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1. MODELLI

I modelli base riportati di seguito possono essere soggetti a i ioni o ifi senza p

* ROCKPIN * ROCK PIN MAX * B-BAKPIN * B-BAK PIN MAX * TANGO * BABYGO * PEDILOC

2. DESTINAZIONE D’'USO

2.1 DESTINAZIONE D’USO E BENEFICI CLINICI

Le tavole spinali sono dispositivi destinati a sollevare e immobilizzare pazienti con sospette lesioni alla colonna vertebrale. Non é previsto che il paziente possa intervenire sui
dispositivi.

2.2 PAZIENTI DESTINATARI

Non sono presenti particolari indicazioni legate al gruppo di pazienti.

La conformazione del prodotto, & in grado di ospitare qualunque soggetto purché nei limiti della portata massima del dispositivo e nei limiti delle dimensioni del dispositivo.
2.3 CRITERI DI SELEZIONE PAZIENTI

| pazienti attesi sono tipicamente soggetti per cui risulta necessario immobilizzare la colonna vertebrale con lo scopo di evitare di aggravare sospetti traumi alla colonna.

E’ pratica comune utilizzare un fermacapo insieme al dispositivo, in modo da impedire I'eventuale aggravio di lesioni cervicali.

Gli operatori devono essere inoltre addestrati all'esecuzione delle manovre necessarie all'applicazione del dispositivo, in modo da impedire I'aggravio di lesioni spinali o organi
eventualmente compromessi o fratture.

Il dispositivo & noto per avere conseguenze sul paziente legate ad una permanenza prolungata su una superficie rigida e non anatomica.

La reale necessita di applicazione di questa tipologia di dispositivi deve pertanto essere accuratamente valutata da parte del soccorritore in accordo alle linee guida locali.

2.4 CONTROINDICAZIONI ED EFFETTI COLLATERALI INDESIDERATI

Le controindicazioni note per le tavole spinali sono:

* Dolore

* Compromissione dell’attivita respiratoria causata dall'immobilizzazione

* Piaghe da decubito (Pressure sores)

* Necessita di svolgere test radiologici aggiuntivi.

2.5 UTILIZZATORI E INSTALLATORI

Gli utilizzatori previsti, sono addetti al soccorso, con ite legate all’i il i e alla i i di soggetti riportanti traumi legati ad
incidenti stradali, lesioni spinali e fratture.

* Il personale addestrato per I'uso del dispositivo deve avere anche una formazione per le gestione del sollevamento e movimentazione di carichi sospesi con persone.

I dispositivi non sono destinati ad utilizzatori profani.

Le tavole spinali sono dispositivi destinati esclusivamente all’'uso professionale. Non consentire a persone non addestrate di aiutare durante '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, oltre a presentare schiena, braccia e gambe
robuste nel caso sia necessario alzare e/o sorreggere il dispositivo e il paziente stesso. 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

.

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

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

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

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

.

.

.

Il prodotto deve essere messo in funzione solamente da personale addestrato all’utilizzo di questo prodotto e non di altri analoghi.
Nota: Spencer Italia S.r.l. si ritiene sempre a disposizione per lo svolgimento di corsi di formazione.

2.5.2 FORMAZIONE INSTALLATORE
Linstallatore deve possedere capacita e abilitazioni idonee a garantire il corretto fissaggio di eventuali fermi per ambulanza.

Il dispositivo in sé non prevede installazione.

3. STANDARD DI RIFERIMENTO

RIFERIMENTO TITOLO DEL DOCUMENTO

Regolamento UE 2017/745 Regolamento UE relativo ai Dispositivi Medici

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.

4. INTRODUZIONE
4.1 UTILIZZO DEL MANUALE

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

li cambi di

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

| Manuali d’Uso dei prodotti Spencer, possono essere scaricati dal sito www.spencer.it/ri dia/| i oppure c 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
dellinstallazione, 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 Fabbrlcante penala valldlta della garanzla poiché il dispositivo non potra piti essere rintracciato.

Qualora non si riesca a risalire al lotto/SN @ il ri del itivo, previsto solo sotto la responsabilita del fabbricante.

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

4.3 SIMBOLI

Simbolo

Simbolo ficato

Pericolo — Indica una situazione di pericolo che puo comportare una

C€E Dispositivo conforme al Regolamento UE 2017/745 P " - : .
situazione direttamente connessa a lesioni gravi o letali

Dispositivo medico Consultare il manuale d’uso

Fabbricante Numero di lotto Codice del prodotto

Data di fabbricazione Non usare in risonanza magnetica

BIEAL3E

. : e Attenzione: La legge federale limita questo dispositivo alla vendita da o su
Unique Device Identifier &only 88 a P

ordine di un medico autorizzato (solo per il mercato USA)

Identificativo della produzione

Codice alfanumerico che identifica le unita di produzione del dispositivo, composta
da:

(01)805771123 prefisso aziendale

000 progressivo GS1

6

numero di controllo
(11)200626 data di produzione (YYMMDD)
(10)1234567890 numero di lotto/SN

o

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

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’i i o al reso, contattare |’ Assi: 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 Iotto (LoT) o matrlcola (SN) rlportato sull’etichetta applicata alla confezione o al dispositivo stesso.
Condizioni di garanzia e assi sono rt

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

Per tutelare le procedure di manutenzione ed assistenza dei Vostri dispositivi, Spencer ha messo a vostra disposizione il portale SPENCER SERVICE www.spencer.it/servizi/
revisione-barelle il quale vi permettera di wsuallzzare i dati dei prodotti in possesso o immessi nel mercato, monitorare ed aggiornare i piani delle revisioni periodiche,
e gestire le ie.

5. AVVERTENZE/PERICOLI

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

Funzionalita prodotto

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

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

Nel caso di ravvisato malfunzionamento del prodotto, utilizzare immediatamente un dispositivo analogo, per garantire la continuita delle operazioni in corso. Il dispo-
sitivo non conforme deve essere messo fuori uso.
Il prodotto non deve subire alcuna manomissione e modifica senza I'autorizzazione del fabbricante (modifica, ritocco, aggiunta, riparazione, impiego di accessori non
approvati), 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.
Durante I'utilizzo dei dispositivi, posizionarli e regolarli in modo tale da non ostacolare le operazioni degli operatori e I'utilizzo di eventuali altre apparecchiature.
Assicurarsi di aver adottato ogni precauzione al fine di evitare pericoli derivanti dal contatto con sangue o secreti corporei, se applicabile.
Evitare il contatto con oggetti taglienti o abrasivi.
Temperatura di utilizzo: da -5°C a + 50°C.

Stoccaggio

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

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

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

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

Requisiti regolatori

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

* Informare tempesti e i \ente Spencer Italia S.r.l. (gia in fase di richiesta preventivo) circa eventuali adempimenti a cura del Fabbricante necessari per la

conformita dei prodotti agli specifici requisiti di legge del territorio (ivi inclusi quelli derivanti da regolamenti e/o disposizioni normative di altra natura).

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

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

* Partecipare al controllo di sicurezza del prodotto immesso sul mercato, trasmettendo le informazioni concernenti i rischi del prodotto al Fabbricante nonché alle Autorita
Competenti per le azioni di rispettiva competenza.
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* Fermo quanto sopra, il Distributore o Utilizzatore finale, assume sin d’ora ogni pill ampia responsabilita collegata al mancato adempimento dei sopra indicati incombenti con
conseguente obbligo di tenere indenne e/o manlevare Spencer Italia S.r.I. da ogni, eventuale, relativo effetto pregiudizievole.

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

Avvertenze generali per dispositivi medici

Lutilizzatore deve leggere attentamente, in aggiunta alle avvertenze generali, anche quelle di seguito elencate.

. A 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 pill vicino.

. Durante I'utilizzo del dispositivo deve essere garantita |'assistenza di personale qualificato e devono essere presenti almeno due operatori.
* Non utilizzare se il dispositivo o sue parti sono forate, strappate, sfilacciate o eccessivamente usurate.
* Seguire le procedure ed i protocolli interni approvati dalla propria organizzazione.

. Non alterare o modificare arbitrariamente il dispositivo la modifica potrebbe provocarne il funzionamento imprevedibile e danni al paziente o ai soccorritori e comun-
que la perdita della garanzia e sollevando il Fabbricante da qualsiasi responsabilita.

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

* Non utilizzare macchine asciugatrici per asciugare il dispositivo.

AVVERTENZE SPECIFICHE

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

. A Rispettare sempre la portata massima se prevista, indicata nel Manuale d’Uso. Per capacita massima di carico si intende il peso totale distribuito secondo I'anatomia
umana. Nel determinare il carico di peso totale sul prodotto, 'operatore deve considerare il peso del paziente, dell'attrezzatura e degli accessori. Inoltre, 'operatore deve
valutare che I'ingombro del paziente non riduca la funzionalita del prodotto.

* Nel caso sia previsto per il dispositivo accertarsi, prima del sollevamento, che gli operatori abbiano condizioni fisiche idonee, come riportato nel Manuale d’Uso.

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

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

* Non lasciare mai il paziente sul dispositivo senza sorveglianza, potrebbe riportare lesioni.

* Evitare il contatto con oggetti taglienti.

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

. Seguire le procedure approvate dal Servizio Medico d’Emergenza per il posizionamento e il trasporto del paziente.
* Accertarsi, prima del sollevamento, che gli operatori abbiano una presa salda sulla struttura portante del dispositivo.
* Effettuare delle simulazioni di soccorso con una barella e un carico simulante paziente e accessori, prima della messa in servizio del dispositivo

. Per I'utilizzo del dispositivo sono richiesti operatori in condizioni fisiche idonee, devono essere quindi dotati di forza, equilibrio, coordinazione, buon senso e devono
essere formati sul corretto funzionamento del dispositivo.

* Per le tecniche di caricamento del paziente, per pazienti particolarmente pesanti, per interventi su terreni scoscesi o in circostanze particolari ed inusuali si raccomanda la
presenza di pil operatori oltre a quelli minimi previsti.

* 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 o sostituire le componenti
che non sono integre.

* Non sollevare la barella se il peso non & ben distribuito.

* Utilizzare i dispositivi soltanto come descritto in questo Manuale d’Uso.

. Non alterare o modificare 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.
* E’ previsto che il dispositivo entri a contatto tramite gli indumenti del paziente. In caso di contatto diretto con la cute, i P un telo chirurgico di p i onde

evitare contaminazioni derivanti da sostanze che possono aver contaminato il dispositivo.

. Durante le fasi di sollevamento la barella deve essere mantenuta orizzontale rispetto al suolo, eventuali inclinazioni anomale possono causare danni gravi al paziente,
al dispositivo e all'operatore.

. Limpiego dei galleggianti, accessorio del dispositivo, & classificato ad alto rischio e di tipo prettamente tecnico, pertanto questi interventi dovranno essere effettuati
soltanto da personale adeguatamente formato e con esperienza nel salvataggio.

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

* Rispettare sempre il carico statico di sicurezza massimo applicabile, indicato nel presente manuale d’uso e manutenzione. Per carico statico massimo si intende una forza
meccanica applicata lentamente e non rapidamente, oltre il quale il dispositivo potrebbe non essere sicuro. Questo valore non tiene conto delle forze dinamiche da aggiun-
gere al carico statico, come urti, vibrazioni e delle possibili condizioni metereologiche e climatiche presenti durante I'utilizzo del dispositivo.

* Non lasciare mai il paziente senza sorveglianza quando € in uso il dispositivo, potrebbe riportare lesioni.

* Il dispositivo e tutti i suoi componenti, dopo il lavaggio, devono essere lasciati ad asciugare completamente prima di riporli, lontano dai raggi solari e da fonti di calore dirette.

* Non lavare il dispositivo in lavatrice.

* Evitare il contatto con oggetti taglienti.

* Non usare mai solventi o smacchianti.

* In presenza di tagli, bruciature, abrasioni, scuciture e sfilacciamenti non utilizzare il dispositivo.

* Evitare il trascinamento del dispositivo su superfici ruvide.

* Verificare sempre I'integrita di tutte le parti delle cinture e dei ganci prima di ogni utilizzo.

* Sostituire immediatamente dispositivi che presentino cinture e ganci usurati o danneggiati.

* Posizionare e regolare le cinture e i ganci in modo tale da non ostacolare le operazioni dei soccorritori e Iutilizzo delle apparecchiature di soccorso.

* Conservare per un periodo di dieci anni dalla data di cessione al consumatore finale e, pertanto esibire, ove richiesto, la documentazione idonea a rintracciare I'origine dei
prodotti.

* Lutilizzo del dispositivo senza adeguata immobilizzazione del paziente, puo comportare gravi danni. Assicurarsi sempre che il paziente sia adeguatamente immobilizzato
prima di utilizzare il dispositivo

* Il soccorritore deve valutare la reale necessita di applicazione di questa tipologia di dispositivo, in accordo alle linee guida locali.

* Qualora il dispositvo venga utilizzato con il proprio sistema di fissaggio Spencer dedicato, assicurarsi che tale sistema sia stato correttamente installato. Dopo aver posizionato
la tavola spinale sul proprio fissaggio, assicurarsi che questa sia saldamente ancorata al proprio fermo.



7. RISCHIO RESIDUO

Lutilizzo del dispositivo da parte di un numero inadeguato di operatori pud causare rischi per il paziente e per gli operatori. Il numero di operatori deve essere valutato in

accordo alla normativa locale adottando al contempo adeguate contromisure necessarie per lo specifico ambito di intervento.

8. DATITECNICI ECOMPONENTI

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

ROCK PIN/ROCK PIN MAX

1 Corpo principale tavola spinale

1
2 Maniglie e Pin 2
B-BAK PIN/ B-BAK PIN MAX
1 Corpo principale tavola spinale
1
2 Maniglie e Pin 2
TANGO
1 Tavola spinae (parte esterna —adulto) 2
1 3
2 Tavola spinale pediatrica staccabile
3 Fermi tavola pediatrica
BABY GO
1 Corpo principale tavola spinale 2
2 Maniglie 1
3 Fasce fissaggio fermacapo
PEDI LOC
1  Tavola spinale 2
2 Fasce ditrattenuta 1
3 Maniglie
Fissaggio accessori
N° DESCRIZIONE COMPONENTE MATERIALI
1 Supporti spinale Alluminio/Acciaio INOX
2 Asta per installazione a parete Alluminio/Acciaio INOX
3 Fermi Nylon
N° DESCRIZIONE COMPONENTE MATERIALI
1 Fermi spinale Nylon
2 Dima adesiva per foratura di installazione Carta plastificata
3 Blocchi fissaggio a parete Nylon
CARATTERISTICHE ROCK PIN ROCK PIN MAX
Lunghezza (mm) 1840 1840
Larghezza (mm) 445 445
Spessore (mm) 50 50
Maniglie 16 16
Pin Ancoraggio 14 14
Portata massima (kg) 200 350
Radiotrasparente Sl Sl
Peso 7,3+0,1kg
Materiale Polietilene
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CARATTERISTICHE B-BAK B-BAK PIN B-BAK PIN MAX TANGO BABY GO
L (mm) 1840 1840 1840 1830 1190
Larghezza (mm) 405 405 405 445 320
Spessore (mm) 45 45 45 55 45
Maniglie 14 14 14 14 10
Pin Ancoraggio / 8 8 / /
Portata massima (kg) 180 180 454 150 30
Peso (kg) 6,5 6 6 8 3
Materiale Polietilene Polietilene Polietilene Polietilene Polietilene
CARATTERISTICHE PEDI LOC
Lunghezza (mm) 1220
Larghezza (mm) 250
Spessore (mm) 30
Peso (con sacca e accessori) (kg) 4,5
Portata massima (kg) 30
Materiale Pvc/Legno/poliuretano
CARATTERISTICHE FISSAGGIO ORIZZONTALE FIX BOARD VERTICALE

. o Parte superiore Parte inferiore
Dimensioni (mm) 545x25x65 + 5 mm a pezzo

| 570x25x65 + 5mm | 180X50%55 + 5mm

Materiali Acciaio, Nylon, Ottone
Peso (kg) | 1,5+0,2 kg | nd

CARATTERISTICHE
Dimensioni (mm)

SUPPORTO A MURO PER BABY GO
282x80x38 mm

Materiali

Nylon

Peso (kg)

150g

9. MESSA IN FUNZIONE

Per il primo utilizzo, verificare che:

Limballo sia integro e abbia protetto il dispositivo durante il trasporto

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

Stato di pulizia del prodotto

Assenza di tagli, fori, lacerazioni o abrasioni sull’intero dispositivo.

