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Pericolo — Indica una situazione di pericolo che pud comportare una situazione direttamente
connessa a lesioni gravi o letali
Danger — Indicates a hazardous situation that may result in a situation directly related to
serious injury or death.
Gefahr - Weist auf eine Gefahrensituation hin, die direkt zu schweren oder tédlichen
Verletzungen fiihren kann.
Danger — Indique une situation de danger qui peut entrainer une situation directement liée a
des lésions graves ou létales

! Peligro - Indica una situacion de peligro que puede dar lugar a una situacién directamente
relacionada con lesiones graves o letales
Perigo — Indica uma condigdo de perigo que pode resultar em uma situagdo diretamente
relacionada a lesGes graves ou mortais
Pericol - indicd o situatie de pericol care poate conduce la leziuni grave sau letale
Nebezpeti — Oznaduje nebezpecnou situaci, kterd mize mit za nasledek vazné & smrtelné
zranéni
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Consultare il manuale d’uso
See the user manual.
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Disposable
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T-Straps Pin Straps
Reflex Straps ECS Straps
Rock Straps RSP Straps
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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.
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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.I. subject to change.
© Copyright Spencer Italia S.r.l.
All rights reserved. No part of the document may be photocopied, reproduced or translated into another language
without prior written consent from Spencer Italia S.r.l.
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Hinweis

Die in diesem Dokument enthaltenen Informationen kénnen ohne Vorankiindigung geandert werden und stellen eine
Verpflichtung der Spencer Italia S.r.l. dar, die Anderungen unterworfen ist.
© Copyright Spencer Italia S.r.l.
Alle Rechte vorbehalten. Kein Teil des Dokuments darf ohne die vorherige schriftliche Zustimmung von Spencer Italia
S.r.l. fotokopiert, nachgedruckt oder in eine andere Sprache (ibersetzt werden.
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Avertissement

Les informations contenues dans ce document sont sujettes a des modifications sans préavis et doivent étre
comprises comme un engagement de la part de I’entreprise Spenser Italia S.r.l. sous réserve de modifications.
© Copyright Spencer Italia S.r.l.

Tous droits réservés. Aucune partie du document ne peut étre photocopiée, reproduite ou traduite dans une autre
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traduzido para outro idioma sem o consentimento prévio e por escrito da Spencer Italia S.r.l..
spencer.it | support.spencer.it - e-mail: info@spencer.it | service: service@spencer.it | Ph./Tel. +39.0521.541111
Sistema de Qualidade EN ISO 9001 - EN 1SO 13485

Avertisment

Informatiile din prezentul document sunt supuse modificarii fard notificare prealabila si sunt considerate proprietatea
Spencer Italia S.r.l. cu dreptul de a aduce modificari.
© Copyright Spencer Italia S.r.l.
Toate drepturile rezervate. Nicio parte a acestui document nu poate fi fotocopiatd, reprodusa sau tradusa in altd
limba fara consimtamantul prealabil scris al Spencer Italia S.r.I.
spencer.it | support.spencer.it - e-mail: info@spencer.it | service: service@spencer.it |Ph./Tel. +39.0521.541111
Quality System EN 1SO 9001 - EN 1SO 13485

Varovani

Informace uvedené v tomto dokumentu mohou byt ménény bez pfedchoziho upozornéni a jsou povazovény za
zévazek spole¢nosti Spencer Italia S.r.l. s vwhradou pfipadnych zmén.
© Copyright Spencer Italia S.r.l.
V3echna prava vyhrazena. Je zakdzano celkové ¢i ¢astecné kopirovani a $ifeni tohoto dokumentu ¢i jeho prekladani do
jinych jazykt bez pfedchoziho pisemného souhlasu spole¢nosti Spencer Italia S.r.l.
spencer.it | support.spencer.it - e-mail: info@spencer.it | service: service@spencer.it |Ph./Tel. +39.0521.541111
Quality System EN 1SO 9001 — EN 1SO 13485

MNpogiSonoinon

O mAnpodopieg mou mepLEXOVTAL OTO TapOV éyypado UTIOKELVTAL OE TPOMOTMOUOELG XwPiG TpoeLSomnoinon Kat
£VWOOUVTaL WG SECUEVTIKES £K LEPOUG TNG eTatpeiag Spencer Italia S.r.l. pe tnv emudVvAagn tpomonoLfoewy.
© Copyright Spencer ltalia S.r.l.

Me v emudpvAagn OAwv Twv Sikauwpdtwy. Agv emitpénetal n aviypadn, avanapaywyn f petddpaocn oe dAAn
YAWOoO KAVEVOS HEPOG TOU TAPOVTOG eyypdidou xwpig TV pdtepn éyypadn ouvaiveon tng etatpeiag Spencer Italia
sl
spencer.it | support.spencer.it - email: info@spencer.it | efunnpétnon: service@spencer.it |Ph./TnA.
+39.0521.541111
SOotpa otdmtag EN 1SO 9001 —EN 1SO 13485



mailto:spencer.it
mailto:support.spencer.it
mailto:info@spencer.it
mailto:service@spencer.it
mailto:spencer.it
mailto:support.spencer.it
mailto:info@spencer.it
mailto:service@spencer.it
mailto:spencer.it
mailto:support.spencer.it
mailto:info@spencer.it
mailto:service@spencer.it
mailto:spencer.it
mailto:support.spencer.it
mailto:info@spencer.it
mailto:service@spencer.it
mailto:spencer.it
mailto:support.spencer.it
mailto:info@spencer.it
mailto:service@spencer.it
mailto:spencer.it
mailto:support.spencer.it
mailto:info@spencer.it
mailto:service@spencer.it
mailto:spencer.it
mailto:support.spencer.it
mailto:info@spencer.it
mailto:service@spencer.it
mailto:spencer.it
mailto:support.spencer.it
mailto:info@spencer.it
mailto:service@spencer.it
mailto:spencer.it
mailto:support.spencer.it
mailto:info@spencer.it
mailto:service@spencer.it

1. DESTINAZIONE D'USO

11 DESTINAZIONE D’USO E BENEFICI CLINICI

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

1.2 PAZIENTI DESTINATARI

Non sono presenti particolari indicazioni legate al gruppo di pazienti.

La conformazione del prodotto, consente l'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.

13 CRITERI DI SELEZIONE PAZIENTI
| criteri di selezione dei pazienti attesi sono quelli applicabili al dispositivo con cui la cintura viene utilizzata.
14 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.

15 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 I'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 nell'impiego del dispositivo.

Gli operatori devono essere in grado di fornire la ia assi al pazi

15.1 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.
. L'idoneita 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 documentazione

deve essere mantenuta almeno per 10 anni dal fine vita del prodotto e deve essere messa a disposizione

delle Autoritd competenti e/o del Fabbricante, quando richiesto. In mancanza, gli organi preposti
licheranno li ioni previste.

. Non consentire a persone non addestrate di aiutare durante I'uso del prodotto, poiché potrebbero

causare lesioni a se stessi 0 ad altre persone.

Nota: Spencer Italia S.r.l. si ritiene sempre a di

di corsi di for

per lo

15.2 FORMAZIONE INSTALLATORE
Non é prevista installazione

2. 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
i Regolamento UE 2017/745
3. INTRODUZIONE
3.1 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 dispositivo.
Nota: il Manuale é parte integrante del dispositivo, pertanto deve essere conservato per tutta la durata del
dispositivo e dovra accompagnare lo stesso in eventuali cambi di destinazione o di proprieta. Nel caso in cui
fossero presenti istruzioni d’uso relative ad altro prodotto, diverso da quello ricevuto, & necessario
contattare immediatamente il Fabbricante prima dell’uso.
| 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.

TITOLO DEL DOCUMENTO
Regolamento UE relativo ai Dispositivi Medici

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.

3.2 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 piu essere rintracciato.

Qualora non si riesca a risalire al lotto/SN assegnato & necessario effettuare il ricondizionamento del
dispositivo, previsto solo sotto la responsabilita del fabbricante.

1l Regolamento UE 2017/754 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 & stato spedito
oppure é stato venduto, donato, perduto, rubato, esportato o distrutto, rimosso permanentemente
dall'uso, oppure se il dispositivo non é 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).

33 GARANZIA E ASSISTENZA
Spencer ltalia S.r.l. 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 I’ 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.

C ioni di ia e assi! sono ili al sito http: ort.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.

o

4. 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 liberamente consultabili sul sito
www.spencer.it nella pagina dedicata al prodotto.
F jonalita prodotto

E vietato I'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.

Il prodotto non deve subire alcuna manomissione e modifica senza I'autorizzazione del
fabbricante (modifica, ritocco, aggiunta, riparazione), poiché possono costituire 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 la 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 ravwvisato 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 Iutilizzo 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 pil o 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
destinazi della merce, icabili ai itivi 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 tempestivamente e dettagliatamente 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).

0 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.

0 Fermo quanto sopra, il Distributore o Utilizzatore finale, assume sin d’ora ogni pit 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.

0 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 g li per di: ivi medici

L’ utili; deve leggere at in aggiunta alle avvertenze generali, anche quelle di seguito
elencate.

. Non & previsto che I'applicazione del dispositivo duri oltre il tempo necessario alle operazioni di

primo intervento e le successive fasi di trasporto fino al punto di soccorso pit vicino.
Non utilizzare se il dispositivo o sue parti sono forate, strappate, sfilacciate o eccessivamente usurate.
Non alterare o modificare arbitrariamente il dispositivo la modifica potrebbe provocarne il
funzionamento imprevedibile e danni al paziente o ai soccorritori e comunque la perdita della
garanzia e sollevando il Fabbricante da qualsiasi responsabilita

. Durante ['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

5. 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, I'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 dispositivo 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 disposizione delle Autoritd competenti e/o del fabbricante,
quando richiesto.

Effettuare delle simulazioni di soccorso 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.

Prima di ogni utilizzo verificare sempre l'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 pili possibile dai raggi UV e dalle
condizioni meteo avverse.

. Accertarsi che le fibbie siano adeguatamente ancorate al nastro e che siano integre e funzionanti.
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6. 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.

7. DATI TECNICI E COMPONENTI

Nota: Spencer Italia S.r.1. si riserva il diritto di apportare modifiche alle specifiche senza darne preavviso.

Id Descrizione Id Descrizione
1 Moschettoni per Pin (se presenti) 3 Nastro longitudinale
2 Nastri trasversali con strap 4 Nastria “V”
N° Nastri Tipo fissaggio Materiale Peso
ROCK . .
STRAPS 10 Strap Polipropilene/Nylon 600g
T-STRAPS 10 Strap Polipropilene/Nylon 800g
REFLEX . .
STRAPS 10 Strap Polipropilene/Nylon 600g
PIN STRAPS 10 Strap+moschetton| PoIlproplIene/Nonn/Lega 1500g
in metallo metallica
ECS STRAPS 12 Strap Polipropilene/Nylon 800g
RSP Straps 10 Strap Polipropilene/Nylon 350g
8. MESSA IN FUNZIONE

. 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
frequenza di utilizzo, le condizioni ambientali durante 'uso e lo 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.I. 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.

. Il 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 disposizione delle Autorita competenti 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.

11.1 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.

Le eventuali parti metalliche esposte agli agenti esterni subiscono trattamenti superficiali e/o verniciatura
al fine di ottenere una migliore resistenza. 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 sapone, che
potrebbe deteriorarla o comprometterne I'integrita e la durata. Evitare 'uso di acqua ad alta pressione.
Lasciare asciugare perfettamente prima di riporlo. L'asciugatura dopo il lavaggio oppure dopo Iutilizzo in
ambiente umido deve essere naturale e non forzata; non utilizzare fiamme o altre fonti di calore diretto.
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.

Nel caso di prodotti monouso non & prevista una pulizia salvo che il prodotto sia correttamente stoccato e
imballato come da specifiche del fabbricante.

11.2 MANUTENZIONE ORDINARIA

Per il primo utilizzo, verificare che:

L'imballo 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 cid potrebbe essere causa di danni al
paziente e/o ai soccorritori.

La mancanza delle misure sopra indicate, preclude la sicurezza nell’'uso del dispositivo, con il
conseguente rischio di danni per il paziente, gli operatori e il dispositivo stesso.

Per utilizzi successivi, effettuare le operazioni specificate al paragrafo 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.

9. CARATTERISTICHE FUNZIONALI

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:

e Funzionalita generale del dispositivo

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

e Soddisfacimento dei requisiti previsti dal manuale d’uso nella sezione 5 Avvertenze e 6 Avvertenze
specifiche

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

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

10. 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.

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.

113 REVISIONE PERIODICA
Non & prevista una revisione periodica per il dispositivo.
11.4 MANUTENZIONE STRAORDINARIA

La manutenzione straordinaria pud essere eseguita solo dal Fabbricante, che si avvale di tecnici interni
ed esterni specializzati ed autorizzati dal Fabbricante stesso.

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.

1.1l paziente si trova posizionato su tavola spinale con collare cervicale

2.Mantenendo sempre adeguata immobilizzazione, appoggiare 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

corrispondenti contemporaneamente sui due lati della spinale,

utilizzando 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.

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

11. PULIZIA E MANUTENZIONE

Si intendono validate da Spencer Italia S.r.I. solo le attivita di manutenzione svolte da tecnici specializzati ed
autorizzati dal Fabbricante.
115 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 Italia S.r.l. 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.
12. TABELLA GESTIONE GUASTI

PROBLEMA CAUSA RIMEDIO
Verificare che nulla interferisca con
Non &  possibile I moschettone N 'apertura. Se tutto risulta pulito ed il
agganciare il problema non @& stato risolto, mettere

danneggiato oppure dei
detriti  ne ostacolano
I'apertura

immediatamente il dispositivo fuori servizio
e contattare il fabbricante

moschettone al pin
presente sulla tavola
spinale

Pulire le aree strap e verificarne la corretta
adesione.
Se il problema persiste, mettere il
dispositivo fuori servizio e contattare il
fabbricante

La cintura non si i Aree strap sporche o
chiude distaccate

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

13. ACCESSORI

Non sono presenti accessori per questi dispositivi

14. RICAMBI

Spencer Italia S.r.l. 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 cio autorizzati; inoltre la garanzia risulta invalidata.

Non sono presenti ricambi per questi dispositivi

15. SMALTIMENTO

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

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.



1. INTENDED USE

11 INTENDED USE AND CLINICAL BENEFITS

Full body restraint belts are aids used to immobilise patients on Spencer spine boards.

1.2 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.

13 PATIENT SELECTION CRITERIA

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

14 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.

1.5 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.

15.1 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 documentation 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 er when d. In the ak of such d 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.

15.2 INSTALLER TRAINING
Installation is not required.

2. 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

of the prod with all legal requirements of the territory.
REFERENCE DOCUMENT TITLE
EU Regulation 2017/745 EU Regulation on Medical Devices
3. INTRODUCTION
3.1 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 immediately 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.

3.2 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 reconditioned, provided only under the

r of the manufacturer

EU Regulation 2017/754 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).

33 WARRANTY AND SERVICE

Spencer ltalia S.r.l. 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.

4. WARNINGS/DANGERS

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 functionality/safety,
immediately remove it from service and contact the Manufacturer.

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 themselves with all legal requirements 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 information 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.I. harmless from any possible injurious effect.

0 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.

. It is 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.
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 manufacturer'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

5. 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.

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.

6. RESIDUAL RISK

No residual risks, or rather risks that could arise despite compliance with all warnings in this user manual,
have been identified.
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7. TECHNICAL DATA AND COMPONENTS

Note: Spencer Italia S.r.1. reserves the right to make changes to specifications without notice.

Id Description Id Description
1 Spring catches for Pins (if present) 3 Longitudinal belt
2 Transversal belts with strap 4 V-belts
No. Belts Fastening type Material Weight
ROCK 10 Stra; Polypropylene/Nylon 600,
STRAPS P ypropy: Y| g
T-STRAPS 10 Strap Polypropylene/Nylon 800g
REFLEX
STRAPS 10 Strap Polypropylene/Nylon 600g
PIN STRAPS 10 Strap+metal spring Polypropylene/Nylon/Metal 15008
catches alloy
ECS STRAPS 12 Strap Polypropylene/Nylon 800g
RSP Straps 10 Strap Polypropylene/Nylon 350g
8. COMMISSIONING

. 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 operation reports. This documentation 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-infection due to the presence of body
fluids and/or residues.

11.1 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.

11.2 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.

For first use, check that:

e Packaging is intact and has protected the device during transportation

e 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.

9. OPERATING CHARACTERISTICS

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:

e 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.I. 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.

See paragraph 11 - Proper use for operating characteristics.

10. PROPER USE

113 PERIODIC OVERHAUL
No periodic overhaul is foreseen for the device.

114 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.

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.

112 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.

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

2. While maintaining adequate immobilization, place the belt on the patient, arranging the V-belts about
2/3 cm below the cervical collar.

3. 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)

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.

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.

11. CLEANING AND MAINTENANCE

Only maintenance activities carried out by specialised technicians authorised by the Manufacturer are
considered valid by Spencer Italia S.r.l..
115 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.l. will accept no responsibility for incorrect operation or damage caused by the use of
devices that have exceeded the maximum allowable life span.
12. TROUBLESHOOTING TABLE

PROBLEM CAUSE REMEDY

Check that nothing is interfering with the
opening. If everything is clean and the
The spring catch is i problem has not been solved, immediately
damaged or dirt is : remove the device from service and contact
obstructing the opening. i the manufacturer.

It is not possible to
attach  the spring
catch to the pin on
the spine board.

Clean the strap areas and check for proper
The belt does not i Strap areas dirty or : adhesion.

close. detached. If the problem persists, remove the device
from service and contact the manufacturer.

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

13. ACCESSORIES

There are no accessories for these devices.

14. SPARE PARTS

There are no spare parts available for these devices.

15. DISPOSAL

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 requirements, type of use,
fi of use, and envir during use and storage.

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.



1. VERWENDUNGSZWECK

11 VERWENDUNGSZWECK UND KLINISCHER NUTZEN

Die Integral-Haltegurte sind Hilfsmittel, um den Patienten auf Spencer-Wirbelsdulenbrettern zu
immobilisieren.

1.2 ZIELPATIENTEN

Es bestehen keine besonderen Indikationen fiir bestimmte Patientengruppen.

Die Formgebung des Produkts erlaubt den Einsatz bei jedem, solange die Abmessungen des Gerats nicht
Uberschritten werden. Falls Kinder transportiert werden miussen, ist es Aufgabe des Notfallsanititers
festzulegen, ob die Gurtsysteme fir die Immobilisation geeignet sind, oder ob eine andere
Schutzvorrichtung verwendet werden muss.

13 AUSWAHLKRITERIEN FUR PATIENTEN

Die Auswahlkriterien flr erwartete Patienten sind diejenigen, die fir das Gerat gelten, mit dem der Gurt
verwendet wird.

14 GEGENANZEIGEN UND UNERWUNSCHTE NEBENWIRKUNGEN

Es bestehen keine Gegenanzeigen oder Nebenwirkungen durch den Gebrauch des Gerits, sofern es gemaR
Handbuch angewendet wird:

1.5 ANWENDER UND TECHNIKER

Das vorgesehene Anwendungspersonal sind Rettungskrdfte mit Erfahrung fir die Bewegung, die
Immobilisierung und den Transport des Patienten.

Die Gerate sind nicht fir unfachméannische Anwender bestimmt

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

Trotz aller Anstrengungen, Labortests, Abnahmepriifungen und Gebrauchsanweisungen entsprechen die
Bestimmungen nicht immer den praktischen Anwendungen, daher kénnen Ergebnisse unter realen
Gebrauchsbedingungen des Produkts im Einsatzfeld mitunter deutlich von ihnen abweichen.

Die besten Anleitung ist der stete Gebrauch unter Aufsicht von erfahrenem und ausgebildetem Personal
Die Einsatzkrafte, die ihn verwenden, miussen die korperliche Leistungsfhigkeit und eine gute
Muskelkoordination besitzen. Die Fahigkeiten des Personals missen vor Festlegung der
Aufgabenverteilung beim Einsatz des Geréts gepriift werden.

Die Rettungskrifte miissen in der Lage sein, dem Patienten im Bedarfsfall beistehen zu kénnen.

15.1 ANWENDERAUSBILDUNG

. Unabhéngig von den in Vergangenheit mit dhnlichen Gerdten erworbenen Erfahrungen muss der
Inhalt dieses Handbuchs aufmerksam gelesen und auch verstanden werden, bevor das Produkt
zusammengebaut und einsatzbereit gemacht wird oder Wartungsarbeiten an ihm vorgenommen werden.
Bei Zweifel wenden Sie sich fir weitere Erlduterungen 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 fir 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 D ion muss fiir 10 Jahre nach dem Lebensende des Produkts aufbewahrt
werden und muss den zustindigen Behérden und/oder dem Hersteller auf Anfrage zur Verfugung

gestellt werden. Geschieht dies nicht, werden von den Stellen P
erhoben.
. Nicht geschulte Personen dirfen 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 Durchfiihrung von Ausbildungskursen zur Verfiigung.

15.2 AUSBILDUNG INSTALLATEUR
Es ist keine Installation vorgesehen

2 BEZUGSRICHTLINIEN

Der Hindler oder Endanwender der von Spencer ltalia S.r.l. hergestellten und/oder vermarkteten
Produkte ist verpfli die im i land der Waren gesetzlichen i u
kennen, die auf die zu liefernden Gerdte anwendbar sind (darunter die Vorschriften zu den technischen

gaben und/oder Sicherhei derungen), und muss daher die Anforderungen kennen, die fiir die
Ubereinstimmung der betreffenden Produkte mit den gesetzlichen des Landes b
werden.

BEZUG
i Verordnung EU 2017/745
3. EINLEITUNG
3.1 GEBRAUCH DES HANDBUCHS
Dieses Handbuch hat den Zweck, dem Notfallsanitdter die Informationen zu liefern, die fiir einen sicheren
und bestimmungsgemaRen Gebrauch und firr eine angemessene Wartung des Geréts benétigt werden.
Hinweis: Das Handbuch ist fester Bestandteil des Gerdts. Es muss daher fiir die gesamte Lebensdauer
aufbewahrt werden und muss dem Gerdt bei etwaigem Wechsel des Bestimmungsortes oder des
Eigentiimers beiliegen. Falls Gebrauchsanweisungen vorliegen, 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 vernunftmaRig vorhersehbarer Gebrauch zuséatzlich zu den folgenden Warnhinweisen und
Hinweisen auf dem Typenschild keine Benutzeranleitung erforderlich machen.

TITEL DES DOKUMENTS
EU-Verordnung zu medizinischen Geraten

Unabhangig von den in Vergangenheit 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.

