciju, kas nepieciesama droai un atbilstosai ierices lietodanai un atbilsto3ai apkopel.

Piezime: rokasgramata ir r ierices a tadel ta ir ja. G visu ierices kalposi laiku un jaatj ta, inotie vai i iesiba
Gadijuma, ja lietosanas instrukcija attiecas uz kadu citu izstradajumu, kas nav sanemts, tiesi pirms lietoSanas nepieciesams sazinaties ar razotaju.
Spencer |zstradajumu lietotaja rokasgramatas var lejupieladét vietné: http://support.spencer.it vai sazinieties ar Razotaju. zneémumi attiecas uz izstradajumiem, kuru batiba un
p $ana ir pasdsap un tapéc nav nepieciesams veikt noradijumus papildus talak noraditajiem bridinajumiem un noradém uz etiketes.

Neatkarigi no pieredzes, kas iegita ar lidzigam iericém, ieteicams ripigi izlasit So rokasgramatu pirms adisanas, izstradaj ietos: vai jebkadas apkopes.

4.2 |ERICES MARKEJUMI UN IZSEKOJAMIBAS KONTROLE

Katra ierice ir aprikota ar uzlimi, kas atrodas uz ierices un/vai uz iepakojuma, kura noraditi Razotaja, preces identifikacijas dati, CE mark&jums, sérijas (SN) vai partijas (LOT)
numurs. To nedrikst nonemt vai aizklat.

Bojajuma vai zadzibas gadijuma garantija zaudé savu spéka esamibu, jo ierici vairs nevar izsekot, tapéc pieprasiet razotajam dublikatu.

Ja nav iespé&jams izsekot pieskirtajai partijai / SN, ir javeic ierices atjauno3ana, kas tiek nodrosinata tikai uz raZotaja atbildibu.

ES regula 2017/745 pieprasa medicinisko ieri¢u razotajiem un izplatitajiem sekot lidzi to atraanas vietai. Ja ierice atrodas citur, nevis péc adreses, uz kuru ta tika nosutita, vai,
ja ta tikusi pardota, ziedota, nozaudéta, nozagta, eksportéta vai iznicinata, neatgriezeniski iznemta no lietosanas vai, ja ierici tiesi nav piegadajusi Spencer Italia S.r.l., registréjiet
to vietné: http://service.spencer.it, vai informéjiet klientu apkalpo3anas dienestu (skatiet 4.4. sadalu).
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4.3 SIMBOLI

Simbols  Nozime Simbols  Nozime

T [N e e e o
Mediciniska ierice E]}] Skatiet lietotaja rokasgramatu
Razotajs Partijas numurs

Razosanas datums Izstradajuma kods

o . Uzmanibu! Saskana ar federalo likumu 3o ierici drikst pardot tikai licencéts
Unikals ierices identifikators &only - P - P .
arsts vai péc vina pasatijuma (tikai ASV tirgi)

B3 31E

Razosanas identifikacija

Burtciparu kods, kas identificé ierices razo3anas vienibas, kas sastav no:
(01)805771123  uznémuma prefikss

000 progresivais GS1

6

kontroles numurs
(11)200626 razo3anas datums (YYMMGG)

(01)8057711230006 (11) 200626 (10) 1234567890 (10)1234567890 partijas numurs

4.4 GARANTIJA UN ATBALSTS

Spencer Italia S.r.|. garanté, ka precém nav defektu gada laika, sakot no iegades datuma.

Lai iegtu informaciju par pareizu instrukciju interpretaciju, lietosanu, apkopi, uzstadisanu vai atgriesanu, sazinieties ar Spencer klientu apkalposanas dienestu, talr. +39 0521
541154, fakss +39 0521 541222, e-pasts: service@spencer.it.

PLai atvieglotu atbalsta darbibas, vienmér noradiet partijas numuru (LOT) vai sérijas numuru (SN), kas noradits uz iepakojuma vai ierices etiketes.

Garantijas un atbalsta nosacijumi ir pieejami vietné: http://support.spencer.it.