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 ciod potrebbe essere causa di danni al paziente e/o ai soccorritori.

La mancanza delle misure sopra indicate, preclude la si nell’uso del di itivo, con il

stesso. Per utilizzi le al 12

rischio di danni per il paziente, gli operatori e il dispositivo

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.

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.

11.1 LINEE GUIDA SULL'UTILIZZO DELLA TAVOLA SPINALE

Prima dell’utilizzo della tavola spinale, & necessario leggere con attenzione il manuale d’uso di tutti gli accessori che si prevede utilizzare con la tavola, come ad esempio

cinture, collari cervicali, fermacapo e fermacaviglie.

Seguire scrupolosamente le linee guida del servizio di emergenza locale prima di
posizionare il paziente sulla tavola spinale.

Valutare con attenzione la necessita di utilizzare un collare cervicale, un fermacapo
o altri ausili di immobilizzazione oltre alle indispensabili cinture di immobilizzazione.

Baby Go, ¢ dotata di 4 zone di diversa profondita in relazione al piano di appoggio
paziente. Il lato da utilizzare, deve essere valutato dal soccorritore, in modo tale da
consentire di migliorare I'allineamento del tratto cervicale compensando la differente
prominenza occipitale tipica dei pazienti pediatrici.

Per separare Baby Go dalla tavola spinale adulto, ruotare i fermi rossi di 90° in modo
da consentire |'estrazione della tavola pediatrica.

Terminato il suo utilizzo, riporla nuovamente all'interno della tavola adulto, ruotando
gli stessi fermi su cui si & agito in precedenza assicurandosi che i due dispositivi siano
correttamente solidarizzati chemostrati nell'immagine.

~

Le tavole spinali, possono essere utilizzate per effettuare indagini diagnostiche preliminari ai raggi X, con lo scopo di confermare o confutare I'ipotesi della presenza di lesioni

spinali nel paziente.
Tango, non deve essere utilizzata negli ambienti in cui si effettua la risonanza magnetica.

11.2 APPLICAZIONE DEGLI ACCESSORI DI IMMOBILIZZAZIONE

Dopo aver posizionato il paziente, € indispensabile applicare le cinture di trattenuta o le cinture

ragno, in accordo al manuale d’uso di detti dispositivi.

Se le condizioni del paziente lo richiedono e/o lo permettono, applicare il fermacapo, fermacaviglie, collare cervicale fino ad ottenere un grado di immobilizzazione adeguato.

Assicurarsi che il paziente sia correttamete immobilizzato.



11.3 SOLLEVAMENTO DEL PAZIENTE

Non utilizzare mai gru, imbracature o altri sistemi per sollevare il dispositivo.

Il sollevamento & consentito solo manualmente e da parte di un numero di operatori adeguato.

Il numero di operatori che effettuano il sollevamento, deve garantire la sicurezza del paziente.

Attenersi alla normativa locale per le tecniche di movimentazione e immobilizzazione rispettando sempre i requisiti di sicurezza richiesti nel presente manuale.
Il posizionamento degli operatori deve essere simmetrico e consentire un sollevamento sicuro e stabile sia del lato testa che del lato piedi della tavola spinale.
Il carico massimo che grava su ogni operatore, non deve mai superare quello consentito dalle normtive sulla sicurezza sul lavoro.

11.4 UTILIZZO DEI SISTEMI DI FISSAGGIO

Per utilizzare i sistemi di fissaggio FIX Board ver-
ticale o orizzontale, appoggiare le maniglie della
tavola spinale sugli appositi uncini del sistema di
fissaggio, spingere la tavola spinale contro la pa-
rete, quindi fermarla ruotando gli appositi fermi.

Per applicare la tavola spinale baby go, inserire i
fermi del supporto a muro nelle maniglie centrali
dove é presente |'apposita sede dedicata ai fermi,
quindi ruotare i fermi rossi del sistema di fissaggio.

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 cid autorizzati;
inoltre la garanzia risulta invalidata.

* Durante tutte le operazioni di controllo, manutenzione ed igienizzazione l'operatore deve indossare adeguati dispositivi di protezione individuali, quali guanti, occhiali, etc.
Stabilire un programma di manutenzione, controlli periodici e proroga del tempo di vita medio, se previsto dal Fabbricante nel Manuale d’Uso, identificando un addetto di
riferimento, che sia in possesso dei requisiti di base definiti nel Manuale d’Uso.

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

La riparazione dei prodotti realizzati da Spencer Italia S.r.l. deve essere necessariamente effettuata dal Fabbricante, che si avvale di tecnici interni o esterni specializzati i
quali, utilizzando ricambi originali, forniscono un servizio di riparazione di qualita in stretta conformita alle specifiche tecniche indicate dal Produttore. Spencer ltalia 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.

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 Autoritd 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.

* |l prodotto e tutti i suoi componenti, se previsto debbano essere lavati, devono essere lasciati ad asciugare completamente prima di riporli.

i durante I'uso e lo

12.1 PULIZIA

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

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

Risciacquare accuratamente con acqua tiepida verificando di avere eliminato ogni traccia di sapone, che potrebbe deteriorarla o comprometterne I'integrita e la durata. Evitare
'uso di acqua ad alta pressione, poiché questa penetra nei giunti ed elimina il lubrificante creando il rischio di corrosione dei componenti. Lasciare asciugare perfettamente
prima di riporlo. Lasciugatura 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.
Dopo la completa asciugatura, procedere alla lubrificazione come descritto in seguito.

Nel caso di disinfezione utilizzare prodotti che, oltre ad essere classificati come presidi medico-chirurgici, non abbiano azione solvente o corrosiva su materiali costituenti il
dispositivo.

Seguire attentamente le istruzioni del fabbricante dcel prodotto utilizzato in relazione alle modalita di applicazione e tempo di contatto.

Assicurarsi di aver preso tutte le precauzioni idonee a garantire che non sussistano rischi di infezioni crociate o contaminazioni di pazienti e operatori.

12.2 MANUTENZIONE ORDINARIA

E’ necessario stabilire un programma di manutenzione e 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, sia ordinaria che straordinaria, e tutte le revisioni generali 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 l'operatore deve indossare adeguati dispositivi di protezione individuali, quali guanti, occhiali, etc.

Il programma di manutenzione deve rispettare la seguente tabella:

INTERVALLI MINIMI DI MANUTENZIONE AD OGNI UTILIZZO SE NECESSARIO OGNI MESE
Disinfezione .

Pulizia .

Ispezione . . .

Lispezione da effettuare dopo ogni utilizzo, consiste in:

* Verifica che siano presenti tutte le componenti

* Verifica dell’'integrita del dispositivo — Non devono essere presenti rotture, crepe, buchi o tagli

* Verifica dello stato di usura— Non deve essere presente un livello di abrasione tale da compromettere la sicurezza del prodotto, per esempio portando ad un assottigliamento
di una o piti delle sue parti.

* Verifica che le parti mobili scorrano a dovere

* Verificare che i pin, se presenti, siano integri e ben saldi

* Verificare in generale lo stato di usura di ciascuna componente

* Verificare che tutti gli accessori previsti siano presenti, siano funzionali e integri

* Disinfezione — Par. 12.1
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.
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12.3 REVISIONE PERIODICA
Non é prevista una revisione periodica per il dispositivo.
12.4 MANUTENZIONE STRAORDINARIA
La manutenzione straordinaria puo essere eseguita solo dal Fabbricante, che si avvale di tecnici interni ed esterni specializzati ed autorizzati dal Fabbricante stesso.

Si intendono validate da Spencer Italia S.r.l. solo le attivita di manutenzione svolte da tecnici specializzati ed autorizzati dal Fabbricante.
L'utente finale pud sostituire solo i ricambi indicati nel § 15.

12.5 TEMPO DI VITA
Il dispositivo e i relativi fissaggi, se utilizzati come riportato nelle seguenti istruzioni, hanno un tempo di vita medio di 5 anni dalla data di acquisto.
Spencer ltalia S.r.|. declina ogni responsabilita sul funzionamento non corretto o su eventuali danni provocati dall’utilizzo di dispositivi che abbiano superato il tempo di vita

massimo ammesso.

13. TABELLA GESTIONE GUASTI

PROBLEMA CAUSA RIMEDIO

La tavola spinale non regge correttamente il carico, Parti danneggiate Mettere immediatamente il dispositivo fuori servizio e
presentando flessione eccessiva contattare il fabbricante

All'interno della tavola entra acqua Scocca danneggiata o elementi di chiusura smarriti Mettere immediatamente il dispositivo fuori servizio e

contattare il fabbricante

La tavola pediatrica Baby Go, non si solidarizza piu Rottura elementi di serraggio Mettere immediatamente il dispositivo fuori servizio e
con la parte adulto contattare il fabbricante

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

14. ACCESSORI

ST02018 RSP - SIST. CINTURE UNIVERS. PEDIATR. TAV. SPINALE SH00110  SUPER BLUE - FERMACAPO UNIV. COMPATTO BLU

ST02015 PIN STRAPS - SISTEMA DI CINTURE CON GANCI SHO0111  SUPER BLUE - FERMACAPO UNIV. COMPATTO GIALLO
ST02020  REFLEX STRAPS - SIST. CINTURE NERO C/RIFRANG. SH00162  SUPER BLUE HP FERMACAPO UNIVERSALE

ST02022  ECS STRAPS - SIST. CINTURE TAV. SPINALI/MATERASSI SH00166  MOD.FO11 SUPER BLUE HP FERMACAPO UNIVERSALE
ST02038 SACCA TRASPORTO SPINALI SPENCER PVC VERDE MILITARE SH00201  SPENCER CONTOUR - FERMACAPO UNIV.ANAT.GIALLO/NERO
ST02039  T-STRAPS - SIST. CINTURE UNIVERSALE TAV. SPINALE SH00203  SPENCER CONTOUR HP GIALLO/NERO FERMACAPO UNIVERS.
ST02035 ROCK STRAPS - SIST. CINTURE UNIVERS. TAV. SPINALE SH00240  TANGO FIX FERMACAPO ADULTO/PEDIATRICO INTEGRATO
ST02700  PEDI PACK - SIST.INTEGR.SOCC/TRASP BAMBINO (VUOTA) SH00246  TANGO FIX HP FERMACAPO ADULTO/PEDIATRICO INTEGRATO
ST02102  SPINE PACK SACCA TRASP. INTEGRATA TAV.SPIN.VUOTA SH00260  PEDI FIX FERMACAPO PEDIATRICO

ST02105 FIX BOARD - FISSAGGIO VERTICALE TAVOLE SPINALI 10G SH00262  PEDI GO FER.CAPO PED. CUSCINI PER BABY GO/PEDI LOC
S$T02108 FIX BOARD - FISSAGGIO ORIZZONT TAVOLE SPINALI 10G ST02144 SUPPORTO A MURO PER BABY GO

SH00151  FXA PRO - FERMACAVIGLIE UNIVERSALE ANATOMICO SHO0500  SUPER SX GIALLO FERMACAPO PER BARELLA CUCCHIAIO

$T02106  MARK UP - SIST.PERSONALIZZ. PERMANENTE TAV.SPINALI

15. RICAMBI

RIST128 Kit riparazione tappi chiusura solo per B-BAK PIN / B-BAK PIN MAX

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.

Avviso
Le informazioni contenute nel presente manuale possono essere soggette a modifica senza preavviso.
Le immagini sono inserite a titolo di esempio e possono variare da quelle vere e proprie del dispositivo.

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



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

* ROCKPIN * ROCK PIN MAX * B-BAKPIN * B-BAK PIN MAX * TANGO * BABY GO * PEDILOC
2. INTENDED USE

2.1 INTENDED USE AND CLINICAL BENEFITS

Spine boards are devices designed to lift and immobilize patients with suspected spinal injuries. It is not foreseen that the patient be able to intervene on the devices.
2.2 TARGET PATIENTS

There are no particular indications related to the patient group.
The product configuration is able to accommodate any subject as long as he/she is within the maximum capacity and within the limits of the size of the device.

2.3 PATIENT SELECTION CRITERIA

The expected patients are typically subjects for whom it is necessary to immobilize the spine in order to avoid aggravating suspected trauma to the spine itself.

It is common practice to use a head restraint with the device to prevent any aggravation of neck injuries.

Operators must also be trained to perform device application manoeuvres so as to prevent aggravation of spinal injuries or possibly compromised organs or fractures.
The device is known to have consequences for patients related to prolonged laying on a rigid, non-anatomical surface.

The actual need for use of this type of device must therefore be carefully assessed by the rescuer in accordance with local guidelines.

2.4 CONTRAINDICATIONS AND SIDE EFFECTS

Known contraindications for spine boards are:

* Pain

* Compromised breathing caused by immobilization
* Pressure sores

* Need for additional radiological tests

2.5 USERS AND INSTALLERS

The intended users are rescue workers with in-depth knowledge related to the immobilisation and handling of people suffering from road traffic injuries, spinal injuries
and fractures.

* Personnel trained for use of the device must also have training in managing lifting and handling suspended loads with people.

These devices are not intended for lay people.

Spine boards 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, as well as strong back, arms, and legs, should it be necessary to lift
and/or support the device and the patient. Operators’ ability must be assessed before the definition of roles in use of the stretcher.
Operators must be able to provide the necessary patient care.

2.5.1 USER TRAINING

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

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

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

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

The product must be put into use only by personnel trained in the use of this product and not on other similar products.
Note: Spencer Italia S.r.l. is always available for training courses..
2.5.2 INSTALLER TRAINING

The installer must have the appropriate skills and qualifications to ensure correct attachment of any ambulance restraints. The device in itself does not require installation.
3. REFERENCE STANDARDS

REFERENCE DOCUMENT TITLE

EU Regulation 2017/745 EU Regulation on Medical Devices

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.

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 www.spencer.it/en, -medical ions/ -manuals or by contacting the Manufacturer.
Exceptions are those items whose essentiality and reasonable and predictable use are such that it is not necessary to draw up instructions, in addition to the following warnings
and indications on the label.

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

4.2 DEVICE LABELLING AND TRACEABILITY

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

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

If the assigned Lot/SN cannot be traced, the device must be iti i only under the ibility of the 3

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

Symbol Meaning Symbol Meaning

Danger — Indicates a hazardous situation that may result in a situation

Device i li ith EU Regulation 2017/745 " : o
c E evice In compliance wi egulation / directly related to serious injury or death.

Medical device See the user manual

Lot number | Product code

Do not use in MRIs

Manufacturer

Date of manufacture

BIEAL3E

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

Production identification

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

000 progressive GS1

6 control number

(11)200626 date of production (YYMMDD)
(01)8057711230006 (11) 200626 (10) 1234567890 (10)1234567890 lot/SN

4.4 WARRANTY AND SERVICE

Spencer Italia S.r.|. guarantees that products are free from defects for a period of one year from the date of purchase.

For information regarding correct interpretation of the instructions for use, maintenance, installation or return, please contact Spencer Customer Service tel. +39 0521 541154,

fax +39 0521 541222, e-mail service@spencer.it.

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

Warranty and service conditions are available at www.spencer.it/en/support/terms-and-conditions

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.
To ensure the traceability of the products and protect maintenance and service procedures on your devices, Spencer has made the SPENCER SERVICE portal www.spencer.

it/en/services/after-sales available to you. From this site, you can view the data of the products in your possession or placed on the market, monitor and update schedules

for periodic checks and view and manage special maintenance.