3.2 TYPENSCHILDER UND RUCKVERFOLGBARKEIT DES PRODUKTS

Jedes Produkt ist mit einem Typenschild versehen, das sich am Geradt 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 Giltigkeit der Garantie verfallt, da das Gerat nicht mehr riickverfolgbar ist.

Falls die zugewiesene Losnummer/SN nicht mehr feststellbar ist, muss das Gerét iiberholt werden, wozu
nur der Herstellers verantwortlich ist.

Die Verordnung EU 2017/754 verpflichtet die Hersteller und die Hindler von medizinischen Geriten,
deren Standort aufzuzeichnen. Wenn das Gerét sich an einem Sitz befindet, der von der Lieferadresse
abweicht, oder es verkauft, verschenkt, verloren, gestohlen, exportiert oder zerstért, dauerhaft auRer
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.

33 GARANTIE UND KUNDENDIENST

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

Fur 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 Losnummer (LOT) oder Seriennummer (SN)
angeben, die auf dem Typenschild auf der Verpackung oder dem Gerat angebracht ist.

Die Garantie- sowie Kundendienstbedingungen sind auf der Internetseite http://support.spencer.it
einsehbar.

Hinweis:
Vermerken und mit diesen Anweisungen aufbewahren: Los- (LOT) oder Seriennummer (SN), falls vorhanden,
Ort und Datum des Kaufs, Datum des ersten Gebrauchs, Priifdatum, Benutzername und Kommentare.

o

4. WARNUNGEN/GEFAHREN

Warnungen, Gefahren, Hinweise und weitere wichtige Sicherheitsinformationen sind in diesem Abschnitt
angegeben und im ganzen Handbuch deutlich sichtbar gemacht.

Mindestens alle 6 Monate muss uberprift 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
verboten.

beschriet icht, ist

Vor jedem Gebrauch ist immer zu tberpriifen, dass das Produkt unbeschadigt ist, wie im
Benutzerhandbuch angegeben, und bei Anomalien/Beschidigungen, die die
Verwendbarkeit/Sicherheit beeintrachtigen kénnen, muss es sofort auRer Dienst
genommen und der Hersteller benachrichtigt werden.

Das Produkt darf ohne Genehmigung des Herstellers nicht verfalscht und verdndert

werden (Anderungen, Anpassungen, Hinzufiigungen, Reparaturen), da daraus
Verletzungsgefahren fiir 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 VorsichtsmaBnahmen getroffen wurden, um Gefahren durch

Kontakt mit Blut oder Kérpersekreten zu verhindern, sofern dies moglich ist.

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

. Beim Gebrauch der Geréte 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 Gegenstanden vermeiden.

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

Lagerung

. Das Produkt darf weder Verbrennungshitze und entziindbaren Stoffen ausgesetzt noch darf es mit

ihnen in Kontakt kommen, sondern muss an einem trockenen, kihlen und vor Licht und
Sonneneinstrahlung geschitztem Ort gelagert werden.

. Das Gerét nicht unter anderen mehr oder weniger schweren Materialien lagern, die es beschidigen
kénnen.
. Das Produkt in seiner Originalverpackung lagern und transportieren, da ansonsten die Garantie
verfallt.
. Lagertemperatur: von -10°C bis +60°C
ische Anforderungen
Der Hindler oder Endanwender der von Spencer Italia S.r.l. hergestellten und/oder vermarkteten
Produkte ist verpflichtet die im Bestimmungsland der Waren u

kennen, die auf die zu liefernden Gerite anwendbar sind (darunter die Vorschriften zu den technischen
Angaben und/oder Sicherheitsanforderungen), und muss daher die Anfnrderungen kennen, die fiir die

Ubereinstimmung der betreffenden mit den i Besti des Landes b
werden.
B Spencer ltalia S.r.l. ist umgehend und genau zu informieren (bereits bei Anfrage eines

Kostenvoranschlags), wenn vom Hersteller etwaige Anforderungen eingehalten werden mussen, die fir die
Ubereinstimmung der Produkte mit spezifischen gesetzlichen Bestimmungen des Gebiets erforderlich sind
(darunter solche, die durch Verordnungen und/oder gesetzlichen Bestimmungen anderer Art herriihren).

0 Mit der gebiihrenden Sorgfalt und Gewissenhaftigkeit 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 erforderlich sind, genau wie im Benutzerhandbuch angegeben.

. Teilnahme an der Sicherheitspriifung des in Verkehr gebrachten Produkts, indem die Informationen
zu den Produktrisiken dem Hersteller sowie den Behdrden, in deren Zustdndigkeit die Handlungen liegen,
Gbermittelt werden.

. Unbeschadet des Gesagten ibernimmt der Héandler oder Endbenutzer von nun an die weitest
gehende Haftung im Zusammenhang mit der Nichteinhaltung der oben genannten Verpflichtungen und
verpflichtet sich daher, Spencer Italia S.r.l. schadlos zu halten und/oder von allen nachteiligen
Auswirkungen freizustellen.

. Unter Verweis auf die EU-Verordnung 2017/745 wird daran erinnert, dass 6ffentliche oder private
Anwender, die bei Durchfiihrung ihrer Téatigkeiten einen Unfall feststellen, an dem ein medizinisches
Produkt beteiligt ist, auBer dem Hersteller innerhalb der durch ein oder mehrere Ministerialerlasse
festgelegten Fristen und Modalititen dem Gesundheitsministerium Mitteilung machen mdissen.
Angestellte offentlicher oder privater Gesundheitsdienste miissen den Hersteller tber alle anderen
Stoérungen informieren, die es ermdglichen, MaBnahmen zum Schutz und zur Sicherstellung der Gesundheit
von Patienten und Anwendern zu ergreifen.

Hii ise zu ol

Der Anwender muss aufmerksam neben den auch die ten Hi

lesen.

. Es ist nicht vorgesehen, dass die Anwendung des Gerdats langer dauert als die Zeit, die fur die ersten
MaRnahmen und den anschlieRenden Transport zur nachstgelegenen Rettungsstelle erforderlich ist.
Das Geréat nicht benutzen, wenn an ihm oder Teilen von ihm Lécher, Abrisse, Ausfransungen oder
tbermaRiger VerschleiR bemerkt werden.
Das Gerat nicht absichtlich verfalschen oder abandern. Die Anderung konnte ein unvorhergesehenes
Nutzungsverhalten verursachen und den Patienten oder das Rettungspersonal schadigen und wirde
die Garantie verfallen lassen und den Hersteller von allen Haftungen entbinden

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

. Die durch Ihre Organisation erlassenen internen Verfahren und Protokolle anwenden.

. Desinfizierungen mussen gemaR den validierten Zyklusparametern durchgefihrt werden, die in den
spezifischen technischen Normen angegeben sind.

. Keine Trocknungsgerate zur Trocknung des Gerats verwenden.

. Bei freiliegender und/oder verletzter Haut sind die mit dem Patienten in Kontakt stehenden Flidchen

mit einem OP-Tuch abzudecken, das den Biokompatibilitatsvorschriften entspricht, um die
Gesundheit des Patienten zu schiitzen
5. 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 bericksichtigen, dass die MaBe des Patienten nicht die
Verwendbarkeit des Produkts beeintréchtigt.

. Immer die Anzahl an Gurten anbringen, die von der verwendeten Transporteinrichtung vorgesehen
sind.
. Unter Angaben eines zustdndigen Beschaftigten sind ein Wartungsprogramm und regelmaRige

Prufungen zu bestimmen. Die Person, der die ordentliche Wartung des Gerédts anvertraut ist, muss
die vom Hersteller vorgesehenen Grundanforderungen im Rahmen dieser Gebrauchsanweisungen
sicherstellen.

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

Mit den Gurten, die am fur den Einsatz l; Produkt k ht sind, Ret

und einer den Pati den Last und Zubehor dur U

Vor jedem Gebrauch ist immer die Unversehrtheit des Gerats und seiner Komponenten zu Uberprifen,
wie im Benutzerhandbuch ausgewiesen. Bei Anomalien oder Schaden, die die Verwendbarkeit und die
Sicherheit des Gerats und somit des Patienten und der Einsatzkraft gefahrden konnen, darf das Gerat
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 fir die Ruhigstellung und den
Patiententransport befolgen.
. Um die Lebensdauer des Geréts zu bewahren, muss es maglichst vor UV-Strahlen und widrigen

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


http://www.spencer.it/
http://service.spencer.it/
mailto:service@spencer.it
http://support.spencer.it/
http://www.spencer.it/

)

6. RESTRISIKO

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

7. TECHNISCHE DATEN UND KOMPONENTEN

und externe Techniker einsetzt, die fachlich ausgebildet und dazu befugt sind. Dariiber hinaus erlischt die
Garantie.

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

Id Beschreibung Id Beschreibung
1 Karabinerhaken fiir Stifte (falls 3 Léngsband
vorhanden)
2 Querbdnder mit Strap 4 V-Bénder
Bénder Nr. i t Material Gewich
ROCK
STRAPS 10 Strap Polypropylen/Nylon 600g
T-STRAPS 10 Strap Polypropylen/Nylon 800g
REFLEX
STRAPS 10 Strap Polypropylen/Nylon 600g
PIN STRAPS 10 Strap+Karabinerhak PonproperP/Nonn/MetaI 1500g
en aus Metall llegierung
ECS STRAPS 12 Strap Polypropylen/Nylon 800g
RSP Straps 10 Strap Polypropylen/Nylon 350g

8. INBETRIEBNAHME

. Wahrend aller Kontroll-, Wartungs- und HygienemaRnahmen muss der Bediener geeignete
personliche Schutzausriistung wie Handschuhe, Schutzbrille usw. tragen.
. Es ist ein Wartungsprogramm, regelmaRige Uberpriifungen und eine Verlingerung der

durchschnittlichen Lebensdauer, sofern dies vom Hersteller im Benutzerhandbuch angegeben ist,
festzulegen, indem eine Bezugsperson angegeben wird, die die im Handbuch bestimmten
Grundanforderungen erfiillt.

. Die Haufigkeit der Kontrollen richtet sich nach Faktoren, wie die gesetzlichen Bestimmungen, die
Art des Gebrauchs, die Haufigkeit des Gebrauchs, die Umweltbedingungen wihrend der Verwendung
und die Lagerung.

. Die Reparatur der von Spencer Italia S.r.l. hergestellten Produkte muss vom Hersteller durchgefiihrt
werden, der interne und externe Fachleute einsetzt, die Originalersatzteile benutzen und eine qualitativ
hochwertige Reparatur bieten, die streng den technischen Angaben entsprich, die vom Hersteller
vorgegeben werden. Spencer Italia S.r.l. lehnt jede Haftung fir direkte oder indirekte Schaden ab, die auf
die unsachgemiRe Verwendung der Ersatzteile 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 Geréts dienen, Beispiel erneuerte Zulassung, miissen vom Hersteller ausgefiihrt
werden.

. Alle Wartungs- und Uberarbeitungstatigkeiten miissen eingetragen und mit den entsprechenden
technischen Tatigkeitsberichten dokumentiert werden. Die Dokumentation muss fiir mindestens 10 Jahre
ab Lebensende des Produkts aufbewahrt werden und muss auf Anfrage den zustindigen Behoérden
und/oder dem Hersteller zur Verfiigung gestellt werden.

. Die fur wiederverwendbare Produkte vorgesehene Reinigung muss unter Einhaltung der vom
Hersteller im Benutzerhandbuch gemachten Angaben erfolgen, um die Gefahr von Kreuzinfektionen
aufgrund von Sekreten und/oder Riickstdnden zu vermeiden.

11.1 REINIGUNG

Wird das Produkt nicht gereinigt besteht die Gefahr von Kreuzinfektionen durch Sekrete und/oder
Riicksténden.

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

Fir den Erstgebrauch uberprifen, dass:

e 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, Léchern, Rissen oder Abschiirfungen
VerschleiRgrad der Vorrichtung.

Die korrekte Funktion der Karabinerhaken tberpriifen, 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 veridndern, da dies zu Schiden am Patienten und/oder
am Rettungspersonal fiihren kann.

Werden die oben genannten MaBnahmen unterlassen, ist die Sicherheit beim Gebrauch des Gerits nicht
gegeben, woraus sich ein Schadensrisiko fiir den Patienten, die Einsatzkréfte und das Gerdt selbst
ergeben kann.

Fiir spatere Anwendungen die unter Absatz 12 angegebenen MaRnahmen ausfiihren.

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

9. ANWENDUNGSEIGENSCHAFTEN

Alle Metallteile, die &uReren Einfliissen ausgesetzt sind, werden Oberflichenbehandlungen und/oder
Lackierungen unterzogen, um eine bessere Bestdndigkeit zu erzielen. Die ausgesetzten Teile mit
lauwarmem Wasser und neutraler Seife waschen; niemals L6 ittel oder Fl. ferner ver d
Sorgfaltig mit lauwarmem Wasser nachspiilen und tiberprifen, dass alle Seifenreste entfernt wurden, die
das Produkt verschleiRen oder beschadigen und seine Lebensdauer verringern kénnte. Vermeiden Sie die
Ver dung von Hochdruck . Vor dem Zusammensetzung vollstandig trocknen lassen. Die
Trocknung nach dem Waschen oder nach dem Einsatz in feuchter Umgebung muss natiirlich und nicht
erzwungen erfolgen; keine Flammen oder direkte Warmequellen benutzen.

Zur Desinfektion Produkte verwenden, die nicht nur als medizinische chirurgische Hilfsmittel eingestuft
sind, sondern auch keine l6sungsmittel- oder dtzenden Wirkungen auf die Materialien haben, aus denen
das Gerdt 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.

11.2 ORDENTLICHE WARTUNG

Ein beauftragter Beschaftigter muss regelméRige Priifungen festlegen. Die Person, der die Wartung des
Geréts anvertraut ist, muss die Grundanforderungen im Rahmen dieser Gebrauchsanweisungen erfiillen.
Alle Wartungsarbeiten missen eingetragen und durch die technischen Tatigkeitsberichte dokumentiert
werden. Diese Dokumentation muss fiir mindestens 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 persénliche
Schutzausristung wie Handschuhe, Schutzbrille usw. tragen.

Fur die Anwendungseigenschaften siehe Absatz 11 - Gebrauchsweise

10. GEBRAUCHSWEISE

Das Gerat erfordert kein Programm fir eine ordentliche Wartung, jedoch missen Kontrollen
vorgenommen werden, um zu Uberpriifen:

e Allgemeine Betriebseignung des Gerats

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

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

Erfullung der vom Benutzerhandbuch im Abschnitt 11 Gebrauchsweise vorgesehenen Anforderungen

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

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
Gerat kommt. Andernfalls wird keinerlei Haftung fir den nicht korrekten Einsatz oder fur etwaige Schaden
durch das Gerdt am Patienten oder an der Einsatzkraft ibernommen da die Garantie sowie die
Ubereinstimmung mit der EU-Verordnung 2017/745 aufgehoben ist.

11.3 Anwendung der Gurte

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

1. Der Patient wird auf einem Wirbelsaulenbrett mit einer Halskrause gelagert

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

3. Positionieren Sie die anderen Querbénder auf diese Weise:

-der Brustgurt in Brusthohe knapp unterhalb der Schultern

-der Beckengurt in Hohe der Beckenkdmme

-das erste Beingurt am Oberschenkel, in der Ndhe des Knies

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

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

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

5. ausgehend von den Schultern in Richtung der FiiRe die Gurte
gleichzeitig in die entsprechenden Lécher auf beiden Seiten der
Wirbelsdule einfiihren und dabei die Karabinerhaken verwenden, >
die, falls vorhanden, an den Stiften des Wirbelsdulenbretts
eingehangt werden missen.

6. Befestigen Sie die Gurte mit gleichméaRigem Zug auf beiden Seiten, von den
Schultern bis zu den FiRen, und achten Sie auf mogliche Atemwegs- und
Bauchbeschwerden;

7. Stellen Sie sicher, dass der Patient ausreichend immobilisiert ist, und setzen Sie dann die Mandver
gemaR den Richtlinien des jeweiligen Rettungsdienstes fort.

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

11. REINIGUNG UND WARTUNG

11.3 REGELMARIGE REVISION
Fir das Gerat ist keine regelmaRige Revision vorgesehen.
11.4 AUSSERORDENTLICHE WARTUNG

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

Fur Spencer Italia S.r.l. sind nur Wartungen giltig, die von spezialisierten und vom Hersteller befugten
Technikern ausgefiihrt werden.
115 LEBENSDAUER

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

Spencer Italia S.r.l. Gbernimmt keinerlei Haftung fiir den nicht korrekten Einsatz oder fiir etwaige Schaden
durch das Gerét, das die zuldssige maximale Lebensdauer tiberschritten hat.
12. SCHADENSTABELLE

PROBLEM URSACHE ABHILFE

Prifen Sie, ob die Offnung durch nichts
behindert wird. Wenn alles sauber ist und
das Problem nicht behoben wurde, nehmen
Sie das Gerdt sofort auBer Betrieb und
wenden Sie sich an den Hersteller

Der Karabinerhaken
kann nicht am Stift
des
Wirbelséulenbretts
befestigt werden

Der Karabinerhaken ist
beschidigt oder die
Offnung  wird  durch
Fremdkorper blockiert

Reinigen Sie die Strapsbereiche und prifen
Strapsbereiche Sie die korrekte Haftung.

verschmutzt oder { Wenn das Problem weiterhin besteht,
abgelost nehmen Sie das Gerdt auRer Betrieb und
wenden Sie sich an den Hersteller

Der Gurt schlieBt
nicht

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.l.

13.  ZUBEHOR

Spencer Italia S.r.l. lehnt jede Haftung fir direkte oder indirekte Schaden ab, die auf die unsachgemaRe
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

Es sind keine Zubeharteile fiir diese Vorrichtungen vorhanden

14. ERSATZTEILE

Es sind keine Ersatzteile fiir diese Vorrichtungen vorhanden



15. ENTSORGUNG

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

1. UTILISATION

1.1 UTILISATION ET BENEFICES CLINIQUES

Les sangles araignées sont des dispositifs qui aident a immobiliser le patient sur les
plans durs Spencer.

1.2 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. S'il fallait transporter des
enfants, ce sera aux secouristes d'établir si les systémes de sangles sont appropriés
a son immobilisation ou si au contraire, il faudra utiliser un autre dispositif.

1.3 CRITERES DE SELECTION DES PATIENTS

Les critéres de sélection des patients attendus sont ceux applicables au dispositif
avec lesquels la ceinture est utilisée.

1.4 CONTRE-INDICATIONS ET EFFETS COLLATERAUX INDESIRABLES

Aucune contre-indication particuliere 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.

1.5 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
I'utilisation du produit, puisqu’elles pourraient provoquer des blessures a eux-
mémes ou a d'autres personnes.

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.

1.5.1 FORMATION DES UTILISATEURS
e 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 l'installation, 'utilisation du produit ou toute intervention d’entretien.
En cas de doutes, contacter Spencer ltalia S.r.l. pour obtenir les éclaircissements
nécessaires.
e Le produit doit étre utilisé uniquement par du personnel formé a I'utilisation
de ce produit et non d'autres produits analogues.
e la capacité des utilisateurs a utiliser le produit peut étre attestée avec
'enregistrement de la formation, dans laquelle sont spécifiés les personnes
formées, les formateurs, la date et le lieu. Cette documentation doit étre conservée
au moins pendant 10 ans aprés la fine de vie du produit et doit étre mise a
disposition des autorités compétentes et/ou du fabricant, si nécessaire. Si elle
devait manquer, les organes préposés appliqueront les éventuelles sanctions
prévues.
e Ne jamais autoriser des personnes non formées a aider pendant I'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.

1.5.2 FORMATION INSTALLATEUR
Aucune installation n’est prévue.

2.  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
i Réglementation UE 2017/745
3. INTRODUCTION
3.1 UTILISATION DU MANUEL
Le présent manuel a pour but de fournir a 'opérateur sanitaire les informations
nécessaires pour une utilisation sécurisée et appropriée et pour un entretien
adéquat du dispositif.
Remarque : le manuel fait partie intégrante du dispositif ; il doit donc étre conservé
pendant toute la durée de vie du dispositif et devra 'accompagner lors d'éventuels
changements de destination ou de propriété. Si des instructions d'utilisation relatives
a un autre produit devaient étre présente, différent de celui regu, contacter
immédiatement le fabricant avec de I'utiliser.

TITRE DU DOCUMENT

Réglementation UE relative aux dispositifs médicaux

o

Les manuels d’utilisation des produits Spencer, peuvent étre téléchargés depuis le
site http://support.spencer.it ou en contactant le fabricant. A I'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.

3.2 ETIQUETAGE ET CONTROLE DE LA TRAGABILITE DU DISPOSITIF

Chaque dispositif est équipé d'une étiquette, placée sur le dispositif et/ou sur
'emballage, sur laguelle 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’'endommagement ou de retrait, demander 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 étre impossible a remonter au lot/SN attribué, il faut effectuer le
reconditionnement du dispositif, prévu uniquement sous la responsabilité du
fabricant.

La réglementation UE 2017/754 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
Iutilisation, 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).

3.3 GARANTIE ET ASSISTANCE

Spencer ltalia 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 l'interprétation correcte des instructions, a
|'utilisation, a I’entretien, a l'installation ou au retour, contacter le service assistance
client Spencer tél. +39 0521 541154, fax +39 0521 541222, e-mail
service@spencer.it.

Pour faciliter les opérations d'assistance, toujours indiquer le numéro du lot (LOT)
ou de série (SN) qui se trouvent sur l'étiquette appliquée a I'emballage ou
directement sur le dispositif.

Les conditions de garantie et d'assistance sont disponibles sur
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 premiere utilisation, date des contréles, nom
des utilisateurs et commentaires.

le site

4. AVERTISSEMENTS/DANGERS

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 est important 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 Iintégrité 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.

Le produit ne doit subir aucune modification sans I'autorisation du

fabricant (modification, retouche, ajout, réparation), puisqu’elles

peuvent constituer des dangers imminents de blessure aux personnes

ainsi que des dommages matériaux. Dans le cas contraire, I'entreprise

décline toute responsabilité sur le fonctionnement incorrect ou sur les

éventuels dommages provoqués par le produit ; de plus, le marquage

CE et la garantie du produit sont annulés.

S'assurer d'avoir adopté toutes les précautions afin d'éviter les

dangers dérivant du contact avec le sang ou les sécrétions corporelles,

si applicable.

e  Sil'onremarque un dysfonctionnement du produit, le changer immédiatement
par un dispositif analogue pour garantir la continuité des opérations en cours.
Le dispositif non conforme doit étre mis hors d'usage.

e  Pendant |'utilisation des dispositifs, les placer et les régler de maniére a ne pas
entraver les actions des opérateurs et |'utilisation d'autres appareils éventuels.

e Eviter le contact avec des objets coupants ou abrasifs.

e  Température d’utilisation : de -5 °Ca + 50 °C

Stockage

e 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.

