USE AND MAINTENANCE MANUAL - RESTRAINT BELT

Notice

The information in this manual is subject to change without notice.

Images are included as examples and may vary slightly from the actual device.

Spencer Italia S.r.l. assumes no responsibility for any errors contained herein or for any damages, accidents or consequential damages related to the supply, performance
or use of this manual

MANUALE D’USO E MANUTENZIONE - CINTURE DI TRATTENUTA

Awviso

Le informazioni contenute nel presente manuale possono essere soggette a modifica senza preavviso.

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

Spencer Italia S.r.l. non si assume alcuna responsabilita per gli eventuali errori qui contenuti e per danni, incidenti o conseguenti correlati alla fornitura, alle prestazioni o
all'uso del presente manuale.
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Betriebs- und Wartungshandbuch — HALTEGURTE

Hinweis

Die in diesem Handbuch enthaltenen Informationen kénnen ohne vorherige Ankiindigung gedndert werden.

Die Bilder sind Beispiele und kénnen geringfiigig von den eigentlichen Bildern des Gerats abweichen.

Spencer lItalia S.r.l. haftet nicht fur etwaige Fehler und Schaden, Unfalle oder Folgeerscheinungen im Zusammenhang mit der Bereitstellung, den Leistungen oder der
Verwendung dieses Handbuchs
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Manuel d'utilisation et d’entretien - CEINTURES DE SECURITE

Avertissement

Les informations contenues dans le présent manuel peuvent étre sujettes a des modifications sans préavis.

Les images sont insérées a titre d’exemple et peuvent varier légérement de celles réelles du dispositif.

Spencer Italia S.r.l. rejette toute responsabilité pour les éventuelles erreurs contenues dans ce manuel et pour les dommages, les incidents ou les conséquences liées a la
fourniture, aux prestations ou a I'utilisation du présent manuel
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Manual de uso y mantenimiento - CINTURON DE SUJECION

Aviso

La informacidn contenida en este manual puede estar sujeta a modificaciones sin previo aviso.

Las imdgenes son meramente ejemplificativas y pueden ser ligeramente diferentes de las presentes en el dispositivo.

Spencer Italia S.r.l. no se asume responsabilidades por errores contenidos en el manual y por dafios, accidentes o consecuencias relacionadas con el suministro, las
prestaciones o el uso de este manual.

46

Manual de Uso e Manutengdo - CINTOS DE RETENGAO

Aviso

As informagdes aqui contidas estdo sujeitas a alteragdo sem aviso prévio.

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

A Spencer Italia S.r.l. declina qualquer responsabilidade por eventuais erros contidos neste Manual e por eventuais danos, acidentes ou consequéncias associados ao
fornecimento, desempenho ou utilizagdo deste Manual.

57

Navod k pouziti a Gdrzbé - FIXACNi POPRUHY

Upozornéni

Informace uvedené v tomto ndvodu mohou byt ménény bez predchoziho upozornéni.

Obrazky v ndvodu jsou pouze indikativni a mohou se mirné lisit od zakoupeného prostredku.

Spolecnost Spencer Italia S.r.I. odmita veskerou odpovédnost za pripadné chyby v obsahu a za Skody ¢i nehody vzniklé v souvislosti s dodavkou, vykonem ¢i pouzitim
tohoto nédvodu

68

Eyxelpidio xpriong kat cuvtripnong - ZONEZ AKINHTOMNOIHEHE

Ewdonoinon

OLTANPodOpiES TIOU TIEPLEXOVTAL OTO TIAPAV EYXELPISLO HITOPOUV VA UTIOCTOUV TPOTIONOLNON XWPLG PATEPN yvwaTtonoinon.

OL £LKOVEG glvaL eVOELKTIKEG Kal evBExeTaL va SLadEpouv eEAadpws amd TG KAVOVIKEG TIou GEPeL To BoRdnua.

H etaupeia Spencer Italia S.r.l. dev dépet kapio euBUVN yLa TUXOV AGBN TIou TiepLéxovTaL oTo mapdv Kat yia BAABES, atuxrpata ou oxetifovtat pe tnv npoprBeLa,
anddoon 1 T Xprion Tou IopovVTog eyxeLpLdiou.

79

Manual de utilizare si intretinere - CENTURI PENTRU IMOBILIZARE

Avertisment

Informatiile din prezentul manual pot fi supuse modificarii fara notificare prealabila.

Imaginile sunt prezentate cu titlu de exemplu si pot diferi intr-o oarecare masura fatd de dispozitivul real.

Spencer Italia S.r.l. nu si asuma nicio raspundere pentru eventualele erori continute in prezentul document si pentru daunele, accidentele sau consecintele ce decurg din
furnizarea, performantele sau utilizarea prezentului manual.
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1. MODELS

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

MODEL BELT TYPE HOOK

STX 597 1 PIECE PLASTIC

STX 598 2 PIECES PLASTIC

STX 591 1 PIECE METAL

STX 494 2 PIECES SPRING CATCH
STX 592 2 PIECES METAL

STX 526 2 PIECES METAL

STX 701 1 PIECE METAL

STX 702 2 PIECES METAL

STX 580 2 PIECES ALUMINIUM
STX 499 4-PIECE THORAX BELT METAL

DNA STRAP 2 PIECES WITH RE-WINDING SYSTEM METAL

DNA STRAP THORAX BELT 4 PIECES WITH RE-WINDING SYSTEM METAL

2. INTENDED USE

2.1 INTENDED USE AND CLINICAL BENEFITS

Restraint belts are aids used to obtain a degree of restraint that allows patients to be transported safely when used in accordance with
the product in use.

2.2 TARGET PATIENTS

There are no particular indications related to the patient group.

Further limitations of use may be related to the device with which the belt is used. For this purpose, please refer to the user manual of
the transport device in use.

2.3 PATIENT SELECTION CRITERIA

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

24 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.

25 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.

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

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

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

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

Operators must be able to provide the necessary patient care.

2.5.1 USER TRAINING

e 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 ltalia S.r.l. for the necessary clarifications.

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

e 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 Manufacturer when requested. In the
absence of such documentation, the relevant bodies will apply any foreseen sanctions.

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

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

2.5.2 INSTALLER TRAINING

DNA belt installers must be able to carefully read and understand the contents of this manual and must ensure that
installation of this device has been carried out up to standard, as described in par. 11.6.

Installation is not required for the other devices described in this manual.

3. REFERENCE STANDARDS

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




REFERENCE DOCUMENT TITLE

EU Regulation 2017/745 EU Regulation on Medical Devices

4. INTRODUCTION

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

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

4.2 DEVICE LABELLING AND TRACEABILITY
Each device is provided with a label, placed on the device itself and/or on the packaging, which contains the Manufacturer's identification
data, product, CE marking, serial number (SN) or lot number (LOT). This must never be removed or covered.

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

If the assigned Lot/SN cannot be traced, the device must be reconditioned, provided only under the responsibility 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).

4.3 SYMBOLS
Symbol Meaning
c € Device in compliance with EU Regulation 2017/745

Medical device

Manufacturer

Date of manufacture

Danger — Indicates a hazardous situation that may result in a situation directly related to serious injury or death.

See the user manual.

Lot number

Product code

g EE ==t EE

Unique Device Identifier

4.4 WARRANTY AND SERVICE
Spencer Italia 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.
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5. 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.

e 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.

e |f 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.

e 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.

e 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.

e Be sure to take every precaution to avoid hazards from contact with blood or body secretions, if applicable.
e Avoid contact with sharp or abrasive objects.
e Operating temperature: from -5°C to + 50°C.

Storage

e 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.

e Do not store the product under other more or less heavy materials that may damage the device.
e Store and transport the product with its original packaging, otherwise the warranty shall be invalidated.
e 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.

e 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).

e 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.

e 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.

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

e 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.

e 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.

e Qualified personnel and at least two operators must be present during use of the device.
e Do not use if the device or parts of it are punctured, torn, frayed, or excessively worn.
e Follow the internal procedures and protocols approved by your organisation.

e 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.

e Do not use drying machines to dry the device.

e 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.
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6.

SPECIFIC WARNINGS

To use the 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.

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.

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.

Avoid contact with sharp objects.

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

Follow approved Emergency Medical Service procedures for patient positioning and transportation.

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.

Do not arbitrarily alter or modify the device to adapt it to unforeseen conditions of use: 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.

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

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

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

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

Id Description Id Description

1 Female metal buckle 6 Spring catches

2 Thorax hook 7 Female plastic hook

3 Male metal hook 8 Male plastic hook

4 Re-winding system 9 Male aluminium hook
5 Thorax strap 10 Female aluminium hook




BELT COMPONENT MATERIAL
Metal buckle Chrome-plated steel and plastic
Plastic buckle Nylon
Aluminium buckle Aluminium
Strap Nylon
MODEL L max L min
(mm) (mm)
STX 597 1900 400
STX 598 1500 700
STX 494 1600 450
STX 591
STX 701 1850 350
STX 592 1600 600
STX 702 1600 600

STX 526




STX 580 1600 700
L, max (mm) L, min (mm)

1700 600

STX 499

L, max (mm) L, min (mm)

1200 300

I'1

L max male L max female

strap strap

DNA STRAP

800 500
L max male L max female

strap strap

DNA STRAP THORAX 800 700

BELT
L max shoulder straps

9. COMMISSIONING

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

e General functionality of the device

e Product cleanliness

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

e Conditions of wear of the device.

e Check that the buckles are working properly.

e Check that the spring catches are working correctly, if present on the model.
e Check that the re-winding system is working correctly, if present on the model.
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.

Do not alter or modify the device arbitrarily, as doing so could result in unpredictable operation and damage to the patient or rescuers

and will void the warranty and release the Manufacturer from all liability.




10. OPERATING CHARACTERISTICS

See paragraph 11 - Proper use for operating characteristics.

11. PROPER USE

Primary medical evaluations must be carried out before intervening on the patient.

Before using any type of belt described in this manual, carefully read the operating instructions of the device with which it is intended to
be used.

11.1  Adjusting length
The length of the belts can be adjusted so that they can be adapted effectively to the patient in consideration of the device in use.

To tighten the belt, pull the free end of the belt in the S~
opposite direction to the buckle.

To extend the belt, press the free end towards the inside of the
buckle, then pull the strap out of the buckle. Repeat the
operation several times until the desired length is reached.

11.2  Belt coupling and release

Type of hook Hook Release

Metal

Plastic

Aluminium

Thorax

11.3  1-piece belt use

1-piece belts are suitable for use with:

- Vacuum mattresses

- Pick-up stretchers

To apply the belts, lay them on the floor, place the device with which you want to use them above the belts, position the patient
according to the instructions of the device in use and then adjust and close them so that the patient is attached to the device.

Check that the operation has been carried out correctly and that the patient is properly attached to the device.
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11.4  2-piece belt use

2-piece belts are suitable for use with:

- Ambulance stretchers

- Emergency stretchers

- Spine boards

- Pick-up stretchers

- Vacuum mattresses equipped with perimeter rope

- Basket stretchers

- Transport chairs

- Stair chairs

The choice of buckle type is linked to the specifications of the device in use.

To apply the two-piece belts, identify the point on the device where they must be applied according to the instructions of the device
itself. Wrap the portion of the frame involved, then apply the belt by making a loop with it.
Adjust the length and close them so that the patient is attached to the device.

11.5 Spring catch belt use

Spring catch belts are suitable for use with:

- Spine boards equipped with PIN

- Vacuum mattresses equipped with special holes for their application

To apply them, identify the PIN or hole to which the spring catch is to be applied,
then press the mobile part of the spring catch towards the PIN or hole, allowing them
to enter the spring catch.

After verifying correct application of the belt, adjust its length and close it so that the
patient is attached to the device.

11.6 DNA strap installation
DNA straps are suitable for use with stretchers equipped with a patient bed with special housing.

To apply them:

1 - Remove the belt from the seat present on the re-winding system.

2 —Insert the DNA system, keeping the belt taut, into the special cavity on the body of the bed. The male
and female straps must be on the left and right of the platform, respectively.

3 — Put the belts back into the hole on the DNA re.winding system and complete the installation.

4 — Proceed in the same way for thorax systems.

After positioning the patient, fasten the belts and check that they are correctly applied.

DNA straps are not equipped with a pre-tensioner. It is therefore necessary to manually adjust them after fastening them, tensioning the
belts and bringing the re-winding system to the end of the stroke.

Incorrect adjustment makes the device unsafe and ineffective.

12. CLEANING AND MAINTENANCE

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

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

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

10



. The frequency of inspections is determined by factors such as legal requirements, type of use, frequency of use, and
environmental conditions during use and storage.

. Repairs of products manufactured by Spencer Italia S.r.l. must be carried out by the Manufacturer, who shall make use of
specialised internal or external technicians who, using original spare parts, shall provide quality repair service in strict compliance
with the technical specifications indicated by the Manufacturer. Spencer ltalia 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.

12.1 CLEANING

Failure to carry out the correct cleaning operations could increase the risk of cross-infection due to presence of body fluids and/or
residues.

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

Any metal parts exposed to external agents undergo surface treatments and/or coating in order to obtain better resistance. Clean the
exposed parts with water and delicate soap. Never use solvents or stain removers.

Rinse thoroughly with lukewarm water, making sure you have removed all traces of soap, which may deteriorate or compromise
conditions and durability. Avoid using high pressure water, as it penetrates the joints, creating the risk of corrosion on components. Let
dry completely before storing. Drying after washing or after use in a wet environment must be natural and not forced. Do not use flames
or other direct heat sources.

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

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

12.2 ROUTINE MAINTENANCE

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

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

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

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

e General functionality of the device

e Cleanliness of the device (remember that the failure of cleaning may cause the risk of cross infections)

e Fulfilment of the requirements of the user manual in section 5 Warnings and 6 Specific Warnings.

e Fulfilment of the requirements of the manual in section 11 Proper use.

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

No periodic overhaul is foreseen for the device.

12.4 SPECIAL MAINTENANCE

No special maintenance is foreseen for these devices.

12.5 LIFE SPAN

The device, if used as described in the following instructions, has a life span of 2 years from the date of purchase.

Spencer ltalia 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.
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13. TROUBLESHOOTING TABLE

PROBLEM CAUSE REMEDY
It is not possible to hook the plastic buckle. Insert the buckle, taking care that the male and
female parts are correctly aligned and that one of
the two is not upside down.
Put the device out of service immediately and
replace it with a similar one.

The buckle has not been correctly
It is not possible to attach the metal buckle. inserted.

The metal buckle does not hook. Internal components damaged.

Put the device out of service immediately and
replace it with a similar one.

The DNA strap re-winding device is not

. Internal spring broken or yielding.
working. pring yielaing

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

14. ACCESSORIES

There are no accessories for these devices.

15. SPARE PARTS

There are no spare parts available for these devices.

16. DISPOSAL

When devices and their accessories are no longer suitable for use, they can be disposed of as normal municipal solid waste if they have
not been contaminated by special agents. Otherwise, follow the regulations in force regarding disposal.
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avvertenza
le informazioni contenute in questo documento sono soggette a modifica senza preavviso e sono da intendersi come impegno da parte della spencer italia s.r.l. con riserva di modifiche. i prodotti spencer
vengono esportati in molti paesi nei quali non valgono sempre identiche regole. per questa ragione possono esserci differenze fra quanto qui descritto ed i prodotti consegnati. spencer lavora costantemente
al perfezionamento di tutti i tipi e modelli dei prodotti venduti. contiamo percio sulla vostra comprensione se dovessimo riservarci la facolta di apportare in qualsiasi momento modifiche alla fornitura nella
forma, equipaggiamento, allestimento e tecnica rispetto a quanto qui convenuto.

© copyright spencer italia s.r.l.
tutti i diritti sono riservati. nessuna parte del documento pud essere fotocopiata, riprodotta o tradotta in un’altra lingua senza previo consenso scritto della spencer italia s.r.l.
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1. MODELLI

I modelli base riportati di seguito possono essere soggetti a implementazioni o modifiche senza preavviso.

MODELLO TIPO CINTURA GANCIO
STX 597 1 PEZZO PLASTICA
STX 598 2 PEZZ| PLASTICA
STX 591 1 PEZZO METALLO
STX 494 2 PEZZI MOSCHETTONE
STX 592 2 PEZZI METALLO
STX 526 2 PEZZI METALLO
STX 701 1 PEZZ0 METALLO
STX 702 2 PEZZ| METALLO
STX 580 2 PEZZ| ALLUMINIO
STX 499 4 PEZZI TORACICA METALLO
DNA STRAP 2 PEZZI CON ARROTOLATORE METALLO
DNA STRAP TORACICA 4 PEZZI CON ARROTOLATORE METALLO

2. DESTINAZIONE D’USO

2.1 DESTINAZIONE D’USO E BENEFICI CLINICI

Le cinture di trattenuta sono ausili da utilizzarsi per ottenere un grado di ritenuta tale da consentire il trasporto del paziente in condizioni
di sicurezza se impiegate conformemente al prodotto in uso.

2.2 PAZIENTI DESTINATARI

Non sono presenti particolari indicazioni legate al gruppo di pazienti.

Ulteriori limitazioni di utilizzo, possono essere legate al dispositivo con cui la cintura viene utilizzata. A tal scopo, si rimanda pertanto al
manuale d’uso del dispositivo di trasporto in uso.

2.3 CRITERI DI SELEZIONE PAZIENTI

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

24 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.

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

Malgrado tutti gli sforzi, i test di laboratorio, i collaudi, le istruzioni d'uso, le norme non sempre riescono a riprodurre la pratica, per cui i
risultati ottenuti nelle reali condizioni di utilizzo del prodotto nell'ambiente naturale possono differire in maniera talvolta anche rilevante
Le migliori istruzioni sono la continua pratica d'uso sotto la supervisione di personale competente e preparato

Gli operatori che lo utilizzano devono possedere capacita fisica nell’utilizzare il dispositivo e buona coordinazione muscolare. Le capacita
degli operatori devono essere valutate prima della definizione dei ruoli nell'impiego del dispositivo.

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

2.5.1 FORMAZIONE UTILIZZATORI

e 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.

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

e 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 Autorita competenti e/o del Fabbricante, quando richiesto. In mancanza, gli organi preposti
applicheranno eventuali sanzioni previste.

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

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

2.5.2 FORMAZIONE INSTALLATORE

L'installatore delle cinture DNA, deve essere in grado di comprendere il contenuto del presente manuale e deve garantire che
Iinstallazione di tale dispositivo sia stata effettuata a regola d’arte, come descritto al par. 11.6.

Per gli altri dispositivi descritti nel presente manuale, non e prevista installazione

3. STANDARD DI RIFERIMENTO

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

Regolamento UE 2017/745 Regolamento UE relativo ai Dispositivi Medici

4. INTRODUZIONE

4.1 UTILIZZO DEL MANUALE

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

Nota: il Manuale e 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, é 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.

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

4.2 ETICHETTATURA E CONTROLLO TRACCIABILITA DEL DISPOSITIVO

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

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

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

Il 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 é 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).

4.3 SIMBOLI
Simbolo Significato
(3 Dispositivo conforme al Regolamento UE 2017/745

Dispositivo medico

Fabbricante

Data di fabbricazione

Pericolo — Indica una situazione di pericolo che pud comportare una situazione direttamente connessa a lesioni
gravi o letali

Consultare il manuale d’uso

==L E B

-
o
-

Numero di lotto

Codice del prodotto

Unique Device Identifier

4.4 GARANZIA E ASSISTENZA
Spencer Italia 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.

Condizioni di garanzia e assistenza sono disponibili al sito http://support.spencer.it.

Nota:

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

Le avvertenze, i pericoli, le note ed altre importanti informazioni di sicurezza sono riportati in questa sezione e chiaramente visibili in
tutto il manuale.

Almeno ogni 6 mesi, € importante verificare la presenza di istruzioni aggiornate ed eventuali modifiche che coinvolgano il proprio
prodotto. Queste informazioni, sono liberamente consultabili sul sito www.spencer.it nella pagina dedicata al prodotto.

Funzionalita prodotto

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

e 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.

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

e |l 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.

e Durante l'utilizzo dei dispositivi, posizionarli e regolarli in modo tale da non ostacolare le operazioni degli operatori e |'utilizzo di
eventuali altre apparecchiature.

e Assicurarsi di aver adottato ogni precauzione al fine di evitare pericoli derivanti dal contatto con sangue o secreti corporei, se
applicabile.

e Evitare il contatto con oggetti taglienti o abrasivi.
e Temperatura di utilizzo: da -5°C a + 50°C

Stoccaggio

e |l 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.

e Non stoccare il prodotto sotto altri materiali pil 0 meno pesanti, che possano danneggiare il dispositivo.
e Stoccare e trasportare il prodotto con la sua confezione originale, in caso contrario la garanzia risulta invalidata.
e Temperatura di stoccaggio: da -10°C a +60°C

Requisiti regolatori

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

e 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).

e Agire, con la debita cura e diligenza, per contribuire a garantire la conformita ai requisiti generali di sicurezza dei dispositiviimmessi
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.

e 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.

e Fermo quanto sopra, il Distributore o Utilizzatore finale, assume sin d’ora ogni pil ampia responsabilita collegata al mancato
adempimento dei sopra indicati incombenti con conseguente obbligo di tenere indenne e/o manlevare Spencer Italia S.r.l. da ogni,
eventuale, relativo effetto pregiudizievole.

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

Avvertenze generali per dispositivi medici

L’utilizzatore deve leggere attentamente, in aggiunta alle avvertenze generali, anche quelle di seguito elencate.

e Non é 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 pil vicino.

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

e Non utilizzare se il dispositivo o sue parti sono forate, strappate, sfilacciate o eccessivamente usurate.
e Seguire le procedure ed i protocolli interni approvati dalla propria organizzazione.
e 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.
e Non utilizzare macchine asciugatrici per asciugare il dispositivo.
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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.

AVVERTENZE SPECIFICHE

Per I'utilizzo delle cinture di trattenuta, & 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.

Effettuare delle simulazioni di soccorso con le cinture applicate al prodotto con cui ne e previsto I'impiego e un carico simulante
paziente e accessori, prima della messa in servizio del dispositivo.

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
Autorita competenti e/o del fabbricante, quando richiesto.

Evitare il contatto con oggetti taglienti.

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

Seguire le procedure approvate dal Servizio Medico d’Emergenza per il posizionamento e il trasporto del paziente.

Prima di ogni utilizzo verificare sempre I'integrita del dispositivo e delle sue componenti, come specificato nel manuale d’uso. In caso
di anomalie o danni che possano compromettere la funzionalita e la sicurezza del dispositivo, quindi del paziente e dell’'operatore, &
necessario mettere fuori servizio il dispositivo.

Non alterare o modificare arbitrariamente il dispositivo per adattarlo a condizioni d’uso non previste: 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.

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

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

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.

DATI TECNICI E COMPONENTI

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

Id Descrizione Id Descrizione

1 Fibbia metallo femmina 6 Moschettone

2 Gancio toracico 7 Gancio plastica femmina

3 Gancio metallo maschio 8 Gancio plastica maschio

4 Arrotolatore 9 Gancio alluminio maschio
5 Nastro cintura toracica 10 Gancio alluminio femmina
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Fibbia metallo

COMPONENTE CINTURA

Acciaio cromato e plastica

MATERIALE

Fibbia plastica Nylon
Fibbia alluminio Alluminio
Nastro Nylon
MODELLO L max L min
(mm) (mm)
STX 597 1900 400
STX 598 1500 700
STX 494 1600 450
STX 591
STX 701 1850 350
STX 592 1600 60
STX 702
STX 526 1600 600
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STX 580 1600 700
L, max (mm) L, min (mm)
1700 600
STX 499
L, max (mm) L, min (mm)
f I
1200 300
I'1
L max nastro L max nastro
maschio femmina
DNA STRAP
800 500
L max nastro L max nastro
maschio femmina
DNA STRAP 800 700
TORACICA
L max nastri spalle
1100

9. MESSA IN FUNZIONE

Per il primo utilizzo, verificare che:

e L’'imballo sia integro e abbia protetto il dispositivo durante il trasporto

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

e Stato di pulizia del prodotto

e Assenza di taglio, fori, lacerazioni o abrasioni sull’intera struttura

e Stato di usura del dispositivo.

o Verificare il corretto funzionamento delle fibbie

e Verificare il corretto funzionamento dei moschettoni se presenti nel modello

e Verificare il corretto funzionamento dell’arrotolatore se presente nel modello

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 puo essere considerato pronto all'uso; in caso contrario € necessario togliere
immediatamente il dispositivo dal servizio e contattare il Fabbricante.

Non alterare o modificare arbitrariamente il dispositivo; la modifica potrebbe provocarne il funzionamento imprevedibile e danni al
paziente o ai soccorritori, inoltre invalidera la garanzia, sollevando il Fabbricante da qualsiasi responsabilita.
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10. CARATTERISTICHE FUNZIONALI

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

11. MODALITA’ D’USO

Prima di intervenire sul paziente, devono essere effettuate delle valutazioni mediche primarie.

Prima di utilizzare qualsiasi tipologia di cintura descritta nel presente manuale, leggere attentamente le istruzioni d’uso del dispositivo
con cui e previsto il loro impiego.

11.7 Regolazione della lunghezza
Le cinture, possono essere regolate in lunghezza, in modo da potersi adattare efficacemente al paziente in considerazione del dispositivo
in uso.

Per stringere la cintura, tirare il capo libero della cintura in
direzione opposta alla fibbia

Per allungare la cintura, premere il capo libero verso l'interno

della fibbia, quindi tirare il nastro in uscita dalla fibbia. Ripetere
I’operazione piu volte fino a raggiungere la lunghezza desiderata.

11.8 Aggancio e sgancio della cintura

Tipologia di gancio Aggancio Sgancio

Metallo

Plastica

Alluminio

Toracica

11.9 Utilizzo delle cinture a 1 pezzo

Le cinture a 1 pezzo, sono indicate per I'utilizzo con:

- Materassi a depressione

- Barelle cucchiaio

Per applicare le cinture, stenderle al suolo, posizionare il dispositivo con cui le si vuole utilizzare al di sopra delle cinture, posizionare il
paziente in accordo alle istruzioni del dispositivo in uso quindi procedere alla loro regolazione e chiusura in modo da solidarizzare il
paziente al dispositivo stesso.

Verificare che I'operazione sia stata eseguita correttamente e che il paziente sia adeguatamente solidarizzato al dispositivo.
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11.10 Utilizzo delle cinture a 2 pezzi

Le cinture a 2 pezzi, sono indicate per I'utilizzo con:

- barelle per ambulanza

- barellini emergenza

- tavole spinali

- barelle cucchiaio

- materassi a depressione dotati di corda perimetrale

- barelle basket

- sedie portantine

- sedie scendiscale

La scelta della tipologia di fibbia & legata alle specifiche di impiego del dispositivo in uso.

Per applicare le cinture due pezzi, identificare il punto del dispositivo in cui queste devono essere applicate in accordo alle istruzioni del
dispositivo stesso. Avvolgere la porzione del telaio interessata, quindi applicare la cintura facendo un cappio con la stessa.
Regolarne la lunghezza e chiuderle in modo da solidarizzare il paziente al dispositivo.

11.11 Utilizzo delle cinture con moschettone

Le cinture con moscettone, sono indicate per I'utilizzo con:

- tavole spinali dotate di PIN

- materassi a depressione dotati di asole dedicate alla loro applicazione.

Per applicarle, identificare il PIN o I'asola a cui applicare il moschettone, quindi
premere la parte mobile del moschettone verso il PIN o I'asola facendoli entrare
dentro al moschettone.

Dopo aver verificato la corretta applicazione della cintura, regolarne la lunghezza e
chiuderle in modo da solidarizzare il paziente al dispositivo.

11.12 Installazione DNA strap

Le cinture DNA strap, sono indicate per I'utilizzo con barelle dotate di piano paziente con sedi dedicate.

Per applicarle procedere nel seguente modo:

1 - Svincolare il nastro dalla sede presente nell’arrotolatore.

2 — Infilare il sistema DNA, mantenendo in tensione il nastro, nella cavita apposta presente nella scocca
del pianale. Il nastro maschio e quello femmina devono essere rispettivamente a sinistra e a destra del
pianale.

3 — Rimettere le cinture nella fessura dell’arrotolatore DNA completando I'installazione

4 — Procedere analogamente per i sistemi toracici

Dopo aver posizionato il paziente, allacciare le cinture e verificarne la corretta applicazione.

DNA straps non sono dotate di un pretensionatore. E’ quindi necessario procedere alla loro regolazione manuale dopo averle allacciate,
mettendo in tensione le cinghie portando a fine corsa I'arrotolatore.

Una regolazione non corretta rende il dispositivo non sicuro e inefficace.

12. PULIZIA E MANUTENZIONE

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

. Stabilire un programma di manutenzione, controlli periodici e proroga del tempo di vita medio, se previsto dal Fabbricante nel
Manuale d’Uso, identificando un addetto di riferimento, che sia in possesso dei requisiti di base definiti nel Manuale d’Uso.

. La frequenza dei controlli & determinata da fattori quali le prescrizioni di legge, il tipo di utilizzo, la frequenza di utilizzo, le
condizioni ambientali durante I'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.l. declina ogni responsabilita per qualsiasi danno,
diretto o indiretto, che sia conseguenza di un utilizzo improprio dei pezzi di ricambio e/o comunque di qualsiasi intervento di
riparazione effettuato da soggetti non autorizzati.