Piezime. Registréjiet un saglabdjiet $is instrukcijas: partijas (LOT) vai sérijas numuru (SN), ja tads ir, iegades vietu un datumu, pirmas lietosanas reizes datumu, parbaudes
datumu, lietotaju vardu un piezimes.

5. BRIDINAJUMI/APDRAUDEJUMI
A Bridinajumi, apdraudéjumi, piezimes un cita svariga drosibas informacija ir uzskaitita Saja sadala un ir redzama $aja rokasgramata.
Vismaz reizi 6 ménesos ir svarigi parbaudit, vai nav atjauninatas instrukcijas un izmainas, kas attiecas uz jisu izstradajumu. Ar o informaciju var brivi iepazities timekla vietné:

www.spencer.it izstradajumam veltitaja lapa.

Izstradajuma funkcionalitate

Izstradaji izmantosana jebkadiem citiem mérkiem, kas nav aprakstita lietotaja rokasgramata, ir aizliegta.

Pirms katras lietosanas reizes vienmér parbaudiet izstradajuma integritati, ka noradits lietotaja rokasgramata, un anomaliju/bojajumu gadijuma, kas var apdraudét
ta funkcionalitati/drosibu, tas nekavéjoties jaiznem no ekspluatacijas un jasazinas ar razotaju.

A Izstradajumam nedrikst veikt nekadas manipulacijas un modifikacijas bez razotaja at|aujas (parveido$ retusésanu, pievienos remontu), jo tas var radit ne-
novérsamu cilvéku traumu, ka ari materialu bojajumu riskus. Pretéja gadijuma netiek uznemta atbildiba par nepareizu darbibu vai izstradajuma raditiem bojajum-
iem; turklat CE markéjums un izstradajuma garantija vairs nav.
Parliecinieties, vai esat veicis visus piesardzibas pasakumus, lai izvairitos no riskiem, kas rodas saskaré ar asinim vai kermena izdalijumiem, ja tadi ir.
Izstradajuma darbibas traucéjumu gadijuma nekavéjoties izmantojiet [idzigu ierici, lai nodroSinatu darbibu nepartrauktibu. Neatbilsto3a ierice ir jaiznem no apgrozibas.
lerices novietojiet un noreguléjiet ta, lai netiktu traucéta operatoru darbiba un citu iekartu lieto3ana.
Izvairieties no saskares ar asiem vai abraziviem priek$metiem.
Lietosanas temperatara: no -5°C lidz +50°C.

Uzglabasana

Izstradajums nedrikst bt paklauts vai nonakt saskaré ar termiskiem degsanas avotiem un viegli
gaismas un saules staru iedarbibas.

Neglabajiet izstradajumu zem smagiem materialiem, kas var bojat ierici.

Glabajiet un transportéjiet preci originalaja iepakojuma, pretéja gadijuma tiks anuléta garantija.
Uzglabasanas temperatira: no -10°C lidz +60°C.

un tas ja a sausa, vésa vieta, sargajot to no

Normativas prasibas

Ka Spencer Italia S.r.|. razoto un/vai tirgoto produktu izplatitajam vai galalietotajam jums ir ciesi jaievéro precu galamérka valsti spéka esoSie tiesibu akti, kas attiecas
uz piegadatajam iericém (ieskaitot noteikumus, kas attiecas uz tehniskajam specifikacijam un/vai drosibas prasibam) un lidz ar to jazina nepiecieSamas prasibas, lai

nodrosinatu to pasu izstradajumu atbilstibu visam teritorija iktayj. a

* Nekavéjoties un detalizéti informéjiet Spencer Italia S.r.l. (jau budzeta pieprasijuma fazé) par jebkadu razotaja atbilstibu, kas nepieciesama, lai preces atbilstu konkrétam
teritorijas juridiskajam prasibam (tostarp tam, kas izriet no noteikumiem un/vai cita veida normativajiem aktiem).