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

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

e  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 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
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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.

e 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).

e 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 fournissant 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.

e Participer au controle 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.

e Une fois établi ce qui précede, le distributeur ou I'utilisateur final assume des
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 ltalia S.r.l. De tout éventuel effet préjudiciable relative.

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

Avertissements généraux pour les dispositifs médicaux

L’utilisateur doit également lire attentivement, en plus des avertissements
généraux, ceux listés ci-dessous.

e |l n'est 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.

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 I'annulation de la garantie et
déchargerait le Fabricant de toute responsabilité.

e Le dispositif doit étre utilisé par du personnel qualifié et par au moins deux
opérateurs.

e Suivre les procédures et les protocoles internes approuvés par la propre
organisation.

e Lles activités de désinfection doivent étre exécutées selon les parametres de
cycle validé, rapportés dans les normes techniques spécifiques.

e 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.

5. 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.

e  Toujours respecter les instructions de positionnement déterminées par le
dispositif avec lequel on utilise les sangles. De plus, 'opérateur doit évaluer
que 'encombrement du patient ne réduit pas la fonctionnalité du produit.

e Toujours appliquer le nombre de ceintures prévu par le dispositif de transport
utilisé.

e  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.

e 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 l'utilisation est prévue et une charge simulant un patient et des
accessoires, avant la mise en service du dispositif.

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 l'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.

e Eviter le contact avec des objets coupants.

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

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

e  S'assurer que les boucles soient parfaitement ancrées dans la sangle, qu’elles
soient en parfait état et qu’elles fonctionnent.

(=]

b 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.

7. DONNEES TECHNIQUES ET COMPOSANTS

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

Id Description Id Description
1 Mousquetons pour broche (si présents) 3 Sangle longitudinale
Sangles transversales avec strap 4 Sangles en "V"
N° Sangles Type de fixation Matériau Poids
ROCK 10 Strap Polypropyléne/Nylon 600g
STRAPS
T-STRAPS 10 Strap Polypropyléne/Nylon 800g
REFLEX 10 Strap Polypropyléne/Nylon 600g
STRAPS
PIN STRAPS 10 Strap+mousquet Polypropyléne/Nylon/Alliage 1500¢g
ons en métal métallique
ECS STRAPS 12 Strap Polypropyléne/Nylon 800g
RSP Straps 10 Strap Polypropyléne/Nylon 350g

8. MISE EN SERVICE

Pour la premiére utilisation, vérifier que :

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

e Controler que toutes les pieces incluses dans la liste d'accompagnement sont
présentes.

e 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

o Vérifier le fonctionnement correct des mousquetons s'ils sont présents sur le

modele

Vérifier 'adhésion correcte des inserts de sangles

Vérifier au paragraphe 11 les modalités d'utilisation pour le déroulement des
vérifications indiquées ci-dessus.

Quelle gu’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.

Le non-respect des mesures indiquées ci-dessus exclut d’utiliser le dispositif en
toute sécurité, avec pour conséquence le risque de dommages pour le patient, les
opérateurs ainsi que pour le dispositif.

Pour des utilisations successives, effectuer les opérations spécifiées dans le
paragraphe 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.

9. CARACTERISTIQUES FONCTIONNELLES

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

10. 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.

11.4 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.

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

2.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
3.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)

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 étre attachés aux
broches du plan dur.

6.Fixer les sangles en appliquant une traction égale sur les deux cotés, des épaules
vers les pieds en faisant attention a d'éventuels problemes respiratoires et
abdominaux ;

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

La sangle pédiatrique RSP, destinée a I'utilisation avec le plan dur pédiatrique Baby
Go, est dotée d'un metre avec des zones colorées, qui permettent d'identifier
rapidement le c6té 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.

11. NETTOYAGE ET ENTRETIEN

Spencer Italia S.r.l. décline toute responsabilité pour tout dommage, direct o
indirect, que ce soit comme conséquence 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 controle, d’entretien et de désinfection,
'opérateur doit porter des équipements de protection individuelle appropriés, tels
que des gants, des lunettes, etc.

e  Etablir un programme d’entretien, des controles 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.

e la fréquence des contrdles est déterminée par des facteurs tels que les
prescriptions de loi, le type d’utilisation, la fréquence d’utilisation, les conditions
environnementales pendant I'utilisation et le stockage.

e la réparation des produits réalisés par Spencer Italia S.r.l. 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.. décline toute
responsabilité pour tout dommage, direct ou indirect, qui ce soit la conséquence
d'une utilisation impropre des piéces détachées 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 &tre exécuté par le fabricant.

e  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 disposition des autorités compétentes et/ou du fabricant, si
nécessaire.

e 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.

11.1 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 contrdle et de désinfection, I'opérateur doit porter
des équipements de protection individuelle appropriés, tels que des gants, des
lunettes, etc.

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

Rincer soigneusement avec de |’eau tiéde en vérifiant d'avoir éliminé toute trace de
savon, qui pourrait la détériorer ou en compromettre I'intégrité et la durée. Eviter
d'utiliser des jets d'eau haute pression. Laisser sécher entiérement avant de la
ranger. Le séchage aprés le lavage ou bien apres |'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. S'assurer d'avoir pris toutes les
précautions appropriées pour garantir qu’aucun risque d’infection croisée ou de
contamination entre patient et opérateur ne subsiste.

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.

11.2 ENTRETIEN ORDINAIRE

Il faut établir un programme de controles 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 a disposition des autorités compétentes et/ou du fabricant, si nécessaire.

Pendant toutes les opérations de contrble, d’entretien et de désinfection,
'opérateur doit porter des équipements de protection individuelle appropriés, tels
que des gants, des lunettes, etc.

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

e Fonctionnalités générales du dispositif

e 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
Avertissements et 6 Avertissements spécifiques.

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

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

113 REVISION PERIODIQUE
Une révision périodique n’est pas prévue par le dispositif
11.4 ENTRETIEN EXTRAORDINAIRE

L’entretien 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.

11.5 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 ltalia 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.

12. TABLEAU DE GESTION DES PANNES

PROBLEME CAUSE REMEDE
Vérifier que rien n'interfére avec
son ouverture. Si tout est propre

I est impossible i Le mousqueton

d'accrocher le i est endommagé . N s .
N - et si le probleme n'est pas résolu,
mousqueton a la iou des détritus R -
o mettre immédiatement le
broche sur le plan i génent son i . . -
dispositif hors service et contacter
dur ouverture .
le fabricant

Nettoyer les zones de strap et
Les zones de i vérifier leur adhésion correcte.
strap sont sales | Si le probléeme persiste, mettre le
ou détachées dispositif hors service et contacter
le fabricant

La sangle ne se
ferme pas

Si le probléme ou la panne relevée ne correspond pas a ce qui est indiqué ci-dessus,
contacter le service assistance Spencer Italia srl.

13. ACCESSOIRES
Aucun accessoire n’est présent pour ces dispositifs

14.  PIECES DETACHEES
Aucune piece détachée n’est nécessaire pour ces dispositifs

15. 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 normaux, sinon, il faut respecter les normes en vigueur en
matiére d’élimination.

1. DESTINO DE USO

1.1 DESTINO DE USO Y BENEFICIOS CLINICOS

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

1.2 PACIENTES DESTINATARIOS

No existen indicaciones particulares relacionadas con el grupo de pacientes.

La conformacion del producto, permite el uso con cualquier sujeto respetando los limites de las
dimensiones del dispositivo. En caso de que tengan que transportarse sujetos pediatricos, el rescatador
determinara si los sistemas de cinturones son adecuados para su inmovilizacion o si, por el contrario, sera
necesario utilizar otro instrumento.

13 CRITERIOS DE SELECCION DE LOS PACIENTES

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

14 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.

1.5 USUARIOS Y ENCARGADOS DE SU COLOCACION

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

Los cinturones de sujecidon/retencién 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 préctica, 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 coordinacién 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 necesaria al
151 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 instalacién, 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.

. El dispositivo debe ser usado solo por personal capacitado al uso de este producto y no de otros
similares.
. La idoneidad de los usuarios al uso del producto puede certificarse con el registro de la formacién,

donde se especifican las personas formadas, los formadores, la fecha y el lugar de formacion. Dicha

ion debe se durante al menos 10 afios a partir del final de vida del producto vy,
cuando se s , debe ponerse a disposicién de las Autoridades competentes y/o del Fabricante. Si
falta, los 6rganos bles aplicaran las i les previstas.

. 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 realizacion de cursos de formacion.

15.2 FORMACION DEL INSTALADOR
No se prevé ninguna instalacién

2, NORMAS DE REFERENCIA

En calidad de Distribuidor o Usuario final de los productos fabricados y/o comercializados por Spencer
Italia S.r.l., es necesario conocer rig las di ici legales en el pais de destino de
los prod i a los di objeto del ini (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 con todos los legales del territorio.

REFERENCIA TITULO DEL DOCUMENTO
i Reglamento UE 2017/745 Reglamento UE relativo a los Productos Sanitarios
3. INTRODUCCION
31 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 acompaiiarlo 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 pdngase 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.

3.2 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 identificacion del Fabricante, del producto, el marcado CE, el nimero de
matricula (SN) o el lote (LOT). La etiqueta 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 asignado, es necesario reacondicionar el dispositivo, lo que

se prevé solo bajo la r d del fabricante.

El Reglamento UE 2017/754 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
direccién 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 ltalia 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).

33 GARANTIA Y ASISTENCIA

Spencer Italia S.r.l. garantiza que los productos no tendran defectos durante un periodo de un afio a partir
de la fecha de compra.

Para obtener informacién relativa a la correcta interpretacion de las instrucciones, al uso, al
mantenimiento, a la instalacién o a la devolucidn, 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 condiciones de garantia y asistencia estan disponibles en el sitio http://support.spencer.it.

Nota:

Registre y guarde junto con estas instrucciones: lote (LOT) o matricula (SN) si esta presente, lugar y fecha de

compra, fecha del primer uso, fecha de los controles, nombre de los usuarios y comentarios.

4. ADVERTENCIAS/PELIGROS

Las advertencias, los peligros, las notas y otra informacion de seguridad importante se indican en esta
seccion 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 |a 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 comprometer la
funcionalidad/seguridad, es necesario ponerlo fuera de servicio y contactar con el
Fabricante.

El producto no debe manipularse ni modificarse sin la autorizacion del fabricante
(modificacion, retoque, adicién, reparacion), ya que esto puede ocasionar o suponer

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

Aseglrese 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 °C a +50 °C

Almacenamiento

. El producto no debe exponerse, ni entrar en contacto con fuentes térmicas de combustién 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 dafar 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

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 rigur las di legales en el pais de destino de
los prodi licables a los di: objeto del (incluidas las normas relati a las
especifit é y/o a los de seguridad) y, por lo tanto, conocer las obligaciones

necesarias para garantizar que los productos con todos los r 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 reglamentos y/o
disposiciones reglamentarias de otro tipo).

. Actue con cuidado y diligencia para contribuir a garantizar la conformidad de los requisitos generales
de seguridad de los dispositivos suministrados en el mercado, proporcionando a los usuarios finales toda la
informacidn 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 seguridad del producto comercializado, remitiendo informacién 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 responsabilidad relativa al incumplimiento de las incumbencias 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 segin las modalidades establecidas con uno o varios
decretos ministeriales, y al Fabricante. Los operadores sanitarios publicos o privados deben notificar al
Fabricante cualquier otro inconveniente que pueda permitir adoptar medidas adecuadas para garantizar la
proteccion y la salud de los pacientes y de los usuarios.

Advertencias generales para los productos sanitarios

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

. No se prevé que la aplicacién del dispositivo dure mas del tiempo necesario para las operaciones de
primera intervencidn y las fases posteriores de transporte hasta el punto de socorro mas cercano.
No lo use si el dispositivo o sus partes estan perforadas, rotas, deshilachadas o demasiado
desgastadas.
No altere ni modifique arbitrariamente el dispositivo, porque su modificacion puede provocar un
funcionamiento impredecible y dafios al paciente 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 pardmetros 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 quirurgica que respete las normas de biocompatibilidad para proteger la salud del paciente
5. ADVERTENCIAS ESPECIFICAS

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

. Respete siempre las especificaciones de colocacion establecidas para el dispositivo con el cual se
usan los cinturones. Ademas, el operador debe evaluar que las dimensiones totales del paciente no
reduzcan la funcionalidad del producto.

. Aplicar siempre el nimero de cinturones previsto por el equipo de transporte que se utilice.

. Establecer un programa de mantenimiento y de controles periédicos 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 datil del dispositivo y debera 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 esta 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.

0 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 meteoroldgicas adversas.

. Asegurese de que las hebillas estén adecuadamente fijadas al cinturén, que estén en buen estado y

funcionen correctamente.

6. 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.

7. DATOS TECNICOS Y COMPONENTES

Nota: Spencer Italia S.r.l. se reserva el derecho a modificar las especificaciones sin previo aviso.
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Id Descripcion Id Descripcion
1 Mosquetones para Pin (si presentes) 3 Cinta longitudinal
2 Cintas transversales con strap 4 Cintas en «V»
N2, Tipo de fijacién Material Peso
Cintas
ROCK " . .
STRAPS 10 Strap Polipropileno/Nailon 600 g
T-STRAPS 10 Strap Polipropileno/Nailon 800 g
REFLEX " . .
STRAPS 10 Strap Polipropileno/Nailon 600¢g
PIN STRAPS 10 Strap+mosquetones Pol|prop|Ieno/l\l'a.llon/Aleaclon 1500¢
de metal metdlica
ECS STRAPS 12 Strap Polipropileno/Nailon 800 g
RSP Straps 10 Strap Polipropileno/Nailon 350 g
8. 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 acompafiamiento.

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 ningtin motivo modifique partes del dispositivo, porque esto puede causar dafios al paciente y/o a los
socorristas.

El i imil de las did; ionad: b liza la seguridad de uso del dispositivo, con
consiguiente riesgo de dafios para el los operadores y el dispositivo mismo.

Para usos posteriores, efectte las operaciones especificadas en el apartado 12.

Si las 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.

9. CARACTERISTICAS DE FUNCIONAMIENTO

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

10. 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.

115 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 continuaciéon han sido redactados en base a informaciones genéricas de
uso.

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

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

3. 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

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

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

4. Aplicar, en caso necesario, inmovilizador de cabeza y/o

inmovilizador 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 mosquetones

que, de estar presentes, 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 atencion a posibles problemas respiratorios y abdominales.

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

El cinturdn pedidtrico RSP, destinado al uso con el tablero espinal Baby Go, esta dotado de un metro con
dreas de color, las cuales permiten identificar mds rdpidamente el lado que, con mayor probabilidad,
resultard mas adecuado para el paciente en funcién de su altura. El rescatador es, en cualquier caso, el
unico responsable de la eleccion del dispositivo y del uso correcto del mismo.

11. LIMPIEZA Y MANTENIMIENTO

Spencer Italia S.r.l. declina cualquier responsabilidad por dafios, directos o indirectos, que sean una
de un uso i del prodi y de los r y/o de ier intervencién de
reparacion efectuada por un sujeto que no sea el Fabricante, que cuenta con técnicos internos y externos
especializados y autorizados; ademads, la garantia resultara 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 periédicos 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 estd determinada por factores como las prescripciones legales, el
tipo de uso, la frecuencia de uso, las condiciones ambientales durante el uso y el almacenamiento.
. La reparacion de los productos realizados por Spencer Italia S.r.I. debe ser efectuada necesariamente

por el Fabricante, que cuenta con técnicos internos o externos especializados 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 consecuencia de un uso inadecuado de los repuestos 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 matriculacion, debe ser
realizado por el Fabricante.

. Todas las actividades de mantenimiento y revision deben registrarse y documentarse con los
informes de intervencién técnica correspondientes, y la documentacién deberd mantenerse al menos
durante 10 afios a partir del final de vida atil 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.

11.1 LIMPIEZA

El incumplimiento de las operaciones de limpieza puede conducir al riesgo de infecciones cruzadas debidas
a la presencia de secreciones y/o residuos.

Durante todas las operaciones de control y desinfeccién, el operador debe usar equipos de proteccién
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 jabdn que puede
deteriorarlas o comprometer su integridad y duracion. Evite el uso de agua a alta presion. Deje secar
perfectamente antes de almacenarla. El secado después del lavado o después del uso en un ambiente
himedo debe ser natural y no forzado; no use llamas u otras fuentes de calor indirecto.

En caso de eventual desinfeccién use productos que, ademas de clasificarse como instrumentales médicos
y quirurgicos, no tengan accion disolvente o corrosiva en los materiales que constituyen el dispositivo.
Aseglrese de haber tomado todas las precauciones necesarias para garantizar que no haya riesgos de
infeccion cruzada o contaminacidn de pacientes y operadores.

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

11.2 MANTENIMIENTO ORDINARIO

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

Todas las actividades de mantenimiento deben registrarse y documentarse con los informes de
intervencion técnica correspondientes. Dicha documentacién deberd mantenerse durante al menos 10
afios a partir del final de vida util del dispositivo y, cuando se solicite, debera ponerse a disposicién de las
Autoridades competentes y/o del Fabricante.

Durante todas las operaciones de control, mantenimiento y desinfeccion, el operador debe usar equipos de
proteccion 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:

e Lafuncionalidad general del dispositivo.

e El estado de limpieza del dispositivo (recuerde que el incumplimiento de las operaciones de limpieza
puede conducir al riesgo de infecciones cruzadas).

e El cumplimiento de los requisitos previstos por el manual de uso en la seccion 5 «Advertencias» y 6
«Advertencias especificas».

e 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 Italia S.r.l. para
efectuar todas las operaciones sin ocasionar alteraciones o modificaciones en el dispositivo; de lo
contrario, se declina cualquier responsabilidad de funcionamiento incorrecto o por dafios provocados por
el dispositivo mismo al paciente o al operador, invalidando su garantia y anulando el cumplimiento del
Reglamento UE 2017/745.

113 REVISION PERIODICA

No se prevé una revision periddica para el dispositivo.

114 MANTENIMIENTO EXTRAORDINARIO

El imi extr io puede ser 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 mantenimiento realizadas por
técnicos especializados y autorizados por el Fabricante.
115 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 funcionamiento incorrecto o por eventuales
dafios provocados por el uso de dispositivos que hayan superado el tiempo de vida util maximo admitido.
12. TABLA DE GESTION DE FALLAS

PROBLEMA CAUSA SOLUCION
Comprobar que nada interfiera con la

No es posible . , i apertura. Si todo estd limpio y el problema
enganchar el el " mosqueton .esta no se ha resuelto, poner el dispositivo
mosquetén al dafiado o hay residuos | ;o diatamente  fuera de  servicio y

que  obstaculizan la
apertura.

pasador presente en contactar con el fabricante.

el tablero espinal.

Limpiar las areas strap y comprobar la
correcta adherencia.

Si el problema persiste, poner el dispositivo
inmediatamente fuera de servicio vy
contactar con el fabricante

El cinturén no se i Areas strap sucias o
cierra. separadas/despegadas.

En caso de que el problema o el mal fi no corr da con lo
anteriormente, péngase en contacto con el servicio de asistencia Spencer Italia S.r.l.

13. ACCESORIOS
No hay disponibles accesorios para estos dispositivos

14. RECAMBIOS
No hay recambios disponibles para estos dispositivos

15.  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.

1. USO PRETENDIDO

11 USO PRETENDIDO E BENEFICIOS CLINICOS

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

12 PACIENTES DESTINATARIOS

N&o ha 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 necessdrio transportar sujeitos pedidtricos, caberd ao socorrista
determinar se os sistemas de cintos sdo adequados para a sua imobilizagdo ou se é preciso utilizar um
equipamento adicional.

13 CRITERIOS DE SELECAO DOS PACIENTES

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

14 CONTRAINDICAGOES E EFEITOS COLATERAIS INDESEJADOS

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

1.5 UTILIZADORES E INSTALADORES
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Os utilizadores previstos sdo equipas de resgate, pessoas com experiéncia na imobilizagdo, movimentagdo
e transporte de pacientes.

Os dispositivos ndo se destinam a utilizadores leigos.

Os cintos de retengdo integral sdo um dispositivo de uso exclusivo profissional. Ndo permitir que pessoas
ndo treinadas ajudem durante as operagdes, pois podem causar lesGes a si mesmas ou a outras pessoas.
N&o obstante todos os esforgos desenvolvidos, testes de laboratério, ensaios, instrugdes de uso, normas
nem sempre conseguem reproduzir a pratica: portanto, os resultados obtidos nas condigdes reais de uso
do produto no ambiente natural podem por vezes diferir, mesmo de forma relevante.

As melhores instrugdes provém de uma pratica continua de uso, sob a supervisdo 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 definigdo das fungGes na equipa.

Os operadores devem ser capazes de fornecer a énci aria ao
15.1 FORMACAO 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 ddvidas, 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 final da vida util do produto e deve ser colocada a
disposicdo das Autoridades competentes e/ou do Fabricante quando solicitada. Caso contrario, os 6rgdos
aveis aplicardo as sangdes previstas.

. N&o permitir que pessoas ndo treinadas ajudem durante as operagdes, pois podem causar lesdes a si
mesmas ou a outras pessoas.

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

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

2 NORMATIVA DE REFERENCIA

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

REFERENCIA TITULO DO DOCUMENTO

Regulamento UE 2017/745 Regulamento UE relativo aos Dispositivos Médicos

3 INTRODUGAO

3.1 UTILIZACAO 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 manutengdo adequada do dispositivo.

Nota: o Manual é 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 ultimo. Caso estejam presentes instrugdes de uso relativas a um outro produto, diferente do recebido,
entrar imediatamente em contacto com o Fabricante.

Os 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 exce¢do é representada
pelos produtos cuja essencialidade e utilizagdo razoavel e previsivel sejam tais que ndo haja necessidade de
elaborar instruges 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 manutengdo.

3.2 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, marcagdo CE, nimero de série (SN) ou lote de
fabrico (LOT). Esta etiqueta ndo deve ser removida ou ocultada.

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

Se ndo for possivel identificar o lote de fabrico/nimero de série serd necessdrio realizar o
recondicionamento do dispositivo, previsto apenas sob a resp bilidade do Fabricante.

O Regulamento UE 2017/754 exige que os produtores e os fabricantes de dispositivos médicos
mantenham um mapa de sua localizagdo. Se o di estiver | 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 ltalia S.r.l., registe-o no enderego http://service.spencer.it ou entre em contacto com o Servigo
de Assisténcia ao Cliente (§ 4.4)!

33 GARANTIA E ASSISTENCIA

A Spencer Italia S.r.l. garante que o produto estd livre de defeitos de fabrico por um periodo de um ano a
partir da data de aquisi¢do.