. 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.

12.1 PULIZIA

La mancata esecuzione delle operazioni di pulizia pud comportare il rischio di infezioni crociate dovute alla presenza di secreti e/o residui.

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

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 l'integrita e la durata. Evitare I'uso di acqua ad alta pressione, poiché questa penetra nei giunti creando il rischio di
corrosione dei componenti. Lasciare asciugare perfettamente prima di riporlo. L’asciugatura dopo il lavaggio oppure dopo I'utilizzo in
ambiente umido deve essere naturale e non forzata; non utilizzare fiamme o altre fonti di calore diretto.

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.

12.2 MANUTENZIONE ORDINARIA

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

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

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

Il dispositivo non richiede un programma di manutenzione ordinaria, ma € necessario effettuare controlli prima e dopo ogni utilizzo,

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

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

12.3 REVISIONE PERIODICA

Non e prevista una revisione periodica per il dispositivo.

12.4 MANUTENZIONE STRAORDINARIA

Non & prevista manutenzione straordinaria per questi dispositivi.

12.5 TEMPO DI VITA

Il dispositivo, se utilizzato come riportato nelle seguenti istruzioni, ha un tempo di vita di 2 anni dalla data di acquisto.

Spencer ltalia 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.
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13. TABELLA GESTIONE GUASTI

PROBLEMA

CAUSA

RIMEDIO

Non é possibile agganciare la fibbia in plastica

Non é possibile agganciare la fibbia in metallo

La fibbia non e stata

correttamente inserita

Inserire la fibba prestando attenzione affinche la
parte maschio e femmina siano correttamente
allineate e che una delle due non sia capovolta

La fibbia in metallo non si sgancia

Componenti interne danneggiate

Mettere immediatamente il dispositivo fuori
servizio e sostituirlo con uno analogo

L’arrotolatore delle cinture DNA non funziona

Rottura o snervamento della

molla interna

Mettere immediatamente il dispositivo fuori
servizio e sostituirlo con uno analogo

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

14. ACCESSORI

Non sono presenti accessori per questi dispositivi

15. RICAMBI

Non sono presenti ricambi per questi dispositivi

16. SMALTIMENTO

Una volta inutilizzabili i dispositivi, ed i loro accessori, qualora non siano stati contaminati da agenti particolari, possono essere smaltiti
come normali rifiuti solidi urbani, altrimenti attenersi alle norme vigenti in materia di smaltimento.
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Die in diesem Dokument enthaltenen Informationen kénnen ohne Vorankiindigung gedndert werden und stellen eine Verpflichtung der Spencer Italia S.r.l. dar, die Anderungen unterworfen ist. Die Produkte

von Spencer werden in viele Linder exportiert, in denen nicht immer die gleichen Regeln gelten. Daher kann es zu Unterschieden zwischen den hier beschriebenen und den zugelieferten Produkten

kommen. Wir bitten daher um Ihr Verstindnis, dass wir uns das Recht vorbehalten, jederzeit Anderungen des Lieferumfangs in Form, Ausriistung, Ausstattung und Technik gegeniiber den hier vereinbarten

Angaben vorzunehmen.

© 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 tibersetzt werden.
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1. MODELLE

Die nachfolgenden Basismodelle konnen ohne Vorankiindigung erganzt oder geandert werden.

MODELL GURTTYP HAKEN

STX 597 1 STUCK KUNSTSTOFF
STX 598 2 STUCK KUNSTSTOFF
STX 591 1 STUCK METALL

STX 494 2 STUCK KARABINERHAKEN
STX 592 2 STUCK METALL

STX 526 2 STUCK METALL

STX 701 1 STUCK METALL

STX 702 2 STUCK METALL

STX 580 2 STUCK ALUMINIUM
STX 499 4 STUCK FUR BRUSTKORB METALL
DNA-GURT 2 STUCK MIT GURTAUFROLLER METALL
DNA-GURT FUR BRUSTKORB 4 STUCK MIT GURTAUFROLLER METALL

2. VERWENDUNGSZWECK

2.1 VERWENDUNGSZWECK UND KLINISCHER NUTZEN

Haltegurte sind Hilfsmittel, die dazu dienen, ein MaR an Halterung zu erreichen, mit dem der Patient sicher transportiert werden kann,
wenn sie entsprechend dem verwendeten Produkt angewendet werden.

2.2 ZIELPATIENTEN

Es bestehen keine besonderen Indikationen fiir bestimmte Patientengruppen.

Weitere Nutzungsbeschrankungen kénnen in Zusammenhang mit dem Gerat stehen, mit dem der Gurt verwendet wird. Hierzu wird auf
das Benutzerhandbuch des verwendeten Transportgerats verwiesen.

2.3 AUSWAHLKRITERIEN FUR PATIENTEN

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

24 GEGENANZEIGEN UND UNERWUNSCHTE NEBENWIRKUNGEN

Es bestehen keine Gegenanzeigen oder Nebenwirkungen durch den Gebrauch des Gerats, sofern es gemaR Handbuch angewendet wird:
25 ANWENDER UND TECHNIKER

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

Die Gerate sind nicht fir unfachmannische Anwender bestimmt

Die Haltegurte sind ausschlieRlich fiir den professionellen Gebrauch bestimmt. Nicht geschulte Personen diirfen wahrend des Gebrauchs
des Produkts keine Hilfe leisten, da dies zu Verletzungen an ihnen selbst oder an anderen fiihren konnte.

Trotz aller Anstrengungen, Labortests, Abnahmeprifungen und Gebrauchsanweisungen entsprechen die Bestimmungen nicht immer den
praktischen Anwendungen, daher konnen 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, miissen die korperliche Leistungsfahigkeit und eine gute Muskelkoordination besitzen. Die
Fahigkeiten des Personals mlssen vor Festlegung der Aufgabenverteilung beim Einsatz des Gerats gepriift werden.

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

2.5.1 ANWENDERAUSBILDUNG

e Unabhdngig 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 fur weitere Erlduterungen an Spencer Italia S.r.l.

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

e Die Eignung der Anwender fiir den Gebrauch des Produkts kann durch die Eintragung der Schulung bescheinigt werden, in der die

geschulten Personen, die Ausbilder sowie Datum und Ort angegeben sind. Diese Dokumentation muss fiir mindestens 10 Jahre nach

dem Lebensende des Produkts aufbewahrt werden und muss den zustindigen Behérden und/oder dem Hersteller auf Anfrage zur

Verfiigung gestellt werden. Geschieht dies nicht, werden von den zustidndigen Stellen entsprechende Sanktionen erhoben.

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

Hinweis: Spencer Italia S.r.l. steht immer zur Durchfiihrung von Ausbildungskursen zur Verfiigung.
2.5.2 AUSBILDUNG INSTALLATEUR

Der Monteur der DNA-Gurte muss in den Inhalt dieses Handbuchs kennen und sicherstellen, dass die Anbringung dieser Vorrichtung
fachgerecht vorgenommen wurde, wie in Abs. 11.6 beschrieben.
Fir die anderen in diesem Handbuch beschriebenen Vorrichtungen ist keine Montage vorgesehen

3. BEZUGSRICHTLINIEN

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

BEZUG TITEL DES DOKUMENTS

Verordnung EU 2017/745 EU-Verordnung zu medizinischen Geraten

4. EINLEITUNG

4.1 GEBRAUCH DES HANDBUCHS

Dieses Handbuch hat den Zweck, dem Notfallsanitater die Informationen zu liefern, die fiir einen sicheren und bestimmungsgemalRen
Gebrauch und fiir eine angemessene Wartung des Gerats benotigt 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
zusatzlich zu den folgenden Warnhinweisen und Hinweisen auf dem Typenschild keine Benutzeranleitung erforderlich machen.

Unabhéangig 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.

4.2 TYPENSCHILDER UND RUCKVERFOLGBARKEIT DES PRODUKTS

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

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

Falls die zugewiesene Losnummer/SN nicht mehr feststellbar ist, muss das Gerit iliberholt 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 Gerat sich an einem Sitz befindet, der von der Lieferadresse abweicht, oder es verkauft, verschenkt, verloren, gestohlen,
exportiert oder zerstort, dauerhaft auer Gebrauch genommen wurde, oder wenn das Gerat nicht direkt von Spencer Italia S.r.l.
geliefert wurde, muss es unter der Internetadresse http://service.spencer.it registriert werden, oder der Kundendienst (vgl. § 4.4) ist
zu benachrichtigen.

4.3 SYMBOLE
Symbol Bedeutung
c € Gerit in Ubereinstimmung mit der EU-Verordnung 2017/745

Medizinisches Gerat

Hersteller

Herstellungsdatum

Gefahr - Weist auf eine Gefahrensituation hin, die direkt zu schweren oder tédlichen Verletzungen
flihren kann.

Im Handbuch nachsehen

Losnummer

Produktcode

Unique Device Identifier (Geratekennung)

ENEIEIEIEEA 3

4.4 GARANTIE UND KUNDENDIENST

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

Fir 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.
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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.

5. 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 iiberpriift werden, ob aktualisierte Anweisungen und ihr Produkt betreffende Anderungen
vorliegen. Diese Informationen sind frei auf der Internetseite www.spencer.it auf der betreffenden Produktseite einsehbar.

Gebrauchsweise des Produkts

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

e Vor jedem Gebrauch ist immer zu Gberprifen, dass das Produkt unbeschadigt ist, wie im Benutzerhandbuch angegeben, und bei
Anomalien/Beschadigungen, die die Verwendbarkeit/Sicherheit beeintrachtigen kdnnen, muss es sofort auer Dienst genommen und
der Hersteller benachrichtigt werden.

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

e Das Produkt darf ohne Genehmigung des Herstellers nicht verfilscht und verindert werden (Anderungen, Anpassungen,
Hinzufligungen, Reparaturen), da daraus Verletzungsgefahren fiir Personen sowie Materialschdaden entstehen kénnen. Andernfalls
wird keinerlei Haftung fiir den nicht korrekten Einsatz oder fiir Schaden Gbernommen, die durch das Produkt selbst verursacht
werden; ferner verfallen die CE-Kennzeichnung und die Produktgarantie.

e Beim Gebrauch der Gerdte sind sie so zu positionieren und zu einzustellen, dass sie die Arbeiten der Anwender und der Einsatz
etwaiger anderer Gerate nicht behindern.

e Sicherstellen, dass alle VorsichtsmalRnahmen getroffen wurden, um Gefahren durch Kontakt mit Blut oder Kérpersekreten zu
verhindern, sofern dies moglich ist.

e Den Kontakt mit scharfen oder scheuernden Gegenstdanden vermeiden.
e Einsatztemperatur: von -5°C bis +50°C
Lagerung

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

e Das Gerdt nicht unter anderen mehr oder weniger schweren Materialien lagern, die es beschadigen konnen.
e Das Produkt in seiner Originalverpackung lagern und transportieren, da ansonsten die Garantie verfallt.
e lLagertemperatur: von -10°C bis +60°C

Regulatorische Anforderungen

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

e Spencer ltalia S.r.l. ist umgehend und genau zu informieren (bereits bei Anfrage eines Kostenvoranschlags), wenn vom Hersteller
etwaige Anforderungen eingehalten werden miissen, 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).

e 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 Verfligung gestellt werden, die
zur Durchfiihrung der regelmaRigen Uberpriifung der gelieferten Produkte erforderlich sind, genau wie im Benutzerhandbuch
angegeben.

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

e Unbeschadet des Gesagten Gbernimmt der Handler 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.

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

Allgemeine Hinweise zu medizinischen Gerditen

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

e Es ist nicht vorgesehen, dass die Anwendung des Gerats langer dauert als die Zeit, die fiir die ersten MalBnahmen und den
anschlieBenden Transport zur ndchstgelegenen Rettungsstelle erforderlich ist.
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6.

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

Das Gerat nicht benutzen, wenn an ihm oder Teilen von ihm Locher, Abrisse, Ausfransungen oder ibermaRiger VerschleiR bemerkt
werden.

Die durch lhre Organisation erlassenen internen Verfahren und Protokolle anwenden.

Das Gerat nicht absichtlich verfilschen oder abindern. Die Anderung kénnte ein unvorhergesehenes Nutzungsverhalten verursachen
und den Patienten oder das Rettungspersonal schadigen und wirde die Garantie verfallen lassen und den Hersteller von allen
Haftungen entbinden.

Keine Trocknungsgerate zur Trocknung des Gerats verwenden.

Bei freiliegender und/oder verletzter Haut sind die mit dem Patienten in Kontakt stehenden Fldchen mit einem OP-Tuch abzudecken,
das den Biokompatibilitatsvorschriften entspricht, um die Gesundheit des Patienten zu schiitzen.

SPEZIFISCHE HINWEISE

Vor der Nutzung der Haltegurte missen auch sorgfaltig 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 berlicksichtigen, dass die MaRe des Patienten nicht die Verwendbarkeit des Produkts beeintrachtigt.

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

Mit den Gurten, die am fiir den Einsatz vorgesehenen Produkt angebracht sind, Rettungssimulationen und einer den Patienten
simulierenden Last und Zubehor durchzufiihren.

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

Alle Wartungstatigkeiten 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 Behorden und/oder dem Hersteller zur Verfligung gestellt werden.

Den Kontakt mit scharfen Gegenstanden vermeiden.

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

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

Vor jedem Gebrauch ist immer die Unversehrtheit des Gerats und seiner Komponenten zu lberprifen, wie im Benutzerhandbuch
ausgewiesen. Bei Anomalien oder Schaden, die die Verwendbarkeit und die Sicherheit des Gerats und somit des Patienten und der
Einsatzkraft gefahrden kénnen, darf das Geréat nicht mehr benutzt werden.

Die Vorrichtung nicht absichtlich verfdlschen oder abandern, um sie nicht vorgesehenen Einsatzbedingungen anzupassen. Die
Anderung kdnnte ein unvorhergesehenes Nutzungsverhalten verursachen und den Patienten oder das Rettungspersonal schidigen
und wiirde die Garantie verfallen lassen und den Hersteller von allen Haftungen entbinden.

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

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

RESTRISIKO

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

TECHNISCHE DATEN UND KOMPONENTEN

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

1 Gurtschloss aus Metall 6 Karabinerhaken

2 Schlosszunge Brustkorb 7 Gurtschloss Kunststoff

3 Schlosszunge Metall 8 Schlosszunge Kunststoff

4 Gurtaufroller 9 Schlosszunge Aluminium

5 Gurtband Brustkorb 10 Gurtschloss Aluminium
GURTKOMPONENTE MATERIAL

Gurtschloss aus Metall

Verchromter Stahl und Kunststoff

Gurtschloss aus Kunststoff Nylon

Gurtschloss aus Aluminium Aluminium

Band Nylon
MODELL L max L min

(mm) (mm)

STX 597 1900 400
STX 598 1500 700
STX 494 1600 450
STX 591
STX 701 1850 350
STX 592 1600 600
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STX 702

STX 526 1600 600
STX 580 1600 700
L, max (mm) L, min (mm)
1700 600
STX 499
L, max (mm) L, min (mm)
f I
1200 300
I'1
L max Band L max Band
Schlosszunge Gurtschloss
DNA-GURT
800 500
L max Band L max Band
Schlosszunge Gurtschloss
DNA-GURT FUR 800 700
BRUSTKORB
L max Schulterbander
1100

INBETRIEBNAHME

"

Fiir den Erstgebrauch liberprifen, dass:

. Die Verpackung unversehrt ist und das Gerat wahrend des Transports geschiitzt war
. Uberpriifen, dass alle Teile der Lieferliste vorhanden sind.

. Allgemeine Betriebseignung des Geréts

. Reinigungszustand des Produkts

. An der ganzen Vorrichtung keine Anzeichen von Schnitten, Léchern, Rissen oder Abschiirfungen
. Verschleiflgrad der Vorrichtung.

. Uberpriifen, dass die Gurtschldsser einsatztauglich sind
. Uberpriifen, dass die Karabinerhaken, sofern sie beim Modell vorhanden sind, einsatztauglich sind
. Uberpriifen, dass der Gurtaufroller, sofern er beim Modell vorhanden ist, einsatztauglich ist

Im Absatz 11 die Gebrauchsweisen fiir den Ablauf der oben genannten Uberpriifen kontrollieren.
Das Gerdt unter keinen Umstidnden in seinen Teilen verdndern, da dies zu Schiaden am Patienten und/oder am Rettungspersonal
fahren kann.
Werden die oben genannten MaRnahmen unterlassen, ist die Sicherheit beim Gebrauch des Gerats nicht gegeben, woraus sich ein
Schadensrisiko fiir den Patienten, die Einsatzkrafte und das Gerat selbst ergeben kann.
Fiir spatere Anwendungen die unter Absatz 12 angegebenen MaBnahmen ausfiihren.
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Wenn die oben genannten Bedingungen erfillt sind, kann das Gerét als betriebsbereit betrachtet werden. Andernfalls muss es sofort
auler Betrieb genommen und der Hersteller kontaktiert werden.

Das Gerit nicht absichtlich verfilschen oder abdndern. Die Anderung kdnnte ein unvorhergesehenes Nutzungsverhalten verursachen und
den Patienten oder das Rettungspersonal schadigen und machte zudem die Garantie ungiiltig und entbindet den Hersteller von allen
Haftungen.

10. ANWENDUNGSEIGENSCHAFTEN

Fir die Anwendungseigenschaften siehe Absatz 11 - Gebrauchsweise

11. GEBRAUCHSWEISE

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.

11.1  Regulierung der Linge

Die Lange der Gurte kann reguliert werden, damit er fiir das betreffende Gerdt dem Patienten zweckdienlich angepasst werden kann.

Zum Festzurren des Gurts das freie Endstlick des Gurtes in
entgegengesetzte Richtung des Gurtschlosses ziehen.

Zum Lockern des Gurts das freie Endstlick in das Gurtschloss
driicken, dann am Band ziehen, das aus dem Gurtschloss
herausragt. Den Vorgang mehrmals wiederholen, bis die
gewlinschten Lange eingestellt ist.

11.2  Ver- und Entriegeln des Gurtes

Gurttyp Verriegeln Entriegeln
Metall /'
Kunststoff \
Aluminium
Brustkorb

11.3 Verwendung der Gurte mit 1 Stiick

Die Gurte mit 1 Stiick sind fiir die Anwendung mit:
- Vakuummatratzen
- Schaufeltragen
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Um die Gurte anzubringen, legen sie auf den Boden, legen das Gerat, das verwendet werden soll, auf die Gurte legen, den Patienten
entsprechend den Anweisungen des verwendeten Gerats positionieren und die Gurte so einstellen und verschliefen, dass der Patient
fest mit dem Gerat verbunden ist.

Uberpriifen, dass der Vorgang korrekt ausgefiihrt wurde und dass der Patient wie vorgesehen fest mit dem Gerit verbunden ist.

11.4 Verwendung der Gurte mit 2 Stiicken

Die Gurte mit 2 Stiicken sind flr die Anwendung mit:
- Krankenwagentragen

- Notfalltragen

- Spineboards

- Schaufeltragen

- Vakuummatratzen mit umlaufender Leine

- Korbtragen

- Tragsessel

- Treppensteiger

Die Wahl des Gurtschlosstyps ist von den Einsatzbedingungen des verwendeten Gerats abhangig.
Um die Gurte mit 2 Stiicken anzubringen, den Punkt des Gerats ermitteln, an dem sie gemaR den Anleitungen des betreffenden Gerats

angebracht werden sollen. Den Bereich des Rahmens umwickeln, dann den Gurt anbringen, indem mit ihm eine Schlinge gemacht wird.
Die Lange einstellen und sie so verriegeln, dass der Patient fest mit dem Gerat verbunden ist.

11.5 Verwendung der Gurte mit Karabinerhaken

Die Gurte mit Karabinerhaken sind fir die Anwendung mit:

- Spineboards mit PIN

- Vakuummatratzen mit Osen fiir ihre Anbringung.

Zur Anbringung den PIN oder die Ose ausmachen, an die der Karabinerhaken
angeschlagen werden soll, dann die Schiebehiilse des Karabinerhakens zum PIN oder
zur Ose driicken und diese in den Karabinerhaken einfiihren.

Nachdem die korrekte Anbringung des Gurts Uberprift wurde, die Lange einstellen
und sie so verriegeln, dass der Patient fest mit dem Gerat verbunden ist.

11.6 Montage des DNA-Gurts

Die DNA-Gurte eignen sich fiir den Gebrauch mit Tragen, deren Patientenflache mit entsprechenden Sitzen
ausgestattet sind.

Sie sind folgendermaBen anzubringen:

1 - Das Band aus seinem Sitz im Gurtroller [6sen.

2 - Mit gestrafftem Band das DNA-System in die Offnung der Schale der Trageflache einfithren. Das Band der
Schlosszunge und des Gurtschlosses miissen jeweils links und rechts der Trageflache sein.

3 - Die Gurte wieder in den Schlitz des DNA-Gurtaufrollers stecken und somit die Montage fertigstellen.

4 - Auf gleiche Weise die Brustkorbsysteme anbringen
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Nachdem der Patient positioniert ist, die Gurte anschliefen und die korrekte Anbringung Gberprifen.

DNA-Gurte sind nicht mit Vorspannern ausgeriistet. lhre Einstellung muss daher nach dem AnschlieBen von Hand
vorgenommen werden, indem die Bander bis zum Anschlag des Gurtaufrollers gestrafft werden.

Eine falsche Einstellung mach die Vorrichtung unsicher und unwirksam.

12. REINIGUNG UND WARTUNG

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

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

. Es ist ein Wartungsprogramm, regelmiRige Uberpriifungen und eine Verlangerung der durchschnittlichen Lebensdauer, sofern dies
vom Hersteller im Benutzerhandbuch angegeben ist, festzulegen, indem eine Bezugsperson angegeben wird, die die im Handbuch
bestimmten Grundanforderungen erfillt.

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

. Die Reparatur der von Spencer lItalia 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 unsachgemiBe 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 Gerits
dienen, Beispiel erneuerte Zulassung, miissen vom Hersteller ausgefiihrt werden.

. Alle Wartungs- und Uberarbeitungstitigkeiten miissen eingetragen und mit den entsprechenden technischen Tatigkeitsberichten
dokumentiert werden. Die Dokumentation muss fiir mindestens 10 Jahre ab Lebensende des Produkts aufbewahrt werden und
muss auf Anfrage den zustandigen Behorden und/oder dem Hersteller zur Verfligung 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.

12.1 REINIGUNG

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

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

Alle Metallteile, die duReren Einfliissen ausgesetzt sind, werden Oberflachenbehandlungen und/oder Lackierungen unterzogen, um eine
bessere Bestindigkeit zu erzielen. Die ausgesetzten Teile mit lauwarmem Wasser und neutraler Seife waschen; niemals Losungsmittel
oder Fleckentferner verwenden.

Sorgfaltig mit lauwarmem Wasser nachspiilen und tberpriifen, dass alle Seifenreste entfernt wurden, die das Produkt verschleifRen oder
beschddigen und seine Lebensdauer verringern kénnte. Hochdruckwasser vermeiden, da dies in die Gelenke eindringt und damit zur
Korrosion der Bauteile beitragt. Vor dem Zusammensetzung vollstandig trocknen lassen. Die Trocknung nach dem Waschen oder nach
dem Einsatz in feuchter Umgebung muss natirlich und nicht erzwungen erfolgen; keine Flammen oder direkte Warmequellen benutzen.
Zur Desinfektion Produkte verwenden, die nicht nur als medizinische chirurgische Hilfsmittel eingestuft sind, sondern auch keine
I6sungsmittel- oder dtzenden Wirkungen auf die Materialien haben, aus denen das Gerat besteht. Alle VorsichtsmalRnahmen ergreifen,
um sicherzustellen, dass kein Risiko einer Kreuzinfektion oder Kontamination von Patienten und Einsatzkraften besteht.

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

12.2 ORDENTLICHE WARTUNG

Ein beauftragter Beschaftigter muss regelmaRige Prifungen festlegen. Die Person, der die Wartung des Gerats anvertraut ist, muss die
Grundanforderungen im Rahmen dieser Gebrauchsanweisungen erfiillen.

Alle Wartungsarbeiten mussen eingetragen und durch die technischen Tatigkeitsberichte dokumentiert werden. Diese Dokumentation
muss fur mindestens 10 Jahre nach dem Lebensende des Gerats aufbewahrt werden und muss den zustidndigen Behérden und/oder dem
Hersteller auf Anfrage zur Verfligung gestellt werden.

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

Das Gerat erfordert kein Programm fiir eine ordentliche Wartung, jedoch missen Kontrollen vor und nach jedem Gebrauch
vorgenommen werden, um zu lGberprifen:

e Allgemeine Betriebseignung des Gerats

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

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

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

123 REGELMARIGE REVISION

Flr das Gerat ist keine regelméaRige Revision vorgesehen.

124 AUSSERORDENTLICHE WARTUNG

Fiir diese Vorrichtungen ist keine auRerordentliche Wartung vorgesehen.

125 LEBENSDAUER

Das Gerdt hat, wenn es nach den nachfolgenden Anweisungen benutzt wird, eine Lebensdauer von 2 Jahren ab
Kaufdatum.

Spencer ltalia S.r.l. Gbernimmt keinerlei Haftung fiir den nicht korrekten Einsatz oder fiir etwaige Schaden durch das Gerat, das die
zuldssige maximale Lebensdauer tberschritten hat.

13. SCHADENSTABELLE

PROBLEM URSACHE ABHILFE
Es konnen keine Verschllisse aus Kunststoff Beim Verschluss darauf achten, dass die
eingehakt werden Der Verschluss wurde nicht Schlosszunge und das Gurtschloss richtig
Es kénnen keine Verschlisse aus Metall  korrekt ausgefiihrt ausgerichtet sind und dass keines von beiden
eingehakt werden verdreht ist.
Der Verschluss aus Metall entriegelt sich | Interne Komponenten : Die Vorrichtung sofort auRer Betrieb nehmen
nicht beschadigt und mit einer gleichartigen ersetzen
Der Gurtaufroller der DNA-Gurte | Bruch oder Streckermiidung ' Die Vorrichtung sofort auRer Betrieb nehmen
funktioniert nicht der internen Feder und mit einer gleichartigen ersetzen

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.

14. ZUBEHOR

Es sind keine Zubehorteile fir diese Vorrichtungen vorhanden

15. ERSATZTEILE

Es sind keine Ersatzteile fir diese Vorrichtungen vorhanden

16. ENTSORGUNG

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

Les modeéles de base reportés ci-dessous peuvent étre sujets a des améliorations ou des modifications sans préavis.

MODELE TYPE DE CEINTURE CROCHET
STX 597 1 PIECE PLASTIQUE
STX 598 2 PIECES PLASTIQUE
STX 591 1 PIECE METAL

STX 494 2 PIECES MOUSQUETON
STX 592 2 PIECES METAL

STX 526 2 PIECES METAL

STX 701 1 PIECE METAL

STX 702 2 PIECES METAL

STX 580 2 PIECES ALUMINIUM
STX 499 4 PIECES THORACIQUES METAL

DNA STRAP 2 PIECES AVEC ENROULEUR METAL

DNA STRAP THORACIQUE 4 PIECES AVEC ENROULEUR METAL

2. UTILISATION

2.1 UTILISATION ET BENEFICES CLINIQUES

Les ceintures de sécurité sont des aides a utiliser pour obtenir un degré de sécurité permettant le transport du patient dans des
conditions de sécurité si utilisées conformément au produit utilisé.

2.2 PATIENTS DESTINATAIRES

Aucune indication particuliére liée au groupe de patients n’est indiquée.

Des limites supplémentaires d’utilisation peuvent étre liées au dispositif avec lesquels la ceinture est utilisée. Pour cela, consulter le
manuel d’utilisation du dispositif de transport utilisé.

2.3 CRITERES DE SELECTION DES PATIENTS

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

24 CONTRE-INDICATIONS ET EFFETS COLLATERAUX INDESIRABLES

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

25 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 ceintures de sécurité 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 se procurer des lésions 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 maniere 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 roles dans I'utilisation du dispositif.

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

2.5.1 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, I'utilisation du produit ou toute intervention d’entretien. En
cas de doutes, contacter Spencer Italia 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 I'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.
2.5.2 FORMATION INSTALLATEUR

L'installateur des ceintures DNA doit étre capable de comprendre le contenu du présent manuel et doit garantir que
I'installation de ce dispositif soit effectuée dans les regles de I'art, comme décrit dans le par. 11.6.
Pour les autres dispositifs décrits dans le présent manuel, I'installation n’est pas prévue.
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3. STANDARD DE REFERENCE

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

REFERENCE TITRE DU DOCUMENT

Réglementation UE 2017/745 Réglementation UE relative aux dispositifs médicaux

4. INTRODUCTION

4.1 UTILISATION DU MANUEL

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

Remarque : le manuel fait partie intégrante du dispositif ; il doit donc étre conservé pendant toute la durée de vie du
dispositif et devra I'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 re¢u, contacter immédiatement le
fabricant avec de I'utiliser.

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

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

4.2 ETIQUETAGE ET CONTROLE DE LA TRAGABILITE DU DISPOSITIF

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

En cas d’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 l'utilisation, ou bien si le dispositif n’a
pas été livré directement par Spencer Italia S.r.l., enregistrer le dispositif a 'adresse http://service.spencer.it, ou bien
informer l'assistance clients (voir § 4.4).