5. WARNINGS/DANGERS

A Warnings, dangers, notes, and other important safety information are provided in this section and are clearly visible throughout the manual. .

Product features

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

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

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

The product must not be tampered with or modified without the manufacturer’s authorisation (modification, tweaking, additions, repair, use of non-approved accessories),
as they may constitute imminent danger of injury to persons and material damage. Should these operations be performed, we decline any responsibility for incorrect ope-
ration or any damage caused by the product itself; moreover, the CE marking and the product warranty shall be null and void.

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.

Be sure to take every precaution to avoid hazards from contact with blood or body secretions, if applicable.

Avoid contact with sharp or abrasive objects.

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

.

Storage

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

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

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

Storage temperature: -10°C to +60°C.

Regulatory requirements

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

* Promptly and in detail notify Spencer Italia S.r.l. (already in the quotation request phase) about possible fulfilments by the Manufacturer necessary for the compliance of

products with specific legal requirements of the territory (including those deriving from regulations and/or regulatory provisions of another nature).

Act with due care and diligence to help ensure compliance with the general safety requirements of the devices placed on the market, providing end-users with all the infor-

mation necessary to carry out periodic revisions on the supplied devices, exactly as indicated in the User Manual.

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

* Without prejudice to the above, the Distributor or End-User shall assume wider liability related to non-compliance with non-fulfilment of the above-mentioned obligations,

with consequent obligation to indemnify and/or hold Spencer Italia S.r.l. harmless from any possible injurious effect.

With reference to EU Regulation 2017/745, please note that public or private operators who, when exercising their activity, detect an incident involving a medical product

are required to notify the Ministry of Health, within the terms and in the manner established by one or more ministerial decrees, and notify the Manufacturer. Public or

private health care professionals are required to notify the Manufacturer of any other incident that may allow the adoption of measures to ensure the protection and health

of patients and users.

General warnings for medical devices

The user must carefully read the following in addition to the general warnings.

. A 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.


http://www.spencer.it/en/services/after-sales
http://www.spencer.it/en/services/after-sales

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

. 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 manufactu-
rer’s warranty and release the manufacturer from all liability.

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

* Do not use drying machines to dry the device.

6. SPECIFIC WARNINGS

To use the spine boards, you must also have read, understood and carefully follow all the instructions in the user manual.

. A Always comply with the maximum capacity, if any, indicated in the User Manual. Maximum load capacity means the total weight distributed according to human ana-
tomy. When determining the total weight load on the product, the operator should consider the weight of the patient, equipment and accessories. In addition, the operator
should assess whether the overall size of the patient reduces the functionality of the product.

* If foreseen for the device, make sure that operators are in good physical condition before lifting, as listed in the User Manual.

* 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.

* Never leave the patient on the device unsupervised, as they could get injured.

* 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 lifting, make sure that operators have a secure grip on the supporting structure of the device.
* Perform rescue simulations with a stretcher and a patient simulating load and accessories before putting the device into service.

. Operators in suitable physical conditions are required for use of the device. They must be endowed with strength, balance, coordination, common sense and must be
trained on the correct operation of the device.

* For patient loading techniques for particularly heavy patients, for operations on steep terrain or in special and unusual circumstances, the presence of more than two ope-
rators is recommended in addition to the minimum foreseen operators.

* 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 functio-
nality and safety of the device, and therefore the patient and the operator, remove the device from service or replace the components that are not intact.

* Do not lift the stretcher if the weight is not properly distributed.

* Use the devices only as described in this user manual.

* Do not 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.

* The device is expected to come into contact through the patient’s clothing. In case of direct contact with the skin, place a protective surgical drape over it to avoid con-
tamination from substances that may have contaminated the device.

. During lifting, the stretcher must be kept horizontal with respect to the ground. Any abnormal inclination can cause serious damage to the patient, the device and
the operator.

. The use of floats, an accessory to the device, is classified as high risk or of a purely technical nature; these interventions must be carried out solely by personnel
adequately trained and experienced in rescue.

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

* Always observe the maximum applicable static safety load indicated in this use and maintenance manual. Maximum static load is intended as a mechanical force applied
slowly, not quickly, beyond which the device may not be safe. This value does not take into account the dynamic forces to be added to the static load, such as shocks, vibra-
tions and possible weather and climate conditions during use of the device.

* Never leave the patient unsupervised when the device is in use, as they could get injured.

* After washing, the device and all its components must be left to dry completely before storage away from sunlight and direct heat sources.

* Do not machine wash the device.

* Avoid contact with sharp objects.

* Never use solvents or stain removers.

* Do not use the device if cuts, burns, abrasions, open seams or fraying are present.

* Do not drag the device on rough surfaces.

* Always check the conditions of all parts of the straps and buckles before each use.

* Immediately replace devices with worn or damaged straps or buckles.

* Position and adjust the straps and buckles in such a way that they do not hinder rescuer operations or use of the use of rescue equipment.

* Keep the appropriate documentation for a period of ten years from the date of transfer to the final consumer and, therefore, show, where required, to trace the origin of
the products.

* Use of the device without proper patient immobilization can result in serious damage. Always make sure that the patient is properly immobilized before using the device.

* The rescuer must assess the actual need for use of this type of device in accordance with local guidelines.

* If the device is used with its own dedicated Spencer fixing system, make sure that this system has been correctly installed. After placing the spine board on its fixing, make
sure that it is firmly anchored to its stop.

7. RESIDUAL RISK

The use of the device by an inadequate number of operators may cause risks to the patient and the operators. The number of operators must be assessed in accordance with
local regulations while taking appropriate countermeasures necessary for the specific field of operation.
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TECHNICAL DATA AND COMPONENTS

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

ROCK PIN/ROCK PIN MAX

1 Main spine board body
1
2 Handles and Pins
B-BAK PIN/ B-BAK PIN MAX
1 Main spine board body
1
2 Handles and Pins
TANGO
1 Spine board (external part — adult)
1 3
2 Removable pediatric spine board
3 Pediatric board stops
BABY GO
1 Main spine board body
2 Handles 1
3 Head restraint fixing straps
PEDI LOC
X 3
1 Spine board
2 Restraint straps 1
3 Handles
Fixing accessories
N° COMPONENT DESCRIPTION MATERIALS
1 Spine supports Aluminium/Stainless steel
2 Rod for wall installation Aluminium/Stainless steel
3 Stops Nylon
N° COMPONENT DESCRIPTION MATERIALS
1 Spinal immobilizers Nylon
2 Adhesive template for installation drilling Laminated paper
3 Wall-mounting blocks Nylon
CHARACTERISTICS ROCK PIN ROCK PIN MAX
Length (mm) 1840 1840
Width (mm) 445 445
Thickness (mm) 50 50
Handles 16 16
Anchor Pin 14 14
Maximum load capacity (kg) 200 350
Radiotransparent YES YES
Weight 7,3+0,1kg
Material Polyethylene




CHARACTERISTICS B-BAK B-BAK PIN B-BAK PIN MAX TANGO BABY GO

Length (mm) 1840 1840 1840 1830 1190
Width (mm) 405 405 405 445 320
Thickness (mm) 45 45 45 55 45
Handles 14 14 14 14 10
Anchor pin / 8 8 / /
Maximum load capacity (kg) 180 180 454 150 30
Weight (kg) 6,5 6 6 3 3
Material Polyethylene Polyethylene Polyethylene Polyethylene Polyethylene
CHARACTERISTICS PEDI LOC
Length (mm) 1220
Width (mm) 250
Thickness (mm) 30
Weight (with bag and accessories) (kg) 4,5
Maximum load capacity (kg) 30
Material Pvc/Wood/polyurethane
CHARACTERISTICS HORIZONTAL FIXING VERTICAL FIX BOARD
. . . Upper part Lower part

Dimensions (mm) 545x25x65 + 5 mm per piece

| 570x25x65 + Smm 180x50x55 + 5mm
Materials Steel, Nylon, Brass
Weight (kg) [ 15402 kg [ nd
CHARACTERISTICS WALL SUPPORT FOR BABY GO
Dimensions (mm) 282x80x38 mm
Materials Nylon
Weight (kg) 150 g

9. COMMISSIONING

For first use, check that:

* Packaging is intact and has protected the device during transportation

Check that all parts included in the packing list are present E N
General functionality of the device

Product cleanliness

Absence of cuts, holes, tears or abrasions on the entire device.

See paragraph 11 for how to carry out the above-mentioned checks. D E
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. F R

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 ES

See paragraph 11 - Proper use for operating characteristics.

11. PROPER USE

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

PT

11.1 GUIDELINES FOR SPINE BOARD USE

Before using the spine board, you should carefully read the user manual for all ac-
cessories that you plan to use with the board, such as belts, cervical collars, head
restraints and ankle restraints.

Strictly follow the local emergency service guidelines before placing the patient on
the spine board.

Carefully assess the need for a cervical collar, head restraint or other immobilization
aids in addition to the necessary restraint belts.

Baby Go has 4 zones of different depths in relation to the patient support surface. The
side to be used must be assessed by the rescuer in order to improve the alignment
of the cervical section, compensating for the different occipital prominence typical
of pediatric patients.

To separate Baby Go from the adult spine board, rotate the red clips 90° so that the
pediatric board can be removed.

Once the board has been used, place it back into the adult board by turning the same clips as before, making sure that the two devices are correctly attached as shown in the
image.

The spine boards can be used to perform preliminary X-ray diagnostics to confirm or refute the hypothesis of the presence of spinal lesions on the patient.
Tango should not be used in MRI rooms.

11.2 APPLYING IMMOBILIZATION ACCESSORIES

After positioning the patient, it is essential to apply restraint belts or spider straps in accordance with the user manual for these devices.
If the patient’s condition requires and/or allows it, apply a head restraint, neck brace, cervical collar until an adequate degree of immobilization is achieved.
Make sure that the patient is correctly immobilized.

17
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11.3 LIFTING THE PATIENT

Never use cranes, slings or other systems to lift the device.

Lifting is only permitted by hand and by an appropriate number of operators.

Follow local regulations for handling and restraint techniques and always observe the safety requirements in this manual.

Operators must be positioned symmetrically and in such a way to allow safe, stable lifting of both the head and foot sides of the spine board.
The maximum load on each operator must never exceed the maximum load permitted by work safety regulations.

11.4 USING FIXING SYSTEMS

To use the vertical or horizontal FIX Board fixing sy-
stems, place the handles of the spine board on the
fixing system hooks, push the spine board against
the wall, then secure it by turning the special stops.

To attach the baby go spine board, insert the clips
of the wall bracket into the central handles where
the clips are located, then turn the red clips of the
fixing system.

12. CLEANING AND MAINTENANCE

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

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

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

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

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

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

* If required, the product and all its components must be washed and left to dry completely before storage.

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.

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 and removes lubricant, 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.

After complete drying, proceed with lubrication as described below.

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.
Carefully follow the instructions of the manufacturer of the product used with regards to the application method and contact time.

Be sure to take all precautions to ensure that there is no risk of cross-infection or contamination of patients and operators.

12.2 ROUTINE MAINTENANCE
You must establish a maintenance program and periodic checks, identifying a designated reference person. The person entrusted with device maintenance must ensure
the basic requirements envisaged within this user manual.
All routine and special maintenance activities and all general overhauls 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 maintenance schedule must comply with the following table:

MINIMUM MAINTENANCE INTERVALS AT EACH USE IF NECESSARY MONTHLY
Disinfection .

Cleaning .

Inspection . 3 3

The inspection to be carried out after each use involves:

* Check that all components are present

Check device conditions — There must be no cracks, fissures, holes or cuts.

Check conditions of wear — There must not be any level of abrasion that would compromise the safety of the product, for example the thinning of one or more of its parts.
Check that the moving parts slide properly.

Check if the pins, if present, are intact and firmly in place.

General check of the state of wear of each component.

Check that all the accessories provided are present, functional and intact.

Disinfection — Par. 12.1

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



12.3 PERIODIC OVERHAUL
No periodic overhaul is foreseen for the device.
12.4 SPECIAL MAINTENANCE
Special maintenance can only be carried out by the Manufacturer, who uses internal and external technicians specialised and authorised by the Manufacturer itself.

Only maintenance activities carried out by specialised technicians authorised by the Manufacturer are considered valid by Spencer Italia S.r.l..
The end-user can replace only the spare parts indicated in § 15.

12.5 LIFE SPAN
The device and its fasteners, if used as described in the following instructions, has an average life span of 5 years from the date of purchase.

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

13. TROUBLESHOOTING TABLE

PROBLEM CAUSE REMEDY

The spine board does not carry the load correctly, Damaged parts Immediately remove the device from service and
showing excessive bending contact the manufacturer

Water gets inside the board Damaged body or lost fasteners Immediately remove the device from service and

contact the manufacturer

The Baby Go pediatric table no longer attaches with Broken tightening components Immediately remove the device from service and
the adult part contact the manufacturer

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

14. ACCESSORIES

ST02018 RSP - UNIVERS. PEDIATR. SPINE BRD. STRAP SYST. SH00110  SUPER BLUE - COMPACT UNIV. HEAD RESTRAINT BLUE

ST02015 PIN STRAPS - STRAP SYSTEM WITH HOOKS SHO00111  SUPER BLUE - COMPACT UNIV. HEAD RESTRAINT YELLOW IT
ST02020  REFLEX STRAPS - BLACK/REFLECT. STRAP SYST. SH00162  SUPER BLUE HP UNIVERSAL HEAD RESTRAINT

ST02022  ECS STRAPS - SPINE BRD./MATTRESS STRAP SYST. SH00166  MOD.FO11 SUPER BLUE HP UNIVERSAL HEAD RESTRAINT

ST02038  SPENCER SPINE TRANSPORT BAG PVC MILITARY GREEN SH00201  SPENCER CONTOUR - ANAT.UNIV. HEAD RESTRAINT YELLOW/BLACK

ST02039  T-STRAPS - UNIVERSAL SPINE BRD. STRAP SYST. SH00203  SPENCER CONTOUR HP UNIVERS. HEAD RESTRAINT YELLOW/BLACK E N
ST02035 ROCK STRAPS - UNIVERS. SPINE BRD. STRAP SYST. SH00240  TANGO FIX ADULT/PEDIATRIC INTEGRATED HEAD RESTRAINT

$T02700  PEDI PACK - CHILD RESC.TRANSP. (EMPTY) INTEGR.SYST. SH00246  TANGO FIX HP ADULT/PEDIATRIC INTEGRATED HEAD RESTRAINT

ST02102  SPINE PACK EMPTY SPIN.BRD. INTEGRATED TRANSP. BAG SH00260  PEDI FIX PEDIATRIC HEAD RESTRAINT

ST02105 FIX BOARD - VERTICAL 10G SPINE BOARD FIXING SH00262  PEDI GO PED. CUSH. HEAD RESTR. FOR BABY GO/PEDI LOC

S$T02108 FIX BOARD - HORIZONT 10G SPINE BOARD FIXING ST02144 WALL SUPPORT FOR BABY GO DE
SH00151  FXA PRO - ANATOMICAL UNIVERSAL ANKLE RESTRAINT SHO00500  SUPER SX YELLOW HEAD RESTRAINT FOR PICK-UP STRETCHER

$T02106  MARK UP - PERMANENT SPINE BRD. CUSTOM. SYST.

15. SPARE PARTS FR

RIST128 End cap repair kit only for B-BAK PIN / B-BAK PIN MAX

16. DISPOSAL ES

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.

PT

EL

()

Notice
The information in this manual is subject to change without notice.
The images are included as examples and may vary slightly from the actual device.

© Copyright Spencer Italia S.r.l.
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1. MODELLE

Die i kénnen ohne tndij ergénzt oder gedndert werden.