Para informagdes relativas a correta interpretagdo das instrugdes de uso, a manutengdo, 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 operag@es de assisténcia, indicar sempre o lote de fabrico (LOT) ou o nimero de série (SN)
que consta na etiqueta aplicada na embalagem ou no corpo do dispositivo.

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

Nota:

Anotar e conservar em conjunto com estas instrugées: lote de fabrico (LOT) ou nimero de série (SN) se
presente, lugar e data de aquisicdo, data das inspecbes efetuadas, nome dos utilizadores e eventuais
comentdrios.

4. ADVERTENCIAS/PERIGOS

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 presenga 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.

Fi do produto

E estri p utilizar o p para fins 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
funcionalidade/seguranga, retirar imediatamente o dispositivo de servico e entrar em
contacto com o Fabricante.

O produto ndo deve sofrer quaisquer adulteragdes e modificagdes sem a autorizagdo do
Fabricante (modificagdo, retoque, adigdo, reparo), uma vez que as mesmas podem

constituir perigos iminentes de lesdes corporais e danos materiais. Em caso contrario, a

Spencer declina qualquer responsabilidade por um funcionamento ndo correto e por
eventuais danos provocados pelo préprio produto; adicionalmente, modificagdes nado
autorizadas resultam na anulagdo da marcagdo CE e da garantia do produto.

Adotar todas as precauges 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 operagdes em andamento. O dispositivo ndo conforme deve ser colocado fora de
servio.

. 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

. O produto ndo deve ser exposto ou entrar em contacto com fontes térmicas de combustdo e agentes
inflamaveis; armazenar o produto em um lugar seco, freso e ao abrigo da luz e do sol.

. N&o 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 contrério, a garantia sera
anulada.

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

Na qualidade de Distribuidor ou Utilizador final dos produtos fabricados e/ou comercializados por
Spencer Italia S.r.l., é rigor exigido o heci das di: icdes de lei em vigor no Pais de
destino da mercadoria, aplicaveis aos di objeto do f (com incl das normas
relativas a especificagbes técnicas e/ou requisitos de seguranga) e, portanto, o cumprimento das
obrigagdes necessarias para garantir a conformidade dos produtos com todas as prescrigdes legais locais.

. Informar com tempestividade e detalhadamente a Spencer Italia S.r.l. (ja em fase de solicitagdo de
orgamento) sobre eventuais obrigagdes do Fabricante necessdrias para garantir a conformidade dos
produtos com os requisitos legais especificos do territdrio (incluindo aqueles decorrentes de regulamentos
e/ou disposi¢des regulamentares de outros natureza).

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

. Participar das agdes de controlo da seguranga do produto colocado no mercado, transmitindo todas
as informagdes relativas aos riscos do produto ao Fabricante e as Autoridades competentes.
. Sem prejuizo do disposto acima, o Distribuidor ou o Utilizador final assume doravante todas as

responsabilidades mais amplas associadas ao incumprimento das referidas obrigagdes, com a consequente
obrigagdo 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 Saude, nos termos e modos estabelecidos com um ou mais decretos ministeriais, e o Fabricante. Os
operadores sanitdrios publicos ou privados tém a obrigagdo de comunicar ao Fabricante qualquer outro
inconveniente que possa permitir a adogdo de medidas que garantam a protegdo e a saude dos pacientes e
utilizadores.

Adverténcias gerais para di

O utilizador deve ler 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 proximo.
N3o utilizar o dispositivo na presenca de partes ou pegas furadas, rasgadas, danificadas ou
excessivamente desgastadas.
N3o alterar ou modificar arbitrariamente o dispositivo: qualquer modificagdo pode resultar em um
funcionamento imprevisivel e danos ao paciente 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.

0 Seguir os procedimentos e os protocolos internos aprovados pela prépria organizagdo.

0 As operagdes de desinfe¢do devem ser executadas de acordo com os parametros de ciclo validados,
relatados em normas técnicas especificas.

0 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.
5.  ADVERTENCIAS ESPECIFICAS

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

0 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.

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

. Definir um programa de manutengdo e inspegdes periddicas, identificando um operador de
referéncia. A pessoa a qual é confiada a manutengdo ordinaria do dispositivo deve cumprir os
requisitos basicos previstos pelo Fabricante nestas instrugdes de uso.

. Todas as atividades de manutengdo devem ser registadas e documentadas por meio de especificos
relatorios de intervengdo técnica; a documentagdo devera ser conservada por pelo menos 10 anos
contados a partir do fim da vida util do dispositivo e ser colocada a disposi¢do das Autoridades
competentes e/ou do Fabricante quando solicitada.

Realizar simulag¢des de resgate com os cintos aplicados ao produto com o qual se pretende utiliza-los,
e uma carga simulando paciente e acessérios antes da colocacdo em servigo.

Antes de qualquer utilizagdo, verificar sempre a integridade do dispositivo e dos seus componentes,
conforme especificado neste Manual de Uso. Na ocorréncia de anomalias ou danos que possam afetar a
funcionalidade e a seguranga do dispositivo e consequentemente 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 Servigo Médico de Emergéncia para a imobilizagdo e o
transporte do paciente.

. Para preservar a sua vida util, proteger o dispositivo o maximo possivel contra os raios ultravioletas e

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

6. RISCO RESIDUAL

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

7. DADOS TECNICOS E COMPONENTES

Nota: A Spencer Italia S.r.l. reserva-se o direito de modificar as especificacdes sem aviso prévio.
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Identificagdo Descri¢do Identificagdo Descrigdo
1 Mosquetdes de engate (se 3 Cinto longitudinal
presentes)
2 Cintos transversais com velcro 4 Cintos em “V”
n.2 de cintos Tipo de fixagdo Material Peso
ROCK 10 Cinto Polipropileno/Nylon 600
STRAPS prop Y &
T-STRAPS 10 Cinto Polipropileno/Nylon 800 g
REFLEX . . .
STRAPS 10 Cinto Polipropileno/Nylon 600¢g
PIN STRAPS 10 C|nto+mols.quetoes Pollpropllenc?/.Nonn/nga 1500¢
metalicos metdlica
ECS STRAPS 12 Cinto Polipropileno/Nylon 800 g
RSP Straps 10 Cinto Polipropileno/Nylon 350g

8. COLOCAGAO EM FUNGCAO

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

A embalagem 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 adesdo aos insertos com velcro.

Consultar, no Pardgrafo 11, os modos de execugdo das verificagdes supraindicadas.

N&o alterar, em caso algum, o dispositivo ou os seus componentes, pois isto pode resultar em danos ao
paciente e/ou aos socorristas.

A ndo adogdo das medidas indicadas acima afeta a seguranca durante a utilizagdo do dispositivo, com o
consequente risco de danos ao paciente, aos operadores e ao proprio dispositivo.

Para as utilizagd efetuar as operagdes descritas no Paragrafo 12.

Se as condi¢des 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.

9. CARACTERISTICAS FUNCIONAIS

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

10. MODO DE UTILIZACAO

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

11.6 Aplicagdo dos cintos

Seguir os procedimentos aprovados pelo Servigo Médico de Emergéncia de referéncia para a imobilizagdo,
o posicionamento e o transporte do paciente.
Os procedimentos indicados a seguir s3o redigidos com base em informagdes genéricas de utilizagdo.

1.0 paciente esta posicionado sobre a prancha dorsal com um colar cervical.

2.Mantendo sempre uma imobilizagdo adequada, apoie os cintos sobre o paciente (dispondo os cintos em
“V” aproximadamente 2/3 cm abaixo do colar cervical).

3.Posicione os outros cintos transversais da seguinte forma:

-0 cinto toracico na altura do térax, ligeiramente abaixo dos ombros

-0 cinto pélvico na altura das cristas iliacas

-0 primeiro cinto dos membros inferiores na altura dos fémures, nas proximidades dos joelhos

-0 segundo cinto nas tibias, nas proximidades dos tornozelos (se o paciente for de baixa estatura, enrolar
os cintos).

Prestar sempre a maxima atengdo a quaisquer partes do corpo que possam ter sofrido traumas e/ou
fraturas.

4.Aplicar eventuais equipamentos de fixagdo da cabeca 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 estd devidamente imobilizado; em seguida, continuar com as manobras
de acordo com as linhas-guia do Servigo Médico de Emergéncia de referéncia.

O cinto pediatrico RSP, destinado a ser utilizado em combinagdo com a prancha rigida Baby Go, é dotado
de um medidor com dreas coloridas que permitem identificar mais rapidamente o lado mais adequado
para o paciente em relagdo a sua altura. O socorrista, no entanto, é o unico responsavel pela escolha do
dispositivo e por sua correta aplicagdo.

11. LIMPEZA E MANUTENCAO

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

. Durante todas as operagdes de controlo, manutengdo e higienizagdo o operador deve utilizar os
equipamentos de protegdo individual previstos, tais como luvas, dculos, 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.

. Afr éncia de do das inspegdes é determinada por fatores tais como as disposigdes de lei,
otipoeaf éncia de utilizagdo, as di¢d is durante o uso e a armazenagem.

. As intervengdes de reparo dos produtos realizados por Spencer lItalia S.rl. devem ser
necessariamente realizadas pelo Fabricante, que recorre a técnicos internos e externos especializados, os
quais, utilizando pegas sobressalentes originais, fornecem um servigo fidvel e de qualidade, em estrita
observancia das especificagdes técnicas do proprio 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.

. O 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 manutengdo 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 dtil do produto e ser colocada a disposi¢do das Autoridades
competentes e/ou do Fabricante quando solicitada.

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

11.1 LIMPEZA

A ndo execugdo das operagdes de limpeza pode acarretar o risco de infegdes cruzadas devido a presenga
de secregdes e/ou residuos.

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

As eventuais partes metdlicas expostas aos agentes externos sdo tratadas superficialmente e/ou pintadas

para obter uma maior resisténcia. Lavar as partes expostas com agua morna e sabdo neutro; ndo utilizar
our d de h

Enxaguar cuidadosamente com dgua 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 ap6s uma lavagem ou utilizagdo

em ambientes himidos deve ser natural e ndo forcado; ndo utilizar chamas ou outras fontes de calor

direto.

Em caso de uma eventual desinfegdo 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 descartdveis ndo é prevista a limpeza, sempre que os mesmos estiverem

corretamente armazenados e embalados de acordo com as especificages do Fabricante.

11.2 MANUTENCAO ORDINARIA

E necessario definir um programa de inspegdes periédicas, identificando um operador de referéncia. A

pessoa a qual é confiada a manutengdo do dispositivo deve cumprir os requisitos basicos previstos neste

Manual de Uso.

Todas as atividades de manutengdo devem ser registadas e documentadas em especificos relatérios de

intervencgdo técnica. Esta documentagdo deve ser mantida por pelo menos 10 anos a partir do final da vida

util do dispositivo e deve ser colocada a 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 protegdo individual previstos, tais como luvas, 6culos, etc..

O dispositivo normalmente ndo exige um programa de manutengdo ordindria, mas é preciso realizar

determinadas atividades de inspegdo a fim de verificar:

e Funcionalidade geral do dispositivo.

e Estado de limpeza do dispositivo (lembramos aqui que a ndo execugdo das operagdes de limpeza pode
acarretar o risco de infegdes cruzadas).

e Cumprimento dos requisitos previstos pelo Manual de Uso na Secgdo 5 Adverténcias e 6 Adverténcias
especificas.

o Cumprimento dos requisitos previstos pelo Manual de Uso na Sec¢do 11 Modo de utilizagdo.

Utilizar somente componentes/pegas sobressalentes e/ou acessérios originais ou aprovados por Spencer
Italia S.r.l. para realizar as operagdes sem causar alteragdes ou modificagdes no dispositivo; caso contrario,
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 anulagio da
garantia e da conformidade com o Regulamento UE 2017/745.

113 REVISAO PERIODICA
N3o esta prevista uma revisdo periddica para o dispositivo.
11.4 MANUTENGAO EXTRAORDINARIA

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

Entendem-se como validadas por Spencer ltalia S.r.l. apenas as atividades de manutengdo realizadas por
técnicos especializados e expressamente autorizados.
115 VIDA UTIL

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

A Spencer Italia S.r.l. 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.
12. TABELA PARA A RESOLUCAO DE PROBLEMAS

PROBLEMA CAUSA SOLUCAO

Verificar atentamente a abertura e a
eventual presenca de obstaculos. Se o
conjunto ndo apresentar defeitos e o
problema persistir, coloca-lo
imediatamente fora de servigo e entrar em
contacto com o Fabricante

N3o é possivel engatar o | O mosquetdo esta
mosquetdo no perno | danificado ou detritos
presente na prancha | dificultam a  sua
dorsal abertura

Limpar as areas em questdo e verificar
novamente a perfeita adesdo.

Se o problema persistir, colocar o
dispositivo fora de servico e entrar em
contacto com o Fabricante

Areas de fixagdo sujas

0O cinto ndo fech;
cinto naofecha ou desgastadas

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

13.  ACESSORIOS
Nao estdo presentes acessorios para estes dispositivos

14. PECAS SOBRESSALENTES
N3o estdo presentes pegas sobressalentes para estes dispositivos

15.  ELIMINACAO

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 contrério, observar as normas
vigentes em matéria de eliminagdo de residuos especiais.

1. DOMENIUL DE UTILIZARE

1.1 DOMENIUL DE UTILIZARE $I BENEFICIILE CLINICE

Centurile de imobilizare totala sunt accesorii utilizate pentru imobilizarea pacientului pe placile spinale
Spencer.

1.2 PACIENTII DESTINATARI

Nu sunt prezente indicatii speciale privind grupul de pacienti.

Conformatia produsului permite utilizarea acestuia pentru orice tip de subiect, cu conditia sa se integreze
in dimensiunile dispozitivului. Cand trebuie transportati subiecti pediatrici, persoana care acorda primul
ajutor trebuie sa stabileasca daca sistemele de centuri sunt adecvate pentru imobilizare in acest caz sau
daca va fi necesard utilizarea altui produs.

13 CRITERII DE SELECTARE A PACIENTILOR

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

14 CONTRAINDICATII $I EFECTE SECUNDARE NEDORITE
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Nu se cunosc contraindicatii speciale sau efecte secundare ca urmare a utilizarii dispozitivului conform
indicatiilor manualului de utilizare.

1.5 UTILIZATORI S 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 utilizdrii produsului deoarece pot cauza vatdmarea corporald
proprie sau a celorlalti.

Tn ciuda tuturor eforturilor, testele de laborator, instructiunile de utilizare, normele nu reusesc si
reproducd intotdeauna practica, motiv pentru care rezultatele obtinute in conditii reale de utilizare a
produsului in mediul natural pot diferi adesea in mod semnificativ

Cele mai bune instructiuni sunt practica continua de utilizare sub supravegherea personalului competent si
instruit

Operatorii care utilizeaza echipamentul trebuie sa dispuna de capacitatea fizica de a utiliza dispozitivul si de
o bund coordonare musculard. Capacitatile operatorilor trebuie evaluate inainte de stabilirea atributiilor
acestora in ceea ce priveste utilizarea dispozitivului.

Operatorii trebuie sa fie capabili sa ofere pacientului asistenta necesara.

15.1 FORMAREA UTILIZATORILOR
. Indiferent de nivelul de experientd 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 altd operatiune de intretinere. Daca aveti neldmuriri, adresati-va Spencer Italia S.r.l. pentru a obtine
informatiile necesare.

. Produsul trebuie utilizat doar de personal instruit sa foloseasca acest produs si nu altele similare.

. Eligibilitatea utilizatorilor pentru folosirea produsului poate fi atestatd prin inregistrarea instruirii, in
care sunt specificate persoanele instruite, instructorii, data si locul. Aceasta documentatie trebuie pdstrata
cel putin 10 ani dupa incheierea duratei de viatd a produsului si trebuie pusa la dispozitia autorit:

si/sau p ului, daci se solicitd acest lucru. in lipsa acesteia, organele competente
vor aplica iuni preva
. Nu permiteti persoanelor neinstruite sd ajute in timpul utilizdrii produsului deoarece pot cauza

vdatdmarea corporald proprie sau a celorlalti.
Observatie: Spencer Italia S.r.l. vd std mereu la dispozitie pentru efectuarea cursurilor de formare.

15.2 FORMAREA INSTALATORULUI
Nu este prevazuta instalarea

2. STANDARD DE REFERINTA

in calitate de distribuitor sau utilizator final al produselor Spencer Italia S.r.l., trebuie si 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 sigurant3) si, de asemenea,
trebuie s3 cunoasteti toate masurile care trebuie luate pentru a asigura conformitatea produselor cu
cerintele impuse de legislatia locala.

REFERINTA TITLUL DOCUMENTULUI
i Regulamentul UE 2017/745 Regulamentul UE referitor la dispozitivele medicale
3. INTRODUCERE
3.1 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: manualul este parte integrantd a dispozitivului, 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 producdtorul. Fac exceptie articolele al cdror caracter esential si utilizare rezonabild si previzibila
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
ntretinere.

3.2 ETICHETAREA $| 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 sa fie indepartatd sau acoperitd.

Tn caz de deteriorare sau indepartare, solicitati duplicatul de la producitor; in caz contrar, garantia este
anulata deoarece dispozitivul nu va putea fi identificat.

Daci nu se reuseste identificarea lotului/numarului de inregistrare alocat, este necesara reconditionarea
dispozitivului, prevdzutd doar pe raspunderea producitorului.

Regulamentul UE 2017/754 impune producatorilor si distribuitorilor de dispozitive medicale sa tina
evidenta locatiei acestora. Dacd dispozitivul se afla intr-o locatie diferita 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).

3.3 GARANTIE SI ASISTENTA

Spencer ltalia S.r.l. garanteaza cd 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 numdrul de lot (LOT) sau numdrul de
nregistrare (SN) de pe eticheta aplicatd pe ambalaj sau dispozitivul in sine.

Conditiile de garantie si t3 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.

4. AVERTISMENTE/PERICOLE

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 dacd exista instructiuni actualizate si eventualele modificari care vizeaza
propriul produs. Aceste informatii pot fi consultate pe site-ul www.spencer.it in pagina dedicatd
produsului.

Functi 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 producétorul.

retusare, adaos, reparatie) deoarece pot aparea pericole iminente de vitimare a
persoanelor, precum si daune materiale. in caz contrar, compania isi declind orice
raspundere privind functionarea incorectd sau eventualele daune provocate de produsul
in sine; in plus marcajul CE si garantia produsului devin nule

Asigurati-va ca ati luat toate mdsurile 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 incat si 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 sd 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 lumind 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

in calitate de distribuitor sau utilizator final al produselor Spencer Italia S trebuie s3 cunoasteti
prevederile legislati igoare in tara de destinatie a marfii, aplicabile di itivelor care fac
furniturii (inclusiv normele privind specificatiile tehnice si/sau cerintele de siguranti) si, de asemenea,
trebuie s3 cunoasteti toate masurile care trebuie luate pentru a asigura conformitatea produselor cu
cerintele impuse de legislatia locala.

bi |

. Informati imediat si detaliat Spencer Italia S.r.l. (incd din faza de solicitare a devizului) despre
eventualele mdsuri pe care producdtorul trebuie sé le ia pentru a asigura conformitatea produselor cu
cerintele legislatiei locale (inclusiv cele derivate din regulamente si/sau dispozitii normative de altd natura).
. Procedati cu atentie si diligenta pentru a garata conformitatea cu cerintele generale de siguranta a
dispozitivelor introduse pe piatd, furnizand utilizatorilor finali toate informatiile necesare pentru
desfasurarea activitdtii 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, transmitand producatorului si
autoritatilor competente informatiile privind riscurile legate de produs, in vederea ludrii masurilor
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, va reamintim c3 operatorii publici sau privati care in
momentul desfasurdrii activitatii identificd un incident ce vizeazd un produs medical, au obligatia sa
informeze Ministerul Sdnatatii conform termenelor si modalitétilor stabilite prin intermediul decretelor
ministeriale, precum si producatorul. Operatorii sanitari publici sau privati au obligatia de a comunica
producdtorului orice alta problemd care poate conduce la adoptarea unor masuri menite sd garanteze
protectia si sanatatea pacientilor si a utilizatorilor.

Averti: g le privind di:

Utilizatorul trebuie si citeascd cu atentie, pe langa avertismentele generale, si cele indicate in
continuare.

. Utilizarea dispozitivului nu trebuie s3 depdseascd 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
vatamarea pacientului sau a persoanelor care acorda primul ajutor, precum si anularea garantiei, iar
producdtorul este exonerat de orice raspundere

o,

. Tn timpul utilizérii dispozitivului, trebuie garantat asistenta personalului calificat si trebuie s fie
prezenti cel putin doi operatori.

0 Urmati procedurile si protocoalele interne aprobate de organizatia proprie.

. Activitatile de dezinfectare trebuie efectuate conform parametrilor ciclului validat, indicati in
normele tehnice specifice.

0 Nu folositi masini de uscare pentru uscarea dispozitivului.

. n cazul pielii expuse si/sau vatamate, acoperiti suprafetele in contact cu pacientul folosind un
cearsaf chirurgical care s respecte reglementdrile de biocompatibilitate pentru protectia sanatatii
pacientului

5. AVERTISMENTE SPECIFICE

Tn vederea utilizarii centurilor pentru imobilizare totald, este necesara citirea, intelegerea si respectarea
indeaproape a tuturor indicatiilor din manualul de utilizare

0 Respectati intotdeauna specificatiile de pozitionare impuse de dispozitivul cu care sunt utilizate
centurile. Tn plus, operatorul trebuie s3 se asigure ca 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, identificand un responsabil de referintd.

Persoana desemnata sa efectueze operatiunile de intretinere obisnuitd a dispozitivului trebuie s3
garanteze respectarea cerintelor de bazd prevazute de producdtor in prezentele instructiuni de
utilizare.

. Toate activitdtile de fintretinere 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 pusa la dispozitia autoritatilor competente si/sau producatorului la cerere.
Efectuati simulari de acordare a primului ajutor cu centurile aplicate pe produsul prevazut a fi utilizat
si 0 sarcind care s3 simuleze greutatea pacientului si a accesoriilor, inainte de darea dispozitivului in
folosinta.

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 urgentd 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.

6. RISC REZIDUAL

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

7. DATE TEHNICE S| COMPONENTE

Observatie: Spencer Italia S.r.l. isi rezervd dreptul de a aduce modificdri specificatiilor fdrd notificare
prealabild.