4.3 SYMBOLES

Symbole Sens

C € Dispositif conforme a la réglementation UE 2017/745

Dispositif médical

Fabricant

Date de fabrication

Danger — Indique une situation de danger qui peut entrainer une situation directement liée a des
Iésions graves ou létales

Consulter le manuel d'utilisation

Numéro de lot

Code du produit

EREHEREIES S 3

Unique Device Identifier
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4.4 GARANTIE ET ASSISTANCE

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

Pour toute information relative a I'interprétation correcte des instructions, a I'utilisation, a I'entretien, a I'installation ou au rendu,
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 I'étiquette
appliquée a I'emballage ou directement sur le dispositif.

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

Remarque :

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

5. AVERTISSEMENTS/DANGERS

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 de celle décrite dans le manuel d’utilisation.

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

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

e Le produit ne doit subir aucune modification sans I'autorisation du fabricant (modification, retouche, ajout, réparation), puisqu’ils
peuvent constituer des dangers imminents de lésion aux personnes ainsi qu’aux dommages matériaux. Dans le cas contraire, toute
responsabilité sur le fonctionnement incorrect ou sur les éventuels dommages provoqués par le produit est déclinée ; de plus, le
marquage CE et la garantie du produit sont rendus nuls.

e Pendant l'utilisation des dispositifs, les placer et les régler de maniére a ne pas faire obstacle aux opérations des opérateurs et
I'utilisation des éventuels autres appareils.

e 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 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 lumiere 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 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 maniere détaillée Spencer ltalia 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 contrdle de sécurité du produit distribué sur le marché, en transmettant les informations concernant les disques du
produit au fabricant ainsi qu'aux autorités compétentes pour les actions de compétence respectives.

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

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 relévent un incident qui impliquer un produit médical sont tenus de le communiquer au Ministére de la Santé, selon les
termes et les modalités établies avec un ou plusieurs décrets ministériels, et au fabricant. Les opérateurs sanitaires publics ou privés
sont tenus de communiquer au fabricant tout autre inconvénient qui puisse autoriser I'adoption des mesures capables de garantir la
protection et la santé des patients et des utilisateurs.
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Avertissements généraux pour les dispositifs médicaux

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

6.

Il n"est pas prévu que I'application du dispositif dure au-dela du temps nécessaire aux opérations des premiers soins et des phases
suivantes de transport jusqu’au point de secours de plus proche.

Pendant I'utilisation du dispositif, I'assistance de personnel qualifié doit étre garantie et aux moins deux opérateurs doivent étre
présents.

Ne pas 'utiliser si le dispositif ou ses parties sont troués, déchirés, effilochés ou excessivement usés.
Suivre les procédures et les protocoles internes approuvés par la propre organisation.

Ne pas altérer ou modifier de maniére arbitraire le dispositif ; la modification pourrait en provoquer le fonctionnement imprévisible
et des dommages aux patients ou aux secouristes et dans tous les cas, la perte de la garantie, tout en déchargeant le fabricant de
toute responsabilité.

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.

AVERTISSEMENTS SPECIFIQUES

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

Toujours respecter les caractéristiques de positionnement déterminées par le dispositif avec lequel sont utilisées les ceintures. De
plus, I'opérateur doit évaluer que I'encombrement du patient ne réduit pas la fonctionnalité du produit.

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

Effectuer des simulations de secours avec les ceintures appliquées au produit avec lequel I'utilisation est prévue et une charge
simulant un patient et des accessoires, avant la mise en service du dispositif.

Etablir un programme d’entretien et de contrdles périodiques, en identifiant une personne de référence. Le sujet auquel est confié
I’entretien ordinaire du dispositif doit garantir les exigences de base prévues par le fabricant dans les présentes instructions
d’utilisation.

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

Eviter le contact avec des objets coupants.

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

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

Avant chaque utilisation, toujours vérifier I'intégrité du dispositif et de ses composants, comme spécifié dans le manuel d’utilisation.
En cas d'anomalies ou de dommages qui peuvent compromettre la fonctionnalité et la sécurité du dispositif, et donc du patient et de
I'opérateur, il faut mettre hors de service le dispositif.

Ne pas altérer ou modifier arbitrairement le dispositif pour I'adapter a des conditions d'utilisation imprévues : la modification
pourrait en provoquer le fonctionnement imprévisible et des dommages aux patients ou aux secouristes et dans tous les cas la perte
de garantie, tout en déchargeant le fabricant de toute responsabilité.

Pour préserver la vie du dispositif, il faut le protéger le plus possible de rayons UV et des conditions météorologiques défavorables.
S'assurer que les boucles sont parfaitement ancrées dans la sangle, qu’elles sont intégres et qu’elles fonctionnent.

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.

DONNEES TECHNIQUES ET COMPOSANTS

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

1 Boucle en métal femelle 6 Mousqueton

2 Crochet thoracique 7 Crochet plastique femelle
3 Crochet métal male 8 Crochet plastique mdle

4 Enrouleur 9 Crochet aluminium mdle
5 Sangle ceinture thoracique 10 Crochet aluminium femelle

COMPOSANT CEINTURE MATERIAU
Boucle en métal Acier chromé et plastique
Boucle en plastique Nylon
Boucle en aluminium Aluminium
Sangle Nylon
MODELE L max L min
(mm) (mm)
STX 597 1900 400
STX 598 1500 700
STX 494 1600 450
STX 591
STX 701 1850 350
STX 592 1600 600
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STX 702

STX 526 1600 600
STX 580 1600 700
L, max (mm) L, min (mm)
1700 600
STX 499
L, max (mm) L, min (mm)
f I
1200 300
I'1
L max sangle L max sangle
male femelle
DNA STRAP
800 500
L max sangle L max sangle
male femelle
DNA STRAP 800 700
THORACIQUE
L max sangle épaules

9.

MISE EN FONCTION

Pour la premiere utilisation, vérifier que :

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

. Controler que toutes les pieces incluses dans la liste d'accompagnement sont présentes.
. Fonctionnalités générales du dispositif

. Etat de nettoyage du produit

. Absence de découpe, de trou, de lacération ou d'abrasion sur toute la structure

. Etat d'usure du dispositif.

. Vérifier le fonctionnement correct des sangles

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

. Vérifier le fonctionnement correct de I’enrouleur s'il est présent sur le modeéle

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

Quelle qu’en soit la raison, ne jamais modifier le dispositif ni ses parties puisque cela pourrait étre la cause de dommages aux

patients et/ou aux secouristes.
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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.

Ne pas altérer ou modifier de maniere arbitraire le dispositif ; la modification pourrait en provoquer le fonctionnement imprévisible et
des dommages aux patients ou aux secouristes et de plus invalidera la perte de la garantie, tout en déchargeant le fabricant de toute
responsabilité.

10. CARACTERISTIQUES FONCTIONNELLES

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

11. MODALITES D’UTILISATION

Avant d’intervenir sur le patient, des évaluations médicales primaires doivent étre effectuées.

Avant d’utiliser n'importe quelle typologie de ceinture décrite dans le présent manuel, lire attentivement les instructions d'utilisation du
dispositif avec lequel elles doivent étre utilisées.

11.1 Réglage de la longueur

Les ceintures peuvent étre réglées en longueur, pour qu’elles puissent s'adapter efficacement au patient en tenant en considération du
dispositif utilisé.
Pour serrer la ceinture, tirer I'extrémité libre de la ceinture

dans la direction opposée a la boucle

Pour allonger la ceinture, appuyer sur l'extrémité libre vers
I'intérieur de la boucle, puis tirer sur la sangle en sortie de la
boucle. Répéter I'opération plusieurs fois jusqu’a atteindre la
longueur souhaitée.

11.2  Accrochage et décrochage de la ceinture

Typologie d'accrochage Accrochage Décrochage

Métal

Plastique

Aluminium

Thoracique
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11.3  Utilisation des ceintures a 1 piece

Les ceintures a 1 piece sont indiquées pour étre utilisées avec :

- des matelas a dépression

- des civiéres a aubes

Pour appliquer les ceintures, les étendre sur le sol, placer le dispositif sur lequel utiliser les ceintures, placer le patient selon les
instructions du dispositif utilisé puis procéder a leur réglage et leur fermeture afin de solidariser le patient sur le dispositif.

Vérifier que I'opération ait été correctement exécutée et que le patient soit attaché de maniére appropriée au dispositif.

11.4  Utilisation des ceintures a 2 piéces

Les ceintures a 2 pieces sont indiquées pour étre utilisées avec :

- des civiéres pour ambulance

- des civiéres d'urgence

- des tables spinales

- des civiéres a aubes

- des matelas a dépression équipés d’une corde périmétrale

- des civiéres de transport

- des civiéres-chaises

- des civiéres-chaises d’escalier

Le choix de la typologie de boucle est lié aux caractéristiques d'utilisation du dispositif utilisé.

Pour appliquer les ceintures deux piéces, identifier le point du dispositif ou elles doivent étre appliquées selon les instructions du
dispositif méme. Enrouler la portion du chassis intéressé, puis appliquer la ceinture en faisant un nceud coulant.
Régler la longueur et la fermer pour solidariser le patient sur le dispositif.

11.5 Utilisation des ceintures avec mousqueton

Les ceintures avec mousqueton sont indiquées pour étre utilisées avec :

- des tables spinales équipées de PIN

- des matelas a dépression équipés de fentes dédiées a leur application.

Pour les appliquer, identifier le PIN ou la fente sur laquelle appliquer le mousqueton,
puis appuyer sur la partie mobile du mousqueton vers le PIN ou la fente en les faisant
entrer dans le mousqueton.

Apres avoir vérifié 'application correcte de la ceinture, en régler la longueur et les
fermer de sorte de solidariser le patient au dispositif.

11.6 Installation DNA strap

Les ceintures DNA strap, sont indiquées pour étre utilisées avec des civiéres équipées d’'un plan patient avec des
sieges dédiées.

Pour les appliquer, procéder de la maniére suivante :

1 —Retirer la sangle de son siege de I'enrouleur.

2 — Enfiler le systeme DNA, tout en maintenant sous tension la sangle, dans la cavité opposée présente dans
la coque du plan. La sangle male et celle femelle doivent étre respectivement a gauche et a droite du plan.
3 — Remettre les ceintures dans la fissure de I’enrouleur DNA en complétant I'installation

4 — Procéder de maniere analogue aux systemes thoraciques
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Apres avoir placé le patient, serrer les ceintures et vérifier qu’elles soient correctement appliquées.

DNA straps ne sont pas équipées d'un pré-tendeur. |l est donc nécessaire de procéder a leur réglage manuel aprés les avoir serrées, en
mettant sous tension les sangles en plagant I’enrouleur en fin de course.

Un réglage incorrect rend le dispositif non sécurisé et inefficace.

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

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

. La fréquence des 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.

. 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.l. décline toute
responsabilité pour tout dommage, direct ou indirect, qui ce soit la conséquence d'une utilisation impropre des pieces 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 étre exécuté par le fabricant.

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

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

12.1 NETTOYAGE

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

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

Les éventuelles pieces métalliques exposées aux agents extérieurs subissent des traitements superficiels et/ou de peinture afin d'obtenir
une meilleure résistance. Laver les piéces exposées avec de I'eau tiéde et du 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
Iintégrité et la durée. Eviter I'utilisation d’eau a haute pression, puisque celle-ci pénétre dans les joints en créant le risque de
corrosion des composants. Laisser sécher entierement avant de la ranger. Le séchage aprées le lavage ou bien aprés I'utilisation dans un
environnement humide doit étre naturel et non forcé : ne jamais utiliser de flamme ou d'autres sources de chaleur directe.

Dans le cas d’une éventuelle désinfection, utiliser des produits qui, en plus d’étre classés comme des dispositifs médico-chirurgicaux,
n‘ont pas d’action solvant 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.

12.2  ENTRETIEN ORDINAIRE

Il faut établir un programme de controles périodiques, en identifiant une personne de référence. Le sujet auquel est confié |’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 contrdle, d’entretien et de désinfection, I'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 avant et apres chaque utilisation

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)
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e Satisfaction des exigences prévues par le manuel d’utilisation dans la section 5 Avertissements et 6 Avertissements spécifiques.
e 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 Italia 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.

12.3 REVISION PERIODIQUE
Une révision périodique n’est pas prévue par le dispositif
12.4 ENTRETIEN EXTRAORDINAIRE

Aucun entretien extraordinaire n’est prévu pour ces dispositifs.

125 TEMPS DE VIE

Le dispositif, si utilisé comme indiqué dans les instructions suivantes, a un temps de vie de 2 ans a partir de la date
d'achat.

Spencer Italia S.r.l. décline toute responsabilité sur le fonctionnement incorrect ou sur les éventuels dommages provoqués par
I"utilisation de dispositifs qui aient dépassé le temps de vie maximum admis.

13. TABLEAU DE GESTION DES PANNES

PROBLEME CAUSE REMEDE
Il est impossible d'accrocher la boucle en ) ... ., . iInsérer la boucle en faisant attention que la partie
. La boucle n’a pas été insérée R . Lo
plastique male et celle femelle soient correctement alignées
- - ; : correctement , . .
Il est impossible d'accrocher la boucle en métal et qu’une des deux ne soit pas renversée.
; , Composants internes | Placer immédiatement le dispositif hors service et
La sangle en métal ne s'accroche pas ,
endommagés le remplacer par un analogue
, . . Rupture ou limite d'élasticité du : Placer immédiatement le dispositif hors service et
L’enrouleur des ceintures DNA ne fonctionne pas .
ressort interne le remplacer par un analogue

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

14. ACCESSOIRES

Aucun accessoire n’est présent pour ces dispositifs

15. PIECES DETACHEES

Aucune piece détachée n’est nécessaire pour ces dispositifs

16. ELIMINATION

Une fois les dispositifs inutilisables, ainsi que leurs accessoires, s’ils n’ont pas été contaminés par des agents particuliers, ils peuvent étre
éliminés comme des déchets solides urbains normaux, sinon, il faut respecter les normes en vigueur en matiére d’élimination.
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La informacién incluida en este documento esta sujeta a modificaciones sin previo aviso y se entiende como un compromiso de Spencer Italia s.r.l. sujeto a modificaciones. Los productos de Spencer se
exportan a muchos paises en los cuales no siempre se aplican las mismas normas. Por lo tanto, puede haber diferencias entre lo que se describe en este documento y los productos entregados. Spencer
trabaja constantemente para mejorar todos los tipos y modelos de los productos vendidos. Por tanto, esperamos que comprenda que nos reservemos el derecho de realizar, en cualquier momento, cambios

en el suministro, en la forma, el equipamiento y la técnica con respecto a lo que se acuerda en este documento.

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

46



1. MODELOS

Los modelos basicos indicados a continuacion pueden estar sujetos a implementaciones o modificaciones sin previo aviso.

MODELO TIPO DE CINTURON GANCHO
STX 597 1 PIEZA PLASTICO
STX 598 2 PIEZAS PLASTICO
STX 591 1 PIEZA METAL
STX 494 2 PIEZAS MOSQUETON
STX 592 2 PIEZAS METAL
STX 526 2 PIEZAS METAL
STX 701 1 PIEZA METAL
STX 702 2 PIEZAS METAL
STX 580 2 PIEZAS ALUMINIO
STX 499 4 PIEZAS DE TORAX METAL
DNA STRAP 2 PIEZAS CON ENROLLADOR METAL
DNA STRAP DE TORAX 4 PIEZAS CON ENROLLADOR METAL

2. DESTINO DE USO

2.1 DESTINO DE USO Y BENEFICIOS CLINICOS

Los cinturones de sujecidon son equipos de seguridad que se utilizan para obtener un grado de sujecidn que permita transportar al
paciente en condiciones seguras si se emplean de acuerdo con el producto que se estd utilizando.

2.2 PACIENTES DESTINATARIOS

No existen indicaciones particulares relacionadas con el grupo de pacientes.

Algunas limitaciones de uso pueden estar relacionadas con el dispositivo junto con el cual se utiliza el cinturén. Para tal fin, se debe
consultar el manual de uso del dispositivo de transporte que se utilice.

2.3 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.

24 CONTRAINDICACIONES Y EFECTOS COLATERALES NO DESEADOS

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

2.5 USUARIOS E INSTALADORES

Los usuario previstos son el personal de rescate, expertos en la manipulacidn, inmovilizacidén y transporte del paciente.

Los dispositivos no estan destinados a usuarios no profesionales.

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

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

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

Los operadores que lo utilizan deben poseer la capacidad fisica adecuada para usar el dispositivo y una buena 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 asistencia necesaria al paciente.

2.5.1 FORMACION DE LOS USUARIOS

e 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 instalacidn, de la puesta en funcionamiento del producto o de cualquier
intervencién de mantenimiento. En caso de dudas, pdngase en contacto con Spencer Italia S.r.l. para obtener las aclaraciones necesarias.
e El dispositivo debe ser usado solo por personal capacitado al uso de este producto y no de otros similares.

e laidoneidad de los usuarios al uso del producto puede certificarse con el registro de la formacidn, donde se especifican las personas
formadas, los formadores, la fecha y el lugar de formacién. Dicha documentacion debe mantenerse durante al menos 10 afos a partir
del final de vida del producto y, cuando se solicite, debe ponerse a disposicion de las Autoridades competentes y/o del Fabricante. Si
falta, los 6rganos responsables aplicaran las sanciones eventuales previstas.

e 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.

2.5.2 FORMACION DEL INSTALADOR

El instalador de los cinturones DNA debe comprender el contenido del presente manual y debe asegurarse de que la instalacién de estos
dispositivos se realice correctamente, tal como se describe en el apartado 11.6.
Los demas dispositivos descritos en el presente manual no necesitan instalacion.

3. NORMAS DE REFERENCIA

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

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

4. INTRODUCCION

4.1 USO DEL MANUAL

Este Manual tiene el fin de proporcionar al operador sanitario la informacién necesaria para un uso seguro y adecuado y para un
mantenimiento correcto del dispositivo.

Nota: el Manual forma parte integral del dispositivo, por lo tanto debe guardarse durante toda la vida util del dispositivo y deberd
acompaniarlo en caso de cambios de destino o de propiedad. En caso de instrucciones de uso relacionadas con otro producto que no sea el
producto recibido, es necesario ponerse inmediatamente en contacto con el Fabricante antes del uso.

Los Manuales de uso de los productos Spencer pueden descargarse en el sitio http://support.spencer.it, sino péngase en contacto con el
Fabricante. Son una excepcidn los articulos cuya esencialidad y uso razonable y previsible son tales que no es necesaria la elaboracion 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 atencion este
manual antes de la instalacion, de la puesta en funcionamiento del producto o de cualquier intervencién de mantenimiento.

4.2 ETIQUETADO Y CONTROL DE SEGUIMIENTO DEL DISPOSITIVO

Cada dispositivo esta 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 dafos o extraccion, pida una copia al Fabricante, de lo contrario, la garantia perderd validez porque el dispositivo ya no se
podrad 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
responsabilidad del fabricante.

El Reglamento UE 2017/754 requiere que los fabricantes y los distribuidores de productos sanitarios realicen el seguimiento de su
ubicacion. Si el dispositivo se encuentra en un lugar diferente de la direccion a la que se ha enviado o ha sido vendido, donado,
perdido, robado, exportado o destruido, puesto permanentemente fuera de servicio o si el dispositivo no ha sido entregado
directamente por Spencer Italia S.r.l., registre el dispositivo en la direccién http://service.spencer.it, o informe a la Asistencia al cliente
(consulte el apartado 4.4).

4.3 SiMBOLOS

Simbolo Significado

c € Dispositivo compatible con el Reglamento UE 2017/745

Producto sanitario

Fabricante

Fecha de fabricacion

Peligro - Indica una situacion de peligro que puede dar lugar a una situacion directamente
relacionada con lesiones graves o letales

Consulte el manual de uso

Numero de lote

Cadigo del producto

Identificador unico del dispositivo

ERENEREIEEST AE

4.4 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 interpretacidon de las instrucciones, al uso, al mantenimiento, a la instalacién o a la
devolucién, péngase en contacto con la Asistencia a Clientes 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.
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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.

5. ADVERTENCIAS/PELIGROS

Las advertencias, los peligros, las notas y otra informacién 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 informacién puede consultarse libremente en el sitio web www.spencer.it en la
pagina dedicada al producto.

Funcionalidad del producto

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

e 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.

e 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.

e El producto no debe manipularse ni modificarse sin la autorizacion del fabricante (modificacion, retoque, adicion, reparacion), ya que
esto puede ocasionar o suponer peligros inminentes de lesiones a personas y dafios materiales. De lo contrario, se declina cualquier
responsabilidad por el funcionamiento incorrecto o por eventuales dafios provocados por el producto mismo; ademas, se anula la
marca CE y la garantia del producto.

e 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.

e Aseglrese de haber tomado todas las precauciones necesarias para evitar peligros derivados del contacto con sangre o secreciones
corporales, en lo posible.

e Evite el contacto con objetos afilados o abrasivos.
e Temperatura de uso: de -5 °Ca +50 °C

Almacenamiento

e 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.

e No almacene el producto debajo de otros materiales mas o menos pesados, ya que pueden dafiar el dispositivo.
e Almaceney transporte el producto con su embalaje original, en caso contrario la garantia resultard invalidada.
e Temperatura de almacenamiento: de -10 °C a +60 °C

Requisitos de regulacion

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

e 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).

e Actle 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 informacién necesaria para realizar actividades de
revision periddica sobre los dispositivos suministrados, tal y como se indica en el Manual de uso.

e 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.

e 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 obligacion de mantener Spencer Italia S.r.l. indemne o liberarla de
cualquier, posible, efecto perjudicial relativo.

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

Advertencias generales para los productos sanitarios

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

e No se prevé que la aplicacidn del dispositivo dure mds del tiempo necesario para las operaciones de primera intervencion y las fases
posteriores de transporte hasta el punto de socorro mas cercano.

e Durante el uso del dispositivo debe garantizarse la asistencia de personal cualificado y debe haber al menos dos operadores.
e No lo use si el dispositivo o sus partes estan perforadas, rotas, deshilachadas o demasiado desgastadas.
49


http://www.spencer.it/

o

Y

o-m

6.

Siga los procedimientos y los protocolos internos aprobados por su organizacion.

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

No use secadoras para secar el dispositivo.

En caso de piel expuesta y/o lesionada, cubra las superficies en contacto con el paciente con unas sabanas quirdrgicas que respeten
las normas de biocompatibilidad para proteger la salud del paciente.

ADVERTENCIAS ESPECIFICAS

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

Respete siempre las especificaciones de colocacidn establecidas por 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 nUmero de cinturones previsto por el equipo de transporte que se utilice.

Realizar simulacros de rescate con los cinturones aplicados al producto con el cual se utilizaran y una carga que simule un paciente
y accesorios, antes de poner en servicio el dispositivo.

Establecer un programa de mantenimiento y de controles peridédicos 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 deberd mantenerse al menos durante 10 afios a partir del final de vida util del dispositivo y debera ponerse a
disposicion de las Autoridades competentes y/o del fabricante, cuando la soliciten.

Evitar el contacto con objetos afilados.

Siga los procedimientos aprobados por el Servicio Médico de Emergencia para la inmovilizacidn y el transporte del paciente.

Siga los procedimientos aprobados por el Servicio Médico de Emergencia para el posicionamiento y el transporte del paciente.

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.

No alterar ni modificar el dispositivo para adaptarlo a condiciones de uso que no estén previstas: su modificacion puede provocar un
funcionamiento impredecible y dafios al paciente o al personal de los equipos de rescate, asi como la pérdida de la garantia
eximiendo al fabricante de cualquier responsabilidad.

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

Asegurese de que las hebillas estén adecuadamente fijadas al cinturdn, que estén en buen estado y funcionen correctamente.

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.

DATOS TECNICOS Y COMPONENTES

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

|

Id Descripcion Id Descripcion

1 Hebilla de metal hembra 6 Mosqueton

2 Gancho de térax 7 Gancho de pldstico hembra
3 Gancho de metal macho 8 Gancho de pldstico macho
4 Enrollador 9 Gancho de aluminio macho
5 Cinta de cinturdn de térax 10 Gancho de aluminio hembra
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COMPONENTE DEL CINTURON
Hebilla de metal

Acero cromado y plastico

MATERIAL

Hebilla de plastico

Nailon

Hebilla de aluminio Aluminio
Cinta Nailon
MODELO L max. L min.
(mm) (mm)
STX 597 1900 400
STX 598 1500 700
STX 494 1600 450
STX 591
STX 701 1850 350
STX 592 1600 600
STX 702
STX 526 1600 600
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STX 580 1600 700
L, max. (mm) L, min. (mm)
1700 600
STX 499
L, max. (mm) L, min. (mm)
f I
1200 300
I'1
L max. cinta L max. cinta
macho hembra
DNA STRAP
800 500
L max. cinta L max. cinta
macho hembra
DNA STRAP DE 800 700
TORAX
L max. cintas hombros
1100

9. PUESTA EN FUNCIONAMIENTO

Antes del primer uso, compruebe:

. Que el embalaje esté intacto y haya protegido el dispositivo durante el transporte.
. Que estén presentes todas las piezas enumeradas en la lista de acompafnamiento.
. 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.

. Compruebe que las hebillas funcionen correctamente

. Compruebe que los mosquetones funcionen correctamente, si estan presentes en el modelo

. Compruebe que el enrollador funcione correctamente, si esta presente en el modelo

Comprobar en el apartado 11, los modos de uso para la realizacidn de las verificaciones mencionadas.

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

El incumplimiento de las medidas mencionadas obstaculiza la seguridad de uso del dispositivo, con consiguiente riesgo de dafios

para el paciente, los operadores y el dispositivo mismo.

Para usos posteriores, 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.

No altere ni modifique arbitrariamente el dispositivo; su modificacion puede provocar un funcionamiento impredecible y dafios al
paciente o a los socorristas, ademas, invalidara la garantia y liberara al Fabricante de cualquier responsabilidad.
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10. CARACTERISTICAS DE FUNCIONAMIENTO

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

11. MODO DE USO

Antes de ocuparse del paciente, deben efectuarse las evaluaciones médicas primarias.

Antes de usar cualquier tipo de cinturdn descrito en este manual, lea atentamente las instrucciones de uso del dispositivo con el que se
utilizard el cinturén.

11.7 Regulacion de la longitud

La longitud de los cinturones puede regularse para adaptarse eficazmente al paciente teniendo en cuenta el dispositivo que se utilice.

Para apretar el cinturdn, tire del extremo libre del cinturdn S~
hacia el lado opuesto a la hebilla.

Para alargar el cinturdn, presione el extremo libre hacia el interior
de la hebilla, luego tire de la cinta que sale de la hebilla. Repita la
operacion varias veces hasta alcanzar longitud deseada.

11.8 Enganche y desenganche del cinturon

Tipo de gancho Enganche Desenganche

Metal

Plastico

Aluminio

Toracica

11.9 Uso de los cinturones de 1 pieza

Los cinturones de 1 pieza son adecuados para usar con:
- Colchones de depresién
- Camillas tipo cuchara
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Para colocar los cinturones, extiéndalos en el suelo, coloque el dispositivo con el cual se desea utilizar sobre los cinturones, coloque al
paciente de acuerdo con las instrucciones del dispositivo que esté utilizando, luego regule y cierre los cinturones para que el cliente
quede sujetado al dispositivo.

Compruebe que la operacion se haya realizado correctamente y que el paciente esté correctamente sujetado al dispositivo.

11.10 Uso de los cinturones de 2 piezas

Los cinturones de 2 piezas son adecuados para usar con:

- camillas para ambulancias

- camillas de emergencia

- tablas espinales

- camillas tipo cuchara

- colchones de depresidon equipados con cuerda perimetral

- camillas tipo cesta

- sillas de evacuacion

- sillas salvaescaleras

La eleccién del tipo de hebilla depende de las especificaciones de uso del dispositivo que se utilice.

Para colocar los cinturones de dos piezas, localice el punto del dispositivo en el que se aplicaran de acuerdo con las instrucciones de
dicho dispositivo. Envuelva la parte correspondiente del bastidor y luego coloque el cinturén haciendo un nudo con el mismo.
Regule su longitud y ciérrelos para sujetar al paciente en el dispositivo.

11.11 Uso de los cinturones con mosqueton

Los cinturones con mosquetdn son adecuados para usar con:

- tablas espinales con PIN

- colchones de depresidn con ojales para su colocacion.

Para colocarlos, localice el PIN o el ojal en el que se aplicara el mosquetdn, luego
presione la parte movil del mosquetdn hacia el PIN o el ojal haciéndolo entrar dentro
del mosqueton.

Después de comprobar la correcta aplicacidon del cinturdn, regule su longitud y
ciérrelos para sujetar al paciente en el dispositivo.

11.12 Instalacion de DNA strap

Los cinturones DNA strap son adecuados para el uso con camillas con superficie para el paciente con asientos
especificos.

Para aplicarlos, proceda de la siguiente manera:

1 - Quite la cinta de su asiento presente en el enrollador.

2 — Introduzca el sistema DNA, manteniendo tensada la cinta, en la cavidad especifica presente en el
bastidor de la plataforma. La cinta macho y la hembra deben estar respectivamente a la izquierda y a la
derecha de la plataforma.