Rikojieties riipigi un ar atbildibu, lai palidzétu nodrosinat tirgh laisto ieri¢u atbilstibu visparéjam drosibas prasibam, sniedzot galalietotajiem visu informaciju, kas nepie-
cieSama, lai veiktu periodiskas piegadato iericu parbaudes, tiesi ta, ka noradits lietotdja rokasgramata.

Piedalieties tirgh laistas preces dro$ibas kontroles procesa, nosutot informaciju par iespéjamajiem izstradajuma riskiem RaZzotaj ka ari jam iestadém to
attiecigas kompetences ietvaros veiktajam darbibam.

Neatkarigi no iepriekd minéta, Izplatitajs vai Gala lietotajs, turpmak uznemas visaptvero3us pienakumus, kas saistiti ar iepriekSminéto saistibu parkapumu, ar no ta izrieto3o
pienakumu atlidzinat un/vai kompensét Spencer Italia S.r.l. par jebkadu iesp&jamo saistito kaitigo ietekmi.

Atsaucoties uz ES regulu 2017/745, ludzam nemt véra, ka valsts vai privatajiem operatoriem, kuri, veicot savu darbibu, konstaté nelaimes gadijumu saistiba ar medicinisko
preci, ir pienakums par to zinot Veselibas ministrijai, saskana ar noteikumiem un veida, kas noteikts ar vienu vai vairakiem ministrijas dekrétiem, un razotajam. Valsts vai
privatajiem veselibas apripes darbiniekiem ir pienakums informét razotaju par jebkadam citam neértibam, kas |auj pienemt pasakumus, kas garantétu pacientiem un
lietotajiem veselibas aizsardzibu.

bridi

Visparigi br dgjumi par mediciniskam iericém

lasa ari talak noraditie.

Papildus visparigajiem bridinajumiem lietotajam rdj

* lerices lietosana nav paredzama ilgak par laiku, kas nepieciesams pirmas palidzibas sniegsanai un turpmakajam transportésanas fazém lidz tuvakajam glabsanas punktam.



Neizmantojiet to, ja ierice vai tas dalas ir pardurtas, sapléstas, nodilusas vai parmeérigi nolietojusas.
A Neparveidojiet un nemodificéjiet ierici patvaligi, jo modifikacijas var izraisit tas neparedzamu darbibu un traumas pacientam vai glabéjiem un jebkura gadijuma

garantijas zaudésanu, un var atbrivot RaZotaju no jebkadas.

Lietojot ierici, ir jagaranté kvalificéta personala palidziba un jabit vismaz diviem operatoriem.

levérojiet iek3éjas procediras un protokolus, kurus apstiprinajusi jlisu organizacija.

Dezinfekcijas darbibas javeic saskana ar apstiprinatajiem cikla parametriem, kas noraditi konkrétajos tehniskajos standartos.

Neizmantojiet zavésanas iekartas ierices zavésanai.

Atklatas un/vai bojatas adas gadijuma, lai aizsargatu pacienta veselibu, parklajiet ar pacientu saskaré eso3as virsmas ar kirurgisko loksni, kas atbilst biologiskas saderibas.

6. TPASI BRIDINAJUMI
Lai izmantotu integrétas drosibas jostas, ir ar jaizlasa, jaizprot un rapigi jaievéro visi lietotaja rokasgramata sniegtie noradijumi.

* Vienmeér ievérojiet pozicionésanas specifikacijas, ko nosaka ierice, ar kuru tiek izmantotas jostas. Turklat operatoram janem véra, ka pacienta apméri nemazina izstradajuma
funkcionalitati.

* Kas attiecas uz izmantoto transportésanas ierici, vienmér lietojiet taja nepieciesamo jostu skaitu.

* lzveidojiet apkopes programmu un periodiskas parbaudes, identificgjot attiecigo darbinieku. Darbiniekam, kuram uzticéta iekartas kartéja apkope, 3aja lietosanas instrukcija

anodrosina razotaja noteiktas pamatprasibas.

* Visas apkopes darbibas ir jaregistré un jadokumenté ar attiecigajiem tehniskas iejauksanas zinojumiem. Dokumentacija ir jaglaba vismaz 10 gadus péc ierices kalposanas laika
beigam, un péc pil ] tai jabat pieej k iestadém un/vai raZotajam.