* ROCKPIN * ROCK PIN MAX * B-BAKPIN * B-BAK PIN MAX * TANGO * BABY GO * PEDILOC
2. VERWENDUNGSZWECK
2.1 VERWENDUNGSZWECK UND KLINISCHER NUTZEN

Spineboards sind Gerate zum Heben und Immobilisieren von Patienten mit Verdacht von Verletzungen an der Wirbelsaule. Es ist nicht vorgesehen, dass der Patient an den
Geraten eingreifen kann.

2.2 ZIELPATIENTEN

Es bestehen keine besonderen Indikationen fiir bestimmte Patientengruppen.
Die Ausformung des Produkts kann alle Personen aufnehmen, sofern die Grenzen der i Tragfdhigkeit und die Ab des Gerdts eingehalten werden

2.3 AUSWAHLKRITERIEN FUR PATIENTEN

Bei den zu erwartenden Patienten handelt es sich tblicherweise um Personen, bei denen eine Ruhigstellung der Wirbelsaule erforderlich ist, um eine Verschlimmerung eines
vermuteten Wirbelséulentraumas zu vermeiden.

Es ist tiblich, zusammen mit dem Gerét einen Kopfhalter zu verwenden, um eine Verschlimmerung von Halswirbelverletzungen zu vermeiden.

Die Rettungskrafte missen auch darin geschult sein, die erforderlichen Handhabungen zur Anwendung der Vorrichtung auszufiihren, damit eine Verschlimmerung von
Wirbelsdulenverletzungen oder méglicherweise verletzten Organen vermieden wird.

Es ist bekannt, dass fiir den Patienten Folgen auftreten kénnen, wenn er fiir lingere Zeit auf einer steifen nicht kopergerechten Oberflache festgebunden ist.

Der Notfallsanitater muss daher in Ubereinstimmung mit den &rtlichen Leitlinien sorgfaltig beurteilen, ob die Anwendung dieser Gerateart erforderlich ist.

2.4 GEGENANZEIGEN UND NEBENWIRKUNGEN

fiir Spi ds sind:

* Schmerzen

* Beeintriachtigung der Atmung durch die Ruhigstellung

* Druckgeschwiire (Pressure sores)

* Notwendigkeit einer zusatzlichen radiologischen Untersuchung

2.5 ANWENDER UND TECHNIKER

Die sind afte mit fundierten Kenntnissen in Bezug auf die ilisierung und von mit die im Zusam-
mit Ver E] Wirbelsd und Briichen stehen.

* Das fiir den Gebrauch des Geréts geschulte Personal muss auch eine Ausbildung in der Handhabung fiir das Heben und Bewegen héngender Personenlasten haben.

Die Gerdte sind nicht fiir unfachmannische Anwender bestimmt.

Die Spineboards sind Vorrichtungen, die ieBlich fur den pr i 1 Gebrauch i sind. Nicht Personen diirfen wéahrend des Gebrauchs des
Produkts keine Hilfe leisten, da dies zu Verletzungen an ihnen selbst oder an anderen fiihren konnte.

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

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

Das Personal muss bei seiner Verwendung des Gerits die kérperliche Leistungsfahigkeit und neben kréftigen Riicken-, Arm- und Beinmuskulatur eine gute kelk ination
dazu besitzen, falls das Gerét und der Patient gehoben und/oder gestiitzt werden muss. Die Fahigkeiten des Personals miissen vor Festlegung der Aufgabenverteilung beim
Einsatz des Geréts gepriift werden.

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

2.5.1 ANWENDERAUSBILDUNG

.

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

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

Erlduterungen an Spencer Italia S.r.l.

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

Die Eignung der Anwender 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 ion muss fiir mind 10 Jahre nach dem Leb de des t werden und muss den zustandlgen
d/oder dem auf Anfrage zur Verfiigung gestellt werden. Geschieht dies nicht, werden von den andif Stellen

.

erhoben.
Nicht geschulte Personen diirfen wahrend des Gebrauchs des Produkts keine Hilfe leisten, da dies zu Verletzungen an ihnen selbst oder an anderen fiihren kénnte.
Das Produkt darf nur von Personal eingesetzt werden, das im Gebrauch dieses und nicht eines anderen, dhnlichen Produkts geschult ist.

.

Hinweis: Spencer Italia S.r.I. steht immer zur Durchfiihrung von Ausbildungskursen zur Verfiigung.
2.5.2 AUSBILDUNG INSTALLATEUR
Der Installateur muss Gber die entsprechenden Fahigkeiten und Qualifikationen verfiigen, um die ordnungsgemaRe Anbringung der etwaigen Halterungen fiir den Krankenwa-
gen zu gewihrleisten. Das Gerét an sich erfordert keine Installation.
3. BEZUGSRICHTLINIEN
BEZUG TITEL DES DOKUMENTS

Verordnung EU 2017/745 EU-Verordnung zu medizinischen Geraten

Der Handler oder Endanwender der von Spencer Italia S.r.l. hergestellten und/oder vermarkteten Produkte ist verpflichtet die im Bestimmungsland der Waren
geltenden gesetzlichen Bestimmungen zu kennen, die auf die zu liefernden Gerdte 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.

4. EINLEITUNG
4.1 GEBRAUCH DES HANDBUCHS

Dieses Handbuch hat den Zweck, dem Notfallsanitéter die Informationen zu liefern, die fiir einen sicheren und bestimmungsgemaRen Gebrauch und fiir eine angemessene
Wartung des Gerats bendtigt werden.

Hinweis: Das Handbuch ist fester Bestandteil des Geriits. Es muss daher fir 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 www.spencer.it/en/ -medical- ions/user-manuals 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.




L angig von den in it mit dhnlichen Gerdten 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 Gerét und/oder an der Verpackung befindet, auf dem die Kennzeichnungsdaten der Herstellers, des Produkts,
die CE-Kennzeichnung, die Seriennummer (SN) oder die Losnummer (LOT) angegeben ist. Dieses Schild darf niemals entfernt oder abgedeckt werden.

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

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

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

4.3 SYMBOLE

Symbol Bedeutung Symbol Bedeutung

C€E Gerat in Ubereinstimmung mit der EU-Verordnung 2017/745 oder tadlichen Verletzungen fiihren kann.

Medizinisches Gerat

f Gefahr - Weist auf eine Gefahrensituation hin, die direkt zu schweren
E]E Im Handbuch nachsehen

Hersteller

Losnummer | Produktcode

Nicht im MRT verwenden

Herstellungsdatum

Achtung!Nach darfdi atnurvoneinem
Arztoderaufdessen Anordnunghinverkauftwerden (nurfiirden US-Markt)

BlIEAL3E

Unique Device Identifier &nnly

Kennzeichnung der Produktion

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

(01)805771123 Vorwahl des Unternehmens

000 fortlaufende GS1

6

Prifnummer
(11)200626 Herstellungsdatum (JJMMTT)

(01)8057711230006 (11) 200626 (10) 1234567890 (10)1234567890  Losnummer/SN

4.4 GARANTIE UND KUNDENDIENST

Spencer Italia S.r.|. garantiert, dass die Produkte fiir die Dauer von einem Jahr ab Kaufdatum ohne Defekte sind.
Fur Informationen zur richtigen Auslegung der Anweisungen, des Gebrauchs, Wartung, Installation und Zustellung wenden Sie sich bitte an den Kundendienst von Spencer Tel.
+39 0521 541154, Fax +39 0521 541222, E-Mail service@spencer.it.

Um den Kundendienstservice zu vereinfachen, bitte immer die L (LOT) oder Seri (SN) angeben, die auf dem Typenschild auf der Verpackung oder dem
Gerat angebracht ist. Die G. tie- sowie i i sind auf der Internetseite www.spencer.it/en/support/terms-and-conditions 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.

Um die Riickverfolgbarkeit zu sichern und die Wartungs- und Serviceverfahren Ihrer Gerdte wahrzunehmen, stellt Ihnen Spencer das Portal SPENCER SERVICE www.spencer.
it/en/services/after-sales zur Verfligung, tiber das Sie die Daten lhrer Produkte oder deren Inverkehrbringung ansehen, die Plidne der regelmaRigen Revisionen iberwachen
und aktualisieren sowie die auRerordentlichen Wartungsarbeiten ablesen und verwalten kénnen.

5. WARNUNGEN/GEFAHREN

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

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

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

. Bei einem festgestellten Produktdefekt sofort ein gleichartiges Gerét benutzen, um die laufende Verwendung aufrechtzuerhalten. Das nicht mehr einsatztaugliche
Gerdt muss auRer Gebrauch genommen werden.
Das Produkt darf ohne Genehmigung des Herstellers nicht verfalscht und verandert werden (Anderungen, Anpassungen, Hinzufiigungen, Reparaturen, Gebrauch von nicht
zugelassenem Zubehdr), da daraus Verletzungsgefahren fiir Personen sowie Materialschaden entstehen kénnen. Andernfalls wird keinerlei Haftung fiir den nicht korrekten
Einsatz oder fiir Schaden Gibernommen, die durch das Produkt selbst verursacht werden; ferner verfallen die CE-| i ing und die P tie.
Beim Gebrauch der Gerite sind sie so zu positionieren und zu einzustellen, dass sie die Arbeiten der Anwender und der Einsatz etwaiger anderer Gerate nicht behindern.
* Sich llen, dass alle Vorsi 1\ahmen getroffen wurden, um Gefahren durch Kontakt mit Blut oder Kérpersekreten zu verhindern, sofern dies méglich ist.

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

Lagerung

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

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

* Das Produkt in seiner Originalverpackung lagern und transportieren, da ansonsten die Garantie verfillt.
* Lagertemperatur: von -10°C bis +60°C

Regulatorische Anforderungen

Der Handler oder Endanwender der von Spencer lItalia 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.
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* Spencer Italia S.r.l. ist umgehend und genau zu informieren (bereits bei Anfrage eines Kostenvoranschlags), wenn vom Hersteller etwaige Anforderungen eingehalten werden
missen, 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).

* Mit der gebii 1 Sorgfalt und i igkeit dazu beitragen, dass die allgemeinen Sicherheitsanforderungen an die in Verkehr gebrachten Produkte eingehalten
werden, indem den Endbenutzern alle Informationen zur Verfiigung gestellt werden, die zur Durchfiihrung der regelmaRigen Uberpriifung der gelieferten Produkte erfor-
derlich sind, genau wie im Benutzerhandbuch angegeben.

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

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

* Unter Verweis auf die EU-Verordnung 2017/745 wird daran erinnert, dass 6ffentliche oder private Anwender, die bei Durchfiihrung ihrer Tétigkeiten einen Unfall feststellen,
an dem ein medizinisches Produkt beteiligt ist, auBer dem Hersteller innerhalb der durch ein oder mehrere Ministerialerlasse ) Fristen und ita dem
Gesundheitsministerium Mitteilung machen mussen. Angestellte 6ffentlicher oder privater Gesundheitsdienste miissen den Hersteller iiber alle anderen Stérungen infor-
mieren, die es ermdglichen, 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.

. A Es ist nicht vorgesehen, dass die Anwendung des Geréts ldnger dauert als die Zeit, die fir die ersten MaBnahmen und den anschlieRenden Transport zur nachstgel-
egenen Rettungsstelle erforderlich ist.

. Wiahrend des Gebrauchs des Geréts muss die Beihilfe von Fachpersonal sichergestellt sein und es miissen mindestens zwei Rettungshelfer zugegen sein.
* Das Gerat nicht benutzen, wenn an ihm oder Teilen von ihm Locher, Abrisse, Ausfransungen oder iibermaRiger Verschlei bemerkt werden.
* Die durch lhre Organisation erlassenen internen Verfahren und Protokolle anwenden.

. Das Gerét nicht absichtlich verfilschen oder abandern. Die Anderung kénnte ein unvorhergesehenes Nutzungsverhalten verursachen und den Patienten oder das
Rettungspersonal schidigen und wiirde die Garantie verfallen lassen und den Hersteller von allen Haftungen entbinden.

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

* Keine Trocknungsgerate zur Trocknung des Gerats verwenden.

6. SPEZIFISCHE HINWEISE

Vor der Nutzung der Spineboards miissen auch sorgfaltig alle Angaben in diesem Benutzerhandbuch gelesen, verstanden und befolgt werden.

. A Sofern vorgesehen, immer die maximale Tragfahigkeit einhalten, die im Benutzerhandbuch angegeben. Unter maximale Tragféhigkeit wird das gesamte Gewicht
verstanden, das entsprechend der menschlichen Anatomie verteilt ist. Bei der Festlegung der Gesamtlast auf dem Produkt muss der Anwender das Gewicht des Patienten,
des Gerdts und des Zubehors einbeziehen. Zudem muss der Anwender beriicksichtigen, dass die MaRe des Patienten nicht die Verwendbarkeit des Produkts beeintrachtigt.

* Sofern fiir das Produkt vorgesehen, ist vor dem anhaben sicherzustellen, dass die Einsatzkrafte kdrperlich dazu geeignet sind, wie im Benutzerhandbuch angegeben.

* Unter Angaben eines zustdndigen Beschiftigten sind ein Wartungsprogramm und regelméRige Priifungen zu bestimmen. Die Person, der die ordentliche Wartung des Geréts
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 Geréts aufbewahrt werden und muss auf Anfrage den zusténdigen Behérden und/oder dem Hersteller zur Verfiigung gestellt werden.

* Nie den Patienten unbeaufsichtigt auf dem Gerét lassen, es kénnte zu Verletzungen kommen.

* 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 dem Anhaben sicherstellen, dass die Einsatzkrifte die Tragerstruktur des Geréts fest im Griff haben.
* Vor Einsatz der Vorrichtung sind Rettungssimulationen mit einer Trage und einer den Patienten simulierenden Last und Zubehér durchzufiihren.

. Das Gerat darf nur von Personen benutzt werden, die also die nétige Kraft, Gleichgewichtssinn, Koordinierungsfahigkeit und Urteilsvermogen besitzen und die im
korrekten Umgang mit der Vorrichtung geschult sind.

* Fiir die Technik zum Auflegen des Patienten, fiir besonders schwere Patienten, fiir Eingriffe in abschiissigem Gelande oder unter besonderen und ungewdhnlichen Umsténd-
en sollten neben den vorgesehenen zusétzliche Einsatzkriften beteiligt sein.

* Vor jedem Gebrauch istimmer die Unversehrtheit des Gerats und seiner Komponenten zu tiberpriifen, 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 Gerat nicht mehr benutzt werden oder die
beschadigten mussen at hselt werden.

* Die Trage nicht anheben, wenn das Gewicht nicht gut verteilt ist.

* Die Vorrichtungen nur so benutzen, wie in diesem Benutzerhandbuch beschrieben.

. Die Vorrichtung nicht verflschen oder abandern, um sie nicht vorgesehenen Einsatzbedingungen anzupassen. Die Anderung kénnte ein unvorhergesehenes Nutzung-
sverhalten verursachen und den Patienten oder das Rettungspersonal schidigen und wiirde die Garantie verfallen lassen und den Hersteller von allen Haftungen entbinden.

* Esist zu erwarten, dass das Gerat mit den Kleidern des Patienten in Kontakt kommt. Bei einem direkten Kontakt mit der Haut, ein OP-Tuch zum Schutz unterlegen, um
Kontaminationen durch Stoffe zu i die das Gerét ver haben kénnten.

. Beim Anheben muss die Trage waagerecht zum Boden gehalten werden. Eventuelle ungewshnliche Neigungen kénnen den Patienten, das Gerat und die Einsatzkraft
schwer schadigen.

. Der Einsatz von Schwimmkaérpern als Geratezubehér ist als hochgefahrlich und als ausgesprochen technisch klassifiziert und daher dirfen diese Eingriffe nur von
Personal ihrt werden, das ] i ist und Rettungserfahrung hat.
. Um die Lebensdauer des Gerats zu bewahren, muss es méglichst vor UV-Strahlen und widrigen Wetterverhéltnissen geschitzt werden.