3 — Vuelva a introducir los cinturones en la ranura del enrollador DNA para completar la instalacion

4 — Proceda de la misma manera para los sistemas toracicos

Tras colocar al paciente, enganche los cinturones y compruebe que estén colocados correctamente.
Los DNA straps no cuentan con un pretensor. Por lo tanto, deben regularse manualmente después de haberlos
enganchado, tensando las correas y llevando el enrollador hasta el final del recorrido.
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Una regulacion incorrecta hace que el dispositivo sea inseguro e ineficaz.

12. LIMPIEZA'Y MANTENIMIENTO

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

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

. Establezca un programa de mantenimiento, controles periddicos y prorrogas del promedio de vida util, si estd previsto por el
Fabricante en el Manual de uso, identificando un encargado de referencia que posea los requisitos basicos definidos en el Manual
de uso.

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

las condiciones ambientales durante el uso y el almacenamiento.

. La reparacion de los productos realizados por Spencer Italia S.r.l. debe ser efectuada necesariamente por el Fabricante, que cuenta
con técnicos internos o externos especializados que, usando repuestos originales, proporcionan un servicio de reparacidon 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 matriculacién, debe ser realizado por el Fabricante.

. Todas las actividades de mantenimiento y revision deben registrarse y documentarse con los informes de intervencion técnica
correspondientes, y la documentacién debera mantenerse al menos durante 10 afios a partir del final de vida util del producto y
debera ponerse a disposicion de las Autoridades competentes y/o del Fabricante, cuando la soliciten.

. La limpieza, prevista para los productos reutilizables, debe realizarse respetando las indicaciones proporcionadas por el Fabricante
en el Manual de uso, para evitar el riesgo de infecciones cruzadas debidas a la presencia de secreciones y/o residuos.

12.1 LIMPIEZA

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

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

Las eventuales partes metalicas 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 jabdn 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 duracién. Evite el uso de agua con alta presidn, ya que esta penetra en las juntas y puede crear el riesgo de corrosién de
los componentes. Deje secar perfectamente antes de almacenarla. El secado después del lavado o después del uso en un ambiente
humedo debe ser natural y no forzado; no use llamas u otras fuentes de calor indirecto.

En caso de eventual desinfeccion use productos que, ademds de clasificarse como instrumentales médicos y quirdrgicos, no tengan
accién 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 infeccidén cruzada o contaminacion de pacientes y operadores.

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

12.2 MANTENIMIENTO ORDINARIO

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

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

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

El dispositivo no necesita un programa de mantenimiento ordinario, pero es necesario efectuar comprobaciones antes y después de

cada uso, para comprobar:

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 seccién 5 «Advertencias» y 6 «Advertencias especificas».

e El cumplimiento de los requisitos previstos por el manual en la secciéon 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
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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.

12.3 REVISION PERIODICA

No se prevé una revision periddica para el dispositivo.

124 MANTENIMIENTO EXTRAORDINARIO

Estos dispositivos no requieren un mantenimiento extraordinario.

125 TIEMPO DE VIDA UTIL

Si se utiliza tal y como se indica en las siguientes instrucciones, el dispositivo tiene una vida util de 2 afios desde la fecha

de compra.

Spencer ltalia 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.

13. TABLA DE GESTION DE FALLAS

PROBLEMA

CAUSA

SOLUCION

No se puede enganchar la hebilla de
plastico

No se puede enganchar la hebilla de metal

La hebilla no se ha colocado
correctamente

Coloque la hebilla asegurandose de que la
parte macho y la parte hembra estén
correctamente alineadas y que una de las dos
no esté al revés.

. Componentes internos : Poner el dispositivo inmediatamente fuera de
La hebilla de metal no se desengancha o - - .
danados servicio y sustituirlo por uno analogo
El enrollador de los cinturones DNA no Rotura o estiramiento del: Poner el dispositivo inmediatamente fuera de

funciona

muelle interno

servicio y sustituirlo por uno analogo

En caso de que el problema o la averia detectada no corresponda con lo mencionado anteriormente, pdngase en contacto con el

servicio de asistencia Spencer Italia S.r.l.

14. ACCESORIOS

No hay disponibles accesorios para estos dispositivos

15. RECAMBIOS

No hay recambios disponibles para estos dispositivos

16. ELIMINACION

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

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

MODELO TIPO DE CINTO GANCHO

STX 597 1 ELEMENTO MATERIAL PLASTICO
STX 598 2 ELEMENTOS MATERIAL PLASTICO
STX 591 1 ELEMENTO METAL

STX 494 2 ELEMENTOS MOSQUETAO

STX 592 2 ELEMENTOS METAL

STX 526 2 ELEMENTOS METAL

STX 701 1 ELEMENTO METAL

STX 702 2 ELEMENTOS METAL

STX 580 2 UNIDADES ALUMINIO

STX 499 4 ELEMENTOS, TORACICO METAL

DNA STRAP 2 ELEMENTOS, COM ENROLADOR METAL

DNA STRAP TORACICO 4 ELEMENTOS, COM ENROLADOR METAL

2. USO PRETENDIDO

2.1 USO PRETENDIDO E BENEFiCIOS CLINICOS

O cinto é um dispositivo de auxilio a utilizar para obter um grau de retengdo que permita o transporte do paciente em condigdes de
seguranga, se utilizado em conformidade com as indica¢Ses do equipamento ao qual é combinado.

2.2 PACIENTES DESTINATARIOS

Ndo ha indicagbes particulares relacionadas ao grupo de pacientes.

Outras limitagdes de uso podem estar relacionadas ao equipamento ao qual o cinto é combinado. Para este propésito, referir-se as
instrugcGes de uso do equipamento de transporte em uso.

2.3 CRITERIOS DE SELECAO DOS PACIENTES

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

24 CONTRAINDICAGOES E EFEITOS COLATERAIS INDESEJADOS

N3o sdo conhecidas particulares contraindicagdes ou efeitos colaterais decorrentes do uso do dispositivo, desde que sejam observadas as
prescricdes deste Manual de Uso.

25 UTILIZADORES E INSTALADORES

Os utilizadores previstos sdo equipas de resgate, pessoas com experiéncia na imobilizagdo, movimentacgdo e transporte de pacientes.

Os dispositivos ndo se destinam a utilizadores leigos.

Os cintos de retengdo sdo um dispositivo de uso exclusivo profissional. Ndo permitir que pessoas ndo treinadas ajudem durante as
operagdes, pois podem causar lesdes a si mesmas ou a outras pessoas.

Ndo obstante todos os esforgos desenvolvidos, testes de laboratdrio, 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 coordenagdao muscular. As capacidades dos operadores
devem ser atentamente avaliadas antes da definicdo das fungGes na equipa.

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

2.5.1 FORMAGAO DOS UTILIZADORES

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

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

e A aptiddo dos operadores a utilizar o produto pode ser documentada em um livro de registo de formacdo, na qual estdo
especificadas pessoas formadas, formadores, data e lugar. Esta documentagao deve ser mantida por pelo menos 10 anos a partir do
final da vida uatil do produto e deve ser colocada a disposicdo das Autoridades competentes e/ou do Fabricante quando solicitada.
Caso contrdrio, os 6rgdos responsaveis aplicardo as sangoes previstas.

e N3&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 preparagdo de cursos de formagdo.

2.5.2 FORMAGAO DO INSTALADOR

O instalador de cintos DNA deve ser capaz de compreender o contetido deste Manual e deve garantir, adicionalmente, que a instalagdo
deste dispositivo foi realizada primorosamente, conforme descrito no Par. 11.6.
Para os outros dispositivos descritos neste Manual ndo é necessdria qualquer instalagdo.

3. NORMATIVA DE REFERENCIA

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

Regulamento UE 2017/745 Regulamento UE relativo aos Dispositivos Médicos

4. INTRODUGAO

4.1 UTILIZAGAO DO MANUAL

Este Manual tem o objetivo de fornecer ao operador sanitario as informagGes necessarias para garantir uma utilizagdo segura e
apropriada, bem como uma manutengao 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 excecgdo é representada pelos produtos cuja essencialidade e utilizagdo razoavel e previsivel sejam
tais que nao haja necessidade de elaborar instrugGes adicionais, para além das seguintes adverténcias e das indicagGes 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 manutengao.

4.2 ETIQUETAGEM E CONTROLO DA RASTREABILIDADE DO PRODUTO

Todos os dispositivos sdo dotados de etiqueta, posicionada em seu corpo e/ou na embalagem, que contém todos os dados identificativos
do Fabricante, produto, 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 n3o for possivel identificar o lote de fabrico/niimero de série sera necessario realizar o recondicionamento do dispositivo, previsto
apenas sob a responsabilidade 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 dispositivo estiver localizado em um lugar diferente do endere¢o para o qual foi enviado, ou foi vendido, doado,
perdido, roubado, exportado ou destruido, tornado permanentemente inutilizavel, ou ainda, se o dispositivo ndo foi entregue
diretamente pela Spencer Italia S.r.l., registe-o no enderego http://service.spencer.it ou entre em contacto com o Servico de
Assisténcia ao Cliente (§ 4.4)!

4.3 SiMBOLOS

Simbolo Significado

c € Dispositivo conforme ao Regulamento UE 2017/745

Dispositivo Médico

Fabricante

Data de fabrico

Perigo — Indica uma condicdo de perigo que pode resultar em uma situa¢do diretamente relacionada
a lesGes graves ou mortais

Consultar o Manual de Uso

Numero de lote

Cadigo do produto

Identificador Unico de Dispositivo (Unique Device Identifier)

ENENENSIEHEST A

4.4 GARANTIA E ASSISTENCIA

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

Para informacGes 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 operagdes 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¢des de garantia e assisténcia estdo disponiveis no sitio Web http://support.spencer.it.
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Nota:
Anotar e conservar em conjunto com estas instrugées: lote de fabrico (LOT) ou numero de série (SN) se presente, lugar e
data de aquisicdo, data das inspe¢des efetuadas, nome dos utilizadores e eventuais comentdrios.

5. ADVERTENCIAS/PERIGOS

As adverténcias, os perigos, as notas e outras informacOes de seguranga importantes sdo apresentados nesta seccdo e
claramente visiveis em todo o Manual.

Pelo menos a cada 6 meses é importante verificar a presenca de instru¢Ges atualizadas e eventuais modificacdes que
envolvam o produto adquirido. Estas informagdes podem ser livremente consultadas no sitio Web www.spencer.it, na
pagina dedicada ao produto.

Funcionalidades do produto

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

e 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/seguranca, retirar imediatamente o dispositivo de servico e entrar em contacto
com o Fabricante.

e 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 servigo.

e O produto nao deve sofrer quaisquer adulteragdes e modificagdes sem a autorizagdo do fabricante (modificacdo, retoque, adigdo,
reparo), uma vez que as mesmas podem constituir perigos iminentes de lesdes corporais e danos materiais. Em caso contrério, a
Spencer declina qualquer responsabilidade por um funcionamento ndo correto e por eventuais danos provocados pelo préprio
produto; adicionalmente, modificagGes ndo autorizadas resultam na anulagdo da marcagdo CE e da garantia do produto.

e Durante a utilizagdo dos dispositivos, posiciona-los e reguld-los de forma a ndo criar obstaculos as operages dos socorristas e a
utilizagdo de eventuais equipamentos suplementares.

e Adotar todas as precaugdes para prevenir os riscos decorrentes do contacto com sangue e secregGes corporais, se aplicavel.
e Evitar o contacto com objetos cortantes ou abrasivos.

e Temperatura de utilizacdo: de -5 °C a +50 °C

Armazenagem

e 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.

e Nd&o armazenar o produto em baixo de outros materiais, mais ou menos pesados, que possam danificar a sua estrutura.
e Armazenar e transportar o produto na sua embalagem original; em caso contrario, a garantia serd anulada.
e Temperatura de armazenagem: de -10 °C a +60 °C

Requisitos regulamentares

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

e Informar com tempestividade e detalhadamente a Spencer Italia S.r.l. (j4 em fase de solicitagdo de orgamento) sobre eventuais
obrigagdes do fabricante necessarias para garantir a conformidade dos produtos com os requisitos legais especificos do territério
(incluindo aqueles decorrentes de regulamentos e/ou disposigdes regulamentares de outros natureza).

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

e Participar das acdes de controlo da segurang¢a do produto colocado no mercado, transmitindo todas as informacgdes relativas aos
riscos do produto ao Fabricante e as Autoridades competentes.

e Sem prejuizo do disposto acima, o Distribuidor ou o Utilizador final assume doravante todas as responsabilidades mais amplas
associadas ao incumprimento das referidas obrigag8es, com a consequente obrigagdo de manter indemne e/ou desresponsabilizar a
Spencer Italia S.r.l. de qualquer, possivel, efeito prejudicial relacionado.

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

Adverténcias gerais para dispositivos médicos

O utilizador deve ler atentamente, para além das adverténcias gerais, as prescricoes elencadas a seguir.

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

e Durante a utilizagdo do dispositivo deve ser garantida a assisténcia de pessoal qualificado e a presenga de pelo menos dois
operadores.
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6.

N&o utilizar o dispositivo na presenga de partes ou pegas furadas, rasgadas, danificadas ou excessivamente desgastadas.
Seguir os procedimentos e os protocolos internos aprovados pela prépria organizagdo.

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.

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 saude do paciente.

ADVERTENCIAS ESPECIFICAS

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

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

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

Realizar simulagbes de resgate com os cintos aplicados ao produto com o qual se pretende utilizd-los, e uma carga simulando
paciente e acessorios antes da coloca¢do em servigo.

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 bdsicos previstos pelo fabricante nestas instrugées de uso.

Todas as atividades de manutengdo devem ser registadas e documentadas por meio de especificos relatérios 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.

Evitar o contacto com objetos cortantes.

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

Seguir os procedimentos aprovados pelo Servigo Médico de Emergéncia para o posicionamento e o transporte do paciente.

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.

Ndo alterar ou modificar arbitrariamente o dispositivo a fim de adapta-lo a condigdes de utilizagdo ndo previstas: 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.

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

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

7. RISCO RESIDUAL
Nédo sdo identificados riscos residuais, ou seja riscos que podem surgir ndo obstante a plena observancia de todas as adverténcias
contidas neste Manual de Uso.
8. DADOS TECNICOS E COMPONENTES
Nota: A Spencer Italia S.r.l. reserva-se o direito de modificar as especificagées sem aviso prévio.
Oy
i
]
&
|
Identificagdo Descri¢dGo Identificagdo Descrigdo
1 Fivela fémea em metal 6 Mosquetdo
2 Gancho tordcico 7 Gancho fémea em material pldstico
3 Gancho macho em metal 8 Gancho macho em material pldstico
4 Enrolador 9 Gancho macho em aluminio
5 Cinto tordcico 10 Gancho fémea em aluminio
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COMPONENTE DO CINTO
Fivela metalica

Aco cromado e plastico

MATERIAL

Fivela em material plastico Nylon

Fivela em aluminio Aluminio

Cinto Nylon
MODELO Com!)rlmento L Com’prlmento L

max. (mm) min. (mm)

STX 597 1900 400
STX 598 1500 700
STX 494 1600 450
STX 591
STX 701 1850 350
STX 592 1600 600
STX 702
STX 526 1600 600
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STX 580

1600

700

Comprimento Comprimento L,
L, max. (mm) min. (mm)
1700 600
STX 499
Comprimento Comprimento L,
L, max. (mm) min. (mm)
1200 300
Comprimento L Comprimento L
max. cinto com max. cinto com
engate macho engate fémea
DNA STRAP
800 500
Comprimento L Comprimento L
max. cinto com max. cinto com
engate macho engate fémea
DNA STRAP 800 700
TORACICO
Comprimento L max. cintos de ombro
1100

9. COLOCACAO 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, laceragGes, abrasdes em toda a estrutura.
. Estado de desgaste do dispositivo.

. Verificar o correto funcionamento das fivelas.
. Verificar o correto funcionamento dos mosquetdes se presentes no modelo.
. Verificar o correto funcionamento do enrolador se presente no modelo.

Consultar, no Paragrafo 11, os modos de execugdo das verificagGes supraindicadas.
N3o alterar, em caso algum, o dispositivo ou os seus componentes, pois isto pode resultar em danos ao paciente e/ou aos
socorristas.
A ndo adogao das medidas indicadas acima afeta a seguranga durante a utilizagdo do dispositivo, com o consequente risco de
danos ao paciente, aos operadores e ao préprio dispositivo.
Para as utilizacGes seguintes, efetuar as operagoes descritas no Paragrafo 12.
Se as condigGes prescritas sao respeitadas, o dispositivo pode ser considerado pronto para o uso; inversamente, é necessario colocar
imediatamente o dispositivo fora de servigo e contactar o Fabricante.
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N3o alterar ou modificar arbitrariamente o dispositivo: qualquer modificagdo pode resultar em um funcionamento imprevisivel e danos
ao paciente ou socorristas e, ademais, na perda da garantia e exoneragado do Fabricante de qualquer responsabilidade.

10. CARACTERISTICAS FUNCIONAIS

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

11. MODO DE UTILIZAGAO

Antes de intervir no paciente, devem ser realizadas as avaliagdes médicas primarias.

Antes de utilizar qualquer tipo de cinto descrito neste Manual, ler atentamente as instrugdes relativas ao equipamento em que esta
previsto o seu uso.

11.1 Regulagdo do comprimento

O comprimento dos cintos pode ser ajustado, para que os mesmos possam se adaptar eficazmente ao paciente em consideragao do
equipamento em uso.

A fim de apertar, puxar a extremidade livre do cinto na S~
diregdo oposta a da fivela.

Para alongar, pressionar a extremidade livre do cinto em diregdo
a parte interna da fivela e puxar o outro segmento que sai da
fivela. Repetir a operagdo mais vezes até alcangar o comprimento
desejado.

11.2 Engate e desengate do cinto

Tipo de gancho Engate Desengate

Metal

Material pldstico

Aluminio

Toréacico

11.3  Utilizagdo dos cintos de 1 elemento

Os cintos de 1 elemento sao indicados para uso em conjunto com:
- colchdes inflaveis
- macas tipo colher
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Aplicagdo: estender os cintos de restrigdo no chdo e posicionar o equipamento em uso acima dos mesmos; posicionar o paciente de
acordo com as instrugGes do equipamento e, em seguida, proceder com as operagdes de ajuste e travamento dos cintos a fim de prender
firmemente o paciente.

Certificar-se de que a operacdo foi realizada corretamente e que o paciente esta adequadamente preso ao equipamento.

11.4 Utilizagdo dos cintos de 2 elementos

Os cintos de 2 elementos sdo indicados para uso em conjunto com:
- macas para ambulancias

- macas de pequenas dimensdes para emergéncias

- pranchas dorsais

- macas tipo colher

- colchdes inflaveis dotados de corda perimetral

- macas tipo cesto (“basket”)

- cadeiras de transporte

- cadeiras de subir escadas

A escolha do tipo de fivela estd associada as especificagdes de utilizagdo do equipamento em uso.
Para instalar os cintos de dois elementos, identificar o ponto de aplicagdo dos mesmos no equipamento de acordo com as suas instrugoes

de uso. Envolver a parte da estrutura envolvida e, em seguida, aplicar o cinto fazendo um lago com o mesmo.
Regular o comprimento e apertar adequadamente de forma a prender o paciente ao equipamento.

11.5 Utilizagdo dos cintos com mosquetao

Os cintos com mosquetdo sdo indicados para uso em conjunto com:

- pranchas dorsais dotadas de pernos

- colchdes inflaveis dotados de ilhds para a sua aplicagdo

Aplicagdo: identificar o perno ou o ilhé ao qual conectar o mosquetdo; em seguida,
pressionar a parte mével do mosquetdao em dire¢do ao perno ou ilhd e assegurar um
engate adequado.

Apos verificar a correta aplicagdo do cinto, ajustar o seu comprimento e apertar até
prender firmemente o paciente ao equipamento.

11.6 Instalagdo dos cintos tipo DNA STRAP

Os cintos DNA STRAP sdo indicados para uso em conjunto com macas equipadas com uma base para o paciente
sedes dedicadas.

Para a sua aplicagdo, proceder da seguinte forma:

1 - Soltar o cinto de sua sede no enrolador.

2 —Inserir o sistema DNA, mantendo o cinto tensionado, na cavidade dedicada presente no corpo da base.
O cinto com engate macho e o cinto com engate fémea deverdo estar, respetivamente, a esquerda e a direita
da base.

3 — Reinserir os cintos na fissura do enrolador do sistema DNA para concluir a instalagao.

4 — Proceder em modo andlogo para os sistemas toracicos.
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Depois de ter posicionado o paciente, apertar o cinto e verificar novamente a sua correta aplicagdo.

Os cintos DNA STRAP nio s3o dotados de um pré-tensor. E, portanto, necessério efetuar a sua regulacdo manual depois da sua
aplicagdo, tensionando adequadamente os cintos (acionando o enrolador até o seu fim de curso).

Uma regulagdo ndo correta torna o dispositivo ndo seguro e ineficaz.

12. 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 pecas sobressalentes e/ou em qualquer caso de intervengdo de reparo ndo realizada pelo Fabricante, que emprega
técnicos internos e externos especializados e autorizados; nestes casos, a garantia sera anulada.

. Durante todas as operagdes de controlo, manutengdo e higienizacdo o operador deve utilizar os equipamentos de protecdo
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.

. A frequéncia de execugdo das inspecoes é determinada por fatores tais como as disposi¢des de lei, o tipo e a frequéncia de
utilizagdo, as condigoes ambientais durante o uso e a armazenagem.

. As intervengdes de reparo dos produtos realizados por Spencer Italia S.r.l. devem ser necessariamente realizadas pelo Fabricante,
que recorre a técnicos internos e externos especializados, os quais, utilizando pegas sobressalentes originais, fornecem um servigo
fidvel e de qualidade, em estrita observancia das especificagbes 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 n3o 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
intervencdo técnica; a documentagdo devera ser conservada por pelo menos 10 anos contados a partir do fim da vida uatil do
produto e ser colocada a disposi¢do das Autoridades competentes e/ou do Fabricante quando solicitada.

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

12.1 LIMPEZA

A n3o execugdo das operagdes de limpeza pode acarretar o risco de infe¢des cruzadas devido a presenca de secre¢des e/ou residuos.

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

As eventuais partes metalicas expostas aos agentes externos sdo tratadas superficialmente e/ou pintadas para obter uma maior
resisténcia. Lavar as partes expostas com agua morna e sab3o neutro; nao utilizar solventes ou removedores de manchas.

Enxaguar cuidadosamente com agua morna eliminando todos os residuos de sabdo, que podem provocar o desgaste ou afetar a
integridade e o tempo de vida util do dispositivo. Ndo utilizar agua pressurizada, uma vez que a mesma penetra nas juntas criando o
risco de corrosdo dos componentes. Deixar secar perfeitamente antes de armazenar. O processo de secagem apds uma lavagem ou
utilizagdo em ambientes humidos deve ser natural e ndo forgado; nao 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-cirurgicos, ndo
tenham acdo solvente ou corrosiva sobre os materiais que compdem a maca. Tomar todas as precaugdes cabiveis para garantir a
eliminagdo dos riscos de infe¢do 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 especificagdes do Fabricante.

12.2 MANUTENGAO ORDINARIA

E necessario definir um programa de inspe¢des periddicas, 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 intervengdo 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 disposigao 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 prote¢do individual
previstos, tais como luvas, dculos, etc..

O dispositivo normalmente ndo exige um programa de manutengdo ordinaria, mas é preciso realizar determinadas atividades de

inspegdo antes e depois de cada utilizagdo 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 infegbes
cruzadas).

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

e Cumprimento dos requisitos previstos pelo Manual de Uso na Secgdo 11 Modo de utilizagdo.
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Utilizar somente componentes/pegas sobressalentes e/ou acessorios originais ou aprovados por Spencer lItalia S.r.l. para realizar as
operagdes sem causar alteragdes ou modificagGes 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 anulagdo da garantia e da conformidade com o Regulamento UE 2017/745.

123 REVISAO PERIODICA

N&o esta prevista uma revisdo periddica para o dispositivo.

12.4 MANUTENCAO EXTRAORDINARIA

N3o estdo previstas atividades de manutenc¢do extraordinaria para estes dispositivos.

12.5 VIDA UTIL

O dispositivo, se utilizado conforme indicado nestas instrugées, possui uma vida util de 2 anos contados a partir da data
de compra.

A Spencer ltalia 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.

13. TABELA PARA A RESOLUGAO DE PROBLEMAS

PROBLEMA CAUSA SOLUCAO

Ndo é possivel engatar a fivela em material . . L ) Inserir a fivela certificando-se de que as partes
A fivela ndo foi inserida

plastico macho e fémea estejam corretamente alinhadas e
w ; - corretamente - L .
N3o é possivel engatar a fivela em metal nao estejam invertidas
Componentes internos ;| Colocar imediatamente o dispositivo fora de servigco

Nao é possivel desengatar a fivela em metal e o .
P & danificados e substitui-lo por um produto similar

O enrolador do sistema DNA nao funciona . L o
interna e substitui-lo por um produto similar

Rutura ou deformagdo da mola : Colocar imediatamente o dispositivo fora de servigo

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..

14. ACESSORIOS

N3o estdo presentes acessérios para estes dispositivos

15. PECAS SOBRESSALENTES

N&o estdo presentes pecas sobressalentes para estes dispositivos

16. ELIMINAGAO

Os dispositivos e os seus acessérios que se tornaram inutilizaveis, e ndo foram contaminados por agentes particulares, podem ser
descartados como residuos sélidos urbanos; caso contrario, observar as normas vigentes em matéria de eliminagdo de residuos especiais.
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Informace uvedené v tomto dokumentu mohou byt ménény bez predchoziho upozornéni a jsou povazovany za zdvazek spoleénosti Spencer Italia S.r.l. s vyhradou pfipadnych zmén. Vyrobky znacky Spencer
jsou vyvazeny do mnohych zemi, v nichZ neplati vidy stejné pfedpisy. Proto se uvedené popisy mohou v nékterych pfipadech lisit od dodanych vyrobkd. Spoleénost Spencer neustale usiluje o zdokonalovani

viech typl a model prodavanych vyrobk. Proto spoléhdme na vase porozuméni, pokud si vyhrazujeme préavo kdykoli ménit nase vyrobky co se tyce tvaru, vybaveni a pouzité technologie.

© copyright Spencer Italia s.r.l.

V3echna prava vyhrazena. Je zakazano celkové ¢i Easteéné kopirovani a Sifeni tohoto dokumentu &i jeho prekladani do jinych jazyk( bez pfedchoziho pisemného souhlasu spoleénosti Spencer Italia S.r.l.
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1. MODELY

Dale uvedené zakladni modely mohou byt dopliiovany ¢i ménény bez predchoziho upozornéni.

MODEL TYP POPRUHU UCHYT
STX 597 1 KUS PLAST
STX 598 2 KUSY PLAST
STX 591 1 KUS KoV
STX 494 2 KUSY KARABINA
STX 592 2 KUSY KOV
STX 526 2 KUSY KoV
STX 701 1 KUS KOV
STX 702 2 KUSY KoV
STX 580 2 KUsy HLINIK
STX 499 4 KUSY HRUDNI KoV
DNA STRAP 2 KUSY S NAVIJAKEM KoV
DNA STRAP HRUDNI 4 KUSY S NAVUJAKEM KoV

2. URCENY UCEL

2.1 URCENY UCEL A KLINICKY PRINOS

Fixacni popruhy jsou prostiedky uréené pro umoznéni bezpecného transportu pacienta za predpokladu, Ze jsou pouZivany v souladu s
navodem k pouZziti.

2.2 CiLOVE SKUPINY PACIENTU

Neexistuji zadné specifické pokyny tykajici se skupin pacientd.

Dalsi omezeni tykajici se pouZiti mohou souviset s prostfedkem, se kterym jsou popruhy pouZivany. Proto si pozorné prectéte navod k
pouZiti pouZitého transportniho prostredku.

2.3 KRITERIA VYBERU PACIENTU

Kritéria vybéru pacientl jsou stejna jako kritéria pouZitd pro transportni prostiedek, se kterym jsou popruhy pouzivany.

24  KONTRAINDIKACE A NEZADOUCI VEDLEJSI UCINKY

Pokud je prostfedek pouZivan v souladu s ndvodem k pouZiti, nejsou zndmé zadné zvlastni kontraindikace ¢i nezadouci vedlejsi ucinky.
2.5  UZIVATELE A OSOBY ODPOVEDNE ZA INSTALACI

Predpokladanymi uZivateli tohoto prostfedku jsou zachranafi, ktefi maji zkusenosti s polohovanim, imobilizaci a transportem pacient.
Tento prostiedek neni urcen pro laické uzivatele

Fixacni popruhy jsou urceny vyhradné pro profesionalni pouziti. Pfi pouZziti vyrobku nesmi napomahat nevyskolené osoby, které by mohly
zpUsobit ohroZeni své vlastni bezpecnosti ¢i bezpecnosti jinych osob.

Navzdory veskerému Usili, laboratornim zkouskam, funkénim provérkam a navodu k pouZiti, nelze vSechna pravidla vidy prenést do
praxe, proto se ocekavané vysledky mohou lisit od vysledkd dosazenych v podminkach skutec¢ného pouziti vyrobku, pricemz tyto rozdily
mohou byt i znacné

Nejlepsim pravidlem je opakované pouziti vyrobku pod dozorem odborného a zkuseného personalu

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

Personal musi byt schopny poskytnout pacientovi nezbytnou péci.