15


http://www.spencer.it/
http://service.spencer.it/
mailto:service@spencer.it
http://support.spencer.it/
http://www.spencer.it/

o

Id Descriere Id Descriere
1 Catarame pentru stifturile pldcii 3 Bandd longitudinald
spinale (dacd existd)
2 Benzi transversale cu curea 4 Benziin V
Nr. benzi Tipul de fixare Material Greutate
ROCK " A
STRAPS 10 Curea Polipropilend/Nailon 600¢g
T-STRAPS 10 Curea Polipropilend/Nailon 800g
REFLEX " A
STRAPS 10 Curea Polipropilend/Nailon 600 g
PIN STRAPS 10 Curea+cat.arame Pol|propllena/NalIon/AllaJ 1500g
metalice metalic
ECS STRAPS 12 Curea Polipropilend/Nailon 800g
RSP Straps 10 Curea Polipropilend/Nailon 3508
8. UTILIZAREA

Pentru prima utilizare, verificati daca:

e 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 curatenie a produsului

Lipsa taieturilor, orificiilor, rupturilor pe intreaga structura

Starea de uzurd a dispozitivului.

Verificati alunecarea corectd a benzilor

Verificati functionarea corecta a cataramelor daca sunt prezente pe model
Verificati aderenta corectd a insertiilor pentru curea

Verificati la paragraful 11 modalitatile de utilizare pentru desfasurarea verificdrilor susmentionate.
Nu modificati din niciun motiv componentele dispozitivului deoarece acest lucru poate cauza vatamarea
pacientului si/sau a persoanelor care acorda primul ajutor.

P ea masurilor i f 3 utili; in a a di iti i, fapt care poate
conduce la vatdmarea pacientului, a operatorilor si la deteriorarea dispozitivului.
Pentru utilizarile ulterioare, efectuati operatiunile specificate la paragraful 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 contactarea producatorului.

9. CARACTERISTICI FUNCTIONALE

Pentru caracteristicile de functionare, consultati paragraful 11 - Modalitati

10. MOD DE UTILIZARE

Tnainte de a interveni asupra pacientului, trebuie efectuate o evaluare medicald primaré. Tnainte de a utiliza
orice tip de centura descrisd in prezentul manual, cititi cu atentie instructiunile de utilizare a dispozitivului
impreuna cu care va fi folosita.

117 Aplicarea centurilor

Respectati procedurile aprobate de serviciul medical de urgentd privind imobilizarea, pozitionarea si
transportul pacientului.
Procedurile indicate in continuare sunt redactate pe baza informatiilor generale de utilizare.

1. Pacientul se afla pe placa spinala cu guler cervical

2. Mentinand un nivel de imobilizare adecvat, aplicati centura pe pacient, dispunand benzile in V la circa
2/3 cm sub gulerul cervical

3. Pozitionati celelalte benzi transversale astfel:

- cureaua toracica la nivelul toracelui chiar sub umeri

- cureaua pelviana la nivelul crestelor iliace

- prima curea pentru membrele inferioare pe femur, in apropierea genunchiului

- a doua curea pentru membrele inferioare pe tibii, in apropierea gleznelor (dacd pacientul este scund,
infasurati curelele)

Acordati intotdeauna atentie maxima eventualelor zone care au suferit traume si/sau fracturi

4. Folositi un imobilizator de cap si/sau sistem de imobilizare a

picioarelor dacd 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 respiratorii si abdominale;

7. Asigurati-vd ca pacientul este imobilizat adecvat, apoi efectuati manevrele conform principiilor
directoare ale serviciului medical de urgenta.

Centura pediatrica RSP destinata utilizarii impreund 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 corecta a acestuia.

11.  CURATAREA SI INTRETINEREA

Spencer Italia S.r.l. isi declind orice raspundere pentru orice fel de daune, directe sau indirecte, ca
urmare a utiliza ec a e a pr si pieselor de schimb si/sau a oricdrei interventii de
r i de altci decat pr atorul care 3 la i interni si externi

specializati

autorizati in acest sens; de asemenea, garantia este anulata.

. Tn timpul tuturor operatiunilor de control, intretinere si igienizare, operatorul trebuie si foloseasca
echipamente individuale de protectie precum manusi, ochelari, etc.

. Stabiliti un program de intretinere, verificari periodice si pentru prelungirea duratei de viata medii,
dacd este prevazut de producdtor in manualul de utilizare, identificand un responsabil de referintd 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 efectuatd in mod obligatoriu de
producdtor care apeleazd la tehnicieni interni sau externi specializati ce utilizeaza piese de schimb originale
si oferd un serviciu de reparatie de calitate in conformitate cu specificatiile tehnice indicate de producator.
Spencer Italia S.r.l. isi declina orice rdspundere pentru orice tip de daune, directe sau indirecte, ca urmare a
utiliz3rii necorespunzitoare a pieselor de schimb si/sau a oricdrei interventii de reparatie efectuate de
entitati neautorizate.

. Reconditionarea, proces efectuat pe dispozitiv pentru restabilirea nivelului de siguranta tehnica si
functionald 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 viata a
produsului si pusd la dispozitia autoritatilor competente si/sau producétorului la cerere.

. Curdtarea prevazuta pentru produsele reutilizabile trebuie efectuatd conform indicatiilor furnizate
de producdtor in manualul de utilizare pentru a evita riscul de infectii incrucisate datorate prezentei de
secretii si/sau reziduuri.

11.1 CURATAREA

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

Tn timpul tuturor operatiunilor de control si igienizare, operatorul trebuie s foloseascd echipamente
individuale de protectie precum manusi, ochelari, etc.

Partile metalice expuse la agentii externi sunt supuse tratamentelor speciale si/sau vopsirii pentru a obtine
o0 mai bund rezistenta. Spalati partile expuse cu apd caldutd si detergent neutru; nu folositi niciodata
solventi sau agenti pentru indepdrtarea petelor.

Clatiti din abundentd cu apa caldutd si verificati daca ati eliminat orice urma de detergent care ar putea
deteriora sau afecta integritatea si durata de viatd a produsului. Evitati utilizarea de apa cu presiune
ridicatd. Lasati sa se usuce perfect inainte de a-l utiliza. Uscarea dupa spalare sau dupd utilizarea intr-un
mediu umed trebuie s fie naturald si nu fortatd; nu folositi flacdri sau alte surse de caldura directa.

Tn cazul dezinfectarii, utilizati produse care, pe langa clasificarea ca produse medico-chirurgicale, nu au
actiune de solvent sau coroziva pe materialele care alcatuiesc 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 unic folosinta nu este prevazuta curatarea, cu conditia ca produsul sa fie depozitat
corect si ambalat conform specificatiilor producatorului.

11.2 INTRETINEREA OBISNUITA

Este necesard stabilirea unui program de verificari periodice prin desemnarea unui responsabil de referinta.
Persoana desemnatd sd efectueze operatiunile de fintretinere a dispozitivului trebuie sd garanteze
respectarea cerintelor de baza prevazute in prezentul manual.

Toate activitatile de intretinere trebuie inregistrate si documentate in rapoartele de interventie tehnica.
Aceastd documentatie trebuie pastrata cel putin 10 ani dupd incheierea duratei de viata a dispozitivului si
trebuie pusd la dispozitia autoritatilor competente si/sau producatorului, dacé se solicita acest lucru.

Tn timpul tuturor operatiunilor de control, intretinere si igienizare, operatorul trebuie si foloseasca
echipamente individuale de protectie precum manusi, ochelari, etc.

Dispozitivul nu necesitd un program de intretinere obisnuitd, insd trebuie efectuate controale pentru a
verifica:

e Functionarea generald a dispozitivului

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

indeplinirea cerintelor previdzute de manualul de utilizarea la sectiunea 5 Avertismente si 6
Avertismente specifice

o Tndeplinirea cerintelor previzute de manual la sectiunea 11 Modalitati de utilizare

Utilizati doar componente/piese de schimb si/sau accesorii originale sau aprobate de Spencer Italia S.r.l. si
efectuati fiecare operatiune fard a cauza modificari ale dispozitivului; in caz contrar, compania fsi declind
orice raspundere privind functionarea incorecta sau eventualele daune aduse dispozitivului, pacientului sau
operatorului, fapt care anuleaza garantia si conformitatea cu Regulamentul UE 2017/745.

113 REVIZIA PERIODICA

Nu este prevazuta revizia periodica a dispozitivului.

11.4 INTRETINEREA SPECIALA
Tntretinerea speciald poate fi efectuatd doar de producitor care leaza la i interni si externi
specializati si autorizati de producitor.

Spencer Italia S.r.l. Aprobd doar activitatile de intretinere desfasurate de tehnicieni specializati si autorizati
de producator.
115 DURATA DE VIATA

Dispozitivul are o duratd de viatd de 5 ani de la data achizitie daca 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 depdsit durata de viatd maxim admisa.
12. TABEL DE GESTIONARE A DEFECTIUNILOR

PROBLEMA CAUZA SOLUTIE
Asigurati-vd c¢d nimic nu blocheazd
deschiderea. Dacd totul este curat si

Nu  este pos|l.)|la Catar'amau e.st? problema nu a fost rezolvatd, scoateti
cu'plarea cataramei la det_erloréta sau exlsta' produsul imediat din uz si contactati
stiftul .preuzent pe rezwduurlu ' care- | broducatorul

placa spinald blocheaza deschiderea

Curatati zonele de pe curea si verificati
Zone murdare  sau i aderenta adecvatd.

desprinse de pe curea Dacd problema persista, scoateti
dispozitivul din uz si contactati producatorul

Centura nu se inchide

Daca problema sau defectiunea aparuta nu cor
asistenta Spencer Italia srl.

cu cele i ti serviciul de

13. ACCESORII
Nu exista accesorii pentru aceste dispozitive

14. PIESE DE SCHIMB
Nu existd piese de schimb pentru aceste dispozitive

15. ELIMINAREA

Dupa 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.

1. URCENY

11 URCENY UCEL A KLINICKY PRINOS

Celotélové fixacni popruhy slouzi pro imobilizaci pacienta na patefnich deskach Spencer.

1.2 CiLOVE SKUPINY PACIENTU

Neexistuji Zzadné specifické pokyny tykajici se skupin pacientd.

Charakteristiky vyrobkd umoZriuji pouziti u jakychkoliv jedincl, se zohlednénim rozmérd prostfedku. V
pfipadé transportu pediatrickych pacientd musi zichranaf posoudit, zda jsou popruhy vhodné pro
imobilizaci daného pacienta nebo zda je nutné pouZit jiny fixacni systém.

1.3 KRITERIA VYBERU PACIENTU

Kritéria vybéru pacientll jsou stejnd jako kritéria pouZitd pro transportni prostfedek, se kterym jsou
popruhy pouZzivany.

1.4 KONTRAINDIKACE A NEZADOUCI VEDLEJST UCINKY

Pokud je prostfedek pouZzivan v souladu s ndvodem k pouZiti, nejsou zndmé zadné zvlastni kontraindikace ¢&i
nezadouci vedlejsi uéinky.

15 UZIVATELE A OSOBY ODPOVEDNE ZA INSTALACI

Predpokladanymi uZivateli tohoto prostfedku jsou zachranafi, ktefi maji zkuSenosti s polohovanim,
imobilizaci a transportem pacientd.

Tento prostfedek neni uréen pro laické uZivatele

Celotélové fixacni popruhy jsou urceny vyhradné pro profesiondlni poufZiti. Pfi pouZiti vyrobku nesmi
napomdhat nevyskolené osoby, které by mohly zptsobit ohroZeni své vlastni bezpe¢nosti ¢ bezpec¢nosti
jinych osob.
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Navzdory veskerému Usili, laboratornim zkouskam, funkénim provérkam a navodu k poufZiti, nelze vechna
pravidla vidy prenést do praxe, proto se oekdvané vysledky mohou liit od vysledkd dosazenych v
podminkéch skute¢ného poufziti vyrobku, pficemz tyto rozdily mohou byt i znacné

Nejlep3im pravidlem je opakované pouZiti vyrobku pod dozorem odborného a zkuseného persondlu

Personal pouZivajici tento prostfedek musi mit odpovidajici télesnou zdatnost a svalovou koordinaci.
Schopnost personalu musi byt posouzena pfed stanovenim roli v rdmci pouZiti prostfedku.

Persondl musi byt schopny poskytnout pacientovi nezbytnou péci.

15.1 ODBORNA PRIPRAVA UZIVATELD

. Nezavisle na drovni zkuSenosti s pouZitim podobnych prostfedkidl je nutné, aby si uZivatel pfed
instalaci, pouZitim a jakoukoliv GdrZbou tohoto prostfedku peclivé precetl tento ndvod a aby jeho obsahu
dokonale porozumél. V pfipadé pochyb se obratte na spole¢nost Spencer Italia S.r.l., kterd vdm poskytne
jakékoliv informace.

. Vyrobek musi byt pouzivan vyhradné personalem vyskolenym pro poufiti tohoto vyrobku, nikoliv pro
poutiti jinych, podobnych vyrobkd.
. Odborna pfiprava uzivateld vyrobku musi byt prokazana osvéd¢enim o odborné pfipravé, ve kterém

musi byt uvedena jména vyskolenych osob, $koliteld, datum a misto 3koleni. Tento dokument musi byt
uchovévan nejméné po dobu 10 let od ukonéeni Zivotniho cyklu vyrobku a na Zadost musi byt piedloien
pfislusnym orgdnim a/nebo vyrobci. V opa&ném pfipadé mohou byt pfislusnymi organy udéleny
odpovidajici sankce.

. PFi poutziti vyrobku nesmi napomdhat nevyskolené osoby, které by mohly zpUsobit ohroZeni své
vlastni bezpe&nosti & bezpeénosti jinych osob.

Pozndmka: Spoleénost Spencer Italia S.r.l. je kdykoli k dispozici pro pofdaddni kurzi pro skoleni persondlu.

152 ODBORNA PRIPRAVA OSOBY ODPOVEDNE ZA INSTALACI
Neni pfedpokladana instalace

2. POUZITE NORMY
Distributor nebo k &ny uZivatel vy U vyrdbénych a/nebo énych na trh i Spencer
Italia S.r.l. musi zndt zdkonna ustanoveni platna ve staté, do kterého je zbozl dovazeno, tykajlcl se
prostiedku, ktery je pFfedmé jodavky (véetné pravnich pFedpisi ty se
harakteristik a/nebo & & ick zadavku). To a, e musl’ znat i nezbytné opatfeni, ktera
je nutné uplatnit pro zaruéeni shody téchto vy U s mistnimi pravnimi pfedpisy.
NORMA NAZEV DOKUMENTU
Nafizeni EU 2017/745 Naftizeni EU o zdravotnickych prostredcich
3. UvoD
3.1 POUZITI NAVODU

Utelem tohoto navodu je poskytnout zdravotnickému personalu veskeré informace nezbytné pro bezpe¢né
a vhodné pouiiti prostiedku a pro jeho spravnou udrzbu.

Pozndmka: ndvod tvori nedilnou soucdst prostiedku, proto musi byt uchovdvdn po jeho cely Zivotni cyklus a
musi jej doprovdzet pfi pfipadné zméné mista urceni ¢i majitele. Pokud se pfiloZzeny ndvod k poufZiti vztahuje
na jiny, neZ dodany vyrobek, vyrobek nesmi byt pouzivdn a musi byt okamZité informovdn vyrobce.

Névody vyrobki Spencer si miZete stdhnout na webovych strénkdch http://support.spencer.it nebo se
obratte na vyrobce. Vyjimku tvofi vyrobky, jejich charakteristiky a rozumné a pfedvidatelné pouZiti jsou
takové, Ze neni nutné vypracovat navod k pouZiti, kromé nasledujicich varovani a Gdaji uvedenych na
Stitku.

Nezévisle na drovni zku3enosti s pouzitim podobnych prostfedki je nutné, aby si uZivatel pfed instalaci,
pouzitim a jakoukoliv idrzbou tohoto prostfedku peclivé pfecetl tento navod.

3.2 OZNACOVANI A KONTROLA VYSLEDOVATELNOSTI PROSTREDKU

Kazdy prostfedek je vybaven 3titkem, umisténym pfimo na prostfedku a/nebo na obalu, na kterém jsou
uvedeny identifikaéni Gidaje vyrobce, vyrobku, oznaceni CE, vyrobni ¢islo (SN) nebo &islo 3arze (LOT). Tento
Stitek nesmi byt v 24dném pfipadé odstrafiovan &i zakryvan.

V pfipadé poskozeni nebo odstranéni pozadejte vyrobce o duplikat. V opatném pfipadé nebude uznana
zaruka, jelikoz prostiedek nebude mozné vysledovat.

V pfipadé, kdy neni mozné zjistit islo 3arZe/vyrobni &islo, je nutné provést obnovu prostiedku, ktera
musi byt provedena vyrobcem.

V souladu s Nafizenim EU 2017/754 je nutné, aby vyrobci a distributofi zdravotnickych zafizeni méli k
dispozici udaje o umisténi jednotlivych prostiedki. Pokud se prostfedek nachazi na jiné adrese, nei na
kterou byl doruéen nebo pokud byl prostiedek prodan, darovan, ztracen, odcizen, exportovan, zniéen,
vyfazen definitivné z provozu nebo nebyl dodan pfimo spoleénosti Spencer Italia S.r.l, je nutné
zaregistrovat prostfedek na adrese http://service.spencer.it nebo informovat zdkaznické oddéleni (viz
odst. 4.4).

3.3 ZARUKA A SERVIS

Spoleénost Spencer Italia S.r.l. poskytuje zaruku na vady svych vyrobk( v trvani jednoho roku od data
zakoupeni vyrobku.
Pro informace tykajici se spravné interpretace pokynl, pouZiti, Gdrzby, instalace & vraceni vyrobku se
obratte na zakaznické oddéleni spolecnosti Spencer - tel. +39 0521 541154, fax +39 0521 541222, e-mail
service@spencer.it.

Pro usnadnéni poskytovaného servisu vidy uvadéjte ¢islo Sarze (LOT) nebo vyrobni &islo (SN) uvedené na
Stitku umisténém na obalu nebo pfimo na vyrobku.

Zarucni a servisni podminky jsou dostupné na webovych strankach http://support.spencer.it.

Pozndmka:

Pro registraci pouZijte nasledujici udaje: cislo Sarze (LOT) nebo vyrobni Cislo (SN), misto a datum zakoupeni,
datum prvniho pouZiti, datum provérek, jméno uZivateli a komentdre.

4. VAROVAN(/NEBEZPEC]

V této &asti jsou uvedena varovani, nebezpeti, poznamky a dalsi dulezité informace tykajici se bezpeénosti,
které jsou zvyraznény v celém navodu.

Minimalné kazdych 6 mésict je nutné provéfit dostupnost aktualizovanych navodl 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 zakazano pouzivat vyrobek pro jiné ucely, nez které jsou popsany v navodu k pouZiti.

Pfed kazdym pouZitim zkontrolujte neporusenost vyrobku v souladu s ndvodem k poufziti.
V pfipadé zjisténi vad/poskozeni, které by mohly ohrozit funkénost/bezpeénost vyrobku,
nikdy nepouZivejte vyrobek a okamZité informujte vyrobce.

Je zakazédno provadét nepovolené zakroky ¢i upravy vyrobku bez souhlasu vyrobce
(Upravy, zmény, dopliiovani, opravy), jelikoz by mohlo dojit k vaznému ohrozeni zdravi
osob a k hmotnym $kodam. V opacném pripadé bude vyrobce zbaven odpovédnosti za
funkéni poruchy a pfipadné 3kody zplsobené vyrobkem; kromé toho dojde k zaniku
platnosti oznaéeni CE a zéruky poskytované na vyrobek

krvi &i ]In\/ml télnimi tekutinami.

. V p¥ipadé funkéni poruchy vyrobku okamZité pouZijte podobny prostfedek, pro zaruéeni kontinuity
probihajicich operaci. Vadné prostfedky musi byt okam?Zité vyfazeny.

. Béhem pouZziti musi byt prostfedky umistény a sefizeny tak, aby nepiekdzely personalu pfi jejich
Cinnosti & poutziti pfipadnych jinych prostiedka.

. Zabrarite styku vyrobku s ostrymi ¢i abrazivnimi predméty.

. Teplota pouZiti: od -5°C do + 50°C

Skladovdni

. Vyrobek nesmi byt vystavovén &i pfijit do styku s tepelnymi zdroji a hoflavymi latkami a musi byt
skladovan v suchém a chladném prostredi, kde neni vystaven svétlu a slunecnimu zareni.
. Vyrobek nesmi byt skladovan pod jinymi materialy, které by mohly zpUsobit jeho poskozeni.

. Vyrobek musi byt uskladnén a pfepravovan v pGvodnim obalu. V opaéném pfipadé nebude uznana
zéruka.

. Teplota skladovani: od -10°C do +60°C

PoZadavky prévnich predpist

Distributor nebo K ény uZivatel vy a/nebo h na trh i Spencer
Italia S.r.l. musi znat zikonna ustanoveni platna ve staté, do kterého je zbon dovazeno, tyka]lcl se

p ktery je (véetné pravnich predp se
{5 istik a/nebo & & ich zadavka). To a, Ze musi znat i nezbytna opatfeni, ktera
je nutné uplatnit pro zaruéeni shody techto vyrobku s mistnimi pravnimi pfedpisy.

. Spole¢nost Spencer Italia S.r.l. musi byt bezodkladné a podrobné informovana (jiz p¥i Zadosti o
cenovou nabidku) o pFipadnych povinnostech vyrobce, nezbytnych pro zaruceni shody vyrobk( se
specifickymi mistnimi pravnimi pfedpisy (véetné povinnosti vyplyvajicich z riznych nafizeni a/nebo jinych
norem).

. VynaloZte veskeré Usili pro zarugeni shody vyrobki doddvanych na trh se zékladnimi poZadavky na
bezpecnost. Koneény uZivatel musi obdrzet veskeré informace nezbytné pro pravidelné provadéni provérek
dodanych prostfedkd, v souladu s informacemi uvedenymi v navodu k poufziti.

. Utastnéte se kontroly bezpe¢nosti vyrobkéi dodavanych na trh, informujte vyrobce a pfisluiné
organy o rizicich spojenych s vyrobkem, aby mohla byt u¢inéna nezbytna napravna opatfeni.
. Bez dotceni vyse uvedenych ustanoveni nese distributor a koneény uzivatel veskerou odpovédnost za

dodrzeni vy3e uvedenych pokyni a zbavuje spole¢nost Spencer ltalia S.r.l. vekeré odpovédnosti za
pfipadné nasledky spojené s nedodrzenim vy3e uvedenych povinnosti.

. S odkazem na Nafizeni EU 2017/745 pfipominame, Ze v pfipadé nehody tykajici se zdravotnického
prostiedku maji vefejné & soukromé subjekty povinnost informovat Ministerstvo zdravotnictvi a vyrobce, a
to ve lhitéch a zplsoby uvedenymi v odpovidajicich ministerskych 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 bezpeénosti pacientl a uzivateld.

Obecnd

i tykajici se ickych pr

Kromé obecnych varovani si uzivatel musi pfecist i dale uvedena varovani.