Pirms ierices 3 acija veiciet glabs: imulacijas ar jostam, kas pievienotas izstradajumam, ar kuru tas paredzéts lietot, un pacienta un
piederumu slodzes simulaciju.
A Pirms katras lietosanas reizes vienmér parbaudiet ierices un tas sastavdalu integritati, ka noradits lietotaja rokasgramata. Ja rodas anomalijas vai bojajumi, kas var
apdraudét ierices funkcionalitati un drosibu, [idz ar to pacienta un operatora, ierice ir jaiznem no ekspluatacijas.
levérojiet Neatliekamas mediciniskas palidzibas dienesta apstiprinatas pacienta novieto$anas un transportésanas procediiras.
* lzvairieties no saskares ar asiem priekmetiem.
. érojiet Neatliekamas iska: I dienesta apstiprinatas pacienta imobilizacijas un transportésanas proceduras.
* Lai saglabatu ierices kalposanas laiku, ir nepiecieSams to maksimali aizsargat no UV stariem un nelabvéligiem laikapstakliem.
* Parliecinieties, vai spradzes ir pareizi piestiprinatas jostai un, vai tas ir neskartas un funkcionalas.

7. ATLIKUSAIS RISKS

Nav identificéti nekadi atlikusie riski, t.i., riski, kas varétu rasties, neskatoties uz visu 3aja lietotaja rokasgramata sniegto bridinajumu ievéro3anu.

8. TEHNISKIE DATI UN SASTAVDALAS

Piezime. Spencer Italia S.r.|. patur tiesibas veikt izmainas specifikacijas bez iepriekséja bric
APRAKSTS
i’ 5 1  Pin karabines aizdares (ja tadas ir)
ey 4.
—_—
2 Krustveida lentes ar siksnu
L e m—
! 3 Gareniska lente
| 4  Lentes“V”
ROCK SIKSNAS T-SIKSNAS REFLEX SIKSNAS PIN SIKSNAS ECS SIKSNAS RSP SIKSNAS
Lentes Nr. 10 10 10 10 12 10
Fiksacijas veids Siksna Siksna Siksna S|ksna+mgtala Karabines Siksna Siksna
aizdares
- . . . " . . " - . Polipropiléns/neilons/ " . . " . "
Materials Polipropiléns/neilons Polipropiléns/neilons Polipropiléns/neilons metala sakausjums Polipropiléns/neilons Polipropiléns/neilons
Svars 600g 800g 600g 1500g 800g 350g

9. NODOSANA EKSPLUATACIJA

Pirmaja lietosanas reizé parbaudiet, vai:

. j ir neskarts un ir ai: ierici transportésanas laika

* Parbaudiet, vai ir visas pievienotaja saraksta ieklautas detalas.

* lerices vispariga funkcionalitate

* lzstradajuma tiriba

* Visa konstrukcija nav iegriezumu, caurumu, plisumu vai nobrazumu

* lerices nolietojuma stadija.

* lerices nodiluma stavoklis.

* Parbaudiet, vai karabines aizdares darbojas pareizi, ja tadas modeli paredzétas
* Parbaudiet siksnu ieliktnu pareizu sakeri

Parbaudiet 11. punkta izmantotas metodes iepriek$ noradito parbauzu veiksanai.
Nekada iemesla dé| neparveidojiet ierices dalas, jo tas var radit traumas pacientam un/vai glabgjiem.

lepriek$ minéto izslédz ierices lieto§ dro$ibu, tadéjadi radot traumu risku i iem un bojaj risku pasai iericei.

Turpmakai lieto3anai veiciet 12. punkta noraditas darbibas.
Ja ir izpilditi ieprieks minétie nosacijumi, ierici var uzskatit par gatavu lietosanai; pretéja gadijuma ierice nekavéjoties jaiznem no ekspluatacijas un jasazinas ar razotaju.