2.5.1 ODBORNA PRIPRAVA UZIVATELU

e Nezdvisle na urovni zkusenosti s pouZitim podobnych prostifedk( je nutné, aby si uZivatel pred instalaci, pouZitim a jakoukoliv

Udrzbou tohoto prostiedku peclivé precetl tento navod a aby jeho obsahu dokonale porozumél. V pfipadé pochyb se obratte na

spole¢nost Spencer Italia S.r.l., ktera vam poskytne jakékoliv informace.

e Vyrobek musi byt pouZivan vyhradné persondlem vyskolenym pro pouZiti tohoto vyrobku, nikoliv pro pouziti jinych, podobnych
vyrobka.

e Odborna priprava uzivatell vyrobku musi byt prokdzana osvédcenim o odborné pfipravé, ve kterém musi byt uvedena jména

vyskolenych osob, skoliteld, datum a misto Skoleni. Tento dokument musi byt uchovavan nejméné po dobu 10 let od ukonceni

zivotniho cyklu vyrobku a na Zadost musi byt pfedloZen pfislusnym orgdanim a/nebo vyrobci. V opaéném pripadé mohou byt

prislusnymi organy udéleny odpovidajici sankce.

e Pfi pouZiti vyrobku nesmi napomahat nevyskolené osoby, které by mohly zplisobit ohroZeni své vlastni bezpecnosti ¢i bezpecnosti

jinych osob.

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

2.5.2 ODBORNA PRiPRAVA OSOBY ODPOVEDNE ZA INSTALACI

Osoba odpovédna za instalaci popruht DNA musi porozumét obsahu tohoto ndvodu a musi zajistit, aby byla instalace tohoto prostredku
provedena fadnym zplisobem, za dodrzeni pokynt uvedenych v odst. 11.6.
Pro ostatni prostfedky popsané v tomto navodu neni predpokladana instalace

3. POUZITE NORMY

Distributor nebo koneény uZivatel vyrobkl vyrabénych a/nebo uvadénych na trh spoleénosti Spencer Italia S.r.l. musi znat zakonna
ustanoveni platna ve staté, do kterého je zboZi dovazeno, tykajici se prostfedku, ktery je predmétem dodavky (véetné pravnich
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predpist tykajicich se technickych charakteristik a/nebo bezpeénostnich pozadavki). To znamend, Ze musi znat i nezbytna opatfeni,
ktera je nutné uplatnit pro zaruceni shody téchto vyrobkt s mistnimi pravnimi predpisy.

NORMA NAZEV DOKUMENTU

Nafizeni EU 2017/745 Nafrizeni EU o zdravotnickych prostiedcich

4. UvVOD

4.1 POUZITi NAVODU

Ucelem tohoto navodu je poskytnout zdravotnickému personalu veskeré informace nezbytné pro bezpecné a vhodné poufiti prostfedku
a pro jeho spravnou udrzbu.

Pozndmka: ndvod tvori nedilnou soucdst prostfedku, proto musi byt uchovdvdn po jeho cely Zivotni cyklus a musi jej doprovdzet pri
pripadné zméne mista urceni ¢i majitele. Pokud se priloZeny ndvod k pouZiti vztahuje na jiny, neZ dodany vyrobek, vyrobek nesmi byt
pouZivan a musi byt okamZité informovdn vyrobce.
Navody vyrobkd Spencer si mlzZete stahnout na webovych strankach http://support.spencer.it nebo se obratte na vyrobce. Vyjimku tvofi
vyrobky, jejichz charakteristiky a rozumné a predvidatelné pouziti jsou takové, Ze neni nutné vypracovat navod k pouZziti, kromé
nasledujicich varovani a Udaja uvedenych na stitku.

Nezavisle na Urovni zkusenosti s pouzitim podobnych prostfedkd je nutné, aby si uZivatel pred instalaci, pouZitim a jakoukoliv Gidrzbou
tohoto prostredku peclivé precetl tento navod.

4.2 0zZNACOVANI A KONTROLA VYSLEDOVATELNOSTI PROSTREDKU

Kazdy prostfedek je vybaven stitkem, umisténym pfimo na prostfedku a/nebo na obalu, na kterém jsou uvedeny identifikacni udaje
vyrobce, vyrobku, oznaceni CE, vyrobni Cislo (SN) nebo cislo Sarze (LOT). Tento Stitek nesmi byt v 7adném pripadé odstranovan Ci
zakryvan.

V pripadé poskozeni nebo odstranéni pozadejte vyrobce o duplikat. V opacném pripadé nebude uznana zaruka, jelikoZ prostredek
nebude mozné vysledovat.

V ptipadé, kdy neni mozné zjistit ¢islo Sarze/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 prostiedek nachazi na jiné adrese, nez na kterou byl doruéen nebo pokud byl prostfedek prodan,
darovan, ztracen, odcizen, exportovan, znicen, vyrazen definitivné z provozu nebo nebyl dodan pfimo spolecnosti Spencer Italia S.r.l.,
je nutné zaregistrovat prostiedek na adrese http://service.spencer.it nebo informovat zdkaznické oddéleni (viz odst. 4.4).

4.3 SYMBOLY

Symbol Vyznam

c € Prostfedek spliiujici pozadavky Natizeni EU 2017/745

Zdravotnicky prostfedek

Vyrobce

Datum vyroby

Nebezpeci — Oznacuje nebezpecnou situaci, ktera mlze mit za nasledek vazné ¢i smrtelné zranéni

Prectéte si navod k pouZiti

Cislo 3arze

Kéd vyrobku

ENEEIEIEEA 3

Unique Device Identifier

4.4  ZARUKA A SERVIS

Spolecnost Spencer Italia S.r.l. poskytuje zaruku na vady svych vyrobkU v trvani jednoho roku od data zakoupeni vyrobku.

Pro informace tykajici se spravné interpretace pokynd, pouziti, adrzby, instalace ¢&i 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 Cislo Sarze (LOT) nebo vyrobni ¢islo (SN) uvedené na stitku umisténém na obalu nebo
pfimo na vyrobku.

70


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

o

o

(=

o

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

Pozndmka:

Pro registraci pouzijte ndsledujici udaje: Cislo sarZe (LOT) nebo vyrobni Cislo (SN), misto a datum zakoupeni, datum prvniho
poulZiti, datum provérek, jméno uZivatelti a komentdre.

5. VAROVANI/NEBEZPECI

V této Casti jsou uvedena varovani, nebezpeci, poznamky a dalsi daleZité informace tykajici se bezpecnosti, které jsou
zvyraznény v celém navodu.

Minimalné kazdych 6 mésicl je nutné provérit dostupnost aktualizovanych navodd k pouZiti a informaci o pfipadnych
zméndch, tykajicich se vaseho vyrobku. Tyto informace jsou vidy dostupné na webovych strankdch www.spencer.it, na
strance konkrétniho vyrobku.

Funkcnost vyrobku

Je zakazano pouzivat vyrobek pro jiné ucely, nez které jsou popsany v navodu k pouziti.

e Pred kazdym pouzitim zkontrolujte neporusenost vyrobku v souladu s navodem k pouziti. V ptipadé zjisténi vad/poskozeni, které by
mobhly ohrozit funkénost/bezpecnost vyrobku, nikdy nepouZivejte vyrobek a okamzité informujte vyrobce.

e V pripadé funkcni poruchy vyrobku okamzité pouzijte podobny prostfedek, pro zaruceni kontinuity probihajicich operaci. Vadné
prostiedky musi byt okam?Zité vyrazeny.

e Je zakazano provadét nepovolené zakroky Ci Upravy vyrobku bez souhlasu vyrobce (Upravy, zmény, doplfiovani, opravy), jelikoz by
mobhlo dojit k vdZnému ohroZeni zdravi osob a k hmotnym skodam. V opacném pripadé bude vyrobce zbaven odpovédnosti za funkéni
poruchy a pfipadné skody zpUsobené vyrobkem; kromé toho dojde k zaniku platnosti oznaceni CE a zaruky poskytované na vyrobek.

e Béhem poufziti musi byt prostiedky umistény a sefizeny tak, aby neprekazely personalu pfi jejich Cinnosti i pouZziti pfipadnych jinych
prostiedk.

e Ujistéte se, Ze byla ucinéna veskerd opatreni pro zabranéni rizikim spojenym se stykem s krvi ¢i jinymi télnimi tekutinami.

e Zabrante styku vyrobku s ostrymi ¢i abrazivnimi predméty.

e Teplota pouZiti: od -5°C do + 50°C

Skladovani

e Vyrobek nesmi byt vystavovan ¢i pfrijit do styku s tepelnymi zdroji a hoflavymi latkami a musi byt skladovan v suchém a chladném
prostiedi, kde neni vystaven svétlu a slunecnimu zareni.

e Vyrobek nesmi byt skladovan pod jinymi materialy, které by mohly zpUsobit jeho poskozeni.
e Vyrobek musi byt uskladnén a pfepravovan v pdvodnim obalu. V opatném pfipadé nebude uznana zaruka.
e Teplota skladovani: od -10°C do +60°C

PoZadavky prdvnich predpisii

Distributor nebo koneény uZivatel vyrobkl vyrabénych a/nebo uvadénych na trh spoleénosti Spencer Italia S.r.l. musi znat zdkonna
ustanoveni platna ve staté, do kterého je zboZi dovazeno, tykajici se prostfedku, ktery je predmétem dodavky (véetné pravnich
predpist tykajicich se technickych charakteristik a/nebo bezpeénostnich pozadavki). To znamena, Ze musi znat i nezbytna opatieni,
ktera je nutné uplatnit pro zaruéeni shody téchto vyrobkti s mistnimi pravnimi pfedpisy.

e Spolec¢nost Spencer Italia S.r.l. musi byt bezodkladné a podrobné informovana (jiz pfi Zadosti o cenovou nabidku) o pfipadnych
povinnostech vyrobce, nezbytnych pro zaruceni shody vyrobkd se specifickymi mistnimi pravnimi predpisy (véetné povinnosti
vyplyvajicich z riznych nafizeni a/nebo jinych norem).

e VynaloZte veskeré usili pro zaruceni shody vyrobki dodavanych na trh se zakladnimi poZadavky na bezpe¢nost. Konec¢ny uZivatel musi
obdrZet veskeré informace nezbytné pro pravidelné provadéni provérek dodanych prostiedk(, v souladu s informacemi uvedenymi v
navodu k pouZiti.

e Ucastnéte se kontroly bezpeénosti vyrobki dodavanych na trh, informujte vyrobce a pfislusné organy o rizicich spojenych s
vyrobkem, aby mohla byt uc¢inéna nezbytna napravna opatreni.

e Bez dotceni vyse uvedenych ustanoveni nese distributor a konecny uZivatel veskerou odpovédnost za dodrzeni vyse uvedenych
pokyn(ll a zbavuje spole¢nost Spencer Italia S.r.l. veskeré odpovédnosti za pfipadné néasledky spojené s nedodrzenim vyse uvedenych
povinnosti.

e S odkazem na Nafizeni EU 2017/745 pfipomindame, Ze v pfipadé nehody tykajici se zdravotnického prostfedku maji vefejné i
soukromé subjekty povinnost informovat Ministerstvo zdravotnictvi a vyrobce, a to ve Ihtach a zplsoby uvedenymi v odpovidajicich
ministerskych vyhlaskach. Verejné nebo soukromé subjekty maji povinnost informovat vyrobce o veskerych problémech, které musi
byt odstranény ucinénim vhodnych opatfeni, nezbytnych pro ochranu zdravi a bezpecnosti pacientl a uZivateld.

Obecnd varovdni tykajici se zdravotnickych prostredkii

Kromé obecnych varovani si uZivatel musi precist i dale uvedena varovani.

e Zdravotnicky prostredek je uréen pro pouziti pouze po dobu nezbytnou pro poskytnuti prvni pomoci a nasledny transport pacienta na
nejblizsi pohotovost.

e  P¥i pouziti vyrobku musi byt zarucen dozor kvalifikovaného persondlu a musi byt pfitomni nejméné dva pracovnici.
e Nepouzivejte prostiedek, pokud je déravy, potrhany, rozpleteny ¢i nadmérné opotiebeny.
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Dodrzujte vnitini postupy a protokoly, stanovené vasi organizacni slozkou.

Neprovadéjte zadné upravy prostiedku, jelikoz by mohlo dojit k nepredpokladané zméné funkénosti a naslednym skodam na zdravi
pacienta i zachranarl. V opacném pripadé nebude uznana zaruka a vyrobce bude zbaven veskeré odpovédnosti.

Pro suseni prostfedku nepouzivejte susicky.
V pripadé odhaleni a/nebo zranéni pokozky prikryjte plochu pfichazejici do styku s pacientem sterilnim prostéradlem, které spliiuje
pozadavky na biologickou kompatibilitu a zarucuje ochranu zdravi pacienta.

SPECIFICKA VAROVANI

Pred pouzitim fixacnich popruhi si uzivatel musi precist a porozumét obsahu tohoto navodu k pouziti a postupovat podle pokyn(, které
jsou v ném uvedeny

Vzdy dodrzujte pokyny pro polohovani tykajici se prostfedku, se kterym jsou popruhy pouzivany. Personal pouzivajici prostfedek musi
vzdy posoudit, zda rozméry pacienta nemaji negativni vliv na funkcnost vyrobku.

PouZivejte vidy pocet popruht pfedpokladany pro pouZity transportni prostfedek.

Pfed prvnim pouzitim prostfedku provedte simulaci prvni pomoci s popruhy nasazenymi na prostiedek, na ktery je uloZeno
bfemeno simulujici pfitomnost pacienta.

Zpracujte vhodny plan Gdrzby a pravidelnych provérek, véetné uvedeni osoby odpovédné za tyto Ukony. Subjekt povéreny fadnou
udrzbou prostiedku musi splfiovat zakladni poZzadavky stanovené vyrobcem a uvedené v tomto navodu k pouZiti.

Veskeré ukony spojené s udrzbou musi byt zapisovany a dokumentovany prostfednictvim zprdv o technickém zdakroku. Tyto
dokumenty musi byt uchovavany nejméné po dobu 10 let od ukonceni Zivotniho cyklu prostfedku a na Zadost musi byt predloZeny
pFislusnym organiim /nebo vyrobci.

Zabrante styku vyrobku s ostrymi pfedméty.

DodrZujte postupy schvalené Iékarskou pohotovostni sluzbou, co se tyce imobilizace a transportu pacienta.

Dodrzujte postupy schvalené lékafskou pohotovostni sluzbou, co se tyce polohovani a transportu pacienta.

Pred kazdym pouzitim vZdy zkontrolujte neporusenost prostiedku a jeho soucasti, v souladu s pokyny uvedenymi v tomto navodu k
pouZiti. V pripadé zjisténi vad ¢i poskozeni, které by mohly ohrozit funkénost ¢i bezpecnost prostiedku, pacienta a personalu, nikdy
nepouzivejte vyrobek.

Neprovadéjte Zadné Upravy prostiedku pro jeho poutZiti pro jiné, nez predpokladané ucely, jelikoz by mohlo dojit k nepredpokladané
zméné funkénosti a naslednym skoddm na zdravi pacienta ¢i zachranard. V opacném ptipadé nebude uznana zéruka a vyrobce bude
zbaven veskeré odpovédnost.

Pro zaruceni dlouhodobé Zivotnosti zbyte¢né nevystavujte prostfedek UV zareni a nepfiznivym klimatickym podminkam.

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

ZBYTKOVE RIZIKO

Nejsou znamd Zadna zbytkova rizika, to znamena rizika, kterda by mohla vzniknout navzdory dodrzeni vSech pokynd uvedenych v
tomto ndvodu k pouziti.

TECHNICKE UDAJE A SOUCASTI

Pozndmka: Spole¢nost Spencer Italia S.r.l. si vyhrazuje prdvo na zmény charakteristik bez predchoziho upozornéni.

Id Popis Id Popis

1 Kovovd spona samice 6 Karabina

2 Hrudni uchyt 7 Plastovy uchyt samice
3 Kovovy tchyt samec 8 Plastovy uchyt samec
4 Navijak 9 Hlinikovy tchyt samec
5 Pds hrudniho popruhu 10 Hlinikovy tchyt samice
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SOUCASTI POPRUHU MATERIAL

Kovova spona Chromovana ocel a plast

Plastova spona Nylon

Hlinikova spona Hlinik

Pas Nylon
MODEL D max D min

(mm) (mm)

STX 597 1900 400
STX 598 1500 700
STX 494 1600 450
STX 591
STX 701 1850 350
STX 592 1600 600
STX 702
STX 526 1600 600
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STX 580 1600 700
D, max (mm) D; min (mm)
1700 600
STX 499
D, max (mm) D, min (mm)
f I
1200 300
I'1
D max pas D max pas samice
samec
DNA STRAP
800 500
D a . .
max pas D max pas samice
samec
800 700
DNA STRAP HRUDNI
D max ramenni pasy
1100

9. PRVNi POUZITI

Ptred prvnim pouZitim zkontrolujte:

. Zda je obal neporuseny a ochrdnil prostfedek béhem prepravy

. Zda jsou pFitomné veskeré soucdsti uvedené na dodacim listu.

. Celkovou funkénost prostredku

. Zda je prostredek Cisty

. Zda struktura prostfedku nevykazuje znamky pofezani, dér, trhlin ¢i odreni

. Stav opotrebeni prostiedku.

. Spravnou funkénost spon

. Spravnou funkénost karabin, pokud jsou soucasti daného modelu

. Spravnou funkénost navijaku, pokud je soucasti daného modelu

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

V zddném pfipadé neupravujte souéésti prostfedku, jelikoZz by mohlo dojit k ohroZeni bezpeénosti pacienta a/nebo zachranara.

NedodrZeni vySe uvedenych pokynt mlzZe mit za nasledek ohroZeni bezpecného pouiiti prostfedku a vznik rizika pro pacienta,

personal a samotny prostiedek.

PF¥i dalSich pouZitich postupujte podle pokyn( uvedenych v odstavci 12.
V pripadé splnéni uvedenych poZadavk( Ize prostfedek povaZzovat za pfipraveny k pouZziti; v opaéném pripadé je nutné okamzité vyradit
prostiedek a informovat vyrobce.

Neprovadéjte zadné upravy prostredku, jelikoz by mohlo dojit k nepredpokladané zméné funkcnosti a naslednym Skodam na zdravi
pacienta i zachranarl. V opacném pripadé zaruka nebude uznana a vyrobce bude zbaven veskeré odpovédnosti.
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10. FUNKCNi CHARAKTERISTIKY

Informace o funk¢nich charakteristikach jsou uvedeny v odstavci 11 — ZpGsob pouZiti

11. zpUSOB POUZITI

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

11.1  SERIZENi DELKY

Délka popruh mlze byt sefizena tak, aby byla pfizplsobena dle pacienta a pouzitého prostredku.

Pro zkraceni popruhu zatdhnéte za volny konec popruhu
smérem od spony.

Pro prodlouZeni popruhu stlacte volny konec do vnitfni ¢asti
spony a zatdhnéte za pas vycnivajici ze spony. Tento ukon
zopakujte nékolikrat, az do dosazeni poZadované délky.

11.2  ZAPINANi A ROZEPINANi POPRUHU

Typ Uchytu Zapinani Rozepinani

Kov

Plast

Hlinik

Hrudni

11.3 POUZITi POPRUHU S 1 DILEM

Popruhy s 1 dilem jsou uréeny pro pouziti s témito prostfedky:
- Vakuové matrace
- Scoop ramy
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Pro nasazeni rozloZte popruhy na zemi, poloZte na né prostfedek, ktery budete pouZivat pro transport, umistéte pacienta na transportni
prostiedek dle prislusného navodu a provedte sefizeni a zapnuti popruhi tak, aby byla zajisténa dostatecnd imobilizace pacienta na
prostiedku.

Zkontrolujte, zda byl tento Ukon proveden spravnym zplisobem a zda je pacient pevné zajistén na prostfedku.

11.4 POUZITi POPRUHU SE 2 DiLY

Popruhy se 2 dily jsou uréeny pro pouZiti s témito prostredky:

- ambulancni lehdtka

- zachranarska nositka

- paterni desky

- Scoop ramy

- vakuové matrace vybavené obvodovym lanem

- koSova nositka

- transportni kiesla

- transportni kiesla pro presun po schodech

Vybér typu spony zavisi na typu pouZiti transportniho prostredku.

Pro nasazeni dvoudilnych popruh( uréete na transportnim prostfedku misto aplikace, dle pokyn( uvedenych v pfislusném navodu. Ovirite
danou ¢ast ramu a vytvorte uzel pro zajisténi popruhu na ramu.
Seridte délku a zapnéte popruhy pro zajisténi pacienta na prostfedku.

11.5 POPRUHU S KARABINOU

Popruhy s karabinou jsou uréeny pro pouZiti s témito prostredky:

- patefni desky vybavené PINEM

- vakuové matrace vybavené oky pro jejich uchyceni.

Pro nasazeni identifikujte PIN nebo oko pro nasazeni karabiny a stisknéte pohyblivou
¢ast karabiny smérem k PINU nebo oku tak, aby se nachazely uvnitf karabiny.

Po kontrole spravného nasazeni popruhu sefidte délku a zapnéte popruhy pro
zajisténi pacienta na prostredku.

11.6  INSTALACE DNA STRAP

Popruhy DNA strap jsou urceny pro pouziti s transportnimi nositky vybavenymi pfislusSnymi tdchyty.

Pro nasazeni postupujte nasledovné:

1 - Uvolnéte pas z uloZeni uvniti navijaku.
2 — Nasunite systém DNA za zachovani spradvného napnuti pasu do pfislusSného otvoru v rdmu nositek. Pas
samec se musi nachazet na levé strané a pas samice na pravé strané nositek.
3 — Pro ukonceni instalace znovu nasunite popruhy do otvoru v navijaku DNA
4 — Stejnym zplsobem postupujte v pfipadé hrudnich popruhd

Po umisténi pacienta zapnéte popruhy a zkontrolujte, zda jsou nasazeny spravnym zplsobem.

DNA straps nejsou vybaveny napindkem. Proto je nutné provést jejich manualni sefizeni po zapnuti popruhd, navinutim popruhl do
navijaku pro zaruceni spravného napnuti.

V pripadé nespravného sefizeni prostfedek neni bezpecny a ucinny.
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12. CISTENi A UDRZBA

Spencer Italia S.r.l. odmita veskerou odpovédnost za jakékoliv pfimé ¢i nepfimé Skody zplsobené nevhodnym pouZitim vyrobku a
nahradnich dili a/nebo jakymkoliv zakrokem tykajicim se opravy provedené jinymi subjekty neZ je vyrobce, ktery ma k dispozici
interni a externi odborny personal, povéfeny provadénim téchto ukonul; kromé toho nebude uznana zaruka poskytovana na vyrobek.

. Béhem kontrol, udrzby ¢i dezinfikovani prostredku je nutné pouZzivat vhodné osobni ochranné prostredky, jako napfiklad rukavice,
bryle apod.

. Je nutné zpracovat plan udrzby, pravidelnych kontrol a prodlouzeni primérného Zivotniho cyklu vyrobku, pokud je to
predpokladano vyrobcem v navodu k pouZziti. Kromé toho je nutné urcit odpovédnou osobu, spliujici poZadavky uvedené v navodu
k pouziti.

. Intervaly kontrol zileZi na rlznych okolnostech, mezi které patfi ustanoveni zakona, typ poufZiti, ¢etnost pouZiti, podminky
pouziti a podminky skladovani.

. Oprava vyrobk( dodavanych spolecnosti Spencer Italia S.r.l. musi byt vidy provadéna vyrobcem, ktery ma k dispozici interni a
externi odborny personal pouzivajici originalni nahradni dily a schopny poskytnout kvalitni servis, v souladu s technickymi
specifikacemi stanovenymi vyrobcem. Spencer Italia S.r.l. odmitd vesSkerou odpovédnost za ptfimé ¢i nepfimé Skody, zplsobené
nevhodnym pouzitim nahradnich dild a/nebo jakoukoli opravou provedenou neopravnénym personalem.

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

. Veskeré ukony spojené s udrzbou a provérkami musi byt zapisovany a dokumentovany prostfednictvim zprav o technickém
zakroku. Tyto dokumenty musi byt uchovdvany nejméné po dobu 10 let od ukonceni Zivotniho cyklu vyrobku a na Zadost musi byt
ptedloZeny pFislusnym organiim /nebo vyrobci.

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

12.1  CISTENI

Nedodrzeni pokynl pro spravné ¢isténi mize mit za nasledek riziko kfizovych infekci zplsobenych pfitomnosti télnich tekutin a/nebo
rezidui.

Béhem kontrol ¢i dezinfikovani prostfedku je nutné pouzivat vhodné osobni ochranné prostredky, jako napriklad rukavice, bryle apod.

Pfipadné kovové ¢asti vystavené vnéjsim vlivim byly podrobeny povrchové Upravé a/nebo lakovéni, pro zaruceni vyssi odolnosti. Vnéjsi
¢asti musi byt Cistény vlaznou vodou a neutrélnim gisticim pfipravkem; nikdy nepouzivejte rozpoustédla ¢i odstranovace skvrn.
Prostifedek peclivé oplachnéte vlaznou vodou a zkontrolujte, zda byly odstranény veskeré zbytky Cisticiho pfipravku, které by prostfedek
mohly poskodit &i ohrozit jeho neporu$enost a Zivotnost. NepouZivejte vysokotlaky proud vody, jelikoZ by mohlo dojit k vniku vody
do spojl a riziku koroze soucasti. Pfed ulozenim vyrobek dokonale osuste. Po Cisténi nebo pouZziti ve vihkém prostfedi musi byt vyrobek
osusen na vzduchu, nikoliv nucené; nepouZzivejte ohen Ci jiné pfimé tepelné zdroje.

Pro ptipadné dezinfikovani pouZivejte vyrobky, které jsou klasifikovany jako |ékafské a chirurgické prostfedky a které neobsahuji
rozpoustédla a nemaji korozivni Gcinek na materialy, ze kterych je prostfedek vyroben. Ujistéte se, Ze byla u¢inéna veskerd opatfeni pro
zabranéni riziku krizovych infekci nebo kontaminaci mezi pacientem a persondlem.

Vyrobky na jednordzové pouziti nevyzaduji zadné cCisténi za predpokladu, Zze byly spravné uskladnény a zabaleny v souladu s pokyny
vyrobce.

12.2 RADNA UDRZBA

Musi byt stanoven plan pravidelnych kontrol, véetné zvoleni odpovédné osoby. Subjekt povéreny udrzbou prostredku musi splfiovat
zakladni pozadavky, uvedené v tomto navodu k pouziti.

Veskeré ukony spojené s Udrzbou a provérkami musi byt zapisovany a dokumentovany prostrednictvim zprav o technickém zakroku.
Tento dokument musi byt uchovdvan nejméné po dobu 10 let od ukonceni Zivotniho cyklu prostfedku a na zadost musi byt predloZen
prislusnym organdm a/nebo vyrobci.

Béhem kontrol, udrzby ¢i dezinfikovani prostfedku je nutné pouzivat vhodné osobni ochranné prostredky, jako naptiklad rukavice, bryle
apod.

Prostiedek nevyzaduje plan fadné udrzby, ale pred kazdym a po kazdém poufZiti je nutné provadét predepsané kontroly a provérovat:
e Celkovou funkénost prostredku

e Zda je prostredek Cisty (pfipominame, Ze nedbalé Cisténi mlze mit za nasledek riziko kfizovych infekci)

e Splnéni poZzadavkl uvedenych v ndvodu k pouZiti v ¢asti 5 Varovani a 6 Specificka varovani

e Splnéni poZzadavk( uvedenych v ndvodu k pouZiti v ¢asti 11 ZpUsob pouZziti

Pouzivejte pouze origindlni soucasti/nahradni dily a/nebo originalni pFislusenstvi nebo prislusenstvi schvélené spoleénosti Spencer Italia
S.r.l., aby nedoslo k naruseni nebo zméndm prostredku; v opaéném pripadé vyrobce neponese odpovédnost za nespravnou funkénost Ci
pripadné Skody zplsobené prostiedkem na zdravi pacienta i uZivatele; kromé toho dojde k zaniku zaruky a shody prostiedku s
pozadavky Nafizeni EU 2017/745.

12.3 PRAVIDELNA PROVERKA

Pro tento prostfedek neni predpokladana pravidelna provérka.
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12.4 MIMORADNA UDRZBA
Neni pfedpokladana Zadna mimoradna Gdrzba técht

12.5 ZIVOTNOST

o prostredkd.

Pokud je prostfedek pouzivan v souladu s uvedenymi pokyny, predpokladana Zivotnost je 2 let od data zakoupeni.

Spolec¢nost Spencer Italia S.r.l. odmitd veskerou odpovédnost za nespravnou funkcénost ¢i Skody zplisobené pouZitim prostredkl po

uplynuti jejich maximalni Zivotnosti.

13. TABULKA PORUCH

PROBLEM

PRICINA

RESENi

Nelze uchytit plastovou sponu

Nelze uchytit kovovou sponu

Spona nebyla spravné nasazena

Pti nasazovani spony davejte pozor, aby byly samec
i samice spravné vyrovnany a aby jedna z téchto
Casti nebyla otocena

Nelze rozepnout kovovou sponu

Poskozené vnitini soucasti

Okamzité vyradte prostiedek a vyménte jej za
ekvivalentni prostredek

Navijak popruhli DNA nefunguje

Prasknuti nebo protazeni vnitini
pruziny

Okamzité vyradte prostiedek a vyménte jej za
ekvivalentni prostredek

V pfipadé jinych, neZ vy3e uvedenych problém &i poruch se obratte zdkaznické oddéleni spoleénosti Spencer Italia srl.