. Zdravotnicky prostfedek je urcen pro Ziti pouze po dobu nezbytnou pro poskytnuti prvni pomoci
a nasledny transport pacienta na nejblizsi pohotovost.
Nepouzivejte prostiedek, pokud je déravy, potrhany, rozpleteny ¢ nadmérné opotiebeny.
Neprovadéjte zadné dpravy prostiedku, jelikoz by mohlo dojit k nepredpokladané zméné funkénosti a
néslednym $kodam na zdravi pacienta ¢i zachrandfd. V opaéném pfipadé nebude uzndna zéruka a
vyrobce bude zbaven veskeré odpovédnosti

. PFi pouZiti vyrobku musi byt zaruéen dozor kvalifikovaného persondlu a musi byt pfitomni nejméné
dva pracovnici.

. Dodrzujte vnitini postupy a protokoly, stanovené vasi organizaéni slozkou.

. Dezinfikovani musi byt provddéno v souladu s ovéfenymi a schvélenymi parametry, uvedenymi ve
specifickych technickych normach.

. Pro sudeni prostfedku nepouzivejte susicky.

. V pfipadé odhaleni a/nebo zranéni pokoiky pfikryjte plochu pFichdzejici do styku s pacientem

sterilnim prostéradlem, které splfiuje pozadavky na biologickou kompatibilitu a zarucuje ochranu
zdravi pacienta
5.  SPECIFICKA VAROVANI

Pied pouZitim celotélovych fixaénich popruhd si uZivatel musi pfeéist a porozumét obsahu tohoto ndvodu k
pouziti a postupovat podle pokynd, které jsou v ném uvedeny

. Vidy dodrzujte pokyny pro polohovani tykajici se prostfedku, se kterym jsou popruhy pouzivany.
Personal poutZivajici prostfedek musi vidy posoudit, zda rozméry pacienta nemaji negativni vliv na
funkénost vyrobku.

. Pouzivejte vzdy pocet popruhl predpokladany pro pouZity transportni prostiedek.

. Zpracujte vhodny plan ddrzby a pravidelnych provérek, véetné uvedeni osoby odpovédné za tyto
ukony. Subjekt povéfeny fadnou udrzbou prostfedku musi splfiovat zakladni pozadavky stanovené
vyrobcem a uvedené v tomto navodu k pouZiti.

. Veskeré dkony spojené s udrzbou musi byt zapisovany a dokumentovany prostfednictvim zprav o
technickém zdkroku. Tyto dokumenty musi byt uchovavany nejméné po dobu 10 let od ukonéeni
Zivotniho cyklu prostfedku a na Zadost musi byt pfedlozeny pfislusnym organim /nebo vyrobci.

Pfed prvnim pouZitim prostredku provedte slmulacl prvni pomocl s popruhy nasazenymi na
prostiedek, na ktery je uloZzeno b i pif

Pfed kazdym pouzitim vzdy zkontrolujte neporusenost prostfedku a jeho souéasti, v souladu s pokyny
uvedenymi v tomto navodu k pouZiti. V pFipadé zjisténi vad & poskozeni, které by mohly ohrozit
funkénost ¢i bezpeénost prostfedku, pacienta a personalu, nikdy nepouzivejte vyrobek.

Dodrzujte postupy schvélené lékafskou pohotovostni sluzbou, co se tyée polohovéani a transportu
pacienta.

. Zabraite styku vyrobku s ostrymi pfedméty.

. Dodrzujte postupy schvalené lékarskou pohotovostni sluzbou, co se tyce imobilizace a transportu
pacienta.

. Pro zaruceni dlouhodobé Zivotnosti zbyte¢né nevystavujte prostiedek UV zdfeni a nepfiznivym
klimatickym podminkam.

. Ujistéte se, Ze jsou spony spravné uchycené k popruhu a zda jsou neporusené a funkéni.

6. ZBYTKOVE RIZIKO

Nejsou znama zadnd zbytkova rizika, to znamend rizika, kterd by mohla vzniknout navzdory dodrzeni viech
pokyni uvedenych v tomto navodu k pouZiti.

7. TECHNICKE UDAJE A SOUCASTI

Poznamka: Spolecnost Spencer Italia S.r.l. si vyhrazuje prdavo na zmény charakteristik bez predchoziho
upozorneéni.

Id Popis Id Popis
1 Karabiny na oka (jsou-li osazené) 3 Podélny popruh
2 PFi¢né popruhy se suchym zipem 4 Popruhy ve tvaru “V”

Pocet Typ uchyceni Material Hmotnost
popruhti
ROCK .
STRAPS 10 Suchy zip Polypropylen/Nylon 600g
T-STRAPS 10 Suchy zip Polypropylen/Nylon 800g
REFLEX .
STRAPS 10 Suchy zip Polypropylen/Nylon 600g
PIN STRAPS 10 Suchy zip + kovové Polypropylen/Nylon/Slitina 15008

17


http://www.spencer.it/
http://service.spencer.it/
mailto:service@spencer.it
http://support.spencer.it/
http://www.spencer.it/

)

karabiny kovu
ECS STRAPS 12 Suchy zip Polypropylen/Nylon 800g
RSP Straps 10 Suchy zip Polypropylen/Nylon 350g

8. PRVN{ POUZITI

Pfed prvnim pouZitim zkontrolujte:

e Zda je obal neporuseny a ochranil prostfedek béhem prepravy

e Zda jsou piitomné veskeré soucdsti uvedené na dodacim listu.

e Celkovou funkénost prostredku

e Zda je prostiedek Cisty

e Zda struktura prostfedku nevykazuje znamky porezani, dér, trhlin ¢i odfeni
e Stav opotiebeni prostiedku.

e Zda se popruhy spravné posouvaji

e Spravnou funkénost karabin, pokud jsou soucasti daného modelu

e Spravnou funkénost a pevnost suchych zipQ

V odstavci 11 si prostudujte postupy pro provadéni vyse uvedenych kontrol.

V zadném piipadé neupravujte soucasti prostiedku, jelikoz by mohlo dojit k ohroZeni bezpeénosti pacienta
a/nebo zéchranafd.

NedodrZeni vy3e uvedenych pokynii miZe mit za nasledek ohroZeni bezpeéného pouiiti prostiedku a
vznik rizika pro pacienta, persondl a samotny prostiedek.

P¥i dalSich pouZitich p jte podle pokynt ych v odstavci 12.

V pripadé splnéni uvedenych poZadavk( lze prostfedek povaZovat za pFipraveny k pouZiti; v opaéném
pfipadé je nutné okamzité vyfadit prostiedek a informovat vyrobce.

9. FUNKENI CHARAKTERISTIKY

Informace o funkénich charakteristikdch jsou uvedeny v odstavci 11 — Zplisob pouZziti

10.  zPUSOB POUZITI

Pfed manipulaci s pacientem je nutné provést posouzeni jeho zdravotniho stavu. Pfed pouzitim jakychkoliv
popruhll popsanych v tomto navodu si pozorné prectéte navod k pouZiti prostiedku, se kterym budou
popruhy pouzivany.

11.8 Nasazeni popruhi

Dodrzujte pfislusné postupy schvalené |ékarskou pohotovostni sluzbou, co se tyée imobilizace, polohovani
a transportu pacienta.
Dale uvedené postupy jsou sepsany na zakladé zakladnich pokyn( k pouZiti.

1. Pacient se nachdzi na patefni desce a ma nasazeny kréni limec

2. PFi zarugeni vhodné imobilizace polozte popruh na pacienta tak, aby byly popruhy ve tvaru “V” umistény
pfiblizné 2/3 cm pod krénim limcem

3. Pfi¢né popruhy umistéte nasledujicim zpiisobem:

-hrudni popruh na drovni hrudniku, tésné pod rameny

-panevni popruh na Urovni panevnich kosti

-prvni popruh na dolni konéetiny na stehnech, v blizkosti kolen

-druhy popruh na dolni koncetiny na holenich, v blizkosti kotnik( (u pacientd mensiho vzristu popruhy
srolujte)

Vénujte zvySenou pozornost pfipadnym mistim, u nichz doslo k pohmoZdéni a/nebo fraktufe

4.V pfipadé potieby nasadte pfipadné prostfedky na fixaci hlavy a/nebo
kotnikd.

5. Potinaje rameny a konfe kotniky zasurite popruhy do

protilehlych otvor(i na obou strandch patefni desky a pouZijte >

pfipadné karabiny, které musi byt uchyceny na oka na patefni

desce.

6. Utdhnéte popruhy rovnomérné 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 postupt stanovenych a
schvalenych Iékafskou pohotovostni sluzbou.

Pediatricky popruh RSP, ureny pro pouZiti s patefni deskou Baby Go, je vybaven metrem s rizné
zbarvenymi ¢astmi, které umozfiuji snazsi identifikaci strany, ktera bude pravdépodobné nejvhodnéjsi pro
danou vy$ku pacienta. Zachranaf v kazdém pfipadé nese vyluénou odpovédnost za vybér prostfedku a za
jeho spravné poufziti.

11.  CISTENI A UDRZBA

Spencer Italia S.r.l. odmita p za j pfimé ¢i nepfimé Skody zplsobené
nevhodnym pouZitim vyrobku a nahradnich dili a/nebo jakymkoliv zdkrokem tykajicim se opravy
provedené jinymi subjekty nei je vyrobce, ktery ma k dispozici interni a externi odborny personal,
povéieny provadénim téchto ukoni; kromé toho nebude uznana zaruka poskytovana na vyrobek.

. Béhem kontrol, Udriby ¢& dezinfikovani prostiedku je nutné pouzivat vhodné osobni ochranné
prostiedky, jako napfiklad rukavice, bryle apod.

. Je nutné zpracovat plan udrzby, pravidelnych kontrol a prodlouZeni primérného Zivotniho cyklu
vyrobku, pokud je to pfedpokladano vyrobcem v navodu k pouziti. Kromé toho je nutné uréit odpovédnou
osobu, spliujici pozadavky uvedené v ndvodu k pouziti.

. Intervaly kontrol zéleZi na rGiznych okolnostech, mezi které patfi ustanoveni zakona, typ pouiiti,
Eetnost poufiti, i poutZiti a podmink ani.
. Oprava vyrobkd doddvanych spole¢nosti Spencer Italia S.r.l. musi byt vidy provadéna vyrobcem,

ktery md k dispozici interni a externi odborny personal pouZivajici origindlni ndhradni dily a schopny
poskytnout kvalitni servis, v souladu s technickymi specifikacemi stanovenymi vyrobcem. Spencer lItalia
S.r.l. odmitd veskerou odpovédnost za pifimé & nepfimé 3kody, zpisobené nevhodnym pouZitim
nahradnich dilt a/nebo jakoukoli opravou provedenou neopravnénym persondlem.

. Obnova, neboli postup provadény na pouzitém prostfedku pro obnoveni technické a funkéni
bezpecnosti pouZitého prostfedku, véetné opétné registrace, musi byt provadén vyrobcem.

. Veskeré (kony spojené s udrzbou a provérkami musi byt zapisovany a dokumentovany
prostiednictvim zprdv o technickém zakroku. Tyto dokumenty musi byt uchovavény nejméné po dobu 10
let od ukoneni Zivotniho cyklu vyrobku a na #ddost musi byt predloZeny pfislusnym organdm /nebo
vyrobci.

. Cidténi, predepsané pro opakované pouzivané vyrobky, musi byt provadéno v souladu s pokyny
vyrobce, uvedenymi v navodu k pouZiti, pro zabranéni riziku kfizovych infekci zpisobenych pfitomnosti
télnich tekutin a/nebo rezidui.

11.1 CISTENI

Nedodrzeni pokyn pro spravné Cisténi mize mit za nasledek riziko k¥izovych infekci zpUsobenych
pfitomnosti télnich tekutin a/nebo rezidui.

Béhem kontrol ¢i dezinfikovani prostiedku je nutné pouZivat vhodné osobni ochranné prostiedky, jako
napfiklad rukavice, bryle apod.

Pfipadné kovové ¢asti vystavené vnéjsim vlivim byly podrobeny povrchové Upravé a/nebo lakovani, pro
zaruceni vy3$3i odolnosti. Vnéj sti musi byt cistény vlaznou vodou a neutralnim Cisticim pfipravkem;
nikdy nepouZivejte r Stédla Ci odstrariovace skvrn.

Prostiedek 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 Cisténi nebo pouiZiti ve vihkém
prostiedi musi byt vyrobek osusen na vzduchu, nikoliv nucené; nepouZivejte ohen ¢i jiné pfimé tepelné
zdroje.

Pro pfipadné dezinfikovani pouZivejte vyrobky, které jsou klasifikovany jako lékaiské a chirurgické
prostiedky a které neobsahuji rozpoustédla a nemaji korozivni Ucinek na materidly, ze kterych je
prostiedek vyroben. Ujistéte se, Ze byla ucinéna veskera opatieni pro zabranéni riziku kfizovych infekci
nebo kontaminaci mezi pacientem a persondlem.

Vyrobky na jednordzové pouZiti nevyzaduji zadné Cisténi za predpokladu, Ze byly spravné uskladnény a
zabaleny v souladu s pokyny vyrobce.

11.2 RADNA UDRZBA

Musi byt stanoven pldn pravidelnych kontrol, véetné zvoleni odpovédné osoby. Subjekt povéieny tdrzbou
prostiedku musi splriovat zakladni pozadavky, uvedené v tomto navodu k poufZiti.

Veskeré dkony spojené s udrzbou a provérkami musi byt zapisovany a dokumentovany prostiednictvim
zprav o technickém zékroku. Tento dokument musi byt uchovévédn nejméné po dobu 10 let od ukonéeni
Zivotniho cyklu prostfedku a na 24dost musi byt pfedloZen pFislu$nym orgdniim a/nebo vyrobci.

Béhem kontrol, Udrzby ¢i dezinfikovéani prostfedku je nutné pouzivat vhodné osobni ochranné prostiedky,
jako napfiklad rukavice, bryle apod.

Prostiedek nevyzaduje plan fadné adrzby, ale je nutné provadét pfedepsané kontroly a provéfovat:

e Celkovou funkénost prostiedku

Zda je prostiedek €isty (pfipominame, Ze nedbalé &idténi maze mit za nasledek riziko kfizovych infekei)
Splnéni pozadavkd uvedenych v ndvodu k pouZiti v &asti 5 Varovani a 6 Specifickd varovani

Splnéni pozadavkd uvedenych v ndvodu k pouZiti v &asti 11 Zptsob pouZiti

e o o

Pouzivejte pouze originalni souéasti/nahradni dily a/nebo originalni pfislusenstvi nebo pfislusenstvi
schvélené spolecnosti Spencer ltalia S.r.l., aby nedoslo k naruseni nebo zménam prostiedku; v opaéném
pfipadé vyrobce neponese odpovédnost za nespravnou funkénost &i pripadné 3Skody zplsobené
prostiedkem na zdravi pacienta &i uZivatele; kromé toho dojde k zéniku zéruky a shody prostiedku s
pozadavky Nafizeni EU 2017/745.

11.3 PRAVIDELNA PROVERKA
Pro tento prostiedek neni predpoklddana pravidelna provérka.
11.4 MIMORADNA UDRZBA

Mimofadna udriba musi byt provadéna vyhradné vyrobcem, ktery md k dispozici interni a externi
odborny personal, povéfeny provadénim téchto dkond.

Spole¢nost Spencer lItalia S.r.l. uznd za platnou pouze udribu provddénou odbornym persondlem,
povéienym vyrobcem.

115 ZIVOTNOST
Pokud je prostfedek pouZivan v souladu s jenymi pokyny, pfedpokladana Zi je 5 let od data
zakoupeni.

Spole¢nost Spencer Italia S.r.l. odmita veskerou odpovédnost za nespravnou funkénost & Skody zptisobené
pouZzitim prostfedki po uplynuti jejich maximalni Zivotnosti.
12. TABULKA PORUCH

PROBLEM PRICINA RESENI

Zkontrolujte, zda nic nebrani spravnému
otevfeni. Pokud je Cistd a problém nebyl
Karabina je poskozend vyfesen, okamiité vyfadte pfipravek a
nebo znetisténa cizimi i informujte vyrobce

Karabinu nelze
uchytit na oko
umisténé na pétefni

tél
desce clesy
Ocistéte suché zipy a zkontrolujte spravnou
Popruh nelze zapnout Znetisténé nebo | pfilnavost.
P P! odlepené suché zipy Pokud  problém  pretrvdvd,  vyfadte

prostiedek a informujte vyrobce

V pfipadé jinych, nez vy$e uvedenych problém &i poruch se obratte
Spencer Italia srl.

13.  PRISLUSENSTVI
Pro tento prostiedek neni dostupné zadné prislusenstvi

14.  NAHRADNI DiLY
Pro tento prostiedek nejsou dostupné zadné nahradni dily

15. LIKVIDACE

Po vyfazeni prostfedku a jeho pFislusenstvi, pokud nedoslo ke kontaminaci zvlastnimi latkami, je mozné
provést likvidaci spole¢né s béznym komunalnim odpadem. V opa¢ném pfipadé postupujte podle platnych
préavnich predpist pro likvidaci.

1. MPOOPIZMOZ XPHZHZ

11 MPOOPIZMOZ XPHZHZ KAI KAINIKA ODEAH

OL (pavteg mARpoug akvntonoinong eival Bondnuata mou XpnoLHOomoLoUVTaAL YL TNV aKLVNTOMOinan Tou
aoBevoUg otig cavideg akwntonoinong Spencer.

1.2 AZOENEIZ [A TOYZ OMOIOYZ MPOOPIZONTAI

Agv UTIAPYXOUV ELBLKEG EVEEiLELG avadOpLKA HE TNV OpdSa aoBevwv.

H &Ldmhaon tou mpoidvtog autol EMLTPETEL T XPAON HE OTOLOSHTIOTE ATOMO CUVASEL UE TIG SLAOTAOELG
Tou BonBruatog Se mepintwon mou n petadopd adopd matdid, ot Stacwoteg eivat ekeivol mou Ba kpivouv
£QV T CUCTAHATO HE TOUG LHAVTEG ival KATAAANAQ yLa TNV aKvnTonoinor Toug fj €dv Ba xpetaotei kdmoLo
GM\o mpoiov.

13 KPITHPIA ENIAOTIHE AZOENQN

Ta kpLTApLa EMAOYHG TWV AVAUEVOUEVWY aoBEVWY gival Ta KpLTipLa Ttou toxUouv yia to Bordnua pe to
0700 XPNOLUOMOLOUVTAL OL LUAVTEG.

14 ANTENAEIZEIZ KAl ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEX

Aev eivar ywwotég 16laitepeg avtevseifelg n avemBupnteg evépyeleg mou odeilovtat otn xprion tou
Bonérjpatog, ehdcov xpnotponoteitat cUpPwva e To eyXeLpidio xpriong.

1.5 XPHZITEZ KAI ETKATASZTATES

OL TipoPAemOpEVOL XPAOTEG Eival emayyeAaTieg Uyeiag emelyoviwv TEPLOTATIKWY, €EW8AUOVEG oTn
uetakivnon, Tnv akwvntornoinon Kot t petadopd tov acbevolc.

Ta BonBripata Sev poopifoval yia un L8 HOVEG XPrOTEG

OL pdvteg mMAfpoug akwntomnoinong givat éva BorBnua mou poopileTal AmoKAELOTIKA VLot ETOYYENLATLKY
xprion. Mnv emutpénete oe dropa Xwpiq eknaideuvon va BonBolv katd tn Xprion Ttou mpoidvtog, Kabwg
EVEEYETOL VA TPAUHATLOTOUV 1) va TpaUpATicovV GAAOUG.

Maporeg TG TPOOTIAOELEG, T EPYQAOTNPLAKE TEDT, TG SOKLMES, TG oSnyieg xpriong, ta mpdtuna Sev
KOTOPOWVOUV TIAVTa VoL QVOTapaydyouV TNV TIPOKTLKY €§AOKNON, CUVEMWG TA QIOTEAECHOT TOU
TIPOKUTITOUV OE TIPAYHATIKEG CUVBNKEG XProng Tou TPoidvtog oto ¢uacikd meptBdAlov evbéxetal va
SladE€pouv akoua Kal OE CNUAVTIKO BaBuo.

OL KaAUTEPEG 08nyieg Xpriong eivat n ouvexng mpaktikn e€doknon umé v emiPAedn apuddlou kot
KATOPTLOUEVOU TPOCWTTILKOU

OL enayyeApatieg uyelag mou To XpNOLHOMoLoUV 0dpeilouv va SLHBETOUY T CWHATIKY LKAVOTNTA XPHoNG
ToU BonBAHATOG KAl LKAVOTIOLNTIKO HULKO GUVTOVLOMO. OL LKAVOTNTEG TWV EMOYYEAUATLWY UYELQG TTPEMEL va
agloloyouvtat mpwv TNV anddoon twv polwv mou Ba Siadpapaticouv T oOTyUA TNG XPHONG Tou
Bon6npartog.

Ovemnayy ieq uyeiag odeil Val HIopouV va apéXouV T anapaitntn apwyr otov acBev.
1.5.1 KATAPTIZH XPHITQN
. Avegaptnta and tov PBabud meipag otn xprion avahoywv Bonbnudtwv, eival amapaitnto va

SLaPAoETE pE TPOOOXH KAl VO KATQVONOETE TO TEPLEXOHEVO TOU TAPOVTOG EYXELPLEiov TPV TtV
gykatdotaon, T Béon oe AeLtoupyia TOU TPOIOVTOG ) TN SLEVEPYELA OMIOLAGSATIOTE EPYAGLAG CUVTHPNONG.
Ze mepintwon mou €xete apdLBoAieg, emkowwvriote pe tnv etatpia Spencer Italia S.r.l. yia va AdBete g
QMOPALTNTEG SLEUKPLVATELG.
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. To TpOidV TPETEL VAL XPNOLUOTIOLELTOL HOVO QO TIPOOWITLKO EKTIAULSEVUHEVO OTN XPron autol Tou
OGUYKEKPLEVOU TIPOIGVTOG KAt OXL AAAWY TIAPOHOLWY.
. H kataAnNASTNTA TWV XPNOTWV avadopLkd HE T XPron TOU tpoiovTog unopel va riiotornotnBel pe to

£VTUTIO KOTAXWPNONG TNG Katdptiong, omou mpocdlopifovtal ta dtopa mou Kataptiotnkay, ekeiva oy
Katdptioav KaBwe Kat n NEepounvia Kat o Tornog Steaywyng tng Katdptiong. H Tekunpiwon auth npémnel
va GpUAGOCETAL TOUAGXLOTOV Yot XPoviko Sidotnpa 10 etwv petd to téhog g Sidpkelag {whg Tou
TPOidVTOG Kat TpEMeL va TiBetan otn 140N Twv appoSLwV Apxmv Ka/f tou KOTAOKEVAOTH, EdOTOV

IntnBei. EAAeiper autig, ta appédia opyava Ba &b g ¢ TpoPA
KUPWOELS.
. Mnv enupénete oe dtopa xwpig ekmaidevon va BonBoldv katd tn xpron Tou mpoidvtog, Kabwg

EVSEXETAL VA TPAUHATLOTOUV ) VA TPAUHATIOOUV GAAOUG.
Inueiwon: H etaupeia Spencer Italia S.r.l. eivar navra Siadéoun yia ™ Siefaywyr npoypoupudtwy
Karaptiong.