10. FUNKCIONALAS TPASTBAS

Funkcionalas ipasibas skatiet 11. punkta — Lieto$anas instrukcija.
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11. LIETOSANAS INSTRUKCIJA

Pirms iejauksanas pacientam javeic primarais mediciniskais novértéjums. Pirms izmantojat jebkada veida jostas, kas aprakstitas $aja rokasgramata, rupigi izlasiet ierices, ar
kuru tas paredzéts lietot, lietosanas instrukciju.

11.1 JOSTU LIETOJUMS

levérojiet Neatliekamas mediciniskas palidzibas dienesta apstiprinatas proceduras pacienta imobilizacijai, pozicionésanai un transportésanai.
Talak noraditas procediras ir izstradatas, pamatojoties uz visparigu lietosanas informaciju.

Pacients tiek novietots uz mugurkaula déla ar kakla apkakli

Vienmér saglabajot adekvatu imobilizaciju, novietojiet jostu uz pacienta, novietojot “V” siksnas apméram 2/3 cm zem kakla apkakles.

. Novietojiet paréjas krustveida lentes 3adi:

krasu siksnu krasu augstuma tiesi zem pleciem

iegurna siksnu glizas virsmas augstuma

pirmo apakséjo ekstremitasu siksna uz augsstilba kaula, netalu no cela

otra apakséjo ekstremitasu siksnu uz apaksstilbiem, netalu no potitém (ja pacients atrodas zema stavokli, saritiniet siksnas)

=

s wn

Vienmér pievérsiet ipasu uzmanibu visam vietam, kas var bat guvusas traumas un/vai lizumus.

4. Janepiecie$ams, uzlieciet galvas un/vai potites imobilaizerus.

5. Sakot no pleciem virziena uz kajam, ievietojiet siksnas atbilstosajos caurumos vi ikus abas mugurkaula pusés, izmantojot jebkad-

as karabines aizdares, kuras, ja tadas ir, japiestiprina pie mugurkaula dé|a tapam.

6. Piestipriniet siksnas, piemérojot vienadu vilkmi no abam pusém, no pleciem lidz kajam un pievérSot uzmanibu jebkadam elposanas

un védera problémam;

7. Parliecinieties, vai pacients ir atbilstosi imobilizéts, péc tam turpiniet manevrus saskana ar attieciga Neatliekamas mediciniskas
— palidzibas dienesta noradijumiem.

Paredzéta lieto3anai ar Baby Go mugurkaula déli, RSP bérnu josta ir aprikota ar mérierici ar krasainiem laukumiem, kas Jauj atrak noteikt, kura puse ir vispiemérotaka pacientam
attieciba pret vina augumu. Tomér tikai glabéjs ir atbildigs par ierices izvéli un tas pareizu lietosanu.

12. TIRISANA UN APKOPE

Spencer Italia S.r.|. atsakas no jebkadas atbildibas par jebkadiem tieSiem vai netiedsiem bojajumiem, kas radusies nepareizas izstradajuma un rezerves dalu lieto$anas un/vai
remontdarbu rezultata, kurus veikusi persona, kas nav RazZotajs, kurs izmanto iek$&jos un aréjos specializétos tehnikus, kas ir pilnvaroti to darit; turklat garantija tiek anuléta.

* Visu parbauzu, apkopes un sanitarijas darbibu laika operatoram javalka atbilstosi individualie aizsardzibas lidzekli, pieméram, cimdi, aizsargbrilles, utt.

Izveidojiet apkopes programmu, periodiskas parbaudes un vidéja kalpo3anas laika pagarinasanu, ja to paredz RaZotajs Lietotaja rokasgramata, identificéjot atsauces darbi-

nieku, kurs izpilda lietotaja rokasgramata noteiktas pamatprasibas.

Parbauzu biezumu nosaka tadi faktori ka juridiskas prasibas, lietosanas veids, lieto3anas biezums, vides apstakli lietoSanas un uzglabasanas laika.