14. PRISLUSENSTVi

Pro tento prostiedek neni dostupné Zadné pfrislusen

15. NAHRADNI DiLY

stvi

Pro tento prostfedek nejsou dostupné zadné nahradni dily

16. LIKVIDACE

Po vyrazeni prostfedku a jeho pfislusenstvi, pokud nedoslo ke kontaminaci zvlastnimi latkami, je mozné provést likvidaci spolecné s
béznym komundalnim odpadem. V opacném pripadé postupujte podle platnych pravnich predpist pro likvidaci.
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1. MONTEAA

Ta BaoIKA POVTEAQ TTOU avadEPOVTOL TTOPOAKATW UTIOKELVTOL OE UAOTIOLOELG 1] TPOTIOTIOLROELG XWPIG Ttpoeldonoinon.

MONTEAO EIAOZ ZQONHZ TANTZOz

STX 597 1 MEPO2 MNAAZTIKOZ
STX 598 2 MEPH MNAAZTIKOZ
STX 591 1 MEPO2 METAAAIKOZ
STX 494 2 MEPH ATKIZTPO
STX 592 2 MEPH METAAAIKOZ
STX 526 2 MEPH METAAAIKOZ
STX 701 1 MEPO2 METAAAIKOZ
STX 702 2 MEPH METAAAIKOZ
STX 580 2 MEPH AAOYMINENIOZ
STX 499 4 MEPH ©GQPAKA METAAAIKOZ
IMANTAZ DNA 2 MEPH ME NEPIEAIKTH METAAAIKOZ
IMANTAZ DNA OQPAKA 4 MEPH ME NEPIEAIKTH METAAAIKOZ

2. NPOOPIZMOZ XPHZHZ

2.1 MPOOPIZMOZ XPHZHZ KAI KAINIKA O®DEAH

Ot Lwveg akwntomoinong elvat fondrpata mou XPNoLLOTIOLoUVTAL yLa TNV EMITEVEN EVOG LKAVOTIOLNTIKOU BaBuol akwvntomnoinong tou
a0Bevoulg yia T petadopd tou o cuvOrkeg achaleiog epdoov TiBevtal oe Aettoupyia cUUPWVA LE TO TIPOLOV TTOU XPNOLUOTOLETAL.

2.2 AZOENEIZ A TOYZ ONOIOYZ NPOOPIZONTAI

Agev uTtdpxouV L8IKEC evOEeielc avadopLkd pe TV opdda acOevwv.

MNp6oBeteg MAnpodopieg yla T xprion Unmopouv va cucyetilovtal pe to Borifnua pe to omoio xpnotponotovvtat ot Lwveg. Ma Tov oKomo
auTd, avatpELTe EMOUEVWG OTO YXELPISLO Xpriong Tou BonBnuatog Hetadopdg mou XpnoLUOTOLETAL.

23 KPITHPIA ENIAOIMHZ AZOENQN

Ta kpLTrpla eMAOYAG TwV ovVapevOUeEVWY acBevwy gival Ta KpLtripla mou LoxVouv yio To Bordnua e To Omoilo xpnotpomnotouvtal ot
LUAVTEC.

24 ANTENAEIZEIZ KAl ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEZ

Aev elval yvwotég LSlaitepeg avtevleielg n avemBuunteg evépyeleg mou odeidovtal otn xprion tou Pondripatog, epocov
Xpnotpomnoleital cupdwva pe To eyxelpidlo xpnong.

25 XPHZTEZ KAI ETKATAZTATEZ

OL mipoBAemOUEVOL XPAOTEC €ival EMOYYEALATIEG UYELG EMELYOVTWY TEPLOTATLKWY, ELBAOVEG OTN HETAKIVNON, TNV aKlvnTomoinon Kat t
petadopd tou acbevouc.

Ta BonBnuata Sev mpoopilovral yla n eL6RUOVES XPOTES

O {wveg akwvntomoinong eival éva BorBnpa mou pooplleTal AMOKAELOTIKA YL EMAYYEAUATLKN XPNON. MNnV EMLTPEMETE O ATOMA XWPLG
eknaideuon va BonbBolv Katd TN Xprion Tou MPoLovTog, KaBwg eVEEXETAL VA TPAUUATLOTOUV i} VOL TPOUOTICOUV GAAOUG.

MapoAeg TIG TPOOTIAOELEG, TOL €PyAOTNPELAKA TEOT, TG SOKIMEG, TIG odnyleg xpriong, Tt mpotuma Sev KOTopOwvouv Tavia vo
QVOITAPAYAyoUV TNV MPOKTIK €EA0KNON, CUVEMWE TO AMOTEAECHATA TTOU TIPOKUTITOUV OE TIPAYHATIKEG CUVONKEG XPrONG TOU TTPOIOVTOG
010 PpuUOLKO epLBAAAoV evEEXeTaL VA SLAPEPOUV AKOUA KOL OE CNAVTLIKO Babuod.

OL KaAUTEPEG 08NYieg Xpriong elvat n ouveXng paktikh e§doknon umd tnv emiBAedn approOSLOU Kol KATAPTIOUEVOU TIPOCWITLKOU

OL enmayyeApatieg vyelag mou to Xpnowdomolovv odeilouv va SLBETOUV TN CWHATIKA KAVOTNTA XPAONG Tou BonBriuatog Kot
LKOVOTTIOLNTIKO MULKO GUVTOVLOMO. OL LKOWOTNTEG TWV EMAYYEAUATIWV UYEiag pémel va a§lodoyouvtal mpLv TV armodoon Twv pOAwWY mou
Ba Sladpapaticouy T oYU TG XPRong tou ondruartog.

O enayyeApartieg vyeiog opeilouv va Hopouv va IapEXOuV TV AmapaitnTn apwyr otov acOsevr).

2.5.1 KATAPTIZH XPHITQN

o Avefdptnta amod tov Babud meipag otn xprion avaloywv Bonbnudtwv, sival amapaitnto va SlaBAcETE Ue TPOCOXN KoL va

KOTOVONOETE TO TEPLEXOMEVO TOU TAPOVTOG EYXELPLEIOU TPLV TNV gyKaTAoTach, tTn B€0n og Aeltoupyia tou mpoidvtog f tn Slevépyela

omoLacdnAmoTe gpyaciag ouvtnpnong. e mepimtwon mou €xete apdlBoAieg, emkowwvnote Pe Tty etatpia Spencer Italia S.r.l. ya va

AGBete TI¢ amapaitnTeg SLEUKPLVAOELG.

e To mpoidv MPETEL VA XPNOLUOTOLELTOL POVO QTIO TIPOCWTILKO EKTALSEVUMEVO OTN XPrON QUTOU TOU CUYKEKPLUEVOU TIPOIOVTOC Kol OXL
AWV apopoLwv.

e H katoaAnAdTNTA TWV XPNOTWV avadopLlkad HE TN XPNON TOU TPOIOVTOG UIMOPEL va TLoTomoLlNBel e TO €VTUTIO Kataxwpenong tng

Kataptiong, omou mpocoblopilovtol Ta ATOMA TIOU KATOPTIOTNKAV, €KEIVOL TTOU KOTAPTIoaV KaBWg Kol n nUePoMnvia Kal o TOmog

Sle€aywyng g kataptionc. H tekunpiwon auth npénel va pUAAOOETOL TOUAAXLOTOV yLa XPOVLKO Stdotnpa 10 €Twv HETA TO TEAOG TNG

StdpkeLag {wRg TOU TTPOIOVTOG Kat MPEMEL va TiOsTan otn Stdfson Twv apprddiwv Apxwv Kat/r Tou Kataokevaoth, epocov {ntnOsi.

EAAsideL authg, Ta appodia opyava 0a epapdoouv TG evEEXOEVEG TTPOPAETIOUEVEG KUPWOELG,.

o Mnv eMTPENETE O ATOMa XWPIG ekmaibeuon va BonBoulv KaTd Tn Xprion Tou mpPolovtog, Kabwe eVOEXETAL VA TPAUMUATLOTOUV 1) va

tpavpaticouv dAAouG.

Znueiwon: H etaipeia Spencer Italia S.r.l. sivat mavra Stadéowun yia t Ste§oywyn npoypauudTwy KAtaptiong.

2.5.2 KATAPTIZH ETKATAZTATH

0 gykataotdtng twv {wvwv DNA mipénel va eivat oe B£€0n vo KATAVOEL TO TEPLEXOLEVO TOU TIAPOVTOG EYXELPLEIOU KAl TTPETEL va

Slaodahioel 6tL n eykatdotoon Tou ev Adyw Bonbriuatog mpayuatonoldnke e tov S€ovta Tpomo, onwg neplypddetat otny map. 11.6.

Mo ta Aoutd BonOnpata mou meplypddovtal oto mapov eyxelpiblo, Sev mpoPAEnetal eykataotaon
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3. MNPOTYNO ANADOPAZ

Me tnv W81étnTa Tou MPOUNOEUTH i TEAIKOU XPHOTN TWV MPOIOVTWY MOV KATACKEUATEL Kat/r) EUmopeVETAL, N £TALpEia Spencer Italia
S.r.l. odeilel uMOXPEWTIKA va YVWPILLEL TIG VOHOBETIKEG SLATAEELG TTOU LOXUOUV OTNn XWPO TPOOPLOMOU TOU EUMOPEVATOG, KAl OL
omnoieg epapudlovral ota Bondipara mov anoteAoUV aVIKEHEVO TG tpourOsLag (otig onoieg mepthapBdavetal kat n vopobecia mou
SLEneL TG TeXVIKEG Tpodlaypadég kat/f TG anoutiosl achaleiag) ko emopévwg, odeilel va yvwpilel Ta HETpA TOU Eival
anapaitnto va AndOolv mpokelpévou va Stacdpaliotel n cUPHOPPWON TWV MPOIOVIWV QUTWV UE TIG QTOUTHCELG TNG TOTIKNAG
vopoBeaiag.

ANAOOPA TITAOZ TOY EITPADOY

Kavoviopuog EE 2017/745 Kavoviopog EE OXETIKA E Ta LOTPOTEXVOAOYLKA TIPOLOVTA

4. EIZATQrd

4.1 XPHZH TOY EMXEIPIAIOY

To mapdv eyxelpidlo amookomel va Swaoel otov enayyeApatio vyelag TG mAnpodopleg mou sival amapaitnteg yla tnv achaln kat
evledelyévn xprion KaBwe Kal yla TV EmMapkn ocuvtpnon tou Bonbruatoc.

ZnuUeiwon: To eyxeLpidLo AMOTEAEL CUOTATIKO UEPOG TOU UNXAVIOUOU KO, ETTOUEVWE TIPETEL VO PUAdOOTETAL KaGOAn TN Stapketa {wng Tou
TTPOIOVTOC Kal TTPETIEL VAL TO OUVOSEVEL O eVOEXOUEVN aAdayn xpriang 1 tELokTNolag. S€ MEPIMTWON TOU UIAPYXOUV 08NYIEC XprNong mou
apopoUV aAAo mpoidv, SLaPOPETIKO Ao EKEIVO TOU MAPAAABATE, TIPEMEL AMAPOUTTWE VA ETILKOVWVIOETE IUE TOV KATAOKEUAOTH TIPLV TO
XPNOUUOTIOLOETE.

Ta eyxelpibla xpriong Twv mpoioviwy Spencer, UMOPEite va ta PETAPOPTWOETE amd Tov SIKTUaKO TOmo http://support.spencer.it
UMOpPEiTeE va EMIKOWWVACETE PE TOV Kataokeuaotr. Efalpolvtal ta Tmpoidvta Tou N UmoTumwdng oamAdtnta Kot n Aoywkn Kat
TipoPBAenOpUEVN Xprion Toug Sev amattel Tn ouvtaén odnyLwv, MEPAV TwWV KATWOL TPOELSOMOLoEWV Kot TwV 08nyLwv mou avaypddovtal
OTNV ETKETA.

Avefaptnta anod tov Babud meipag otn xprion avaloywv Bondnudtwy, cuviotatol vo SLaPACETE e TIPOCOXH KOL VO KOLTAVONOETE TO
TIEPLEXOUEVO TOU TTAPOVTOG EYXELPLEIiOU TipLV TNV gykatdotacn, th O€on oe Asttoupyio Tou mpoilovtog i tn Slevépyela omolacdnmote
gpyaciag ouvtipnong.

4.2 ENIZHMANZH KAI'EAEFXOZ IXNHAAZIMOTHTAZ TOY BOHGHMATOZ

K&Be Bonbnua mapéxetal pe pio €TkETa, ou Bpiloketal emdvw oto Bornbnua kaiy/r} otn cuokeuoaoia, otnv omoia avaypddovral Ta
OTOLXELQ AVOYVWPLONG TOU KOTAOKEUAOTH, TOU Tpolovtog, n onpaveon CE, o avfwv aptBuog (SN) n o apBuog naptidag (LOT). H stkéta
autn dev péneL MOTE va adalpeital i va KAAUTTETAL.

Y€ mepintwon mou unootel $Bopad 1 adalpebel, INTHOTE AVTITUTIO OO TOV KATACKEVALOTH), ML TOLWVN akUPWGONG TG Eyyunong, epdoov To
BonBnua dev Ba eivat MAéov yvnAdoto.

Ie mepintwon Mou 8ev KATOPOWOETE va OVATPEEETE OTOV OVTLOTOLXLOMEVO aplOud maptibag/SN, odeilete va mpoPeite otnv
enavenefepyacia Tov Bondnpatog, umo tn Lovn evBOVN TOU KATAOKEVOLOTH, OTIWG TIPOPAENETOL.

O Kavoviopdg EE 2017/754 amattel and ToUG KATOUOKEUOOTEG KO TIPOUNOEUTEG TWV LATPOTEXVOAOYIKWV BonOnpdtwy va yvnAatouv
v tonoBecia toug. Eav to Bondnua Bpioketal oe Swadopetikd oMo amd tn Sievbuvon otnv omoia anectaAn N €av €xeL
petanwAnBei, Swpnbsei, anwlAeobsei, kKAanei, §axBel R Kataotpadei, 1eOei povipwg £ktd¢ Asttoupyiag, | o€ MepinTwon mov To
BonBnua Sev éxel mapadobei amncvBeiag and tnv eraupeia Spencer Italia S.r.l., kataxwpnote to BonRdnpa otV NAEKTPOVIKNA
S1eV0uvon http://service.spencer.it, f} EvVaAAAKTIKA EVNEPWOTE TO THAKA e§untnpétnong tehatwv (BA. § 4.4).

4.3 ENEZHIHIH ZYMBOAQN

Z0pBoAo Eneénynon

C € BorBnua rou cuppopdwvetal tpog tov Kavoviouod EE 2017/745

latpotexvoAoyikd Bonbnua

Kataokeuaotng

Huepounvia Kataokeung

Kivéuvog — Emlonpuaivel pia kataotacn Kvduvou, n onola Unopei va odnyroeL o pia Katdotoon
aueoa cuvoedepévn e coBapo 1 BavAcLUo TPAUMATIONS

JuppouleuBeite To eyxelpiblo xpriong

AplBuo¢ maptidag

Kw&1kdg mpoiovrog

Unique Device Identifier

EMEHENSIEEA A
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4.4 EMTYHZH KAI EEYMHPETHZH

H etatpeia Spencer ltalia S.r.l. eyyudral 0t ta npoidvta tng Sev Mapouctdlouv EAATTWHOTA VL0 TH XPOVLKN TiepioSo EVOG £TOUG Ao TV
nUeEpounvia ayopag.

Mo MAnpodopileg oXeTKA He TNV 0pBN epunveia TwV 0dNYLWV XProNG, CUVTINPNONG, EYKATACTAONG I} ETLOTPOPNG, ETILKOWVWVAOTE LE TO
Tunua e€umtnpétnong nedatwy tng etatpeiog Spencer tnA. +39 0521 541154, pag +39 0521 541222, email service@spencer.it.

Mo tnv eukoAdTEPN €€UTINPETNON oag, avadEpete mavta tov apldud naptidag (LOT) 1 tov abfovta apBuod (SN) mou avaypadetal otnv
€TkéTa oV BplokeTal emavw otn cuokeuaotia r oto Bondnua.

OL 6pol eyyUnong kot to THAKA e§unnpétnong ivat Staféopua otov Siktuako témno http://support.spencer.it.

Znueiwon:

Kataywpnote kat uAalte ue Ti¢ mapakatw odnyieg: aptduog naptidac (LOT) n avéwv aptBuog (SN) eav undpyetl, TOmog Kkat
nUEPoUNVia ayopdc, NUEPOUNVIX TTPWTNG XPHONG, NUEPOUNVIX SLEVEPYELAG EAEYXWYV, OVOUN TWV XPNOTWV KAl CXOALA.

5. MNPOEIAOMOIHZEIZ/KINAYNOI

OL TPOelSOMOLOELS, OL KivOUVOL, OL CNUELWOELC KOl GAAEC onuavtikéG mAnpodopieg acpadelog avaypdadovtal otnv
napoloa evotnTa Kat eival Eekaboapa epdaveic o ONo TO gyxeLpidLo.

TouAdxlotov kABe 6 UAVEG €lval ONUOVTIKO va €AEYXETE €AV UTIAPXOUV ETUKALPOTIOLNUEVEG 08nyleg Kol evOEXOUEVES
TPOTOTOLNOELG TTou adopolv To TMpoiov cag. Mmopeite elelBepa va cupPBouleuBeite TG mMANpPodople¢ AUTEC oTOV
SIKTUOKO TOTIO www.spencer.it otn oeAiba ou adopd To poiov cag.

NewtoupykotnTa NPoiovrog

AmnayopeUEeTaL N XPON TOU TPOTOVTOG yLla ortoladnmote AAAN Xprion MEPAV QUTHG IOV EPLYPAPETAL OTO EYXELPISLO XprioNg.

e [lpw amo KkABe xprion, EAEyXETE MAVTA €AV TO TPOLOV €lval o€ apoyn KATAoTaon, Onwg SLEVKPLVIleTaL oTo eyXelpiSlo xprong Kat o€
neplnmTwon mou SLOMIOTWOETE KAmola avwpoAio/BAdaBn mou evbéxetal va B€oel oe kivbuvo tn Aettoupylkotnta/achAlela Tou
T(POLOVTOC, TIPETEL VAL TO DECETE EKTOG AELTOUPYLAG KAL VA ETILKOLVWVAOETE LIE TOV KATOOKEVOLOTH.

e Y& mepimtwon mou ovtAndBeite kamolwo SucAesltoupyia TOU TPOIOVTOC, XPNOLUOTOLAOTE apéowS €va Topouolo Bornbnua
T(POKELUEVOU VA SLAOPAAICETE TN CUVEXLON TWV EVEPYELWV TIOU gival o€ €€ENEN. To pn cupPatikd BornBnua mpénel va tebel ektdg
Aettoupylag.

e To mpoiov bev MpEMeL va UTIOOTEL Kavevog eldoug mapafiaon f tpomomoinon xwpig tnv €£ouclo80TNON TOU KOTACKEUQAOTH
(tpomomoinon, mpocapuoyr, TPOCONKN, EMLOKEUN), KABWCG OL €PYACIEG OUTEG UMOPOUV Vva OTOTEAECOUV AUECO Kivouvo
Tpavpatiopol avpwnwy f VAKAG BAABNG. I avtiBetn mepintwaon, exmimtel kaBe euBUVN yLa TN KN 0pBr Asttoupyia Tou MPOIOVTOG
1 yLo tuxov BAABEeG i tou mpoidvrog. EmumAéov, akupwvovtal n ofpavon CE kabwce Kat n eyyunon Tou mpoiovtog.

e Koatd tn xprion twv Bondnudtwv, tomnobetrote Kot pubuioTe ta pe TETOLOV TPOTIO WOTE VA UNV TIOPEUTIOSI{OUV TIC EVEPYELEG TWV
EMOYYEALOTLWV UYELag oUTE T Xprion evoeXOUeVWY GAAWY EEOTIALOUWV.

e BeBalwbeite otL €xete AdPel OAa ta péETpa MPOANPNG évavtl KvdUvwy Tou odeilovtal otnv enadr Ue aipo | CWHOTIKESG EKKPLOELS,
KOt mepintwon.

o AmodUYeTe TUXOV eMadr e aXUNPA  AELAVTIKG QVTLKELEVA.

e Oeppokpacia xpriong: amnd -5°C éwg + 50°C

Anodnkeuon

e To mpoidv Sev mpénel va ektibetal olte va épxetal os emadn pe Tnyég Bepudtntag amd kavon oUTe pe eUPAEKTEG OUGIEG, OANA
TipEneL va GuAdooetal o oteyvd, pooepO UEPOG, LAKPLA OO TO WG Kal Tov NALO.

e Mnv anoBnkeleTe T0 TPOLOV KATW armd GANa mpoidvta peyaAUTepou f UIKPOTEPOU BAPOUG, TTOU UIOPoUV va TipokaAéoouv GpOopEg
oto Bonénua.

o  (Quldooete Kal LeTadEPETE TO IPOLOV OTNV APXLKI) TOU CUCKEUAOLA, OE avTiBETN MEPIMTWON AKUPWVETAL N EyyUnaon.

e Oeppokpaoia arobrkeuong: amno -10°C £wg +60°C

Kavoviotikég anautiosis

Me tnv W8étnTa Tou MPoUNOeUTH i TEAIKOU XPHOTN TWV POIOVTIWY MOV KATAOKEVATEL Kat/r) umopeveTalL, n etaupeio Spencer ltalia
S.r.l. odeilel uMOXPEWTIKA VO yVWPIleL TIG VOLOOETIKEG SLATAEELS IOV LOXUOUV 0T XWPA TPOOPLOHOU TOU EUNMOPEVHMATOG, KO Ol
onoieg epappolovrat ota BonOf AT TTOU AOTEAOUV AVILKELHEVO TG PO BeLag (0T omoieg meptAapBAvETaL Kal  vopodeoia mou
SLEneL g teXVIKEG Tpodiaypadég kat/f tg amoutioslg acdoaleiag) kot emopévwg, odeilel va yvwpilel ta pétpa mou eivou
anapaitnto va AndOolv npokelpévou va Stacpaliotel n cUHHOPPWON TWV MPOIOVIWV QUTWV HE TIG QMOUTHOEL] TNG TOTIKAG
vopoBeaiag.

e Evnuepwote £ykalpa Kol AEMTOUEPWC TNV eTalpeia Spencer Italia S.r.l. (1én oto otadio mpoodopdg) OXETIKA HE eVOEXOUEVEG
CUUUOPPWOELG TTOU EUTINMTOUV 0TV €UBUVN TOU KOTAOKEUAOTH KAL OL OTIOLEG Elval amapaitnTeg yla tn cUPUOpdWon Tou POIOVTOC
OTLG ELOIKEG QMALTAOELG TNG TOTKAG vopoBeoiag (6mou cuumeplapBdvovtal ol cUUUOPPWOEL TTIOU amoppéouv amd AAAoug
KQVOVLOMOUG KaL/r) KAVOVLOTLKEG SLATAEELG).

e Evepyeite pe tn 6éouoa PEPLUVA KOl OXOAAOTIKOTNTA TIPOKELUEVOU VO CUMBAAAETE 0TN SLachAALon TG CUUUOPPWONG TIPOG TLG
VEVIKEG amaltroels achaleiog twv Bonbnudtwy mou KukAodpopoUv oTnV ayopd, TTaPEXOVTAS OTOUG TEALKOUG XPrOTEG OAEG TIG
mAnpodopieg mou eival amapaitnteg yia T SlevEpyeLla TWV SpacTNPLOTATWY EPLOSIKOU EMAVEAEYXOU TWV TIAPEXOUEVWY
BonBnudtwy, 6w akpLBWE emonaiveTal oto eyxelpidio xpriong.

e 3JupPBdAlete otov éleyxo aocdaleiag tou mpoidvtog mou kukAodopesl otnv ayopd, SiafiBalovtag OAeg tig mAnpodopieg mou
adopolV Toug KWWEUVOUG TIOU EVEXEL TO TIPOLOV, OTOV KATAOKEUOOTH KAOWE KAl OTLG ApUOSLEG APXEC TIPOKELUEVOU va T(POROUV OTLG
TIEPALTEPW EVEPYELEC TIOU EUTLIITOUV GTNV APUOSLOTNTA TOUG.

e Me tnv emipUAagn Twv mapandvw, o TPopnBeuThg f TeAdg XpRotng, avalapBdvel epefig Tnv eupUTEPN €UBUVN TTOU AOPPEEL ATTO
TN KN CUUUOPGWON LE TA MAPATIAVW OTWG EUTIMTOUV 0TNV aPUOSLOTNTA TOU KOBWG KOl TNV TILPETIOUEVN UTIOXPEWGCN val aTtatAAGEEL
arno euduvn kat/f va anolnULwoeL Ty tatpeia Spencer ltalia S.r.l. anoé onotadnmnote, evéexopévwg, cuvadn InULoydva cUVETELA.
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Avadopikd pe tov Kavoviopd EE 2017/745, unevBupifoupe OtL oL Snudotot Kal SLwTIKoL emayyeApatie uyeiag mou, Katd tnv
AoKNoN TNG €pyaciag toug, avtiAndBolv KAmoo atuxnua mou adopd LaTPLkO TPoidv, odellouv va TO YVWOTOMOLCOUV OTO
Yroupyeio Yyelag, evtog Tou xpovikoU TAaiciou kol cUpdwva UE TOUG TPOTOUC mou Beomilouv éva ) TEPLOCOTEPA UTIOUPYLIKA
Slatdyparta, Kabwe kol otov kKataokeuaotr. Ot dnudolol R Wwwtikol enayyeApatieg vysiog opeilouv va yvwaotonoljcouv otov
KOTOLOKEUALOTH OTOLOSATIOTE AANO EAATTWHLA TIOU ETUTPETEL TN ANPN LETPWVY UE OTOXO TNV MPootacia Kot tn dtachdaAion tng uyeiog
TWV 00BEVWY KAL TWV XPNOTWV.

TeVIKEG MPOELSOTMOLNOELS yLa Ta LATPOTEYVOAOYIKa Bondnuata

O XPAROTNG TPETEL VA SLAPBACEL TTPOCEKTIKA, TIEPOLV OLTTO TLG YEVLKEG TIPOELSOTIOLNOELG, KOLL TLG KATWOL.

6.

Aev mpoBAEMETAL LA TNV TOTOBETNON TOU BONOAUOTOC VO XPELAOTEL IEPLOGOTEPOG XPOVOG ATIO TOV OAPaiTNTO XPOVO MAPOXG TwV
TpWTWV BonBelwv Kat TnG emakdAouBng Letadopdg LEXPL TO TTANCLECTEPO TNALO EKTOKTWY TIEPLOTATLKWVY.

Katd tn xprion tou Bondruatog, mpémnet va dtachaliletal n apwyr] €K LEPOUC TOU ELSIKEUMEVOU TIPOCWTTLKOU KO TIPETEL val elval
TAPOVTEG TOUAAXLOTOV U0 emayyeApaTies vyelag.

Mnv xpnotpormnoleite v to Bondniua f} omoLodNMoTE HEPOG TOU €ival TPUTILO, OKLOUEVO, EEdTIOUEVO 1 epdavwe pOapuEvo.
AKOAOUBNOTE TIG SLASIKACIEG KAL TA ECWTEPLKA TIPWTOKOAAQ TTIou pEPouV TNV £ykplan Tou dopéa oag.

Mnv petaBalete 1 tpomnomnoleite avBaipeta to BorOnua Kabwg n tpomomnoinon evééxetal va mpokaléosl anpoBAentn Asttoupyia
Tou Bonbnuatog kat BAABN otov acBevi 1 0ToUG SLACWOTEG KAl oMwadNToTE eMPEPEL AKUPWON TNG EYYUNONG Kol AmaAAdooEL ToV
KATOLOKEUAOTH o omoladnmote eubuvn.

MnV XpNOLULOTIOLEITE OTEYVWTHPLA YLO VA OTEYVWOETE TO Bondnua.

Ye mepintwon ektebelpévou Kat/n Tpauvpatiopévou Séppatog, kKaAlPte T emidpAveleg mou £pxovtal o enadr He Tov acBevr| Le éva
XELPOUPYLKO OEVTOVL TIOU TNPEL TOUG KAWOVLOUOUG BLooupBatdtntag mpokeluévou va Staduldete TN vyeia tou a.oBevouc.

EIAIKEZ MPOEIAONOIHZEIZ

Mo ™ xprion tTwv {wvwv akwntomoinong, elval emiong amapaitnto va €xete SLafAceL Kol Katavonoel Kabwg Kot va akolouBeite
EMOKPLBWG OAEG TLG 08NYLEG TTOU TIEPLEXOVTAL OTO EYXELPLSLO Xprong

Tnpeite navrote T mpodlaypadég tonobETnong onwg npoodlopilovtal yla to Bornbnua e To onoio xpnolponolouvtal oL {WVEG.
ErurAéov, o emayyeApatiag vyeiog odeilel va aflohoyroeLl Edv 0 CWHUATOTUTIOC TOU A0BEVOUC HELWVEL TN AELTOUPYLKOTNTA TOU
TpoiovToG.