15.2 KATAPTIZH ETKATAZTATH
Agv TipoPAENETAL EYKATACTAON.

2. NPOTYNO ANAG®OPAZ

Me tv 8idtnta tou TpopnBeuth f TEAKOU XPHOTN TWV TPOIO mou G Kkay/n
gpnopeveTaL, n eTaupeia Spencer Italia S.r.l. ocbsl}m UTOXPEWTIKA vaL yvwpilet ug VOMOBETIKEG Slamﬁsu;
0V oYY otn Xwpa O Tou Kot ot omn:g ) Jovtal ot

Tou anoteAoUV avTikeipevo g mpoprBgLag (oTig onoisg A Ko n i mou Siémet

TLG TEXVLKEG npo&mvpud)sc Kuu/n nc cmcutnaenc ucdml\amc) Keu enousvwc, otbsl)\sl va vvauzsl ™
HETpa TTOU Eivan va Ando va Swacd n ] TWV TPOIGVTWY
QUTWV HE TG AOLTHOELG TNG TOTKI|G VopoBeaiag.

ANAQOPA .. TITAOZTOY EITPA®OY
i Kavoviopoc EE 2017/745 Kavoviopog EE OXETIKA |LE TA LATPOTEXVOAOYLKA TIPOLOVTa
3. EIZArQr{
3.1 XPHEH TOY EFXEIPIAIOY

To mapdv eyxelpidlo amookomel va Swoel otov emayyelpatia vysiag TG mAnpodopieg mou eivat
amapaitnteg ya tv acdadr kot evbedelypévn xprion Kabwg Kal yla TNV €MAPKA CUVTAPNON TOu
BonBrparog.

Snueiwon: To eyYeLPiBLO AmOTEAEL OUOTATIKO UEPOG TOU UNXAVIOUOU KA, EMOUEVWE TIPETEL VA UALOOETAL
Ka90An t Sidpkela {wi¢ Tou MPOIOVTOG KAl TPEMEL va TO OUVOSEVEL O eVEeXOUevn aAdayn xprnong n
(Sloktnoiag. e MepinTwon mouv undpyouv odnyies xprong mou apopouv dAAo mpoidv, SLa@opeTikod ano
ekelvo mou mapaAdBate, MPEMEL AMAPAUTATWS VA EMUKOLVWVIHOETE UE TOV KATAOKEUQAOTH TPLV TO
XPNOLUOTIOLOETE.

Ta eyxelpibla xpriong Twv mPoiovVTwy Spencer, PMOpPEite va Ta HETAPOPTWOETE AMd TOV SIKTUAKS TOTO
http://support.spencer.it fj UMOPELTE VAl ETUKOWWVICETE PE TOV KATAOKEUAOTH. E§atpoldvtal ta mpoidvia
TIOU N UTOTUTIWSNG arAdTNTA Kat N AOYLKY Ko TtPoBAEMOHEV Xprion Toug Sev anattel tn ovvtagn odnytwv,
TIEPAV TWV KATWOL TIPOELSOTOLATEWV KAL TWV 08NYLWV TIOU avaypadovTaL oTNV ETLKETA.

Avefdptnta and tov Babud meipag otn xprion avdloywv BonBnudtwv, cuvictdtal va Slafdoete pe
TI(POCOXH KOLL VOl KOTTOVON OETE TO TIEPLEXOUEVO TOU TIAPOVTOG EVXELPLSLOU TIpLY TNV eykatdotacn, tn Béon oe
Aettoupyia Tou PoidvTog fj T SLEvEPYELA OTIOLAOSHTIOTE EpYACLaG CUVTAPNONG.

3.2 ENIZHMANZH KAI'EAErXOZ IXNHAAZIMOTHTAZ TOY BOHGHMATOZ

KaBe BorBnpa mapéxetat pe pia etikéta, mou Bpioketal endvw oto BoriBnpa kat/r otn cuokevaoia, otnv
oroia avaypddovtal Ta oToXela avayvwpLong ToU KATAOKEUAOTH, TOU Ttpoidvtog, n ofpavon CE, o atwv
aptBpdg (SN) fj o apBuog naptidag (LOT). H etkéta autr Sev mpénet noté va adatpeitat fj va KoAUTITETAL

Se mepimtwon mou unootel $Bopd 1 adalpebel, NTrOTE AVTITUTIO OO TOV KATAOKELOOTH, €L MOV
aKUPWONG TNG eyyunang, epocov to BonBnpa Sev Ba eival mMéov ixvnAdotpo.

Ze mepintwon MOu 8&v KATOPBWOETE va aVATPESETE OTOV QVTLOTOLYIOMEVO aplOpd moaptidag/SN,
odeilete va npoPeite otnv enaveneéepyacia Tov BondARATOG, UTLO TN KOV EUBUVN TOU KATOOKEUAOTH,
Onwg npoPAénetat.

. - .

O Kavoviopdg EE 2017/754 arnattei and toug G Ko £G TWV LOTPOTEY)
BonBnpdrtwv va yyvnlatodv thv tonobeoia toug. EGv to Bonﬁnpa Bpwkstm os ﬁlud)opzm(o torlo and
™ 81evBuvon otnv onoia aneotdAn f edv £XeL P A AeoBei, kKhanei, efaxBei i

karaotpadei, teOei uovnuwg £KTOG Aettoupyiag, 1 o nspmmon Tou to Bondnpa dev £xeL mapadobei
anevBeiog and v emlpl—:la Spencer Italia S.r.l., kataxwpriote To Bonenpa omv nhsktpovu(n S1evBuvon

http://service.spencer.it, i evaAAakTikd 0 10 THApa €€ ov (BA. § 4.4).

33 EITYHZH KAI EEYNHPETHIH

H etaupeia Spencer Italia S.r.l. yyudtat 6Tt Ta MPoidVTa TNG S€V MAPOUCLATOUV EAATTWHATA YLOL TN XPOVLKH
Tiepiodo evag £Toug and TNV NUepopnvia ayopds.

Ma mAnpodopieg oXeTkad pe v opbf epunveia Twv odnylwv xprong, ouvtipnong eykatdotaong
EMOTPODIG, EMKOWWVAOTE pe To TpApa efumnpétnong mehatwy tng etapeiag Spencer tA. +39 0521
541154, paf +39 0521 541222, email service@spencer.it.

a tv eukoAdTepn eunnpetnor oag, avadepete navta tov aptbud naptidag (LOT) A tov avfovta aptBpud
(SN) ou avaypddetat otnv €TikéTa Tov BpiokeTal EMAVW oTn cuokevaoia n oto BorBnua.

Ou 6poL eyyOnong kat Tt Tufpa étnong  eivar & otov 6 tono
http://support.spencer.it.
Snueiwon:

Kataywpriote kat @uAdéte pe tig napakdtw odnyieg: aptduog naptibag (LOT) i avéwv aptduds (SN) eav
UTTIAPYEL, TOTOG KAl NUEPOUNVIQ ayOPaS, NUEPOUNVIQ TIPWTNG XPONG, NUEPOUNVIa SLEVEPYELAS EAEYXWY,
OVOHQ TWV XPNOTWV Kat oxoALa.

4. MPOEIAONOIHZEIZ/KINAYNOI

OL TpoeldomotnoeL;, oL Kivduvol, OL CNUEWWOEL; Kat GAAEG onpavTikéG TAnpodopieq aodaleiog
avaypddovtat otnv mapovoa evotnta Kat eivat {ekabapa epdaveic oe GAo to eyxepidlo.

Touldxtotov KGBe 6 prVeG Elval ONUAVTIKO Vo EAEYXETE €AV UTIAPXOUV ETULKOLPOTIOLNHEVEG O8NYLEG Kat
£VBEXOUEVEG TPOTIOTOLAOELG TIOU adopolv To Tpoidv oag. Mropeite ehelBepa va cupBouleuBeite Tig
TiAnpodopieg aUTEG oTOV SLKTUAKOG TOTO WwWw.spencer.it ot oeAida ou adopd To mPoidy cag.
A&1ToupyIKoTnTA ITPOIGVTOG

ArnayopeUEeTal n) Xprion Tou mPoidvtog yia onotadrinote dAAn Xprion népav autig rou neplypddetat oto
£YXELPiSLO Xpriong.

Mptv amnd kdBe xprian, eAéyxeTe MAvVTa £Qv TO MPOIGV eivat o APoyn KATAOTAOH, ONWG
Sleukpiletal oto eyxelpidlo xpriong kat oe mepimTwon TOU SLTILOTWOETE KoL
avwpalio/BA&BN mou evdéxetal va Béoel og kivbuvo tn Aettoupykotnta/aoddieta tou
TPOIOVTOG, TIPETEL var To Béoete eKTOG Asttoupylag Kal Vo €MUKOWVWVACETE WE TOV
KATOLOKEUQOTH.

To mpoidv Sev MpémeL va UTIOOTEL kavevog eidoug mapafiacn r tporonoinon xwpig v
£§0U0L08OTNON TOU KATAOKELAOTH (TPOTOMOiNon, TPOoapUOyr, TPocOrKn, EMLOKELH),

KaBWG oL epyacieg AUTEG WMOPOUV va OMTOTEAECOUV GUECO KiVBUVO TPAUMATIOHOU
avBpwnwv 1 UAKAG BAABNG. e avtibetn mepintwon, ekmintel kdBe uBOvVN yla t pun

opbr} Aettoupyia Tou mPoidvtog 1 ywa Tuxov PAABeg emi Tou Tpoidvtog. EmumAéov,
akupwvovtal n oripavon CE kaBwg Kat n eyyunan Tou mpoiovtog.

BeBawwBeite OtL £xete AdBel OAa ta pétpa mPAANYNG évavtt KwSOvwy Tou odeilovtal

otnv enagr e aipa f CWHOTIKES EKKPLOELS, KaTA Tepimtwon.

. Se nepintwon mou avulngBeite kdnola SUCAELTOUPYIA TOU TTPOIOVTOG, XPNOLUOTOLOTE APECWG EVal
TapopoLo Boridnua mPoKeLpEVOU Vo SLoobOAICETE T CUVEXLON TWV EVEPYELWY TTOU Eival o€ eEEALEN.
To un oupBatikd BoRBnpa mpémel va teBei ektog Aettoupyiag.

. Katd tn xprion twv Pondnudtwv, TOMoBeTAoTE Kat pUBUIOTE T ME TETOLOV TPOTIO WOTE VA HNV
TapeUnodifouv TG EVEPYELEG TWV EMAYYEAHATIWV UYElaG oUTE T Xprion &evoexopevwv GAAwv
§OMALOpWY.

. AnodUyete tuxov emadn He aXpnpa 1 AELAVTIKA QVTIKELLEVA.

. Oeppokpacia xpriong: ané -5°C €wg + 50°C

Anodikevon

. To mpoidv dev mpémel va ektiBetal oUte va €pyetat oe emadn pe nnyég Beppotntag and kavon oute

pe e0PAeKTEG ouoieg, aMG TpETteL va GUAACOETAL OE OTEYVO, 5PO0EPS HEPOG, HaKPLE amd To dwg
Ko tov fAto.

. Mnv amnoBnkelete to MPOLOV KATw amd dAla mpoidvta peyahltepou 1 Hikpdtepou Bdpoug, Tou
propouv va ipokaécouv $Bopég oto Borbnpa.

. DUAGOOETE KOl METADEPETE TO TIPOIOV OTNV APXIKA TOU CUCKEULOOia, Ot avtiBetn mepintwon
OaKUPWVETAL N gyyunon.

. Oeppokpaoia anobrikevong: and -10°C éwg +60°C

KavovioTikég anattoels

Me tv Sldtnta tou TpopnBeuth 1 TEAKOU XPHOTN TWV TPOIO Tou aler kau/r

gpnopeveTaL, n eTaupeia Spencer Italia S.r.l. o¢£|A£l UTOXPEWTIKA VO yVwpileL Tig vouoeznkzg 610(((1&214

ToU oYU ot Xwpa 0 Tou KoL OL OMoigg £¢ vral ota B

Tou anoteAoUV avtikeipevo tng mpoprBgtag (otig onoisg AapBad Ko n i mou Siémet

TG TEXVIKEG Ttpodilaypadég kat/f TG anaitioels achaleiag) kat enopévag, odeilel va yvwpilet ta

pétpa rou eivan anapaitnto va AngOou 3 va dahiotei n cuppdpdwon Twv rPoid
QUTWV HE TIG AIALTAOELG TNG TOTIKAG VOpOBEGiag.
. EvnpepwOTe éykatpa Kat Aemtopepws tnv etatpeia Spencer Italia S.r.l. (3dn oto otddio npoodopds)

OXETIKA HE EVEEXOUEVEG CUUHOPDWOELG TIOU EUTILITTOVV GTNY VBV TOU KATOLOKEUOLOTH KAl OL OTTOLEG Eivat
QMAPQALTNTEG YLD TN CURHOPWON TOU TIPOIOVTOG OTLG ELSLKEG QUMALTHOELG TNG TOTIKNG vopoBeasiag (6rou
ocupnepapBdvovtal oL cUPHOPDWOELS TIOU aroppéouv amd GAAOUG KAVOVIOMOUG Kal/f KOVOVLOTIKEG
Slatdgelg).

. Evepyeite pe tn S£0U00 PEPLUVA KaL OXOAAOTLKOTNTA TIPOKELUEVOU va cUpBAAAETe otn SlacddAion
NG CUPHOPDWONG TPOG TLG YEVIKEG amattioelg acpoleiag twv Bonbnudtwv mou kukhodopolv otnv
ayopd, mapéxovrag oToug TeEAkoUg XprioTeg OAEG TIg MAnpodopieg mou eivat anapaitnteg yia tn Stevépyeta
Twv 8pactnplotitwy TEPLOSIKOU  EMAVEAEYXOU TwV TOPEXOUEVWY BonBnpdtwy, Onmwg okpLBWs
£MLoNpaiveTaL oto eyxeLpidlo xpRong.

. ZupBdAete otov éAeyxo acdaleiag Tou mPoidvtog ou kukAodopel otnv ayopd, StaBBdaiovtag
OAeg TG MAnpodopieg mou adopolv Toug KYEUVOUG TIOU EVEXEL TO TIPOIOV, OTOV KATAOKELOTH KaBWE Kat
OTLG APHOBLEG APXEG TIPOKELUEVOU VA TIPOPBOUV OTLG TIEPALTEPW EVEPYELEG TIOU EUTITTOUV OTNV APHOSLOTNTA
Toug.

. Me tv emdpvraén twv napandvw, o TPounBeutig i TEAKOG xprotng, avalapBavel edetrg v
gupUTEPN €UBOVN TIOU QMOPPEEL QNG TN W CUMHOPOWON HE TO MOAPUMAVW ONMWE EUMITTOUV OTNV
appOSLOTNTA Tou KABWE KaL TNV TIAPETOUEVN UTIOXPEWON va atahAaéet and euBovn kaw/f va anolnpoet
v etaupeia Spencer Italia S.r.l. and onoladnnote, evbexopévwg, cuvadn {NHLOYOVa CUVETEL.

. Avadopkd pe tov Kavovioud EE 2017/745, umevBupiloupe OTL oL Snpootol Kat LSLwtkol
enayyehpatieg vyeiag mou, Katd v &oknon tng epyaciag Toug, aviindBoulv KAEmoLo atixnpa nmou adpopd
LaTpLKO TPoidy, odeilouy va To yvwaotomnoLoouv oto Yroupyeio Yyeiag, viog tou XpovikoU TAaLsiou Kat
oOpdpwva pe Toug TPOToug mou Beomtifovv éva i MEPLOOOTEPA UTOUPYLKA Statdypata, KaBwe Kat oTtov
Kotaokeuaot. Ou dnuoéotol 1 uwtkol emayyehpatieq vyeiag odeilouv va yvwotomnoljoouv otov
KOTOLOKEUQOTH OMoLo8ATIoTE GANO EAGTIWHA TIOU ETULTPETEL TN AP HETPWY HE OTOXO TNV TPooTaaiar Kat
™ SLaodpdhion TG uyeiag Twv AoBEVWHV KaL TwV XpnoTwy.

TEVIKEG IPOELS yia ta tarpotexvoAoyikd Bond,

O XproTng pEMEL Va S1aBACEL IPOCEKTIKA, TTEPAV AT TLG YEVIKEG TIPOELSOMOLOELS, KAt TIG KATWOL.

. Agv mpoPAEneTal yla tnv TonobEétnon Tou BonbApATOg va XpELAOTEL TTIEPLOGOTEPOG XPOVOG amd Tov
anapaitnto xpovo mapoxig Twv MpWIwv Bonbewwv Kat g emakoAoudng petadopds HEXpL TO
TIANGLECTEPO TUAHA EKTAKTWY TTEPLOTATLKWY.

Mnv xpnotporoLeite edv to BoriBnua rj omolo8AToTe UEPOG Tou eival TPUTILO, OKLOUEVO, EEDTLOHEVO 1
epdavwg dBappévo.

Mnv petaBdAete i tpomoroleite aubaipeta to PorBnua kabwg n tpomomoinon evlExeTaL va
npokaéoel amnpoBAernttn Aettoupyia tou BonBnpatog kat BAGBN otov acBevn fj oToug Slacwateg KaL
onwobdnote enipEpeL akUpWON NG €yyUNONG Kot AMaANAOOEL TOV KATAOKEUOTH Ao onoLadrmote

gubovn

. Katd ™ xprion tou Bondnpatog, mpénet va Staodaliletal n apwyrn €k PEPOUG TOU ELSIKEUUEVOU
T(POCWTILKOU Kat TIPETEL vat lvalt Ttapdvteg Touldxtotov U0 enayyeApatieg vyeiag.

. AkohouBroTE TG Slabikaoieg Kat Ta ECWTEPKA TPWTOKOAa Tou dépouv TtV éykplon Tou dopéa
oag.

. OL 5paotnELITNTEG AMOAUHAVONG TIPETEL VAL TipAYUATOToLoUvVTaL CUUGWVA HE TIG TIPAUETPOUG TOU
ETUKUPWHEVOU KUKAOU oAU paveong, OTwg avaypddoviat ota el8IKE TEXVIKA TtpdTuTa.

. MV XpNOLHOTIOLELTE GTEYVWTHPLA VLA VO OTEYVWOETE To BoriBnua.

. Je mepintwon ekteBeLpévou KaL/f TPAUHATIOREVOU SEPUATOG, KOAUWTE TLG eMLdAVELEG TTOU £pXOVTAL

o€ enadr He ToV AoBEVN pE £Va XELPOUPYLKO OEVTOVL TTOU TNPEL TOUG Kavoviopoug BlooupBatdtntag
TipoKeLuévou va SLadulrdete tnv uyeia Tou acBevolg
5. EIAIKEZ NPOEIAOMNOIHZEIZ

Ma t xprion twv HAvVTwY TMARPOUG aKvnTomoinang, eival emiong amapaitnTo va €xete Stafdoet Kat
KatavornoeL KaBwg Kat va akoAoubeite emakpLBug OAEG TLG 08nyieg mou mepLéxovtal oto eyxelpidlo xprong

. Tnpeite ndvrote Tig npodlaypadég tonodétnong dnwg npoodlopifovral yia to Boribnua pe to onoio
Xpnowomnotovvtal ot tudvteg. EmumAéov, o emayyelpatiag uyeiag odeilel va alohoyrioel edv o
OWHATOTUTIOE TOU AoBEVOUG MELWVEL TN AELTOUPYIKOTNTA TOU TIPOIOVTOG.

. TonoBeteite mavta tov aplBpd Wwavtwv mou mpoPAénetal yia to Bornbnua petadopds mou
XPNOLOMOLE(TE.
. KaBopiote €va mpdypappa ouvtipnong Kat TepLodlkwv eAéyxwv, Tpoodlopilovtag Kat tov

unevBuvo avagdopds. To dtopo oto omnoio avatibetal n TaKTKA cuvtipnon tou Bondrpatog opeiet
va TAnpol TG PaOLKEG QMALTAOEL; ONWG TPOBAETOVTOL QTG TOV KOTOOKELOOTH OTLG TAPOUOES
odnyieg xpriong.

. ‘OAeg oL epyacieg cUVTHPNONG TIPEMEL VAL KATaypAdOVTaL KAl VAl TEKUNPLWVOVTOL KE TLG OVTLOTOLXES
avadopEG TEXVIKWY €pyaoctwy, n Tekpnpiwon mpémel va ¢GUAGOOETAL yla XPOVIKO Sldotnpa
TouldyLotov 10 eTWV HETA T TENOG TG Sdpketag {wrig Tou BonBripatog kot mpémel va Tibetal otn
8L4Beon Twv appoSLwY ApXwV Ka/f TOU KATAoKeUaoTr, edpocov IntnBei.

Np J i Sua HE TOUG LUAVTEG TOTOBETNUEVOUG OTO TPOIGV yla T
omoio npoopifovrat kat pe éva $optio rou npocopotdieL Tov acBevii kat e§aptipata, ntpw va Bécete
og Aettoupyia to BoriBnpa.

Mpw and kabe xprion, eAéyxete mavta eav to Bondnua eival oe aoyn Katdotaon Kabwg Kol Ta
e€apTpaTd Tou, Onwg SteukpLviletal oto eyxELPiSlO XPriONG. € MEPIMTWON TOU SLATILOTWOETE KATOLa
avwpahio i pBopég mou evdéxetal va BEcouv e kivBuvo Tn AELTOUPYLKOTNTA Kat TNV acdpAAELo Tou
Bonbrpatog, Kat cuvenwg tou acbevolg Kal tou emayyehpatia uyeiag, eival anapaitnto va Béoete 10
Bondnua ektdg Asttoupyiag.

AxolouBeite tig Sladikaoieg mou GpEpouv TNV EyKPLON TNG LATPLKIG UTINPECLOG EMELYOVTWY TIEPLOTATIKWY
yta v torobétnon kat tn petadopd tou acbevoug.

. AnodUyeTE TUXOV emadr HE aXUnpda avTikeipeva.

. AkolouBeite TG Slabikaoieq TOU dEpouv TNV €yKplon TNG LOTPLKAG UMnpeoiag eneiyoviwv
TIEPLOTATLKWY YLOL TNV QKLVNTOTMOLNGon Kat tn petadopd touv acevols.