* Stets die in diesem Betriebs- und Wartungshandbuch angegebene maximal zuléssige statische Sicherheitslast einhalten. Unter maximaler statischer Last wird eine mecha-
nische Kraft verstanden, die langsam und nicht hastig angewendet wird und bei deren Uberschreiten das Gerat moglicherweise nicht mehr sicher ist. Dieser Wert bericks-
ichtigt nicht die dynamischen Kréfte, die zur statischen Last hinzugerechnet werden missen, wie StéRe, Vibrationen und mogliche Wetter- und Witterungsbedingungen
wihrend des Gebrauches des Geréts.

* Bei Verwendung der Vorrichtung den Patienten nicht unbeaufsichtigt lassen, da er sich verletzen konnte.

* Nach dem Waschen sind die Vorrichtung und alle ihre Bestandteile vor der Lagerung vollstandig trocknen zu lassen und vor Sonnenlicht und direkten Warmequellen zu
schiitzen.

* Die Vorrichtung nicht in der Waschmaschine waschen.

* Den Kontakt mit scharfen Gegenstanden vermeiden.

* Niemals Lésungsmittel oder Fleckentferner benutzen.

* Werden Schnitte, Brandspuren, Abschiirfungen, aufgetrennte Nihte und Ausfaserungen bemerkt, darf die Vorrichtung nicht benutzt werden.

* Die Vorrichtung nicht tiber raue Oberflachen schleifen.



* vor dem Gebrauch immer tberpriifen, dass alle Teile der Gurte und der Haken unbeschadigt sind.

* Bei VerschleiR oder Beschadigung der Gurte oder Haken miissen diese sofort ausgewechselt werden.

* Die Gurte und Haken so positionieren, dass der Rett itater und die Anwendung der Rettungsgeréte nicht behindert werden.

* Fur zehn Jahre ab Datum der Abtretung an den Endnutzer muss die Dokumentation aufbewahrt und bei Anfrage vorgelegt werden, mit der der Ursprung der Produkte
zuriickverfolgt werden kann.

* Wird das Gerat ohne angemessene Immobilisierung des Patienten verwendet, kann es zu schweren Schaden kommen. Immer sicherstellen, dass der Patienten korrekt
immobilisiert ist, bevor das Gerat verwendet wird.

* Der Rettungssanitater muss in Ubereinstimmung mit den értlichen Leitlinien die tatsichliche Anwer digkeit dieser Gerateart tiberpriifen.

* Wenn das Gerat mit einem eigenen, hierzu bestimmten Befestigungssystem von Spencer verwendet wird, muss sichergestellt sein, dass dieses System korrekt installiert ist.
Nach dem Aufsetzen des Spineboards auf seine Befestij richtung ist sicherzustellen, dass es fest mit seiner Halterung verbunden ist.

7. RESTRISIKO

Die Verwendung des Geréts durch eine unzureichende Anzahl von Bedienern kann zu Risiken fiir den Patienten und die Bediener fithren. Die Anzahl der Bediener muss in Uber-
einstimmung mit den értlichen Vorschriften festgelegt werden, wobei die fiir den jeweiligen Einsatzbereich erforderlichen GegenmaRnahmen zu treffen sind.

8. TECHNISCHE DATEN UND KOMPONENTEN

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

ROCK PIN/ROCK PIN MAX
1 Hauptkorper Spineboard
1
2 Handgriffe und Pin 2
B-BAK PIN/ B-BAK PIN MAX
1 Hauptkérper Spineboard
1
2 Handgiffe und Pin 2
TANGO
1 Spineboard (AuBenteil - Erwachsener) 2
1 3
2 Abnehmbares padiatrisches Spineboard
3 Halterungen péadiatrisches Spineboard
BABY GO
1 Hauptkérper Spineboard 2
2 Griffe 1
3 Befestigungsgurte Kopfhalter
PEDI LOC
3
1 Spineboard 2
2 Haltegurte 1
3 Griffe
Befestigung Zubehor
N° BESCHREIBUNG DER KOMPONENTE MATERIALIEN
1 Spineboard-Halterungen Aluminium/Edelstahl
2 Stange fiir Wandbefestigung Aluminium/Edelstahl
3 Halterungen Nylon
N° BESCHREIBUNG DER KOMPONENTE MATERIALIEN
1 Fixierungen Nylon
2 Klebeschablone fiir Montagebohrung Beschichtetes Papier
3 Wandbefestigungsblécke Nylon
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MERKMALE ROCK PIN ROCK PIN MAX

Lange (mm) 1840 1840
Breite (mm) 445 445
Stérke (mm) 50 50
Griffe 16 16
Pin Befestigung 14 14
Maximale Traglast (kg) 200 350
Rontgendurchlassig JA JA
Gewicht 7,3+0,1kg
Material Polyethylen
MERKMALE B-BAK B-BAK PIN B-BAK PIN MAX TANGO BABY GO
Lange (mm) 1840 1840 1840 1830 1190
Breite (mm) 405 405 405 445 320
Stérke (mm) 45 45 45 55 45
Griffe 14 14 14 14 10
Pin Befestigung / 8 8 / /
Maximale Traglast (kg) 180 180 454 150 30
Gewicht (kg) 6,5 6 6 8 3
Material Polyethylen Polyethylen Polyethylen Polyethylen Polyethylen
MERKMALE PEDI LOC
Linge (mm) 1220
Breite (mm) 250
Stérke (mm) 30
Gewicht (mit Sack und Zubehdr) (kg) 4,5
Maximale Traglast (kg) 30
Material Pvc/Holz/Polyurethan
MERKMALE HORIZONTALE BEFESTIGUNG FIX BOARD VERTIKAL

. Oberer Teil Unterer Teil
Abmessungen (mm) 545x25x65 + 5 mm pro Stiick

| 570x25%65 + 5mm 180x5055 + 5mm

Materialien Stahl, Nylon, Messing
Peso (kg) | 1,5+0,2 kg | nd
MERKMALE WANDHALTERUNG FUR BABY GO
Abmessungen (mm) 282x80x38 mm
Materialien Nylon
Gewicht (kg) 150 g

9. INBETRIEBNAHME
Fr den Erstgebrauch tberprifen, dass:

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

Uberpriifen, dass alle Teile der Lieferliste vorhanden sind.

Allgemeine Betriebseignung des Geréts

Reinigungszustand des Produkts

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

Im Absatz 11 die Gebrauchsweisen fiir den Ablauf der oben genannten Uberpriifen kontrollieren.

Das Gerit unter keinen Umsténden in seinen Teilen veréndern, da dies zu Schaden am Patienten und/oder am Rettungspersonal fiihren kann.

.

Werden die oben genannten MaRnahmen unterlassen, ist die Sicherheit beim Gebrauch des Gerits nicht gegeben, woraus sich ein Schadensrisiko fiir den Patienten,
die Einsatzkréfte und das Gerit selbst ergeben kann.
Fiir spitere Anwendungen die unter Absatz 12
Wenn die oben genannten Bedingungen erfiillt sind, kann das Gerét als betriebsbereit betrachtet werden. Andernfalls muss es sofort auBer Betrieb genommen und der
Hersteller kontaktiert werden.

Das Gerét nicht absichtlich verfilschen oder abindern. Die Anderung kénnte ein unvorhergesehenes Nutzungsverhalten verursachen und den Patienten oder das
Rettungspersonal schiadigen und machte zudem die Garantie ungiiltig und entbindet den Hersteller von allen Haftungen.

10. ANWENDUNGSEIGENSCHAFTEN

Fur die Anwendungseigenschaften siehe Absatz 11 - Gebrauchsweise.

11. GEBRAUCHSWEISE

Vor der Behandlung des Patienten miissen primére medizinische Untersuchungen durchgefiihrt werden.

11.1 LEITLINIEN ZUM GEBRAUCH DES SPINEBOARDS

Bevor Sie das Spineboard verwenden, sollten Sie die Gebrauchsanweisung aller Zu-
behébrteile, die mit dem Board verwenden werden sollen, wie z. B. Gurte, Zervikal-
stiitzen, und i 4ltig lesen.

Die Leitlinien des 6rtlichen Rettungsdienstes sind vor der Positionierung des Patienten
auf das Spineboard sorgfaltig zu lesen. Es ist aufmerksam zu priifen, ob zusatzlich zu
den notwendigen Gurten zur Immobilisierung eine Zervikalstiitze, eine Kopfstiitze oder
andere Fixierhilfen erforderlich sind.

Baby Go ist mit 4 Bereichen unter: Tiefe je nach des Patienten
ausgestattet. Die zu verwendende Seite muss vom Rettungssanitéter beurteilt werden,
um die Ausrichtung der Halswirbelsdule zu verbessern und die fiir padiatrische
Patienten typische unterschiedliche okzipi Vorwdélbung ichen.

Um Baby Go vom Spineboard fiir Erwachsene zu trennen, die roten Halterungen um
90° drehen, damit das pédiatrische Spineboard herausgezogen werden kann.




Nach dem Gebrauch sie wieder in das En -Spineboard einsetzen, indem di Halterungen, die vorher betétigt wurden, gedreht werden, und sichergestellt ist,
dass die beiden Vorrichtungen fest miteinander verbunden sind, wie in der Abbildung gezeigt.

Mit Hilfe der Spineboards kénnen réntgendiagnostische Voruntersuchungen durchgefiihrt werden, um die Diagnose von Wirbelsaulenldsionen beim Patienten zu bestatigen
oder zu widerlegen. Tango darf nicht in Bereichen verwendet werden, in denen eine Magnetresonanztomographie durchgefiihrt wird.

11.2 ANWENDUNG DER ZUBEHORTEILE FUR DIE IMMOBILISIERUNG

Nachdem der Patient positioniert ist, miissen die Haltegurte oder das Patientenfixiersystem (,Spinne“) nach dem Benutzerhandbuch dieser Vorrichtungen angelegt werden.
Wenn die Bedingungen des Patienten es erfordern und/oder erlauben, sind Kopfhalter, FuBgelenkstiitzen, Zervil utzen bis der e ilisierungsgrad
erreicht ist. Sicherstellen, dass der Patient korrekt fixiert ist.

11.3 HEBEN DES PATIENTEN

Niemals einen Kran, Hebegurte oder andere Systeme zum Heben des Geréts verwenden. Das Heben darf nur von Hand und mit einer angemessenen Anzahl von Einsatzkraften
erfolgen. Het aantal operators dat het tillen uitvoert, moet de veiligheid van de patiént garanderen.

Halten Sie sich an die értlichen Vorschriften fiir Handhabungs- und Riickhaltetechniken und beachten Sie stets die Sicherheitsanforderungen in dieser Anleitung.

Die Einsatzkrafte miissen symmetrisch angeordnet sein und ein sicheres und stabiles Heben sowohl der Kopfseite als auch der FuBseite des Spineboards erméglichen.

Die maximale Last pro Einsatzkraft darf niemals die von den Vorschriften zur Arbeitssicherheit zugelassenen Last iibersteigen.

11.4 ANWENDUNG DER BEFESTIGUNGSSYSTEME

Um die vertikalen oder horizontalen FIX Board-Befestigun-
gssysteme zu verwenden, die Griffe des Spineboards auf
die entsprechenden Haken des Befestigungssystems setzen,
das Spineboard gegen die Wand driicken und es dann durch
Drehen der entsprechenden Anschlége sichern.

Zum Anbringen des Baby Go Spineboards die Anschlage der
Wandhalterung in die zentralen Griffe einfiihren, wo sich eine
spezielle Aufnahme fiir die Anschlage befindet, und dann die
roten Anschldge des Befestigungssystems drehen.

12. REINIGUNG UND WARTUNG

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

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

* Es ist ein Wartungsprogramm, regelmaRige Uberpriifungen und eine Verlangerung der durchschnittlichen Lebensdauer, sofern dies vom Hersteller im Benutzerhandbuch
angegeben ist, festzulegen, indem eine BezL son ben wird, die die im Handbuch bestimmten Grundanforderungen erfullt

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

gungen wahrend der Verwendung und die Lagerung.

* Die Reparatur der von Spencer Italia S.r.l. hergestellten Produkte muss vom Hersteller durchgefiihrt werden, der interne und externe Fachleute einsetzt, die Originalersa-
tzteile 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 fiir direkte oder indirekte Schaden ab, die auf die unsachgeméaRe Verwendung der Ersatzteile und / oder auf Reparaturarbeiten zuriickzufiihren sind,
die von nicht befugtem Personal ausgefiihrt wurden.

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

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

* Das Produkt und alle seine Komponenten miissen, falls sie gewaschen werden miissen, vor der Lagerung vollstandig trocknen gelassen werden.

12.1 REINIGUNG

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

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

Sorgfaltig mit lauwarmem Wasser nachspilen und tberprifen, dass alle Seifenreste entfernt wurden, die das Produkt verschleiBen oder beschadigen und seine Lebensdauer
verringern konnte. Hochdruckwasser vermeiden, da dies in die Gelenke eindringt und das Schmiermittel beseitigt 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 nattrlich und nicht erzwungen erfolgen;
keine Flammen oder direkte Warmequellen benutzen.

Nach dem Trocknen mit der Schmierung fortfahren, wie nachfolgend beschrieben.

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 Gerét besteht.

Die Herstelleranweisungen zum verwendeten Produkt hinsichtlich des Ar 1s und der it genau befolgen.

Alle VorsichtsmaRnahmen ergreifen, um sicherzustellen, dass kein Risiko einer Kreuzinfektion oder Kontamination von Patienten und Einsatzkréften besteht.

12.2 ORDENTLICHE WARTUNG

Unter Angaben eines zustdndigen Beschaftigten miissen ein Wartungsp! und aRige Prifungen werden. Die Person, der die Wartung des Geréts
anvertraut ist, muss die Grundanforderungen im Rahmen dieser Gebrauchsanwelsungen erfiillen. Alle ordentlichen und auBerordentlichen Wartungsarbeiten und alle
allgemeine Revisionen miissen eingetragen und durch die technischen Tatigkei ichte dok iert werden. Diese D ion muss fir mi 10 Jahre nach

dem Lebensende des Gerits aufbewahrt werden und muss den zusténdigen Behérden und/oder dem Hersteller auf Anfrage zur Verfiigung gestellt werden.

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

Das Wartungsprogramm muss folgender Tabelle entsprechen:

MINIMALE WARTUNGSABSTANDE BEI JEDEM GEBRAUCH NOTIGENFALLS JEDEN MONAT
Desinfizierung .

Reinigung .

Inspektion . . .

Die nach jedem Gebrauch durchzufiihrende Inspektion besteht aus:

* Uberpriifen, dass alle Komponenten vorhanden sind

« Uberpriifung der Unversehrtheit des Geréts - Es diirfen keine Briiche, Risse, Lécher oder Schnitte vorhanden sein.

+ Uberpriifung des VerschleiRzustands - Es darf kein Abrieb vorhanden sein, der die Sicherheit des Produkts gefihrdet, z. B. durch Ausdiinnung eines oder mehrerer Teile.
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Uberpriifen, dass die beweglichen Teile sich ungehindert bewegen lassen

Uberpriifen, dass die Stifte, falls vorhanden, intakt und sicher sind

Den allgemeinen VerschleiBzustand jeder Komponente tberpriifen

Uberpriifen, dass alle vorgesehenen Zubehérteile vorhanden, einsatztauglich und intakt sind
Desinfizierung - Abs. 12.1

Nur Komponenten/Ersatzteile und/oder originale oder von Spencer Italia S.r.l. genehmigte Zubehérteile verwenden, damit jeder Vorgang durchgefiihrt wird, ohne dass es
zu Umbauten oder Anderungen am Gerit kommt. Andernfalls wird keinerlei Haftung fir den nicht korrekten Einsatz oder fiir etwaige Schaden durch das Gerat am Patienten
oder an der Einsatzkraft (ibernommen da die Garantie sowie die Ubereinsti mit der EU g 2017/745 ist.