TomoBeteite ndvra tov aplOuo LHAVTWY ou TtpoPAEMETAL Yo To Borndnua puetadopds mou XpnNOLUOTOLELTE.

MPayLATOMOLAOTE TTPOGOUOLWOEL] SLACWONG HE TIG {WVEG TOTOOETNUEVEG OTO TPOLOV yla TO Onoio mpoopilovtal Kat pPeE £va
doprtio nou npocopolalel tov acBevi kat e§aptrpata, pv va B£oste og Asttoupyia to BorOnpa.

KaBopiote éva mpoypappa cuvtnpnong Kot meplodikwyv eAEyxwv, mpoadlopifovtag kat tov umelBuvo avadopdg. To ATouo oTo onoio
avatiBetal n Taktkh ouvtipnon tou Bondriuatog odeilel va mAnpol TIC BAOLKEG AMALTACELS OMwC TPOPAEMovVTAL QMO TOV
KATOLOKEUAOTH OTLG TtopoVoeC 08nyieg xprong.

‘O\eg ol epyaoieg ouvtpnong MPEMEL VA KATOYPAPOVTOL KoL VO TEKLNPLWVOVTOL E TLG AVTIOTOLXEG avapOPEG TEXVIKWY EPYACLWY, N
Tekpunplwon mpénel va puAACOETAL YLa XPOVLKO SLaoTtnpa TouAdxtotov 10 eTwv PETA TO TEAOG TNG SLapkelag {wng tou Bondriuartog
KaL TIPEMEeL va tiBetal otn S1dBeon Twv apudSiwv Apxwy Kat/f Tou Kkataokeuaotr, ebpocov {ntnOei.

AnodUyete TUXOV emadn HE AXNPA AVTIKELEVA.

AkolouBeite T SLadikacieg Tou GEpouv TNV €yKPLON TNG LOTPLKAG UTNPECLOG EMELYOVTWY TIEPLOTATIKWY yLA TNV AKLVNTOTOLNGN Kalt
™ petadopd Tou acbevoug.

AkoAouBeite tig dladikaoieg mou GEPoOUV TNV €YKPLON TNG LATPLKAG UTINPECLAG EMEIYOVIWY TIEPLOTATIKWY YLO TNV TOMOBETNON Kal Tn
petadopd tou acbevoug.

Mpw amd kaBe xprion, eléyxete mavta e€dv to Bonbnua eival oe adoyn katdotaon KoBwE Kol To €§oPTAMATA TOU, OTWG
Sleukplviletal oto eyxelpiblo xprnong. € MEPUMTWON TOU SLATILOTWOETE KATol avwloAia 1 $Oopég mou evdéxetal va BEcouv oe
Kivéuvo Tn AeLtoupylkotnTa Kal Thv aoddAela tou Bondrpatog, Kol CUVENWE Tou acBevoug Kal Tou emayyeApatio vyesiag, eivat
amnapaitnto va Béoete To Bondnua ektog Asttoupyiag.

Mnv petaBdAAete ) tpomomoleite avbaipeta to BoRBNUA yla va TO MPOCAPUOCETE O Un TPOPRAEMOUEVEG CUVORKEG XPoNnG: N
tponomnoinaon evééxetal va mpokaAéosl anpoBAentn Asttoupyia tou Bonbnpatog kot BAABN otov acBevi 1 0TOoUG SLOCWOTEG Kol
onwaodnmote emPEPEL AKLPWON TNG EYYUNONG KoL AMOAAACOEL TOV KATOLOKEVOLOTH QO OmoLadnmote ubuvn.

MNa va Stacpalioete tn Sidpkela {wng Tou BondRuaToc, eival anapaitnto va To MPooTATEVETE OGO TO SUVATOV TEPLOCOTEPO ATO TV
untepLwdn aktwoPolia kot amd tig SucHEeVEiG KALPIKEG CUVONKEC.

BeBatwbeite OtL oL MOPMES £X0oUV ayKUPWOEL KAAA oTOV LHAVTA, OTL Bpiokovtal o Aoyn Katdotaon Kot 6Tl Asttoupyouv.

ENAMNOMEINAZ KINAYNO2

Aev éxouv efakplBwBel evamopeivavteg kivbuvol, dnhadh kivduvol mou evééxetal va mpokAnBoulv mapd tnhv tpnon OAwv Twv
TipoELSomoLoewy Tou avaypddovtal oto mapdv eyxelpidlo xpriong.
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8. TEXNIKA ITOIXEIA KAl EEAPTHMATA

Znueiwon: H etaipeioc Spencer ltalia S.r.l. emipulacoetal tou SIKALWUATOG TPOTTOMOINCEWYV TWV TPOSLAYPAPWY XWPIG
npostbomnoinon.

4 e

Id Meptypacpn Id Meptypoapry
1 MetaAAikog ouvbdeouog BnAvko 6 AyKLOTPO
2 lavt{og Swpaka 7 MAaotikog yavrlog InAuko
3 MEeTaAALKOG yavT{og apoeVIKO 8 MAaotikog yavt{og apoeviko
4 MepteAiktic 9 AAouuvéviog yavtlog apoeVIKO
5 Tawia {wvng Swpaka 10 Adouuvéviog yavtlog 9nAuko
EZAPTHMA ZQNHZ YAIKO
MEeTaAALKOG OUVOECHOG XpWHE ATOAAL KOL TTAQCTIKO
MAQOTLKOG CUVEECOG Ndaov
ANOULLVEVLOG OUVEECHOG Aloupivio
Tawia Ndu\ov
M uéy M eAéy
MONTEAO
(xtA) (xt\)
STX 597 1900 400
STX 598 1500 700
STX 494 1600 450
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STX 591

STX 701 1850 350
STX 592 1600 600
STX 702
STX 526 1600 600
STX 580 1600 700
M, péy (xtA) M, ehay (xth)
1700 600
STX 499
M; uéy (xtA) M eAy (Xh)
1200 300
I'1
M péy tawviag M péy tawviag
OPOEVIKO OnAuko
IMANTAZ DNA
800 500
M péy tauwviag M péy tawiag
OPOEVLKO OnAuko
IMANTAS DNA 800 700
OQPAKA

M UEY TOUVLWV WHWV




9. ©EZzH ZE AEITOYPIIA

[

Mo TNV mpwtn Xprion, eAéyete:

. Eav n cuokevaoia ivatl oe aPoyn Katdotaon Kat OTL Tapeixe mpootaoia oto Bondnua katd tn petadopd
. EQv umtdpyouv OAa Ta TELAXLO TTOU avaypAdOovVTaL OTOV CUVOSEUTIKO KATAAOYO.

° TN YEVIKA AELTOUPYLKOTNTA TOU BonBruatog

° T1g ouVOKeC KABaPLOTNTAG TOU TPOLOVTOC

° EQv umtdpxouV EYKOTEG, OTIEC, OXLOLATA 1) ySapaipata og OAn TV KATOOKEUN

. Tnv katdotaon $Oopdg Tou Bondrpartog.

. BeBawwOeite 0Tl oL MOPTEG AELTOUPYOUV OWOTA

° BeBawwOeite 0Tl Ta dyKLOTPA AELTOUPYOUV OWOTA, AV SlatiBevtal Pe To HOVTEND
° BeBawwOeite 0Tl 0 MePLeAIKTAG AELTOUPYEL CWOTA, edv SlaTiBeTalL e TO HOVTEND

JuppouleuBeite otnv evotnTa 11 TOUG TPOTIOUG XPrONG YL TN SLEVEPYELA TWV TIOPATIAVW EAEYXWV.
Mnv tpomoroleite pe kavévav TPomo To Bonbnua o kavéva UEPOG Tou KaBwg evdéxetal va emidpépel BAABeC otov acBevh kal/n
OTOUG SLACWOTEC.
H pn tpnon twv mapandvw HETPwWV mapeunodifel tnv acpdaleia tou BondRpartog, pe tov enakoAouvBo kivéuvo mpokAnong
BAABNG otov acBevr), oToUG EMayyeApATiEG UYEiaGg Kat oTo iS50 To BorOnua.
o TG EMOUEVEG XPNOELG, TPOPELTE OTIG EVEPYELEG IOV avaypdadovtal otnv evotnta 12.
Edv tnpouvTal ol mapandvw npoilnobécslg, To Bondnua pnopsi va BswpnBei otL eival £Tolpo yla xprion. € avtiBetn nepintwon, mpEmeL
QmaPALTATWE Vo BEoeTe TO BorOnUa EKTOG AELTOUPYLAG KAL VOL ETILKOLVWVAOETE |E TOV KATOLOKEUAOTH.

Mnv petaBdAMete rj tpomormoleite auBaipeta to Bondnua, n tpomomoinon evbéxetal va mpokoAEécel ampOPAentn Aeltoupyio Tou
BonBnuatog kat BAABn otov acBevn f} oTouG SLacWOoTeG. ETumA€oy, emidEPEL aKUPWON TG EYyUNONG KAl AOAAAACOEL TOV KOTAOKEUQLOTH
aroé onotadrmote euOLUVN.

10. XAPAKTHPIZTIKA AEITOYPIIAZ

o Ta XapaKTNPLOTIKA Asttoupylag, avatpé€te otny evotnta 11 - Tpomol xpriong

11. TPOMOI XPHZHZ

Mpwv tnv mapéppacn emni tou acBevolg, MPEMEL va ipaypotonolnsi mpwtoBaduia tatpikr afloAdynan.
MpLv XPNOLUOTIOLNCETE OTIOLOSHTIOTE £(60C LAVTO TIOU TIEPLYPAdETOL OTO APV EYXELPISLO, SLABAOTE MPOOEKTLKA T 08NYieg Xpriong Tou
BonOrpatocg yla To omnoio poopiletal.

11.1 PUBuoNn TOU PAKOUG

O Lwveg pubuilovtal KoTd KAKOG WOTE va pooaprolovTal ANOTEAECUOTIKA oTov acBevh yla Tov onoio mpoopiletal to Bordnua mou
XPnolpomoLeiTal.

MNa va oolyéete tn Lwvn, tpaPnéte tnv eAelBepn akpn NG
{wvng og avtiBetn katevBuveon and Tov cUVSeouO.

Mo va xahapwoete tn {Wvn, matnote TV eAeUBepn Akpn TPOG TO
EC0WTEPLKO TOU OUVEECHOU KOl 0T OUVEXELX TpaBriéte tnv tauwvia
mou Byaivel amno tov ouvdeopo. EmavalaBete tn dladikacia 6oeg
bOPEG XPELAOTEL YL VAL ETUTUXETE TO UAKOG TtOU emBupeite.

11.2  AykUpwon kat aneAevBépwon tng {wvng

Ei6og yavtlou AykUpwon AneAeuBépwon

—

MEeTAaAALKOG 7’
MAQOTLKOG
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ANoUpLVEVLOC

Ouwpaka

11.3 XpAon Twv povwv {wvwv

OL poVvEG LwVEG EVOEIKVUVTAL YL XPON UE:

- ZTpWHATA KEVOU

- Qopeia Mo KouTaAL

Mo v epappooeTe TI¢ LWVEG, ATAWOTE TLG 0TO MATWHO, TOMoOEeTHOTE To BorBnua LE TO 0molo BEAETE va TIC XPNOLOTIOLHOETE TIAVW Ao
T1§ {wveg, Tonobetrote Tov aoBevr) cUpdpwva He TIG 08nyleg Tou BoNOAATOG TTOU XPNOLUOTIOLEITE KOL OTN CUVEXELDL PUBULOTE TLG Ko
KAELOTE TLG E TETOLO TPOTIO IOV va. oTaBePOmoLoeTe Tov 0.0Bevr| oTo Bondnpua.

BeBalwOseite 011 ekteAéoate owOTA TNV gpyacia kat 0Tl o acBevig £xeL otabepormolndei emapkwg oto BornOnua.

11.4 Xpron Twv {wvwv 2 pepwv

OL Lwveg 2 pepwv EVOEIKVUVTAL YLOL XPRON UE:

- popeia acBevodopwv

- popeia petadopds acbevwv

- oavibeg akwvntomnoinong

- popela TUTOU KOUTAAL

- OTPWHATO KEVOU E TIEPLUETPLKO OXOLVL

- popeia tmou KoAGOL

- KOUPEKAEG peTadopag acbevwv

- avafatopla

To €idog ouvdéapou emhéyetal Baoel Twv podlaypadwyv xpriong Tou BonbrRaTog Tou XpnoLuomnoLeital.

Mo va tonoBetrioete Tig {Wveg SU0 HepwY, evtomiote To onpeio Tou BonBrpatog émou ebpapudlouvv cUpdwva Ue TG 0dnyieg xpRong tou
BonBruatog. TuAifte To ev AOyw HEPOG TOU TTAOLGLOU KAl 0T GUVEXELA TOTOBETAOTE TNV oxNnuatifovtag pa OnAld pe tn {wvn.
PuBuiote 10 HAKOG TNG Kol KAELOTE TNV LE TETOLO TPOTIO TIOU VA 0TOBEPOTOLNOETE TOV acBevr oto Borbnua.

11.5 XpAon Twv {wvwv e AyKLOTPO

OL {WVEC e AYKLOTPO eVEEIKVUVTAL YLOL XPHiON UE:

- oavibeg akwvnTomoinong pe mepovn

- OTPWHATO KEVOU UE ELBLKEG OTIEG YLl TNV TOTOBETN N TOUG.

Mo va TIg TonmoBeTAOeTE, EVIOMIOTE TNV TIEPOVN N TRV OMN) Omou ebapuolel To
AYKLOTPO KOl OTN GUVEXELO TIATAOTE TO KLVNTO LEPOG TOU GYKLOTPOU TIPOG TNV TIEPOVN
1 TNV OTtH WOTE VOl ELOXWPNCOUV HECA OTO AYKLOTPO.

AdoU BePawwdeite OTL TomoBetnoate ocwotd tn {wvn, PUBUIOTE TO MAKOG TG KOl
kAelote TNV pe T€tolo Tpdmo mou va otabepomolioete Tov acbevr oto Bordnua.
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11.6  Eykatdotaon tpdavta DNA

Ot Zwveg DNA, gvbeikvuvtal yla xprion e popeia mou Stabétouv emidavela KATAKALONG LE ELOIKEG UTIOSOXEG.

lNa va tig TonoBetroete, akohouBrote Tnv mapakdtw Stadikaoia:

1 - AneAeuBepwote TNV TOLVia oo tn Brikn oTov MEPLEALKTH.

2 — Mepaote to cuotnua DNA, evw mapdAANAQ KPATATE TEVIWEVN TNV TALWVLA, LECA OTNV ELOLKN
KOWAOTNTA OTOV OKEAETO TNC EMLPAVELAG KOTAKALONG. TO ApOEVIKO KAl TO ONAUKO KOU UMW TNE TALVIAG
TPETEL VO BPLOKOVTAL AVTIOTOLXO OTNV apLOTEPH] KL TN S€€Ld TAEUPA TNG ETLPAVELAC.

3 — EmavatonoBetriote Tig {wveg otnv umodoyr] Tou mepteAtktr) DNA yla va OAOKANPWOETE TNV EyKATACTAON

4 — AkohouBnote tv avaioyn Stadikacia ylo Ta cuoTtrpata Bwpaka

AdoU TonoBetrnoete tov aoBevr), odi€te T {wveg Kal BePatwbeite OTL TIG £XETE TOMOOETHOEL CWOTA.

Ot wdvteg DNA 6ev SlaB€touv mpoevtatipa. SUVENWCE sival anapaitnto va npoPeite otn xewpokivntn puBuLon Ttoug adou
TOUG KOUUTIWOETE, TEVTWVOVTAC TOUG LUAVTEG 08NywvTag TOV TEPLEALKTH WG TO TEAOG TN SLadpopnG Tou.

Tuxév eodadpévn pluBuLon kablotd to Bondnua KN achalEg Kal pn AMOTEAECUATIKO.

12. KAOAPIZMOz KAI ZYNTHPHZH

H etaupeia Spencer Italia S.r.l. 6ev pépel kapia euBUVn yla onotadrinote BAGBN, dpeon i €upeon, mou odeiletal o€ akat@AAnAn
XPAON TOU MPOIOVTOC KAl TWV aVTOHAAAKTIKWY Ko/} 08 KAOE MEPIMTWON OE OMOLASHTIOTE EPYACiO EMLOKEVIG TTOU TIPOLY LOTOTIOLHONKE
amo ONOLOVONTMOTE MEPOV TOU KATOOKEUAOTH, O Omoiog PacileTar oc £0WTEPLKOUG Kol £EWTEPIKOUG OCUVEPYATEG ME TEXVLKA
e€eldikeuon kat 6K €€ouoLod0tnon. EMMA£ov, AKUPWVETAL ) Eyyunon.

. Kata tig epyacieg eAéyxou, ouvtipnong Kat euylavong o emayyeALOTIAC UyElag odpelAeL va KAVEL XPrioN TwV KATAAANAWY HECWV
OTOULKAC TTPOOTAGLAC, OTIWE YAVTLA, YUAALE, K.O.K.

. KaBoplote éva mpdypappa cuvtnpnong, MEPLOSIKWY EAEYXWVY KAl TTOPATACNG TNG HEONG Stapkelag {wng, €AV auto mpoPAEnEeTaL
OO TOV KOTOOKEUAOTH OTo eyxelpiblo xpriong, mpoadlopilovtag évav unelBuvo avadopdg mou MANPol TIG BAOLKEG AMALTHOELG
onwg kabopilovtal oto eyxelpidlo xpriong.

o H ouxvotnta Sievépyelag eAéyxwv opiletal and Siidopoug mapdyovieg OMwG oL VOLoBEeTIKEG Slatdgelg, to €idog xprong, n
ouxvotnta Xpriong, ot KALMATIKEG CUVONRKEG XPRoNG Kal anofnkevong.

o OL epyaoieg emMoKeUNG TWV POLOVTWY MOV KATAOKEUATEL N etalpeia Spencer Italia S.r.l. mpémel UMOXPEWTIKA va ekTEAOUVTOL OO
TOV KATAOKELQOTH, TIou Baciletal oe e0WTEPLKOUG N eEWTEPLKOUG CUVEPYATEG E TEXVLKI EEELSIKELON TTOU XPNOLUOTIOLOUV yviioLla
QVTAAAOKTIKA KOL CUVETIWG TIAPEXOUV TIOLOTIKEG UTINPECIEG EMLOKEVUNG O€ MANPN CURUOPDWON UE TLG TEXVIKEG TtpodilaypadEg Tou
opileL o mapaywyog. H etatpeia Spencer Italia S.r.l. 6ev dépel kapia guBUvn yla omoladnimote BAABN, dpeon R €Uueon, ToOu
odeidetal o akatdAAnAn xprion Twv avtalakTtikwv Koi/i oe kdOe mepimtwon oe omoladnmote epyacio €MIOKEUNRG TOU
Tipaypatonoinoav pn e§ouclodotnuéva Atopa.

o H enaveneéepyaoia, pa dtadikacia mou ekteheital mi Tou BonOAUATOC e OKOTIO TNV AMOKATACTOON TNG TEXVLKNG AoPAAELOG Kal
AELTOUPYLKOTNTOC TOU UETOXELPLOUEVOU BoNBNUATOC, OMWE yLa TTOPASELYMA N EMOVATAELVOUNGH, TIPEMEL VA SLEVEPYELTAL ATIO TOV
KATOOKEVOLOT).

. ‘OAec oL epyaoiec ouvtpnong Kal EMOVEAEYXOU TIPETEL VA KATAYPADOVTAL KAL VO TEKUNPLWVOVTAL UE TIG aVTIOTOLXEG avadopEg
TEXVIKWY epyaciwyv. H tekunpiwon mpémnetl va puldooetal ylo Xpoviko Stdotnua Touhdytotov 10 eTwv UeTA TO TEAOG TNG SLAPKELOG
{wnG Tou MPOoLoVTOG Kal Tipémel va TiBetal otn Stabeon twv apudSiwv Apxwy Kat/f Tou Kataokeuaotr, epocov {ntnbel.

. Ol epyaoieg kabaplopov, mou TTPOPAEMOVTAL VL0 TA EMAVAXPNOLLOTOLOUMEVA TIPOLOVTA, TIPETEL VA TIPAYLOTOMOLoUVTAL CUNdGwva
HE TG 08Nyieg MOV TTOPEXEL O KATAOKEUOOTAG OTO eYXELPISLO XProng, TpoKeLéVoU va arntodeuxBel o kivbuvog Slaotaupolpevng
poAuvong Tou odeiletal otny Mapoucio eKKPLOEWV KaL/f UTIOAELUUATWVY.

12.1 KAOAPIZIMOZ

H pn ektéAeon Twv gpyaclwv Kabaplopol evOEXeTaL va EVEXEL TOV Kivouvo gudaviong dlaoctaupoUpevng LOAUVong mou odeiletal otnv
Topoucia eKKploEWV Kal/r) UTIOAELUUATWY.

Kotd tn Slevépyela OAwv Twv epyaclwv eAéyxou Kal efuyiavong, o emayyeApatiog vysiog odpellel va KAvel xprioh Twv KataAnAwv
MECWV ATOWULKNG TIPOOTACLAG, OTWG YAVTLA, YUOALA, K.O.K.

Tuxov peTaAMKG pépn Tou eival ekteBelpéva os e€wteplkolg apdyovieg udiotavral enefepyaocia otnv emuddveio kay/n epappoyn
Bepvikiol mpokelpévou va emiteuxBel kaAUtepn avBektkdTnT. KaBapilete Ta exteBelpéva peépn pe xALopo vePO Kol OUSETEPO CATOUVL.
Mnv XpnolpomnoLeite TOTE SLAAUTIKA ) KABAPLOTIKA KNALSWV.

ZemMAUVETE ETUUEAWG UE XALAPO vePO Kal BeBalwbeite OTL £XETE AMOMUOKPUVEL OTOLOSATIOTE (XVOC amd oamouvL KaBwg evOEXeTaL va
ermudEpel pBopd 1 va BEoeL oe kivBuvo Tnv akepardtnTa Kat tn Stdpkela {wng. ATtodUYETE TRV EKTOEEUON VEPOU o LYNAR Ttieon,
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ylatl eLoxwpel ot oUVOEDELG Kal UTtAp)EL Kivouvog SLaBpwong Twv e€apTnUaTwy. ADrOTE VA OTEYVWOEL TIANPWG TIPLV TO amoBnKEVOETE.
To OTéEyvwHO UETA TO MAUCLMO N META TN Xprion o€ meplBailov e uypooia TPEMEL va yivel e duotkn dladikacia kal OxL PEow
g€avaykaopévng kukhodopiag. Mnv xpnotpomnoleite pAOYeg i ANEG TINYEG AeanG BepuodTNTAG.

Je nepintwon evéexduevng AMOAUHMAVONG XPNOLUOTIOLELTE TIPOIOVTA TIOU, IEPAV TNG TAELVOUNGOHG TOUG WG LATPOXELPOUPYLKA TTpoidvTa,
Sev €xouv Sladutikn f StaPpwtikn Spdon ota UAKA cUvBeong Tou Bonbnuatoc. Befatwbeite otL €xete AdPel OAa Ta HETPA TTPOPUAAENG
mou evdeikvuvtat yia tv Stachaiion e€alewpng omoloudnmote KvSUvou SltactaupoUpevng HOAuvong 1 empuoluvong acBevwyv Kat
EMOYYEALOTLWV UYELQG.

Ye mepimtwon Tou XpnolUoToLeite mpolovta plag xpnong, 6ev mpoPAémetal n Sievépyela kabaplopol epoOcov To TPOIOV EXEL
amoBnkeutel cwoTA Kal €XeL oUCKEVOOTEL cUUDWVA UE TIG TTPoSLaypad£C TOU KATOOKEUOOTH.

12.2 TAKTIKH zYNTHPHZH

Elval utoxpewTIKO Vo KDOoPLOETE Eval TTPOYP OO TIEPLOSLKWY EAEYXWV KaL VO TtPoodLloploeTe Evav untebBuvo avadopdgs. To ATONO OTo
omoio avatiBetal n cuvtripnon tou Bondnuatog odpeilel va MANpoL TIG BACIKEG AMALTAOELG OTWG TPOBAEMOVTAL AtO TOV KATOOKELAOTH
OTO TTaPOV EYXELPLSLO Xpronc.

‘OAeg OL €pyaoieg oUVTAPNONG TIPEMEL VO KATOYPADOVTOL KAL VO TEKUNPLWVOVTAL E TLG AVTLOTOLXEG avadOopPES TEXVIKWY gpyaotwy. H
tekunplwon auth mpenel va GuAACCETAL TOUAAXLOTOV yLa XPOVLKO Staotnua 10 eTwv PETA TO TEAOG TNG SLAapkeLag {wrg Tou PolovTog
KalL TIPETIEL va TiBeTal otn 81dBeon TV apOSLwY ApXWV Kat/r) Tou KATooKEUaoTH, epocov {ntnOsl.

Katd Tig epyaciec eAéyxou, ouvtrpnong Kot géuyiavong o emayyeApatiog vyeiag odeilel va KAVEL Xprion Twv KOUTAANAWY pécwv
OTOMIKAG TTPOOTAGCLAG, OTIWE YAVTLA, YUAALQ, K.O.K.

To BonBnua dev MPoUTOBETEL £va TTPOYPOUUA TAKTIKNG CUVTAPNONG OAAA Elval amapaitnto va SLEVePYEITE EAEYXOUG TIPLV KA EMELTA

and kAbe xpron, MPOKELUEVOU val SLATILOTWOETE:

e Tn yevikn AeLtoupyLkoTnTo TOU BonOAuaTog

o Tig ouvBnkeg kabaplotntag tou Bondriuatog (umevbupiloupe OTL O MEPUTTWON HUN EKTEAEONG TWV EPYACLWV KaBapLopou,
eMoyxeUeL 0 kivbuvog laotaupoUpevng LOAuvong)

e Tnv THPNON TWV ATOLTHOEWV OMWC TPOPAEMOVTAL OTO EYXELPLSLO Xprong, otnv evdtnta 5 MPoeldomoLoELg KaL otV evotnta 6
EL61KEG TtpOELSOTIOLNOELG.

e Tnv TpNON TWV QTALTAOEWV OTIWG TPOPAEMOVTAL OTO EYXELPLSLO Xprong, otnv evotnta 11 Tpomot xpriong

Xpnolporoleite povo efaptripata/avtal\aKTIKA yVAoLA 1) EYKEKPLUEVA Ao TV eTatpeio Spencer Italia S.r.l., tpokelpévou va Sievepyeite
OAEG TG epyacieg xwplic va emudépete LETABOAEG, TPOMOMOLAOELG 0TO Bondnua. 2 avtiBetn nepimtwon, Sev dEpel kapia euBuvn yla Tn
un opBr Asttoupyia i yla tuxov BAGBeg mou mpokAnOnkav amd to Bordnua otov acBev ) otov emayyeApotia vysiag, kobloTwvtag
AKupn TNV gyyUNon Kot tn cuppopdwon mpog tov Kavoviopuo EE 2017/745.

12.3 NEPIOAIKOZ ENANEAENX0Oz
Aev mpoPAEneTal n Slevépyela ePLOSIKOU EMAVEAEYXOU yla To BornBnua.
124 EKTAKTH ZYNTHPHZH

Agv TPOPBAEMETAL EKTAKTN CUVTAPNON YLOL AUTOU Tou eidoug ta Bonbnuarta.

125 AIAPKEIA ZOHZ

To Bondnua, epdoov xpnotpomnoleital Onwg avadEpetal oTIq MOUPAKATW 08nyieg, £XeL Stdpkela (WG 2 €TwV and tnv
nUEPOUNVia ayopadg.

H etawpeia Spencer Italia S.r.l. 8ev dépel kapia euBluvn yla Tt un opbH Asttoupyia R ywa tuxov BAGBeg mou odeilovtal otn xpron
BonBnudtwv mou €xouv EEMEPATEL TN PEYLOTN ETILTPETIOUEV SLAPKELA TWNG.

13. MNAKAZ AIAXEIPIZHZ BAABQN

NPOBAHMA AITIA AYZH

Aev ayKUPWVETAL O TTAQOTLKOG OUVEECOC TomoBetr|ote TOoV OUVOECUO LE TIPOCOXH WOTE
TO BNAUKO LE TO OPOEVIKO KOUUMWHA va gival
TMANPwWG subuypappopéva kot PePalwbeite
OtL  Kkavéva amd Tta OSUo bev  Exel
avanodoyupioel

O ouUvbeopog bev  €xeL
Agv OYKUPWVETOL O UETAANKOC CUVEECUOC | ELOXWPNOEL CWOTA

(o} ueraZ\MKoc, oUVSEGHOG Sev DOappEVEL EGWTEPIKE pépn OéoTe AUEOWG :EKTOQ )\slr()'upvlag: 10 Bondnua
aneAevBepwvetal KOLL QVTLKATALOTHOTE TO KE EVa aVAAOyo

O nepleNikTAC Twv Cwvav DNA  dev Opavon f mopapdpdwon Tou  O£ote ApEoWS EKTOG Aettoupyiag to Bondnua
AerToupyei £0WTEPLKOL gAaTnpiou KOLL OVTLKOTOLOTIOTE TO UE €va avaAoyo

Je nepintwon nov to nPofAnua | n BAGPN Sev avtiotoLyel ota Mapandvw, EMKOWVWVHOTE UE To TuRua e§unnpétnong NEAATWy tng
etalpeiag Spencer Italia srl.
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14. EZAPTHMATA

Agv UTIAPXOULV EEAPTAMATA LA AUTA TO BonBnuata

15. ANTAANAAKTIKA

Agv UTLAPXOUV OVTAAAQKTIKA Yo aUTA Ta Bondnpata

16. AMOPPIWH

Eddoov ta Bonbripata, kal ta €apTAMATA TOug, Sev Pmopouv MAEoV va xpnolpomotnBouv, kal epocov Sev €xouv LOAUVOEL amo
OUYKEKPLUEVEG ouoleg, umopolv va amoppldpBolv OMwG Ta cuviBn aoTIKA oTeped amoppippata, StadopeTkd TNPHOTE T vopobeoia

Tou LoyV el mepi SLdBeonc.