. MNa va Staodaiioete tn Sidpkela Lwrg tou Bonbrpatog, eival anapaitnto va to npootatelete 600
T0 SuVATOV TIEPLOCOTEPO ATIO TNV UTIEPLWSN aKTVOBOAL KaL amd TLg SUCHEVEIG KALPLKEG GUVBHKEG.

. BeBawwBeite OtL oL mOpmeg £Xouv aykupwBel KaAd otov tpdvta, Ot Bpiokovtal og afoyn Kotdotoon
Kat OTL Aettoupyouv.

6. ENANOMEINAZ KINAYNOZ

Aev €xouv g§akpPwBeil evamopeivavteg kivbuvol, Snhadn kivbuvol mou evdéxetal va mpokAnBolv mapd
TNV TPNON GAWV TWV TIPOELSOMOLIGEWV IOV avaypadovTaL OTo POV EYXELPISLO Xpriong.

7. TEXNIKA ZTOIXEIA KAl EEAPTHMATA

Snuelwon: H etaupeia Spencer lItalia S.r.. empuAdooetat Tou SLKAUWUATOS TPOTOMOLOEWY TWV
npodtaypapwv xwpic mpostsomnoinon.

Id I 7 Id Meptypapn
1 AYKLOTPO YLOt TIG TIEPOVEG (EGV UTAPXOUV) 3 Emunkng twavrag
2 MAgupkol uavteg pe BéAkpo 4 ludvteg og oxripa «V»
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Ap. EiSog otepéwong YAwkd Bdpog
HavTwV
ROCK . . .
STRAPS 10 BéAkpo MoAurtportuAévio/Ndthov 600 g
T-STRAPS 10 BéAkpo MNoAurtportuAévio/Ndhov 800 g
REFLEX . . .
STRAPS 10 BéAkpo MoAurtportuAévio/Ndthov 600 g
PIN 10 BEAKpO+UETAMAKA MoAunporuAévio/Ndahov/Kpdpa 1500
STRAPS AQyKLotpo HETEA WV e
ECS . . .
STRAPS 12 BéAkpo MNoAurportuAévio/Ndhov 800¢g
RSP Straps 10 BéAkpo MNoAurtportuAévio/Ndhov 350 g
8. OEZH ZE AEITOYPIA

H pn extéleon Twv epyactwv kaBaplopol evBEXETaL va EVEXEL TOV KiVEUVO EUPAVLONG SLAOTAUPOUHEVNG
HOAuvong rou odeiletat otnv napoucio eKKPLOEWV Kat/r) UTIOAELUHATWY.

Kartd t Stevépyeta OAwv Twv epyactwv eAéyxou kat efuyiavong, o emayyeApatiog vysiag odpeilel va kavel
Xprion Twv KAtdAANAWY HECWV ATOULKIG TPOOTAGLAG, OMWG YAVTLA, YUOAL, K.0.K.

a tnv mpwtn Xprion, eAéyére:

e Edv n ouokeuaoia eival oe doyn katdotaon Kot OTL Mapeixe mpootacia oto Boribnpa Katd tn
uetadopd

Edv umdpxouv OAa ta TEpAXLA TTOU avaypddovTaL 0ToV CUVOSEUTIKO KatdAoyo.
Tn vevikn Aettoupykdtnta tou Bondfpatog

Tig ouvBriKkeg KaBapLdTNTAG TOU TTPOIGVTOG

Edwv uTtdipXOoUV EYKOTIEG, OTIEG, oXLotpata A ySapoipata og OAN TNV KATACKEUT
Tnv katdotaon $Bopdg tou BondApatog.

BeBawwBeite 4Tt oL Lpdvteg kKUAOUV avepmddiota

BeBawwBeite 4Tt ta dykiotpa AeLtoupyolv owotd, edv StatiBevrat pe To poviéAo
BeBalwBeite 6t epapuolovv owaotd ot tawvieg BEAKpo

SupBouleuBeite otnv evotnTa 11 TOUG TPOTIOUG XPFONG YLOL TN SLEVEPYELA TWV IAPATIAVW EAEYXWV.

Mnv tpononoleite pe kavévav Tpono to BorBnua o Kavéva HEPOG Tou KaBwg evBéxeTal va emudEpeL
BAGBEG oTov aoBevr kat/fj oToUG SLACWOTES.

H pn tipnon twv Gvw pHETPWV €L TNV acpdAeLa tou B | HE ToV 6Aoub
kivéuvo npdkAnong BAaBNG otov acBevry, otoug entayyeApatieg uyeiag kat oto iSto To BorBnpa.

T Tig endpeveg XprioeLs, poPeite otig evépyeleg mou avaypddovtat otnv evétnta 12.

EGv tnpolvtat oL napandvw npoinobécels, to BorBnpa propel va BewpnBei ot eival £totpo ya xprion.
Se avtiBetn mepimtwon, mpénel amapatitwg vo Bfoete to PoriBnua ektdg Aertoupyiag Kau va
ETUKOWWVIOETE LE TOV KATAOKEVAOTH.

9. XAPAKTHPIZTIKA AEITOYPTIAZ

Tuxov petoMkd pépn Tou eivan ekteBelpéva oe e§wTEPLKOVG Ttapdyovteg udiotavtal enefepyaoia otnv
emudavela kay/f ebappoyr] Bepviklol TipokeLpévou va emteuxBet kahUtepn avBektikotnta. Kabapilete ta
ekteBelpéva uépn pe YAapd vePd Kkal oudétepo oamouvl. Mnv Xpnoipomoleite moté StaAutikd A
KaBapLoTIKG KNAISWV.

ZemAUveTe eMPEAWS pe XAapo vepd kot BePalwBeite OtL éxeTe aMOPAKPUVEL OTIOLOSHTIOTE iXvog and
ocanouvt kabBwg evdéxetal va emudpépet GpBopd i va BEcEL o€ KivBuvo TV akepatdtnTa Kot tn Stdpketa
Twrig. Anodlyete v ektdfeucn vepol oe uPnAr mieon. AProTE v OTEYWWOEL TAPWG TPV TO
anobnkeVOETe. TO OTEYVWHUA METG TO TAVOLUO 1} HETA TN Xprion o€ TeptBAANov pe uypaoia TpEmeL va Vive
pe duotkn Stadikaocia kat oxt péow eavaykaopévng kukAodopiag. Mnv xpnotpomnoteite GpAdyeg i GANeg
Tinyég dueong BeppdtnTag.

Se mepintwon eveexopevng amoAUpavong XpnoLUOTOLELTE TIPOLOVTA TIOU, TEEPAV TNG TAELVOUNGG TOUG WG
LOTPOXELPOUPYLIKG TIpoidvTa, Sev éxouv Slahutikh 1 StaPpwtikh Spdon ota UAKA olvBeong tou
Bonbrjpatog. BePaiwbBeite Ot éxete AdBet OAa ta pétpa TpodUAAfng Tou evdeikvuvtal ya v
Slaoddhion e§ahewpng omotoudrinote kwbivou Slactaupolpevng poAuvong 1 empoAuvVong acBeviv Kat
EMayyEALATLOV LYEiag.

S MepimTwon TOU XPnoLUoTOLE(TE TtpoidvTa pag Xprong, dev mpoPAénetat n Sievépyela kabaplopol
ebdoov to TPoidV €XEL amoBnkeuTeL CWOTA Kal €XeL cuokeuaotel cupdwva pe TG podlaypadeg Tou
KATAOKEUQOTH.

11.2 TAKTIKH ZYNTHPH:H

Elval umoxpewtikd va KaBopioete €va TPOypappa TEPLOSIKWY EAEYXWV Kal va Tpocblopioete €vav
unelBuvo avagdopds. To dropo oto onoio avatiBetal n cuvtripnon Tou BonOrpatog odeilel va rAnpol TG
BaoLKEG QTALTHOELG OTIWG TIPOPAETOVTAL QO TOV KATALOKEVALOTH OTO POV EYXELPISLO Xpriong.

‘O\eg oL epyaocieg ouvtipnong TMPEMEL va KATAYPADOVTAL KOL VO TEKUNPLIOVOVIAL UE TIG QVTIOTOLXEG
avadopég TEXVIKWY epyactwv. H tekpnpiwon autr mpémel va GUAGOOETAL TOUAGXLOTOV yLd XPOVLKO
SLdotnpa 10 eTwv HeTA To TENOG TNG SLdpKeLag {wiig Tou TTPoioVTog Kat ipémeL va Tibetat otn Stdbeon twv
appoSLwy Apxwv Kay/r Tou Kataokevaotr, epooov IntnBei.

Katd tg epyaoieg eéyxou, ouvtripnong kau euyiavong o emayyelpatiag vyeiag odeilel va kavet xprion
TWV KATAAANAWY HECWV ATOULKIG TTPOOTAGLAG, OMWG YAVTLA, YUALE, K.O.K.

T Ta XapaKTNPLoTIKA Aettoupyiag, avatpédte otnv evotnta 11 - Tpdmot xpriong

10. TPOMOI XPHZHZ

Mpw v napépBaocn emni tou acbevols, TpéneL va mpaypatomnotnBel npwtoBdbuta tatpikr agtoddynon.
Mpw xpnowomnoljoete onolodrmote £(50¢ Luavra mou meplypddetal oto mapov eyxewpidio, Stafdote
TIPOCEKTIKA TLG 06nyieg xpriong tou Bonbrpatog yia to onoio poopiletal.

11.9 TomoBétnon Twv aviwy

AkolouBeite TI SLadikaoieg mTou GpEPOuV TNV EYKPLON TNG LATPLKAG UTNPECLAG EMEYOVTWY TIEPLOTATIKWY
avadopdg yia Ty akwntonoinon, tTnv tornofétnon Kat tn petadopd Tou acbevoug,.
O Stadikaoieg ou avadépovtal napakdtw éXxouv ouvtaxBei BAOEL yevikwv TANPOdOpLWY XPHONG.

1.0 aoBeviig éxeL TonoBetnBel oTn cavida akwntonoinong pe Tov akwnronont KeGarg

2.Kpatwvrag mdvta tov aobevr EMAPKWG AKWNTOMONHEVO, TOMOBETHOTE Tov Wdvta otov aobev Kat
puBpLoTE TOUG LUAVTEG OE OXAHa «V» Tiepimou 2/3 ek. KATw amnd Tov akwnTonont KeGarg
3.TonoBetrote TouG UTOAOLTTOUG TAEUPLKOUG LLAVTEG UE TOV EEAG TPOTIO:

-Tov Bwpakikd (pavTa oTo UYPOG TOU BWPAKA AVOLKTO KATW aTtd TOUG WHOUG

-Tov Havta kaBdhou oto UPog Twv Aaydéviwy akpohodiwy

~TOV TIPWTO LHAVTA TWV KATW GKPWV OTOV UNpo, KOVTA 0TO yOVaTo

-TOV 8EUTEPO LHAVTA TWV KATW GKPWV OTLG KVAUES, KOVTE 0TOUG aoTpaydhoug (edv o aoBevig éxeL XapnAo
QVAOTNHA, SUTAWOTE TOUG LUAVTEG)

Mepuviote pe SLaitepn TPOoOXH yLa TUXOV TIEPLOXEG TTOU £XOUV UTIOOTEL KATIOLO TpaU A Kat/1 KATaypa

4. Edappdote evbexopévwg tov akwnrtomownty kebpoaAig kai/n
aotpaydAwy, eqv xpelaletal.

5. ZEKWVWVTOG QTTO TOUG WHOUG KOL TIPOXWPWVTAG TIPog Ta Todia,
TonoBeTote TOUG LWAVIEG TauTOXpova ot SU0 OmEG Tou >
avtiotolxouv ot SUo TAeupég tng cavidag akwntomoinong,
K&vovtag Xprion Twv ayKioTpwv eVEEXOUEVWC, TIOU, EQV UTTAPXOUV,
TIPEMEL VA ayKUpwBOUV oTLG TEPAVEG TNG oavibag akwvntomoinong.

6. STEPEWOTE TOUG LUAVIEG AOKWVTAG TNV (Sta €AEN Kat oTig V0 TMAELPES, amd Toug WHOUG
TPOG Ta TOSLA KAl UEPLUVWVTOG LSLaitepa yLot TUXOV TIPOPBAAUATA OTNV QVATIVOF KOL OTNV TIEPLOXH TNG
KOWLAG,

7. BePawwbeite 6Tl 0 a0BeVAG €ival €MOPKWEG QKWNTOTONUEVOG KL OTN OCUVEXELX TIPOPEiTE OTOUG
XELPLOHOUG cUHPWVA UE TG KATEUOUVIAPLEG YPAUMUEG TNG LATPLKAG UTINPECLAG EMEIYOVIWY TEPLOTATIKWY
avadopds.

O naudiatpikog wdvrag RSP, mou mpoopiletal yia epappoyn pe ™ oavida akwntomoinong Baby Go,
SLOOETEL PETPNTH HE XPWHATIKAE KWELKOTIONUEVEG TIEPLOXEG, TTIOU QTTOCKOTOUV OTOV TAXUTEPO EVIOTUOUO
™G TMAeLpdg ou Tubavotepo va anodetxBel kataAnAdtepn yla tov acbevr og oxéon pe to VPO Tou.
Qot600, 0 Laowotng givat o povog urelBUVOE yLa TV erthoyr Tou BondApATOg KABWE Kat YL TN owoth
TonoBéton tou.

11. KAGAPIZMOZ KAI ZYNTHPHZH

To BoriBnua dev npoimobétel Eva mpdypappa TaKTKNG ouvtipnong aAAd eivat anapaitto va Stevepyeite
€ENEYXOUG TIPOKELHUEVOU VAL SLATULOTWOETE:

e Tn yevikr AeLToupyLkoTnTa TOU Bonbfpatog

e Tig ouvBrikeg kabaplotntag tou Bondhpatog (umevBupiloupe 6Tl oe mepimtwon pn ektéAeong Twv
£pyaoLwv kabaplopol, ENoxeVEeL o kivduvog Stactaupolpevng poAuvong)

Tnv TAPNON TWV QOLTAOEWV OnwG TPoPAénovial oto eyxelpiblo xprong, otnv evétnta 5
Mpogldomnotroelg kat otnv evotnta 6 E8IkEG ipoelSomoLioeLg.

Tnv Tpnon Twv anotioewv Onwg npoBAEmovtal oto eyxelpiSlo xpriong, otnv evétnta 11 Tpdmou
xpnong

Xpnotporoleite povo e§aptripata/aviaAaKTka yviola fj eyKeKpLuéva amnd v etaipeia Spencer Italia
S.r.l., mpokeLpévou va Slevepyeite OAeg TIG epyaoieg xwpis va emudépete PeTaBOAEG, TPOTOTOLAOEL OTO
BorBnpa. Ze avtiBetn nepintwon, Sev dépel kapia euBOVN yia tn pwn opbN Aettoupyia fj yia Tuxov BAGBeg
mou TipokABnkav and to BorBnua otov acbevr) fj otov enayyeApatio vysiag, kablotwvtag dkupn TV
£yyunon Kat tn cuppopdwan npog tov Kavoviopo EE 2017/745.
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Aev ipoBAémnetal n SlevépyeLa epLoSIKoU enaveléyxou yia To Borifnpa.

11.4 EKTAKTH ZYNTHPHIH

OL epyacieq EKTAKTNG GUVTHPNONG UIOPOUV Va Ttpay HOVO amd TOV KATAGKEVAOTH), OV
Baocietal o eov O¢ Ko €€ O PYATEG PE TEXVIKA i Ko v €8 86tnon

TOU KATOLOKEVAOTH.

An6 v etaipeia Spencer Italia S.r.l. evvooUvtal wg €ykupeg pévo oL epyacieg ouvtipnong mou
SLevepyouvtal and TeXVIKOUG eEELEIKELIEVOUG Kat E§0UCLOSOTNHEVOUG O TOV KATAOKEUAOTH.
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To Bor6 eddéoov itau nwg otg
£TWV and TNV NHEPOUNVia ayopds.

odnyieg, éxet Siapkera Lwng 5

H etaipeia Spencer Italia S.r.l. 8ev dpépet kapia euBUOVN yia T pn opbr Aettoupyia fj yia Tuxov BAGReG oy
odeihovtat ot xprion BonOnuATwY ToU £XOUV EEMEPAOEL TN HEYLOTN ETUTPENOUEVN Stapkela {wHG.

12. MINAKAZ AIAXEIPIZHE BAABQN

H etaupeia Spencer Italia S.r.l. 5ev dpépel kapia vV yia onotadrrote BAGPN, dpeon 1\ éppeon, ou
odeiletal o akatdAAnAn Xprion Tou MPOIOVTOG Kat Twv avtaAAaKTIKWY Kat/f o K4Be nepintwon o

pY 0L TIpay and j TPV TOU KATAGKEVAOTH,
o onoiog BacileTal oe ECWTEPIKOUG Kal EEWTEPLKOUG pyditeg pe teVik efeldikeuon kal el8kn
£ 86tnon. EnuthAé VETOL N EYyOnon.

. Katd tg epyaoieg ehéyxou, ouvtipnong kat euyiavong o emayyeApatiog vysiag odeilel va Kavel
XPon Twv KATEANAWY HECWV ATOMLKAG TPOCTACLAG, OTWE YAVTLA, YUOALE, K.O.K.

. KaBopiote éva mpoypappa ouvtripnong, mepLoSIKwY eEAEyXwV Kat Tapdtaong tng Heéong Sldpkelag
{wng, €dv autd TPOPAEMETAL QMO TOV KATOOKELOOTH OTO €yXelpidlo xpriong, mpoodiopilovtag évav
unevBuvo avadopdg rov TANpoi TG BaoLKEG amattroelg onwg kabopilovtal oto eyxelpidio xpriong.

. H ouxvétnta Sievépyslag eAéyxwv opiletan and Stddopoug mapdyovie OnwG oL VOHOBETIKEG
Slardéels, to €idog xpriong, n cuxvotnta Xprong, ot KALHATIKES GUVBRKES XPRoNG Kot 1] 1

. OL epyaocieg €MOKEVNG TWV TPOIOVIWY TOU KOTAOKEVATEL n etaupeia Spencer ltalia S.r.l. mpémet
UTIOXPEWTLKA VOl EKTEAOUVTAL QO TOV KOTOOKEUQOTH, TOU Paociletal o€ €OWTEPLKOUG i EEWTEPLKOUG
OUVEPYATEG HE TEXVIKY €EELSiKEUON TIOU XPNOLUOTOLOUY YVAOLA AVTOAAAKTIKG KoL CUVETWG TTAPEXOUV
TIOLOTIKEG UTINPEGCLEG ETUOKEUNG OE TARPN CUMHOPGWON HE TLG TEXVIKEG Tpodlaypadeég mou opilel o
napaywyos. H etawpeia Spencer Italia S.r.l. Sev pépet kapio euBVvn yia onowadhmote PAAPN, dueon i
€upeon, mou odeidetal o akatdMNAn xpron Ttwv avtoAoKTKwY Kay/fp o kdBe mepintwon oe
omnoladnmote Epyaoia EMLOKEUNG TIOU TIPayHATONONoAV PN e§ouclodotnpéva dropa.

. H enavenegepyaocia, pa Swadikacia mou ekteleitat eni tou Ponbipatog pe okomd TNV
QITOKATAOTOON TNG TEXVLKIG AOPAAELAG KAl AELTOUPYIKOTNTAS TOU HETAXELPLOMEVOU BonBANATOG, OwE yia
TapaSeLypa n ENavATagVOUNGN, TPETEL VaL SLEVEPYELTAL OO TOV KATOOKEVALOTH.

. ‘O\eg oL epyaoieg ouvTripnoNG Kat EMAVEAEYXOU TIPETIEL VA KOTAYPAGOVTAL KOL VO TEKUNPLWVOVTAL HE
TLG QVTIOTOLXEG AVaPOPES TEXVIKWY EPYACLWV. H TEKUNpiwon TPEMEL va GUAGOOETAL YL XPOVIKO StdoTnpa
TouAdtoTov 10 ETWY HETA TO TEAOG TNG SLAPKELAG WG TOU TPOIOVTOG Kat TIPENEL va TiBetal otn Stdbeon
TWV appOSLWY ApXWV KaL/r TOU KaTaokeuaotr, epocov ntnBei.

. OL epyacieg kabBapLopou, mou TPoPAEMOVTAL YLa TA EMOVOXPNOLUOTIOLOVHEVA TIPOLOVTA, TIPETEL Va
mpaypatonotovvtal cUpdwva pE TG o8nyieg mou TOPEXEL O KATAOKELAOTHG OTo eyXelpidlo xpriong,
TipokeLpévou va amodpeuxBel o kivduvog Slactaupolpevng poluvong mou odeiletal otnv mapoucia
EKKPLOEWV KAt/ UTOAELUUETWV.
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NPOBAHMA AITIA AYZH
BeBawwBeite ot tinota Sev mapepnodilel
Eiva adUvato va i To dykiotpo éxet umootel i TO @volypa. Edv eivan Teleiwg kabapd kau

aykupwOel w0 | ¢pBopd 1  umdpyouv i TO TPOPAnua Bev éxel emubel, Béote
AyKLotpo otnv i unoAeippaTa mou | apEowS eKTOg Aettoupyiag To BorBnua kat
mepovn g oavidag i mopepnodilouv 10 | ETUKOWVWVIOTE HE TOV KATOLOKEVOOTH.
akwntonoinong AQvolypa

KaBapiote Tiq meploxég edoppoyrng twv
Tawviwv  BéAkpo  kat  BePaiwbBeite  otL
eddrnrovtal cwotd.

Eav 1o TpoPAnua  efakolouBel  va
udiotatal, Oéote ektdg Aettoupyiag TO
Borbnua KAl EMKOWWVACTE HE TOV
KQTOOKELAOTH

O meploxés edapuoyic
TWV TaWLWV BEAKpPO gival
PUTOPES n Sev
eddrtovtat

O wdvrag Sev kAeivel

I nepintwon nou to npdPAnpa i n BAGRN S&v AVTIOTOLXEL OTA MAPATAVW, EMUKOWWVHOTE HE To TRApa
g§unnpétnong nehatwv tng etaupeiog Spencer Italia srl.

13. EZAPTHMATA

Agv uTIAPXOUV EEQPTAKATA YL AUTA Ta BonBrpata

14. ANTAAANAKTIKA

Agv UTapXOUV AVTAANKTIKG yla auTd Ta BonBnpata

15. AMOPPIWH

Eddoov ta Bonbrparta, kat ta e§aptApatd Toug, Sev uropolv mAéov va xpnotpomnotnBouv, kat epocov Sev
£Xouv HOAUVBEL QO CUYKEKPLUEVEG OUGLEG, umopolv va amoppdpBolv Onwg ta cuvribn aoTikd oteped
anoppippata, SladopeTikd Tnprote Tn vopobeoia ou Loxvel mepi StaBeong.
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