12.3 REGELMASSIGE REVISION
Fir das Gerét ist keine regelmaRige Revision vorgesehen.

12.4 AUSSERORDENTLICHE WARTUNG

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

Fir Spencer Italia S.r.l. sind nur Wartungen giiltig, die von spezialisierten und vom Hersteller befugten Technikern ausgefiihrt werden.
Der Endbenutzer darf nur Ersatzteile auswechseln, die in Absatz 15 angegeben sind.

12.5 LEBENSDAUER

Das Gerat und die entsprechenden Befestigungen haben, wenn sie nach den nachfolgenden Anweisungen benutzt werden, eine durchschnittliche Lebensdauer von 5
Jahren ab Kaufdatum.

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

13. SCHADENSTABELLE

PROBLEM URSACHE ABHILFE

Das Spineboard tragt nicht korrekt die Last und zeigt Teile sind beschadigt Das Gerat sofort auBer Betrieb nehmen und den

eine iberméRige Verbiegung Hersteller benachrichtigen

Wasser dringt ins Innere des Spineboards ein Gehduse beschadigt oder Verschlusselemente fehlen Das Gerit sofort auBer Betrieb nehmen und den
Hersteller benachrichtigen

Das péadiatrische Spineboard Baby Go ldsst sich nicht Bruch von Anzugselementen Das Gerét sofort auBer Betrieb nehmen und den

mehr fest mit dem Erwachsenboard verbinden Hersteller benachrichtigen

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

14. ZUBEHOR

ST02018 RSP - SYST. STANDARDGURTE PADIATR. SPINE- BOARD SH00110  SUPER BLUE - STANDARDKOPFHALTER KOMPAKT BLAU

ST02015 PIN STRAPS - GURTSYSTEM MIT HAKEN SHO0111  SUPER BLUE - STANDARDKOPFHALTER KOMPAKT GELB

5$T02020 REFLEX STRAPS - SYST. SCHWARZE GURTE MIT REFLEX. SH00162  SUPER BLUE HP STANDARDKOPFHALTER

$T02022 ECS STRAPS - SYST. GURTE SPINE- BOARDS/MATERATZEN SH00166  MOD.F011 SUPER BLUE HP STANDARDKOPFHALTER

ST02038  TRANSPORTSACK SPINE-BOARDS SPENCE PVC MILITARGRUN SH00201  SPENCER CONTOUR - STANDARDKOPFHALTER ANAT.GELB/SCHWARZ
ST02039  T-STRAPS - SYST. STANDARDGURTE SPINE- BOARD SH00203  SPENCER CONTOUR HP GELB/SCHWARZ STANDARDKOPFHALTER
ST02035 ROCK STRAPS - SYST. STANDARDGURTE SPINE- BOARD SH00240  TANGO FIX KOPFHALTER ERWACHS./PADIATRISCH INTEGRIERT
ST02700 PEDI PACK - SYST.INTEGR.RETT./TRANSP KIND (LEER) SH00246  TANGO FIX HP KOPFHALTER ERWACHS./PADIATRISCH INTEGRIERT
$T02102  SPINE PACK TRANSPORTSACK INTEGRIERT SPINEBOARD LEER SH00260  PEDI FIX PADIATRISCHER KOPFHALTER

ST02105  FIX BOARD - VERTIKALE BEFESTIGUNG SPINEBOARDS 10G SH00262  PEDI GO PED. KOPFHALTER KISSEN FUR BABY GO/PEDI LOC
ST02108 FIX BOARD - HORIZONTALE BEFESTIGUNG SPINEBOARDS 10G ST02144  WANDHALTERUNG FUR BABY GO

SH00151  FXA PRO - ANATOMISCHE STANDARD-FUSSGELENKSTUTZE SH00500  SUPER SX GELB KOPFHALTER FUR SCHAUFELTRAGE

ST02106 MARK UP - SYST.PERSONALIS. AUF DAUER SPINEBOARDS

15. ERSATZTEILE

RIST128 Reparatursatz Verschlusskappen nur fiir B-BAK PIN / B-BAK PIN MAX

16. ENTSORGUNG

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

Hinweis
Die in diesem Handbuch enthaltenen Informationen kénnen ohne vorherige Ankiindigung gedndert werden.
Die Bilder sind Beispiele und kénnen von den eigentlichen Bildern des Geréts abweichen.

© Copyright Spencer Italia S.r.l.
Alle Rechte vorbehalten. Kein Teil des Dokuments darf ohne die vorherige schriftliche Zustimmung von Spencer Italia S.r.l. fotokopiert, nachgedruckt oder in eine andere
Sprache Ubersetzt werden.



1. MODELES

Les modeles de base reportés ci-dessous peuvent é&tre sujets a des améliorations ou des ications sans préavis.

* ROCKPIN * ROCK PIN MAX * B-BAKPIN * B-BAK PIN MAX * TANGO * BABY GO ¢ PEDILOC

2. UTILISATION
2.1 UTILISATION ET BENEFICES CLINIQUES

Les plans durs sont des dispositifs destinés a soulever et immobiliser des patients ayant une suspicion de Iésions a la colonne vertébrale. Le patient ne peut pas intervenir sur
les dispositifs.

2.2 PATIENTS DESTINATAIRES

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

La conformation du produit est en mesure d’accueillir n’importe quel sujet du moment que ce soit dans les limites de la charge utile maximale et dans les limites des dimensions
du dispositif.

2.3 CRITERES DE SELECTION DES PATIENTS

Les patients concernés sont généralement des personnes pour lesquelles il est nécessaire d’immobiliser la colonne vertébrale dans le but déviter d’aggraver des traumas
suspectés sur cette derniére.

Il est pratique courante d’utiliser un immobilisateur de téte avec le dispositif, de sorte a empécher I'aggravation éventuelle de lésions cervicales.

De plus, les opérateurs doivent étre formés aux manceuvres nécessaires a I'application du dispositif, afin d’'empécher I'aggravation des lésions a la colonne vertébrale, aux
organes éventuellement touchés ou de fractures.

Le dispositif est connu pour avoir des conséquences sur le patient liées a une permanence prolongée sur une surface rigide et non anatomique.

Le besoin réel d’application de ce type de dispositif doit donc étre soigneusement évalué de la part du secouriste conformément aux directives locales.

2.4 CONTRE-INDICATIONS ET EFFETS COLLATERAUX

Les contre-indications connues pour les plans durs sont :
* Douleur

* Activité respiratoire compl ise en raison de I'i

* Escarres (Pressure sores)

* Nécessité d'effectuer des radios supplémentaires

2.5 UTILISATEURS ET INSTALLATEURS

des

Les utilisateurs prévus sont des professionnels du secours médical, ayant des It ies concernant Vi ilisation et le d

présentant des traumas liés a des accidents de la route, des blessures a la colonne vertébrale et des fractures.

* Le personnel formé pour I'utilisation du dispositif doit également avoir une formation concernant la gestion du levage et du déplacement de charges suspendues avec des
personnes.

Les dispositifs ne doivent pas étre utilisés par des utilisateurs profanes.

Les plans durs sont des dispositifs destinés exclusivement a un usage professionnel. Ne jamais autoriser des personnes non formées a aider pendant I'utilisation du produit,
puisqu’elles pourraient provoquer des blessures a eux-mémes ou a d’autres personnes.

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

Les meilleures instructions sont la pratique continue d’utilisation sous la supervision de

et préparé

Les opérateurs qui l'utilisent doivent posséder la capacité physique a utiliser le dispositif ainsi qu’une bonne coordination musculaire, en plus de présente le dos, les bras et
les jambes robustes s'il devait étre nécessaire de lever et/ou de soutenir le dispositif ainsi que le patient. Les capacités des opérateurs doivent étre évaluées avant la définition
des réles dans I'utilisation du dispositif.

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

2.5.1 FORMATION DES UTILISATEURS

* Indépendamment du niveau d’expérience acquis par le passé avec des dispositifs analogues, il faut lire attentivement et comprendre le contenu du présent manuel avant
I'installation, I'utilisation du produit ou toute intervention d’entretien. En cas de doutes, contacter Spencer Italia S.r.|. pour obtenir les éclaircissements nécessaires.
Le produit doit &tre utilisé uniquement par du personnel formé a I'utilisation de ce produit et non d’autres produits analogues.

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

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

Le produit doit &tre mis en fonction uniquement par du personnel formé a I'utilisation de ce produit et non d’autres produits analogues.
Remarque: Spencer Italia S.r.l. est toujours a disposition pour proposer des cours de formation.
2.5.2 FORMATION INSTALLATEUR
Uinstallateur doit posséder les capacités et les qualifications appropriées a garantir la fixation correcte d’éléments de blocage éventuels pour ambulance.

Le dispositif en soi ne prévoit pas d’installation.

3. STANDARD DE REFERENCE

REFERENCE TITRE DU DOCUMENT

Réglementation UE 2017/745 Réglementation UE relative aux dispositifs médicaux

En qualité de distributeur ou d’utilisateur final des produits fabriqués et/ou commercialisés par Spencer Italia S.r.I., 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.

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 regu, contacter immédiatement
le fabricant avec de ['utiliser.

Les manuels d’utilisation des produits Spencer, peuvent étre téléchargés depuis le site www.spencer.it/en/ dical- ions/user-manuals ou en contactant le
fabricant. A I'exception des articles dont le caractére essentiel et une utilisation raisonnable et prévisible sont tels de ne pas rendre nécessaire la rédaction d’instructions, en
plus des avertissements suivants et des indications présentes sur I'étiquette.
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Indépendamment du niveau d’expérience acquis par le passé avec des dispositifs analogues, il est recommandé de lire attentivement le présent manuel avant I'installation,
I'utilisation du produit ou toute intervention d’entretien.

4.2 ETIQUETAGE ET CONTROLE DE LA TRACABILITE DU DISPOSITIF

Chaque dispositif est équipé d’une étiquette, placée sur le dispositif et/ou sur '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). Létiquette ne doit jamais étre retirée ou couverte.

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

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

4.3 SYMBOLES

Symbole Sens Symbole Sens
" . N " " D: — Indi i i i il
c E Dispositif conforme a la réglementation UE 2017/745 .anggr r}dlque une sﬁua}wn d? qanger aui peutlentralner une
situation directement liée a des lésions graves ou létales
Dispositif médical Dﬂ Consulter le manuel d’utilisation

Fabricant

Numéro de lot | Code du produit

Ne pas utiliser en IRM

Date de fabrication

B3 3E

. . . Attention: La loi fédérale restreint la vente de ce dispositif a un praticien
Unique Device Identifier &only

agréé ou sur son ordre (uniquement pour le marché américain)

Identification de la production

Code alphanumérique quiidentifie les unités de production du dispositif, composé de:
(01)805771123 préfixe de I'entreprise

000 progressif GS1

6 numéro de contréle

(11)200626 date de production (YYMMDD)
(01)8057711230006 (11) 200626 (10) 1234567890 (10)1234567890 numéro de lot/SN

4.4 GARANTIE ET ASSISTANCE

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

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 'emballage ou directement sur le
dispositif. Les iti de garantie et d’assi sont dit il sur le site www.spencer.it/en/support/terms-and-conditions

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.

Pour garantir la tracabilité des produits et préserver les procédures d’entretien et d’assistance de vos dispositifs, Spencer a mis a votre disposition le portail SPENCER
SERVICE www.spencer.it/en/services/after-sales qui vous permettra de visualiser les données des produits que vous possédez ou introduis sur le marché, surveiller et
actualiser les plans des révisions périodiques, visualiser et gérer les opérations d’entretien extraordinaires.

5. AVERTISSEMENTS/DANGERS

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

Fonctionnement du produit

A Il est interdit d’utiliser le produit pour toute autre utilisation différente de celle décrite dans le manuel d’utilisation.

* Avant chaque utilisation, toujours vérifier I'intégrité du produit, comme spécifié dans le manuel d’utili ;eten cas d” lies / di qui peuvent compromettre
la fonctionnalité/sécurité, il faut immédiatement le retirer du service et contacter le fabricant.
. Si I'on remarque un dysfonctionnement du produit, immédiatement utiliser un dispositif analogue pour garantir la continuité des opérations en cours. Le dispositif

non conforme doit étre mis hors d’usage.

Le produit ne doit subir aucune modification sans I'autorisation du fabricant (modification, retouche, ajout, réparation, utilisation d’accessoires non approuvés), puisqu’ils
peuvent constituer des dangers imminents de Iésion aux personnes ainsi qu’aux dommages matériaux. Dans le cas contraire, toute r ilité sur le fonctil it
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.

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

Sassurer d’avoir adopté toutes les précautions afin d’éviter les dangers dérivant du contact avec le sang ou les sécrétions corporelles, si applicable.

Eviter le contact avec des objets coupants ou abrasifs.

Température d’utilisation : de -5 °C a + 50 °C.

Stockage

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

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

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

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

Exigences régulatoires

En qualité de distributeur ou d'utilisateur final des produits fabriqués et/ou commercialisés par Spencer ltalia S.r.l., il est strictement d dé de connaitre les di:

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.



http://www.spencer.it/en/services/after-sales

* Informer rapidement et de maniére détaillée Spencer Italia S.r.l. (déja en passe de demande de devis) sur les éventuelles mesures dépendantes du fabricant, nécessaires pour
la conformité des produits aux exigences spécifiques de la loi du territoire (y compris celles dérivant des réglementations et/ou dispositifs normatifs de toute autre nature).

* Agir, avec le soin et la diligence nécessaire, pour contribuer a garantir la conformité aux exigences générales de sécurité des dispositifs distribués sur le marché, en four-
nissant aux utilisateurs finaux toutes les informations nécessaires pour le déroulement des activités de révision périodiques sur les dispositifs fournis, exactement comme
indiqué dans le manuel d'utilisation.

* 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.

* 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.

* Enréférence 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.

Avertissements généraux pour les dispositifs médicaux

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

A Il n’est pas prévu que l'application du dispositif dure au-dela du temps nécessaire aux opérations des premiers soins et des phases suivantes de transport jusqu’au
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 le dispositif ou ses parties si ce dernier est troué, déchiré, effiloché ou excessivement usé.
* 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.

* Les activités de désinfection doivent étre exécutées selon les paramétres de cycle validé, rapportés dans les normes techniques spécifiques.

* Ne pas utiliser de machines sécheuses pour sécher le dispositif.

6. AVERTISSEMENTS SPECIFIQUES

Pour I'utilisation des plans durs, il faut également avoir lu, compris et suivre soigneusement toutes les indications présentes dans le manuel dutilisation.

. AToujours respecter la portée maximale si prévue, indiquée dans le manuel d’utilisation. Pour capacité maximum de chargement, il faut comprendre le poids total di-
stribué selon I'anatomie humaine. Pour déterminer la charge de poids total sur le produit, 'opérateur doit considérer le poids du patient, de I'équipement et des accessoires.
De plus, 'opérateur doit évaluer que I'encombrement du patient ne réduit pas la fonctionnalité du produit.

* Sicela devait étre prévu, s'assurer, avant le levage, que les opérateurs aient des conditions physiques appropriées, comme indiquées dans le manuel d’utilisation.

 Etablir un programme d’entretien et de contrles 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.

* Ne jamais laisser le patient sur le dispositif sans surveillance, cela pourrait provoquer des Iésions.

 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.
* Sassurer, avant le levage, que les opérateurs aient une prise solide de la structure portante du dispositif.
* Effectuer des simulations de secours avec une civiére et une charge simulant un patient et des accessoires, avant la mise en service du dispositif.

. Des opérateurs en bonne condition physique sont nécessaires pour utiliser I'appareil ; ils doivent dont avoir de |a force, de I'équilibre, de la coordination, un bon sens
et doivent étre formés sur le fonctionnement correct du dispositif.