Spencer Italia S.r.l. razoto izstradajumu remonts obligati javeic razotajam, kur$ izmanto iek3&jos vai aréjos specializétos tehnikus, kuri, izmantojot originalas rezerves dalas,

nodrosina kvalitativu remonta pakalpojumu, stingri ievérojot razotaja noraditas tehniskas specifikacijas. Spencer Italia S.r.l. atsakas no jebkadas atbildibas par jebkadiem

tiesiem vai netieiem bojajumiem, kas radusies nepareizas rezerves daju izmanto$anas un/vai jebkura gadijuma par remontdarbiem, kurus veiku3as nepilnvarotas personas.

Atjaunosana, process, kas tiek veikts ierica, lai lautu atjaunot izmantotas ierices tehnisko un funkcionalo drosibu, pieméram, parregistracija, ir javeic razotajam.

Visas apkopes un kapitalremonta darbibas jaregistré un jadok € ar saistitajiem iskas iejauksanas zinojumiem; dokumentacija jaglaba vismaz 10 gadus péc izstrad-

ajuma kalpo3anas laika beigam un péc pieprasijuma jadara pieej jam iestadém un/vai Razotajam.

* Tirisana, kas paredzéta atkartoti lietojamiem produktiem, javeic saskana ar Razotaja noradijumiem, kas sniegti lietotaja rokasgramata, lai izvairitos no savstarpéjas infekcijas
riska sekréciju un/vai atlikumu klatbatnes rezultata.

12.1 TIRISANA

Tirisanas darbibu nepildisana var radit savstarpéjas inficésanas risku sekréciju un/va\ atlikumu klatbatnes rezultata.
Visu kontroles un sanitarijas darbibu laika operatoram javalka atbilstosi indivit aizsardzibas lidzekli, piemé

cimdi, aizsargbrilles, utt.

Visas metala dalas, kas paklautas aréjiem faktoriem, tiek apstradatas un/vai krasotas, lai panaktu lielaku izturibu. Nomazgajiet atklatas dalas ar siltu Gdeni un neitralam
ziepém; nekad neizmantojiet 3kidinatajus vai traipu tiriSanas lidzeklus.

Rupigi noskalojiet ar remdenu Gdeni, parliecinoties, ka esat nonémis visas ziepju pedas kas var sabojat ierici vai apdraudét tas integritati un kalposanas laiku. lzvairieties no
augsta spiediena Gdens lietosanas Pirms uzglabasanas |aujiet iericei pilniba noZzit. Zavée i péc as vai péc lieto$ mitra vidé jabat dabiskai, nevis piespiedu
karta; neizmant: iesmas vai citus tie3a siltuma avotus.

Dezinfekcijas gadijuma izmantojiet produktus, kas papildus klasificéti ka un kirurgiskie paligli i, tiem nav 3kidinataj vai kodigas iedarbibas uz materialiem, kas
veido ierici. Parliecinieties, vai ir veikti visi atbilstosie piesardzibas pasakumi, lai nodro3inatu, ka nepastav pacientu un operatoru savstarpéjas inficé3anas vai piesarno$anas risks.
Vienreizlietojamo izstradajumu gadijuma tirisana netiek nodrosinata, ja vien izstradajums nav pareizi uzglabats un iepakots atbilstosi razotaja specifikacijam.

12.2 KARTEJA APKOPE

Nepieciesams izveidot periodisko parbauzu programmu, |dent|f|cejot amecngus darblmeku Darbiniekam, kuram uztlceta |ekartas apkope |rJanodrosma razotaja noteiktas
pamatprasibas. Visas apkopes darbibas ir adok a ji vismaz 10 gadus péc

registré un j; ar atti i iejauksanas zin
ierices kalpos$anas laika beigam, un péc pi 1j1 tai jabat a adém un/vai

Visu parbauzu, apkopes un sanitarijas darbibu laika operatoram javalka atbilstosi individualie aizsardzibas lidzek|i, pieméram, cimdi, aizsargbrilles, utt.

lericei nav nepiecieSsama parasta apkopes programma, tacu ir javeic parbaudes kontroles:

* lerices vispariga funkcionalitate

* lerices tiriba (Idzu, nemiet véra, ka tirisanas darbibu neveik$ana var radit savstarpéjas inficésanas risku)
* Atbilstiba lietotaja rokasgramatas 5. sadalas “Bridinajumi” un 6.sadalas “Ipasi bridinajumi” prasibam

* Atbilstiba lietotaja a 11. sadalas “L 13 instrukcija” prasibam

Izmantojiet tikai originalas sastavdalas/rezerves dalas un/vai piederumus vai tos, kurus apstiprinajis Spencer Italia S.r.l., lai veiktu jebkadas darbibas, neizraisot iericé
izmainas vai difikacijas; pretéja gadijuma més amies no jebkadas atbildibas par nepareizu darbibu vai jebkadiem bojajumiem, kurus ierice radijusi pacientam vai
operatoram, anuléjot garantiju un anuléjot atbilstibu ES Regulai 2017/745.

12.3 PERIODISKA PARSKATISANA
Netiek veikta ierices periodiska parskatisana.
12.4 ARKARTAS APKOPE

Arkartas apkopi var veikt tikai razotajs, kas izmanto RaZotaja pilnvarotus iek$&jos un aréjos specializétos tehnikus.
Tos apstiprina Spencer Italia S.r.I. tikai tehniskas apkopes darbibam, kuras veic specializéti, razotaja pilnvaroti tehniki.
12.5 KALPOSANAS LAIKS

lerices kalpo3anas laiks, ja to lieto, ka aprakstits talak sniegtajos noradijumos, ir 5 gadi no iegades datuma.

Spencer ltalia S.r.l. atsakas no jebkadas atbildibas par nepareizu darbibu vai jebkadiem bojajumiem, kas radusies iericu, kuras parsniedz maksimalo atlauto kalposanas laiku,
lieto3anas rezultata.



13. BOJAJUMU NOVERSANAS TABULA

PROBLEMA CELONIS RISINAJUMS
Karabines aizdari nav iesp&jams piesti- Karabines aizdare ir bojata vai Parbaudiet, vai nekas netraucé atvérsanu. Ja viss ir tirs un probléma nav noveérsta,
prinat pie mugurkaula déla tapas netirumi traucé to atvéert nekaveéjoties iznemiet ierici no ekspluatacijas un sazinieties ar razotaju
Josta neaizveras Netiras vai atdalitas siksnas vietas Notiriet siksnu zonas un parbaudiet pareizu sakeri.
Ja probléma joprojam pastav, iznemiet ierici no ekspluatacijas un sazinieties ar
razotaju

Ja konstatéta probléma vai klime neatbilst iepriek3 noraditajam, sazinieties ar Spencer Italia srl atbalsta dienestu.

14. PIEDERUMI

$im iericém nav piederumu.

15. REZERVES DALAS

$im iericém nav rezerves dalu.

16. UTILIZACUA

Ja ierices un to piederumi ir nelietojami un, ja tie nav bijusi piesarnoti ar zinamam vielam, tos var izmest ka parastos cietos sadzives atkritumus, pretéja gadijuma ievérojiet
spéka esodos atkritumu utilizacijas noteikumus.

Bridinajums

$aja dokumenta ietverta informacija var tikt mainita bez bridinajuma, un ta ir paredzéta ka Spencer Italy S.r.l. saistibas, kas var mainities. Spencer produkti tiek eksportéti uz
daudzam valstim, kur ne vienmér ir spéka identiski noteikumi. Stiemesla dé| var bat at3kiribas starp $eit aprakstito un piegadatajiem produktiem. Spencer pastavigi strada
pie visu pardoto izstradajumu veidu un mode|u pilnveidosanas. Tapéc més ceram uz jlsu izpratni, ka paturam tiesibas jebkura laika veikt izmainas piegadé forma, aprikojuma,
konstrukcija un tehnika saistiba ar Seit saskanoto.

© Copyright Spencer Italia S.r.l.
Visas tiesibas aizsargatas. Nevienu dokumenta daju nedrikst kopét, reproducét vai tulkot cita valoda bez iepriek3éjas rakstiskas spencer italia s.r.l. piekrisanas.
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