90



INDEX

MODELE
DOMENIUL DE UTILIZARE
2.1 domeniul de utilizare si beneficiile clinice
2.2 PACIENTII destinatari
2.3 Criterii de selectare a pacientilor
2.4 Contraindicatii si efecte secundare nedorite
2.5 Utilizatori si instalatori
25.1 Formarea utilizatorilor
25.2 Formarea instalatorului
3. STANDARD DE REFERINTA
INTRODUCERE
4.1 Utilizarea manualului
4.2 Etichetarea si controlul trasabilitatii dispozitivului
43 SIMBOLURI
4.4 Garantie si asistenta

. AVERTISMENTE/PERICOLE
. AVERTISMENTE SPECIFICE

DATE TEHNICE S| COMPONENTE
UTILIZAREA
10. CARACTERISTICI FUNCTIONALE
11. MOD DE UTILIZARE

111
11.2
113
11.4
11.5
11.6

5
6
7. RISCREZIDUAL
8
9

Reglarea lungimii

Cuplarea si decuplarea centurii
Utilizarea centurilor dintr-o piesa
Utilizarea centurilor din doua piese
Utilizarea centurilor cu carabina
Instalarea DNA strap

99

12. CURATAREA SI INTRETINEREA

12.1 Curatarea
12.2 ntretinerea OBISNUITA
12.3 Revizia periodica
12.4 Intretinerea SPECIALA
12.5 Durata de viata
13. TABEL DE GESTIONARE A DEFECTIUNILOR
14. ACCESORII
15. PIESE DE SCHIMB
16. ELIMINAREA

92
92

92
92
92
92
92
92

92
92
93

93
93
93

93
94
95
95
95
97
98
98

98
98
98
99
99
99

100
100
100
101
101

101
101
101
101
101

avertisment

informatiile din prezentul document sunt supuse modificarii fara notificare prealabild si sunt considerate proprietatea spencer italia S.r.l. cu dreptul de a aduce modificari. produsele spencer sunt exportate

in multe tari in care nu se aplicd intotdeauna reglementari identice. din acest motiv, pot exista diferente intre cele descrise in prezentul manual si produsele livrate. spencer lucreaza constant la
perfectionarea tuturor tipurilor si modelelor de produse vandute. prin urmare, contam pe intelegerea dvs. si ne rezervam dreptul de a aduce modificari furniturii in orice moment in ceea ce priveste forma,
echipamentul, organizarea si tehnica raportat la cele convenite in prezentul manual.

© copyright spencer italia s.r.l.
Toate drepturile rezervate. nicio parte a acestui document nu poate fi fotocopiata, reprodusa sau tradusa in alta limba fara consimtdamantul prealabil scris al spencer italia s.r.l.
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1. MODELE

Modelele de baza prezentate in continuare pot fi supuse imbunatatirilor sau modificarilor fara notificare prealabila.

MODEL TIP CENTURA CARLIG
STX 597 1 PIESA PLASTIC
STX 598 2 PIESE PLASTIC
STX 591 1 PIESA METAL
STX 494 2 PIESE CARABINA
STX 592 2 PIESE METAL
STX 526 2 PIESE METAL
STX 701 1 PIESA METAL
STX 702 2 PIESE METAL
STX 580 2 PIESE ALUMINIU
STX 499 4 PIESE PENTRU TORACE METAL
CUREA DNA 2 PIESE CU DISPOZITIV DE INFASURARE METAL
CUREA DNA PENTRU TORACE 4 PIESE CU DISPOZITIV DE INFASURARE METAL

2. DOMENIUL DE UTILIZARE

2.1 DOMENIUL DE UTILIZARE $I BENEFICIILE CLINICE

Centurile de imobilizare sunt mijloace pentru fixarea adecvatd a pacientului care sa permita transportul acestuia in conditii de siguranta
daca sunt folosite conform instructiunilor produsului utilizat.

2.2 PACIENTII DESTINATARI

Nu sunt prezente indicatii speciale privind grupul de pacienti.

Eventualele limitdri de utilizare pot avea legitura cu dispozitivul impreuna cu care este folositd centura. Tn acest sens, vi rugam s3
consultati manual de utilizare al dispozitivului de transport folosit.

23 CRITERII DE SELECTARE A PACIENTILOR

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

2.4 CONTRAINDICATII S| EFECTE SECUNDARE NEDORITE

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

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

Centurile pentru imobilizare sunt un dispozitiv destinat exclusiv utilizarii profesionale. Nu permiteti persoanelor neinstruite sa ajute in
timpul utilizarii produsului deoarece pot cauza vatamarea corporala proprie sau a celorlalti.

n ciuda tuturor eforturilor, testele de laborator, instructiunile de utilizare, normele nu reusesc si reproducé intotdeauna practica, motiv
pentru care rezultatele obtinute in conditii reale de utilizare a produsului Tn 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 sd dispuna de capacitatea fizica de a utiliza dispozitivul si de o buna coordonare
musculara. 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.

2.5.1 FORMAREA UTILIZATORILOR

e Indiferent de nivelul de experienta dobandit in trecut cu dispozitive similare, este necesara citirea cu atentie si
ntelegerea continutului prezentului manual Tnainte de instalarea si utilizarea produsului sau de orice alta operatiune de
ntretinere. Daca aveti nelamuriri, adresati-va Spencer Italia S.r.l. pentru a obtine informatiile necesare.

A
1
A
1

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

e Eligibilitatea utilizatorilor pentru folosirea produsului poate fi atestatd prin inregistrarea instruirii, in care sunt
specificate persoanele instruite, instructorii, data si locul. Aceasta documentatie trebuie pastrata cel putin 10 ani dupa
incheierea duratei de viata a produsului si trebuie pusa la dispozitia autoritatilor competente si/sau producatorului, daca
se solicita acest lucru. in lipsa acesteia, organele competente vor aplica eventualele sanctiuni previzute.

e Nu permiteti persoanelor neinstruite sa ajute n timpul utilizarii produsului deoarece pot cauza vatamarea corporala
proprie sau a celorlalti.

Observatie: Spencer Italia S.r.l. va std mereu la dispozitie pentru efectuarea cursurilor de formare.

2.5.2 FORMAREA INSTALATORULUI

Instalatorul centurilor DNA trebuie sa poata intelege continutul prezentului manual si trebuie sa garanteze ca instalarea
unui astfel de dispozitiv a fost efectuata conform bunelor practici si indicatiilor de la par. 11.6.
Pentru celelalte dispozitive descrise in prezentul manual nu este prevazuta instalarea

3. 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 sigurantd) si, de asemenea, trebuie sa cunoasteti toate masurile care trebuie luate pentru a asigura conformitatea
produselor cu cerintele impuse de legislatia locala.
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REFERINTA TITLUL DOCUMENTULUI

Regulamentul UE 2017/745 Regulamentul UE referitor la dispozitivele medicale

4. INTRODUCERE

4.1 UTILIZAREA MANUALULUI

Prezentul manual are scopul de a furniza operatorului sanitar informatiile necesare pentru utilizarea in siguranta si
adecvatad, 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 modificari de destinatie sau proprietar. Dacd sunt prezente
instructiuni de utilizare aferente unui alt produs, diferit de cel primit, trebuie sd contactati imediat producdtorul inainte de
utilizare.

Manualele de utilizare ale produselor Spencer pot fi descdrcate de pe site-ul http://support.spencer.it sau contactati
producatorul. Fac exceptie articolele al caror caracter esential si utilizare rezonabila si previzibila nu fac necesara
elaborarea de instructiuni, in plus fata de urmatoarele avertismente si indicatii de pe eticheta.

Indiferent de nivelul de experienta dobandit in trecut cu dispozitive similare, se recomanda citirea cu atentie a prezentului
manual inainte de instalarea si utilizarea produsului sau de orice alta operatiune de intretinere.

4.2 ETICHETAREA S| CONTROLUL TRASABILITATII DISPOZITIVULUI

Fiecare dispozitiv este dotat cu o eticheta, aflata pe dispozitivul in sine si/sau pe ambalaj, in care sunt prezente datele de
identificare ale producatorului, produsului, marcajul CE, numarul de inregistrare (SN) sau lotul (LOT). Aceasta nu trebuie s3
fie indepartata sau acoperita.

n caz de deteriorare sau indepértare, solicitati duplicatul de la producator; in caz contrar, garantia este anulatd deoarece
dispozitivul nu va putea fi identificat.

Daca nu se reuseste identificarea lotului/numarului de inregistrare alocat, este necesara reconditionarea dispozitivului,
prevazuta doar pe raspunderea producatorului.

Regulamentul UE 2017/754 impune producatorilor si distribuitorilor de dispozitive medicale sa tina evidenta locatiei
acestora. Daca 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).

4.3 SIMBOLURI

Simbol Semnificatie

c € Dispozitiv conform cu Regulamentul UE 2017/745

Dispozitiv medical

Producdtor

Data de fabricatie

Pericol - indica o situatie de pericol care poate conduce la leziuni grave sau letale

Consultati manualul de utilizare

Numar lot

Codul produsului

Unique Device ldentifier

ERENER=IEES A

4.4  GARANTIE SI ASISTENTA

Spencer Italia S.r.l. garanteaza ca produsele nu prezinta defecte pentru o perioada de un an de la data achizitiei.

Pentru informatii privind interpretarea corectda a instructiunilor, utilizarea, intretinerea, instalarea sau eliminarea dispozitivului,
contactati asistenta clienti Spencer la tel. +39 0521 541154, fax +39 0521 541222, e-mail service@spencer.it.
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Pentru a facilita operatiunile de asistentd, indicati intotdeauna numarul de lot (LOT) sau numarul de inregistrare (SN) de pe eticheta
aplicata pe ambalaj sau dispozitivul in sine.

Conditiile de garantie si asistenta 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 utilizéri, data verificdrilor, numele utilizatorilor si comentarii.

5. AVERTISMENTE/PERICOLE

Avertismentele, pericolele, observatiile si alte informatii importante d siguranta sunt indicate in aceasta sectiune si sunt clar
vizibile Tn intreg manualul.

Cel putin la fiecare 6 luni, verificati daca exista instructiuni actualizate si eventualele modificari care vizeaza propriul
produs. Aceste informatii pot fi consultate pe site-ul www.spencer.it Tn pagina dedicata produsului.

Utilizarea produsului

Este interzisa folosirea produsului in alt mod decat cel descris in manualul de utilizare.

o Tnainte de orice utilizare, verificati intotdeauna integritatea produsului, astfel cum este specificat in manualul de utilizare, iar in caz
de anomalii/daune care pot afecta functionarea/siguranta acestuia, scoateti-l imediat din uz si contactati producatorul.

e 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.

e Produsul nu trebuie supus niciunei modificari fara autorizatia producatorului (modificare, retusare, adaos, reparatie) deoarece pot
apdrea pericole iminente de vitimare a persoanelor, precum si daune materiale. in caz contrar, compania fsi declind orice
raspundere privind functionarea incorecta sau eventualele daune provocate de produsul in sine; in plus marcajul CE si garantia
produsului devin nule.

e in timpul folosirii dispozitivelor, pozitionati-le si reglati-le astfel incat si nu blocheze operatiunile operatorilor si utilizarea
eventualelor altor echipamente.

e Asigurati-va ca ati luat toate masurile de precautie pentru a evita pericolul ca urmare a contactului cu sangele sau secretiile
corporale, daca este cazul.

e Evitati contactul cu alte obiecte ascutite sau abrazive.

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

Depozitare

e Produsul nu trebuie sa fie expus si nici sa intre n contact cu surse termice de combustie si agenti inflamabili, ci depozitat intr-un loc
uscat, racoros, ferit de lumina si de razele soarelui.

e Nu depozitati produsul sub alte materiale mai mult sau mai putin grele, care pot deteriora dispozitivul.

e Depozitati si transportati produsul in ambalajul initial, in caz contrar, garantia este anulata.

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

Cerinte normative

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 sigurantd) si, de asemenea, trebuie sa cunoasteti toate masurile care trebuie luate pentru a asigura conformitatea
produselor cu cerintele impuse de legislatia locala.

e Informati imediat si detaliat Spencer Italia S.r.. (inca din faza de solicitare a devizului) despre eventualele masuri pe care
producdtorul trebuie sa le ia pentru a asigura conformitatea produselor cu cerintele legislatiei locale (inclusiv cele derivate din
regulamente si/sau dispozitii normative de altd natura).

e Procedati cu atentie si diligenta pentru a garata conformitatea cu cerintele generale de siguranta a dispozitivelor introduse pe piata,
furnizand utilizatorilor finali toate informatiile necesare pentru desfasurarea activitatii de revizie periodica a dispozitivelor din dotare,
astfel cum este indicat Tn manualul de utilizare.

e Participati la controlul de siguranta al produsului introdus pe piatd, transmitand producatorului si autoritdtilor competente
informatiile privind riscurile legate de produs, in vederea luarii masurilor adecvate.

e Fdra a aduce atingere celor susmentionate, distribuitorul sau utilizatorul final isi asuma, incepand din acest moment, orice
raspundere privind nerespectarea obligatiilor indicate mai sus exonerdnd si/sau despagubind Spencer Italia S.r.l. pentru orice
eventual prejudiciu.

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

Avertismente generale privind dispozitivele medicale

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

e Utilizarea dispozitivului nu trebuie sa depaseasca timpul necesar operatiunilor de acordare a primului ajutor si etapelor ulterioare de
transport pana la punctul cel mai apropiat de acordare a primului ajutor.

o in timpul utilizarii dispozitivului, trebuie garantat3 asistenta personalului calificat si trebuie s fie prezenti cel putin doi operatori.
e Nu utilizati daca dispozitivul sau partile acestuia sunt perforate, rupte, desfacute sau uzate excesiv.
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Urmati procedurile si protocoalele interne aprobate de organizatia proprie.

Nu modificati arbitrar dispozitivul deoarece acest lucru poate cauza functionarea imprevizibila si vatamarea pacientului sau a
persoanelor care acorda primul ajutor, precum si anularea garantiei, iar producdtorul este exonerat de orice raspundere

Nu folositi masini de uscare pentru uscarea dispozitivului.

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

AVERTISMENTE SPECIFICE

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

Respectati intotdeauna specificatiile de pozitionare impuse de dispozitivul cu care sunt utilizate centurile. in plus, operatorul trebuie
sa se asigure ca gabaritul pacientului nu reduce functionalitatea produsului.

Utilizati intotdeauna numarul de centuri prevazut de dispozitivul de transport in uz.

Efectuati simulari de acordare a primului ajutor cu centurile aplicate pe produsul prevazut a fi utilizat si o sarcina care sa simuleze
greutatea pacientului si a accesoriilor, inainte de darea dispozitivului in folosinta.

Stabiliti un program de intretinere si verificari periodice, identificand un responsabil de referinta. Persoana desemnata sa efectueze
operatiunile de intretinere obisnuita a dispozitivului trebuie sa garanteze respectarea cerintelor de baza prevazute de producator in
prezentele instructiuni de utilizare.

Toate activitatile de intretinere trebuie inregistrate si documentate folosind rapoartele de interventie tehnica; documentatia va fi
pastratd timp de cel putin 10 ani de la incheierea duratei de viata a dispozitivului si pusa la dispozitia autoritatilor competente si/sau
producatorului la cerere.

Evitati contactul cu obiectele ascutite.

Respectati procedurile aprobate de serviciul medical de urgenta privind imobilizarea si transportul pacientului.

Respectati procedurile aprobate de serviciul medical de urgenta privind pozitionarea si transportul pacientului.

Tnainte de orice utilizare, verificati intotdeauna integritatea dispozitivului si a componentelor sale, conform indicatiilor din manualul
de utilizare. Tn 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.

Nu modificati arbitrar dispozitivul pentru a-l adapta la conditii de utilizare neprevazute deoarece acest lucru poate cauza functionarea
imprevizibila si vatamarea pacientului sau a persoanelor care acorda primul ajutor, precum si anularea garantiei, iar producatorul
este exonerat de orice raspundere.

Pentru a prelungi durata de viata a dispozitivului, este necesara protectia acestuia de razele UV si conditiile meteo nefavorabile.
Cataramele trebuie sa fie complete si functionale, precum si fixate adecvat de banda.

7. RISC REZIDUAL
Nu au fost identificate riscuri reziduale sau care pot aparea in ciuda respectdrii tuturor avertismentelor din prezentul manual.
8. DATE TEHNICE S| COMPONENTE

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

.
I

Id Descriere Id Descriere

1 Cataramd metalicd mamd 6 Carabind

2 Cdrlig pentru zona toracelui 7 Cdrlig din plastic mamd
3 Cdrlig metalic tatd 8 Cdrlig din plastic tatd

4 Dispozitiv de infdsurat 9 Cdrlig din aluminiu tatd
5 Bandd centurd toracica 10 Cdrlig din aluminiu mama
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COMPONENTA CENTURA
Catarama metalica

Otel cromat si plastic

MATERIAL

Catarama din plastic Nylon

Catarama din aluminiu Aluminiu

Banda Nylon
MODEL L max L min

(mm) (mm)

STX 597 1900 400
STX 598 1500 700
STX 494 1600 450
STX 591
STX 701 1850 350
STX 592 1600 600
STX 702
STX 526 1600 600
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STX 580 1600 700
L, max (mm) L, min (mm)
1700 600
STX 499
L, max (mm) L, min (mm)
f I
1200 300
I'1
L max banda L max banda
tata mama
CUREA DNA
800 500
L max banda L max banda
tata mama
CUREA DNA 800 700
PENTRU TORACE
L max benzi spate
1100

9. UTILIZAREA

Pentru prima utilizare, verificati daca:
. Ambalajul este intact si a protejat dispozitivul in timpul transportului
. Verificati dacd sunt prezente toate piesele incluse in lista de Tnsotire a marfii.

. Functionarea generala a dispozitivului
. Nivelul de curatenie a produsului
. Lipsa tdieturilor, orificiilor, rupturilor pe intreaga structura

. Starea de uzura a dispozitivului.
. Verificati functionarea corecta a cataramelor
. Verificati functionarea corecta a carabinelor daca sunt prezente pe model
. Verificati functionarea corecta a dispozitivului de infasurat daca sunt prezent pe model
Verificati la paragraful 11 modalitatile de utilizare pentru desfasurarea verificarilor susmentionate.
Nu modificati din niciun motiv componentele dispozitivului deoarece acest lucru poate cauza vdtdmarea pacientului si/sau a
persoanelor care acorda primul ajutor.
Nerespectarea masurilor susmentionate afecteaza utilizarea in siguranta a dispozitivului, fapt care poate conduce la vatamarea
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
imediata a dispozitivului si uz si contactarea producatorului.

Nu modificati arbitrar dispozitivul deoarece acest lucru poate cauza functionarea imprevizibila si vatamarea pacientului sau a persoanelor
care acorda primul ajutor, precum si anularea garantiei, iar producatorul este exonerat de orice raspundere.
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10. CARACTERISTICI FUNCTIONALE

Pentru caracteristicile de functionare, consultati paragraful 11 - Modalitati de utilizare

11. MOD DE UTILIZARE

nainte de a interveni asupra pacientului, trebuie efectuate o evaluare medical3 primara.

nainte de a utiliza orice tip de centurd descrisd in prezentul manual, cititi cu atentie instructiunile de utilizare a dispozitivului impreuna

cu care va fi folosita.

11.1  Reglarea lungimii

Centurile pot fi reglate pe lungime pentru a se adapta eficient la pacient avand in vedere dispozitivul utilizat.

Pentru a strange centura, trageti capatul liber al acesteia in
directia opusa cataramei

Pentru a alungi centura, apasati capatul liber spre interiorul
cataramei, apoi trageti banda la iesirea din catarama. Repetati
operatiunea de mai multe ori pana obtineti lungimea dorita.

11.2  Cuplarea si decuplarea centurii

Tipul de carlig Cuplare

Metal

Plastic

Aluminiu

Torace

11.3  Utilizarea centurilor dintr-o piesa

Centurile dintr-o piesa sunt indicate pentru utilizarea impreuna cu:
- saltelele cu vacuum
- targile tip lopata
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Pentru aplicarea centurilor, intindeti-le pe sol, pozitionati dispozitivul impreund cu care se doreste utilizarea centurilor deasupra
acestora, asezati pacientul conform instructiunilor dispozitivului folosit, apoi reglati-le si inchideti-le astfel incat pacientul sa fie fixat de
dispozitiv.

Verificati daca operatiunea a fost efectuata corect si daca pacientul este fixat adecvat de dispozitiv.

11.4  Utilizarea centurilor din doua piese

Centurile din doua piese sunt indicate pentru utilizarea impreuna cu:
- targile pentru ambulanta

- brancardele de urgenta

- placile spinale

- targile tip lopata

- saltelele cu vacuum dotate cu cordon perimetral

- targile tip cos

- scaunele mobile pentru transportul pacientilor

- scaunele pentru urcat/coborat scari

Alegerea tipului de catarama depinde de specificatiile de utilizare ale dispozitivului folosit.
Pentru a aplica centurile din doua piese, identificati punctul de pe dispozitiv in care acestea trebuie aplicate conform instructiunilor

dispozitivului in sine. infisurati portiunea de cadru vizats, apoi aplicati centura ficand un lat cu aceasta.
Reglati lungimea si inchideti-le astfel incat sa fixati pacientul pe dispozitiv.

11.5 Utilizarea centurilor cu carabina

Centurile cu carabind sunt indicate pentru utilizarea impreund cu:

- placile spinale dotate cu stifturi

- saltelele cu vacuum dotate cu fante dedicate aplicarii acestora.

Pentru aplicare, identificati stifturile sau fanta de fixare a carabinei, apoi apadsati
partea mobild a carabinei spre stift sau fantd introducandu-le in carabina.

Dupa ce ati verificat aplicarea corecta a centurii, reglati lungimea si inchideti-le astfel
ncat sa fixati pacientul pe dispozitiv.

11.6 Instalarea DNA strap

Centurile DNA strap sunt indicate pentru utilizarea impreuna cu targile dotate cu placa pentru pacient cu locasuri
dedicate.

Pentru aplicarea acestora, procedati dupa cum urmeaza:

1 - Eliberati banda din locasul prezent in dispozitivul de infasurat.

2 — Introduceti sistemul DNA, mentinand banda sub tensiune, in cavitatea prezenta in carcasa
platformei. Banda mama si cea tata trebuie sa se afle la stanga si la dreapta platformei.

3 — Reintroduceti centurile in fanta dispozitivului de infasurat DNA finalizand instalarea

4 — Procedati la fel pentru sistemele toracice
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Dupa pozitionarea pacientului, fixati centurile si verificati aplicarea corecta a acestora.

Centurile DNA strap nu sunt dotate cu dispozitiv de pretensionare. Prin urmare, trebuie reglate manual dupa fixare, tensionand curelele
prin aducerea dispozitivului de infasurat la sfarsit de cursa.

Reglarea incorecta face ca dispozitivul sa fie ineficient si lipsit de siguranta.

12. CURATAREA SI INTRETINEREA

Spencer Italia S.r.l. isi declina orice raspundere pentru orice fel de daune, directe sau indirecte, ca urmare a utilizarii
necorespunzatoare a produselor si pieselor de schimb si/sau a oricirei interventii de reparatie efectuatd de altcineva decat
producatorul care apeleaza la tehnicieni interni si externi specializati si autorizati in acest sens; de asemenea, garantia este anulata.

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

. Stabiliti un program de intretinere, verificari periodice si pentru prelungirea duratei de viatd medii, daca este prevdzut de
producdtor in manualul de utilizare, identificind 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 efectuata in mod obligatoriu de producator care apeleaza la
tehnicieni interni sau externi specializati ce utilizeaza piese de schimb originale si ofera un serviciu de reparatie de calitate in
conformitate cu specificatiile tehnice indicate de producator. Spencer Italia S.r.l. isi declina orice raspundere pentru orice tip de
daune, directe sau indirecte, ca urmare a utilizarii necorespunzatoare a pieselor de schimb si/sau a oricarei interventii de reparatie
efectuate de entitati neautorizate.

. Reconditionarea, proces efectuat pe dispozitiv pentru restabilirea nivelului de siguranta tehnica si functionala al dispozitivului uzat,
de exemplu refnmatriculare, trebuie efectuata de producator.

. Toate activitatile de fintretinere si revizie trebuie finregistrate si documentate folosind rapoartele de interventie tehnica;
documentatia va fi pastrata timp de cel putin 10 ani de la incheierea duratei de viata a produsului si pusa la dispozitia autoritatilor
competente si/sau producatorului la cerere.

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

12.1 CURATAREA

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

n timpul tuturor operatiunilor de control si igienizare, operatorul trebuie si 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 o mai buna rezistenta. Spalati
partile expuse cu apa cdlduta si detergent neutru; nu folositi niciodata solventi sau agenti pentru indepartarea petelor.

Clatiti din abundenta cu apa calduta si verificati daca ati eliminat orice urma de detergent care ar putea deteriora sau afecta integritatea
si durata de viatd a produsului. Evitati utilizarea apei cu presiune ridicata deoarece aceasta patrunde in imbinari creand riscul de
coroziune a componentelor. Lasati sa se usuce perfect inainte de a-l utiliza. Uscarea dupa spalare sau dupa utilizarea intr-un mediu umed
trebuie sa fie naturala si nu fortata; nu folositi flacari sau alte surse de caldura directa.

n cazul dezinfectarii, utilizati produse care, pe lang3 clasificarea ca produse medico-chirurgicale, nu au actiune de solvent sau corozivi
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.

n cazul produselor de unicd folosintd nu este previzuta curitarea, cu conditia ca produsul s& fie depozitat corect si ambalat conform
specificatiilor producatorului.

12.2  INTRETINEREA OBISNUITA

Este necesard stabilirea unui program de verificari periodice prin desemnarea unui responsabil de referintd. Persoana desemnata sa
efectueze operatiunile de intretinere a dispozitivului trebuie sa garanteze respectarea cerintelor de baza prevazute in prezentul manual.
Toate activitatile de intretinere trebuie inregistrate si documentate in rapoartele de interventie tehnica. Aceasta documentatie trebuie
pastrata cel putin 10 ani dupa incheierea duratei de viatd a dispozitivului si trebuie pusa la dispozitia autoritatilor competente si/sau
producatorului, daca se solicita acest lucru.

n 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 obisnuita, nsd trebuie efectuate controale inainte si dupa fiecare utilizare pentru a

verifica:

e Functionarea generala a dispozitivului

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

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

o Tndeplinirea cerintelor prevazute de manual la sectiunea 11 Modalitati de utilizare
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Utilizati doar componente/piese de schimb si/sau accesorii originale sau aprobate de Spencer Italia S.r.l. si efectuati fiecare operatiune
fara a cauza modificari ale dispozitivului; in caz contrar, compania fsi declind orice raspundere privind functionarea incorectd sau
eventualele daune aduse dispozitivului, pacientului sau operatorului, fapt care anuleaza garantia si conformitatea cu Regulamentul UE
2017/745.

123 REVIZIA PERIODICA

Nu este prevazuta revizia periodica a dispozitivului.

12.4  INTRETINEREA SPECIALA

Nu este prevazuta intretinerea extraordinara pentru aceste dispozitive.

125 DURATA DE VIATA

Dispozitivul are o durata de viata de 2 ani de la data achizitie daca este utilizat conform urmatoarelor instructiuni.

Spencer ltalia S.r.l. isi declind orice raspundere privind functionarea incorectd sau eventualele daune provocate de utilizarea
dispozitivelor care au depasit durata de viata maxim admisa.

13. TABEL DE GESTIONARE A DEFECTIUNILOR

PROBLEMA CAUZA SOLUTIE

Nu se poate cupla catarama din plastic Introduceti catarama astfel incat partea tata si
partea mama sa fie aliniate corect, fard ca una

Catarama nu a fost introdusa

Nu se poate cupla catarama metalica corect . PP <
dintre acestea sa fie inversata
- . Componente interne | Scoateti imediat din uz dispozitivul si inlocuiti-|
Catarama metalica nu se cupleaza . -
deteriorate cu unul similar
Dispozitivul de infésurat al centurilor DNA | Arcul interior este rupt sau: Scoateti imediat din uz dispozitivul si inlocuiti-I
nu functioneaza defect cu unul similar

Daca problema sau defectiunea aparuta nu corespunde cu cele susmentionate, contactati serviciul de asistenta Spencer Italia srl.

14. ACCESORII

Nu exista accesorii pentru aceste dispozitive

15. PIESE DE SCHIMB

Nu existd piese de schimb pentru aceste dispozitive

16. ELIMINAREA

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