* Pour les techniques de chargement du patient, pour les patients particulierement lourds, pour des |ntervent|0ns sur des terrains escarpés ou dans des circonstances parti-
culiéres et inhabituelles, la présence de plusieurs opérateurs en plus des deux minil prévus est r

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

* Ne pas soulever la civiére si le poids n’est pas bien distribué.

* Utiliser les dispositifs uniquement comme cela est décrit dans ce manuel d’utilisation.

. Ne pas altérer ou modifier 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.

* Il est prévu que le dispositif entre en contact avec les vétements du patient. En cas de contact direct avec la peau, interposer une alése chirurgicale de protection afin

iter des contaminations dérivant de substances qui peuvent avoir contaminé le dispositif.

. Pendant les phases de levage, |a civiére doit étre maintenue a I’horizontale par rapport au sol, les éventuelles inclinaisons anormales peuvent entrainer des dommages
graves au patient, au dispositif et a l'opérateur.

. Lutilisation de flotteurs, accessoire du dispositif, est classée a haut risque et strictement technique, ces interventions devront donc étre effectuées seulement par du
personnel spécifiquement formé et ayant de I'expérience dans le sauvetage.

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

* Toujours respecter la charge statique de sécurité maximale applicable, indiquée dans ce manuel d’utilisation et d’entretien. Par charge statique maximale il faut comprendre
une force mécanique appliquée lentement et non rapidement, au-dela de la laquelle le dispositif pourrait ne pas etre sécurisé. Cette valeur ne tient pas compte des forces
dynamiques a ajouter a la charge statique, telles que les chocs, les vibrations et de possibles conditions mété et climati présentes pendant |'utilisation du
dispos

* Ne jamais laisser le patient sans surveillance lorsque le dispositif est utilisé, cela pourrait étre la source de Iésions.

* Ledispositif et tous ses composants, aprés le lavage, doivent étre laissés sécher entiérement avant de les ranger, éloigné des rayons solaires et des sources de chaleur directe.

* Ne pas laver le dispositif en machine a laver.

 Eviter le contact avec des objets coupants.

* Ne jamais utiliser de solvant ou de détachant.

* En présence de découpes, de brilures, d'abrasions, de décousures et d’effilochements, ne pas utiliser le dispositif.

 Eviter de trainer le dispositif sur des surfaces rugueuses.

* Toujours vérifier I'intégrité de toutes les piéces des ceintures et des crochets avant chaque utilisation.

* Remplacer immédiatement les dispositifs qui présentent des ceintures et des crochets usés ou endommagés.

* Placer et régler les ceintures et les crochets de sorte de ne pas générer d’obstacle aux opérations des secouristes et a |'utilisation des appareils de secours.
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Conserver pendant une période de dix ans a partir de la date de cession au consommateur final et, donc exhiber, si besoin, la documentation appropriée pour tracer l'origine
des produits.

Lutilisation du dispositif sans une immobilisation appropriée du patient peut entrainer de graves dommages. Toujours s’assurer que le patient soit correctement immobilisé
avant d'utiliser le dispositif.

Le secouriste doit évaluer le besoin réel d’application de ce type de dispositif, conformément aux directives locales.

Si le dispositif est utilisé avec son propre systeme de fixation Spencer dédié, sassurer que ce systéme ait été correctement installé. Aprés avoir positionné le plan dur sur sa
fixation, s’assurer que cette derniére soit solidement ancrée a son dispositif de fermeture.

.

7. RISQUE RESIDUEL

Lutilisation de ce dispositif par un nombre insuffisant d’opérateurs peut entrainer des risques pour le patient et les opérateurs. Le nombre d’opérateurs doit étre évalué confor-
mément aux réglementations locales tout en prenant les contre-mesures appropriées nécessaires pour le domaine d’opération spécifique.

8. DONNEES TECHNIQUES ET COMPOSANTS

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

ROCK PIN/ROCK PIN MAX

1 Corps principal plan dur

1
2 Poignées et Pin 2
B-BAK PIN/ B-BAK PIN MAX
1 Corps principal plan dur
1
2 Poignées et Pin 2
TANGO
1 Plan dur (partie extérieure — adulte) 2
1 3
2 Plan dur pédiatrique amovible
3 Eléments de blocage plan dur pédiatrique
BABY GO
1 Corps principal plan dur 2 3
2 Poignées 1
3 Sangles de fixation immobilisateur de téte
PEDI LOC
1 Pland 3
lan dur 2
2 Sangles de maintien 1
3 Poignées
Fixation accessoires
N° DESCRIPTION COMPOSANT MATERIAUX
1 Supports plan dur Aluminium/Acier INOX
2 Tige pour installation murale Aluminium/Acier INOX
3 Eléments de blocage Nylon
N° DESCRIPTION COMPOSANT MATERIAUX
1 Eléments de blocage plan dur Nylon
2 Gabarit adhésif pour pergage d’installation Papier plastifié
3 Blocs de fixation murale Nylon




CARACTERISTIQUES ROCK PIN ROCK PIN MAX

Longueur (mm) 1840 1840

Largeur (mm) 445 445

Epaisseur (mm) 50 50

Poignées 16 16

Pin ancrage 14 14

Capacité de charge (kg) 200 350
Radiotransparent oul oul

Poids 7,3+0,1kg

Matériau Polyéthyléne

CARACTERISTIQUES B-BAK B-BAK PIN B-BAK PIN MAX TANGO BABY GO
Longueur (mm) 1840 1840 1840 1830 1190
Largeur (mm) 405 405 405 445 320
Epaisseur (mm) 45 45 45 55 45
Poignées 14 14 14 14 10
Pin ancrage / 8 8 / /
Capacité de charge i (kg) 180 180 454 150 30
Poids (kg) 6,5 6 6 8 3
Matériau Polyéthylene Polyéthyléne Polyéthylene Polyéthylene Polyéthylene
CARACTERISTIQUES PEDI LOC

Longueur (mm) 1220

Largeur (mm) 250
Epaisseur (mm) 30

Poids (avec sac et accessoires) (kg) 4,5

Capacité de charge i (kg) 30

Matériau Pvc/Bois/polyuréthane

CARACTERISTIQUES FIXATION HORIZONTALE

FIX BOARD VERTICAL

Partie supérieure Partie inférieure

Dimensions (mm) 545x25x65 + 5 mm par piéce |

570x25x65 + 5Smm 180x50x55 + 5Smm

Matériaux

Acier, Nylon, Laiton

Poids (kg) | 1,5+0,2kg |

nd

CARACTERISTIQUES
Dimensions (mm)

SUPPORT MURAL POUR BABY GO
282x80x38 mm

Matériaux

Nylon

Poids (kg)

150g

9. MISE EN SERVICE

Pour la premiére utilisation, vérifier que:

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

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

Etat de nettoyage du produit

Absence de découpes, de trous, de lacérations ou d’abrasions sur tout le dispositif.

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.

Le non-respect des mesures indiquées ci-dessus exclut d’utiliser le dispositif en toute sécurité, avec pour le risque de pour le patient, les
opérateurs ainsi que pour le dispositif.
Pour des utilisations successives, effectuer les écifiées dans le 12.
Siles indi sont re ées, 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 maniére arbitraire le dispositif ; la modification pourrait en provoquer le foncti prévisible et des 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 foncti consulter le phe 11 - ités d

11. MODALITES D’UTILISATION

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

11.1 DIRECTIVES SUR L'UTILISATION DU PLAN DUR

Avant d’utiliser le plan dur, il est nécessaire de lire attentivement le manuel d’utilisa-
tion de tous les accessoires qu’il est prévu d’utiliser avec le plan, comme par exemple
les sangles, les colliers cervicaux, les immobilisateurs de téte et les immobilisateurs
de chevilles.

Suivre scrupuleusement les directives du service d’urgence local avant de placer le
patient sur le plan dur.

Evaluer attentivement s'il est nécessaire d’utiliser un collier cervical, un immobilisateur
de téte ou d'autres outils d’immobilisation en plus des sangles d’'immobilisation
indispensables.

Baby Go, est doté de 4 zones de profondeur différente en fonction du plan d’appui
du patient. Le coté a utiliser doit étre évalué par le secouriste afin de permettre
I'amélioration de I'alignement du rachis cervical en compensant la proéminence
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occipitale typique des patients en pédiatrie. Pour séparer Baby Go du plan dur adulte, tourner les éléments de blocage rouges de 90° afin de permettre I'extraction du plan dur.
En fin d'utilisation, remettre le dispositif a I'intérieur du plan adulte en tournant les mémes éléments de blocage qu’auparavant en s’assurant que les deux dispositifs soient
correctement fixés comme indiqué sur I'image.

Les plans durs peuvent étre utilisés pour effectuer des examens diagnostiques préliminaires aux rayons X, dans le but de confirmer ou réfuter I'hypothése de la présence de
|ésions a la colonne vertébrale chez le patient. Tango, ne doit pas étre utilisé en IRM.

11.2 APPLICATION DES ACCESSOIRES D’IMMOBILISATION

Apreés avoir placé le patient, il est indispensable d’appliquer les sangles de maintien ou les sangles type araignée conformément au manuel d’utilisation de ces dispositifs.

Si les conditions du patient le nécessitent et/ou le permettent, appliquer I'immobilisateur de téte, I'immobilisateur de chevilles, le collier cervical jusqu’a obtenir un degré
d’immobilisation adéquat.

S'assurer que le patient soit correctement immobilisé.

11.3 LEVAGE DU PATIENT

Ne jamais utiliser de grues, élingages ou autres systémes pour soulever le dispositif.

Le levage est autorisé seulement manuellement et avec un nombre d’opérateurs adéquat.

Le nombre de soignants effectuant le levage doit garantir la sécurité du patient.

Respectez les réglementations locales en matiére de techniques de manipulation et de retenue et observez toujours les exigences de sécurité énoncées dans le présent manuel.
Le positionnement des opérateurs doit étre symétrique et permettre un levage en toute sécurité et stable que ce soit du c6té de la téte que du cdté des pieds du plan dur.

La charge maximum, qui pése sur chaque opérateur, ne doit jamais dépasser ce qui est prescrit par les normes en matiére de sécurité sur le lieu de travail.

11.4 UTILISATION DES SYSTEMES DE FIXATION

Pour utiliser les systéemes de fixation FIX Board vertical ou
horizontal, poser les poignées du plan dur sur les crochets
appropriés du systeme de fixation, pousser le plan dur con-
tre le mur puis le fixer en tournant les éléments de blocage
prévus a cet effet.

Pour appliquer le plan dur baby go, introduire les éléments de
blocage du support dans les poignées centrales ol se trouve
leur siége, puis tourner les éléments de blocage rouges du
systeme de fixation.

12. NETTOYAGE ET ENTRETIEN

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

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

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

La fréquence des contréles est déterminée par des facteurs tels que les prescriptions de loi, le type d’utilisation, la fré dutilisation, les

tales pendant I'utilisation et le stockage.

La réparation des produits réalisés par Spencer Italia S.r.l. doit &tre 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 piéces détac-
hées et/ou dans tous les cas, de toute intervention de réparation effectuée par des sujets non autorisés.

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

* Le produit et tous ses composants, si prévu, doivent étre lavés, doivent étre laissés sécher entiérement avant de les replacer.

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

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

Rincer soigneusement avec de I'eau tiéde en vérifiant d’avoir éliminé toute trace de savon, qui pourrait la détériorer ou en compromettre I'intégrité et la durée. Eviter I'uti-
lisation d’eau a haute pression, puisque celle-ci pénétre dans les joints et éliminer le lubrifiant en créant le risque de corrosion des composants. Laisser sécher entierement
avant de la ranger. Le séchage apres le lavage ou bien apres I'utilisation dans un environnement humide doit étre naturel et non forcé : ne jamais utiliser de flamme ou d’autres
sources de chaleur directe.

Apres le séchage complet, procéder a la lubrification comme décrit ci-dessous.

Dans le cas d’une désinfection, utiliser des produits qui, en plus d’étre classés comme des dispositifs médico-chirurgicaux, n'ont pas d’action solvante ou corrosive sur des
matériaux constituant le dispositif. Suivre attentivement les instructions du fabricant du produit utilisé en fonction des modalités d’application et du temps de contact.
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.

12.2 ENTRETIEN ORDINAIRE

Il faut établir 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 dans le présent manuel d’utilisation.

Toutes les activités d’entretien, aussi bien ordinaire qu’extraordinaire, et toutes les révisions générales doivent étre enregistrées et documentées avec les rapports
correspondant d’intervention technique. Cette documentation devra étre conservée au moins pendant 10 ans apreés la fine de vie du dispositif et devra étre mise a
di des autorités étentes et/ou du fabricant, si nécessaire.

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

Le programme d’entretien doit respecter le tableau suivant:

INTERVALLES MINIMUMS D’ENTRETIEN A CHAQUE UTILISATION SI NECESSAIRE CHAQUE MOIS
Désinfection .
Nettoyage .

Inspection . . 0




Linspection a effectuer aprés chaque utilisation consiste en :
* Vérifier que tous les composants sont présents
* Veérifier le bon état du dispositif — Il ne doit pas y avoir de ruptures, fissures, trous ou coupures

* Vérifier 'état d’usure — Il ne doit pas y avoir un niveau d’abrasion en mesure de compromettre la sécurité du produit, par exemple qui porterait & un amincissement d’une

ou plusieurs de ses parties.
Vérifier que les parties mobiles coulissent comme prévu
Veérifier que les pins, quand présents, soient en bon état et bien soudés

Vérifier en général I'état d’usure de chacun des composants.
* Vérifier que tous les accessoires prévus soient présents, fonctionnent et soient en bon état
Désinfection — Par. 12,1

Utiliser unii des / pieces dé

hées et/ou des accessoires originaux ou approuvés par Spencer Italia S.r.I. afin d’effectuer chaque opération sans causer

des altérations, des modifications au dispositif ; dans le cas contraire, elle décline toute re

sur le for incorrect ou sur les éventuels dommages

provoqués par le dispositif au patient ou a 'opérateur, en invalidant la garantie et en annulant la conformité a la Réglementation UE 2017/745.

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

12.4 ENTRETIEN EXTRAORDINAIRE

Lentretien extraordinaire peut étre exécuté uniquement par le fabricant, qui utilise des techniciens internes et externes spécialisés et autorisés par le fabricant.

1s spécialisés et autorisés par le fabricant.

Il faut comprendre comme valable par Spencer Italia S.r.l. uniquement les opérations d’entretien effectuées par des

Lutilisateur final peut remplacer uniquement les piéces détachées indiquées dans le § 15.

12.5 DUREE DE VIE

Le dispositif et les fixations correspondantes, si utilisés comme indiqué dans les instructions suivantes, a une durée de vie moyenne de 5 ans a partir de la date d’achat.

Spencer Italia S.r.l. décline toute r ité sur le for

de vie maximum admise.

13. TABLEAU DE GESTION DES INCONVENIENTS

PROBLEME CAUSE

Le plan dur ne tient pas correctement la charge en Parties endommagées

présentant une flexion excessive

1t incorrect ou sur les dommages éventuels provoqués par I'utilisation de dispositifs ayant dépassé la durée

REMEDE

Placer immédiatement le dispositif hors service et
contacter le fabricant.

De I'eau entre a I'intérieur du plan

Coque endommagée ou éléments de fermeture perdus

Placer immédiatement le dispositif hors service et
contacter le fabricant.

Le plan pédiatrique Baby Go ne se fixe plus avec la Casse des éléments de serrage

partie adulte

Placer immédiatement le dispositif hors service et
contacter le fabricant.

le service

Si le probléme ou la panne relevée ne correspond pas a ce qui est indiqué ci-d 3

14. ACCESSOIRES

Spencer Italia srl.

ST02018 RSP - SYSTEME SANGLES UNIVERSELLES PEDIATRIQUES PLAN DUR SH00110  SUPER BLUE - IMMOBILISATEUR DE TETE UNIVERSEL COMPACT BLEU

ST02015  PIN STRAPS - SYSTEME DE SANGLES AVEC CROCHETS SHO0111  SUPER BLUE - IMMOBILISATEUR DE TETE UNIVERSEL COMPACT JAUNE

$T02020  REFLEX STRAPS - SYSTEME SANGLES NOIRES RETRO-REFLECHISSANT SH00162  SUPER BLUE HP IMMOBILISATEUR DE TETE UNIVERSEL

S$T02022 ECS STRAPS - SYSTEME SANGLES PLAN DUR/MATELAS SH00166  MOD.FO11 SUPER BLUE HP IMMOBILISATEUR DE TETE UNIVERSEL
SPENCER CONTOUR - IMMOBILISATEUR DE TETE UNIVERSEL

ST02038  SAC DE TRANSPORT PLANS DURS SPENCER PVC VERT MILITAIRE SH00201 ANATOMIQUE JAUNE/NOIR

ST02039  T-STRAPS - SYSTEME SANGLES UNIVERSELLES PLAN DUR SH00203 E’:\‘EI’\\II(E:;EELCONTOUR HP' JAUNE/NOIR IMMOBILISATEUR DE TETE

$T02035  ROCK STRAPS - SYSTEME SANGLES UNIVERSELLES PLAN DUR SH00240  TANGO FIX IMMOBILISATEUR DE TETE ADULTE/PEDIATRIQUE INTEGRE

S$T02700 PEDI PACK - SYSTEME INTEGRE SECOURS/TRANSPORT ENFANT (VIDE) SH00246 .lrl‘/:"lrlE?SORE FIX HP IMMOBILISATEUR DE TETE ADULTE/PEDIATRIQUE

S$T02102 SPINE PACK SAC DE TRANSPORT INTEGRE PLAN DUR VIDE SH00260  PEDI FIX IMMOBILISATEUR DE TETE PEDIATRIQUE

ST02105 FIX BOARD - FIXATION VERTICALE PLANS DURS 10G SH00262 PEDI GO IMMOBILISATEUR DE TETE PEDIATRIQUE COUSSINS POUR BABY
GO/PEDI LOC

$T02108 FIX BOARD - FIXATION HORIZONTALE PLANS DURS 10G ST02144 SUPPORT MURAL POUR BABY GO

SH00151  FXA PRO - IMMOBILISATEUR DE CHEVILLES UNIVERSEL ANATOMIQUE SHO0500  SUPER SX JAUNE IMMOBILISATEUR DE TETE POUR CIVIERE DE RELEVAGE

ST02106  MARK UP - SYSTEME DE FLOCAGE PERMANENT PLANS DURS

15. PIECES DETACHEES

RIST128 Kit réparation bouchons fermeture seulement pour B-BAK PIN / B-BAK PIN MAX

16. ELIMINATION

Une fois les dispositifs inutilisables, ainsi que leurs accessoires, s'ils n’ont pas été contaminés par des agents particuliers, ils peuvent étre éliminés comme des déchets solides

urbains normausx, sinon, il faut respecter les normes en vigueur en matiére d’élimination.

Avertissement

Tous droits réservés. Aucune partie du d

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 par rapport au dispositif réel.

© Copyright Spencer Italia S.r.l.
ne peut étre pk ié

reproduite ou traduite dans une autre langue sans I'autorisation préalable écrite de Spencer Italia S.r.l.
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1. MODELOS

Los modelos basicos indicados a continuacién pueden estar sujetos a il i o icaci sin previo aviso.

* ROCKPIN * ROCK PIN MAX * B-BAKPIN * B-BAK PIN MAX * TANGO * BABY GO * PEDILOC

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

Las tablas espinales son dispositivos destinados a levantar e inmovilizar a los pacientes con posibles lesiones en la columna vertebral. No estd previsto que el paciente pueda
intervenir en los dispositivos.

2.2 PACIENTES DESTINATARIOS

No existen indicaciones particulares relacionadas con el grupo de pacientes. La conformacién del producto es capaz de acoger a cualquier sujeto, siempre que sea dentro de los
limites de la capacidad maxima del dispositivo y dentro de los limites de las dimensiones del dispositivo.

2.3 CRITERIOS DE SELECCION DE LOS PACIENTES

Los pacientes destinatarios generalmente son sujetos en los que es necesario inmovilizar la columna vertebral para evitar que se agraven los posibles traumatismo en la colum-
na. Es una practica habitual usar un inmovilizador de cabeza junto con el dispositivo, para evitar cualquier agravamiento de las lesiones cervicales.

Los operadores deben estar formador en la ejecucidn de las maniobras necesarias para la aplicacion del dispositivo, de tal modo que se evite el empeoramiento de lesiones de
la médula espinal o en 6rganos comprometidos o fracturas.

Se sabe que el dispositivo tiene consecuencias para el paciente relacionadas con la permanencia prolongada en una superficie rigida y no anatémica.

Por lo tanto, la necesidad real de la aplicacion de este tipo de dispositivo debe ser evaluada atentamente por el socorrista de acuerdo con las directrices locales.

2.4 CONTRAINDICACIONES Y EFECTOS COLATERALES

Las contraindicaciones conocidas para las tablas espinales son:

* Dolor

* Alteracion de la actividad respiratoria causada por la inmovilizacién

+ Ulceras de dectbito (Pressure sores)

* Necesidad de efectuar pruebas radiolégicas adicionales

2.5 USUARIOS E INSTALADORES

Los usuarios previstos son el personal de socorro, con amplios imi relaci con lai ilizacién y el transporte de sujetos con traumatismos relacionados

con accidentes de trafico, lesiones de la médula espinal y fracturas.

* El personal capacitado para el uso del dispositivo debe tener también una formacién adecuada para la gestion de la elevacion y del desplazamiento de cargas suspendidas
con personas.

Los dispositivos no estan destinados a usuarios no profesionales.

Las tablas espinales son dispositivos i exclusivamente al uso pra i No permita que personas no capacitadas ayuden durante el uso del producto, ya que
pueden ocasionar lesiones a si mismas o a otras personas.
No obstante todos los esfuerzos, las pruebas de laboratorio, los ensayos y las instrucciones de uso, las normas no siempre logran reproducir la préctica, por lo cual los
resultados obtenidos en las condiciones reales de uso del producto en el ambiente natural pueden diferir de forma incluso relevante.
Las mejores instrucciones son la practica de uso continua bajo la supervision de personal competente y preparado.
Los operadores que usan este dispositivo deben tener capacidades fisicas para su uso y una buena coordinacién muscular, ademas de tener espalda, brazos y piernas robustas
en caso de que sea necesario levantar y/o sujetar el dispositivo y el paciente mismo. Las capacidades de los operadores deben evaluarse antes de definir los roles en el uso
del dispositivo.
Los operadores deben ser capaces de proporcionar la asistencia necesaria al paciente.

2.5.1 FORMACION DE LOS USUARIOS

.

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

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

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

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

.

.

El producto debe ser utilizado solo por personal capacitado y formado para el uso de este dispositivo, y no de otros productos similares.
Nota: Spencer Italia S.r.1. estd siempre disponible para la realizacion de cursos de formacion.

2.5.2 FORMACION DEL INSTALADOR

El instalador debe contar con la idady la ion ad das para garantizar la correcta fijacion de los topes para las ambulancias.
El dispositivo en si no requiere instalacion.
3. NORMAS DE REFERENCIA

REFERENCIA TiTULO DEL DOCUMENTO

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

En calidad de Distribuidor o Usuario final de los productos fabricados y/o comercializados por Spencer ltalia 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.

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 dtil del dispositivo y deberd acompafiarlo 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 del sitio web www.spencer.it/en, -medical: ions/ -manuals o péngase en contacto con
el Fabricante. Son una excepcion los articulos cuya esencialidad y uso razonable y previsible son tales que no es necesaria la 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 atencién este manual antes de la instalacion, de la
puesta en funcionamiento del producto o de cualquier intervencién de mantenimiento.



4.2 ETIQUETADO Y CONTROL DE SEGUIMIENTO DEL DISPOSITIVO

Cada dispositivo 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 dafios o extraccion, pida una copia al Fabricante, de lo contrario, la garantia perdera validez porque el dispositivo ya no se podrd 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 2017/745 requiere que los fabricantes y los distribuidores de productos sanitarios realicen el seguimiento de su ubicacién. Si el dispositivo se encuentra en
un lugar diferente de la direccion a la que se ha enviado o ha sido vendido, donado, perdido, robado, exportado o destruido, puesto permanentemente fuera de servicio o si
el dispositivo no ha sido entregado directamente por Spencer Italia S.r.l., registre el dispositivo en la direccion service.spencer.it, o informe a la Asistencia al cliente (consulte
el apartado 4.4).

4.3 siMBOLOS

Simbolo  Significado Simbolo  Significado

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

C€ Dispositivo conforme con el Reglamento UE 2017/745 o . -
situacion directamente relacionada con lesiones graves o letales

Producto sanitario

=]

Consulte el manual de uso

Fabricante Ndmero de lote

Codigo del producto

No usar en resonancia magnética

Fecha de fabricacion

Precaucion: La ley federal restringe la venta de este dispositivo a un
Unique Device Identifier &only profesional autorizado o por orden de éste (sélo para el mercado
estadounidense)

g & |k |E]

Identificacion de la produccion

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

(01)805771123 prefijo empresarial

000 progresivo GS1

6

nimero de control
(11)200626 fecha de fabricacién (AAMMDD)

(01)8057711230006 (11) 200626 (10) 1234567890 (10) 1234567890 ntimero de lote/SN

4.4 GARANTIA Y ASISTENCIA

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

Para obtener informacién relativa a la correcta interpretacion de las instrucciones, al uso, al mar imi alail lacién 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 ici de garantia y asi ia estan di il en el sitio www.spencer.it/en/support/terms-and-conditions

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

Para garantizar la trazabilidad de los productos y proteger los pr imi de mar imi y asi ia de sus dispositivos, Spencer ha puesto a su disposicion el
portal SPENCER SERVICE www.spencer.it/en/services/after-sales que le permitira visualizar los datos de los productos que posee o que estan comercializados, monitorizar
y actualizar los planes de las revisiones periddicas, visualizar y gestionar las operaciones de mantenimiento extraordinarias.

5. ADVERTENCIAS/PELIGROS

Las advertencias, los peligros, las notas y otra informacion de seguridad importante se indican en esta seccién y son claramente visibles en todo el manual.

Funcionalidad del producto

A Se prohibe emplear el producto para cualquier otro uso distinto del que se describe en el Manual de uso.

Antes de cada uso, compruebe siempre la integridad del producto, como se especifica en el Manual de uso y en caso de anomalias/dafios que puedan comprometer la
funcionalidad/seguridad, es necesario ponerlo fuera de servicio y contactar con el Fabricante.

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

* El producto no debe manipularse ni modificarse sin la autorizacion del fabricante (modificacion, retoque, adicién, reparacién, uso de accesorios no aprobados), ya que

puede ocasionar o suponer peligro de lesiones a personas y dafios materiales. De lo contrario, se declina cualquier respor il por el funci iento incorrecto o por

eventuales dafios provocados por el producto mismo; ademas, se anula la marca CE y la garantia del producto.

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.

* Asegurese de haber tomado todas las precauciones necesarias para evitar peligros derivados del contacto con sangre o secreciones corporales.

* Evite el contacto con objetos afilados o abrasivos.

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

Almacenamiento

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

* No almacene el producto debajo de otros materiales mas o menos pesados, que pueden dafiar la estructura del producto.

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

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

Requisitos de regulacién

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.

* Informe inmediata y detalladamente a Spencer Italia S.r.I. (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).
* Actte con cuidado y diligencia para contribuir a garantizar la conformidad de los requisitos generales de seguridad de los dispositivos suministrados en el mercado, pro-
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porcionando a los usuarios finales toda la informacion necesaria para realizar actividades de revision periddica sobre los dispositivos suministrados, tal y como se indica
en el Manual de uso.

* Participe en el control de seguridad del producto comercializado, remitiendo informacién referente a los riesgos del producto al Fabricante y a las Autoridades Competentes
para asi poder adoptar las medidas oportunas que sean de su competencia.

* Dado por asumido lo que se ha mencionado anteriormente, el Distribuidor o el Usuario final se asume toda la ili relativa al inct imi de las incu cia.
con consiguiente obligacién de mantener Spencer Italia S.r.l. indemne o liberarla de cualquier, posible, efecto perjudicial relativo.

* Con respecto al Reglamento UE 2017/745, se recuerda que los operadores publicos o privados, que en el ejercicio de su actividad detectan un incidente relacionado con un
producto sanitario, deben notificarlo al Ministerio de 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 continuacién.

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

. Durante el uso del dispositivo debe garantizarse la asistencia de personal cualificado y debe haber al menos dos operadores.
* No lo use si el dispositivo o sus partes estan perforadas, rotas, deshilachadas o demasiado desgastadas.
* Siga los procedimientos y los protocolos internos aprobados por su organizacion.

. No altere ni modifique arbitrariamente el dispositivo, porque su modificacién 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.

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

* No use secadoras para secar el dispositivo.

6. ADVERTENCIAS ESPECIFICAS

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

. A Respete siempre la capacidad maxima indicada en el Manual de uso. Con «capacidad maxima de carga» se entiende el peso total distribuido segin la anatomia hu-
mana. Para determinar la carga de peso total en el producto, el operador debe considerar el peso del paciente, del equipamiento y de los accesorios. Ademas, el operador
debe evaluar que las dimensiones totales del paciente no reduzcan la funcionalidad del producto.

* En caso de que esté prevista la elevacion del dispositivo, antes de realizarla asegtrese de que los operadores estén en las condiciones fisicas adecuadas, como se indica en
el Manual de uso.

* Establecer un programa de mantenimiento y de controles periddicos nombrando un encargado de referencia. El sujeto que se encarga del mantenimiento ordinario del
dispositivo debe garantizar los requisitos basicos que prevé el fabricante en estas instrucciones para el uso.

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

* No dejar nunca al paciente en el dispositivo sin vigilancia, podria lesionarse.

* Evitar el contacto con objetos afilados.

* Siga los procedimientos aprobados por el Servicio Médico de Emergencia para la inmovilizacion 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 realizar la elevacion, aseglrese de que los operadores tengan un agarre firme en la estructura portante del dispositivo.
* Realizar simulacros de rescate en agua con una camilla y una carga que simule un paciente y accesorios, antes de poner en servicio el dispositivo.

] El uso del dispositivo requiere operadores fisicamente idoneos, por lo tanto, deben tener fuerza, equilibrio, coordinacién, sentido comtn y deben estar formados en
el correcto funcionamiento del dispositivo.

* Para las técnicas de carga del paciente, para pacientes particularmente pesados, para intervenciones en terrenos escarpados o en circunstancias particulares e inusuales, se
recomienda la presencia de varios operadores ademas de los minimos previstos.

* 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, asi como también la del paciente y del operador, es necesario poner fuera de servicio el dispositivo o sustituir
los componentes que no estan en condiciones idéneas.

* No levante la camilla si el peso no esta distribuido correctamente.

* Usar el dispositivo solo como se describe en este Manual de Uso.

. No alterar ni modificar el dispositivo para adaptarlo a condiciones de uso que no estén previstas: su modificacién 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.

* Esta previsto que el dispositivo entre en contacto a través de la ropa del paciente. En caso de contacto directo con la piel, coloque un pafio quirurgico de proteccién para
evitar la inacién derivadas de ias que puedan haber contaminado el dispositivo.

. Durante las fases de elevacion, la camilla debe mantenerse en posicion horizontal con respecto al suelo, ya que cualquier inclinacion anormal puede causar dafios
graves al paciente, al dispositivo y al operador.

. El uso de los flotadores, accesorio del dispositivo, esta clasificado como de alto riesgo y de tipo meramente técnico, por tanto, estas intervenciones deberan ser
realizadas Unicamente por personal adecuadamente formado y con experiencia en rescate.

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

* Respetar siempre |a carga estatica maxima de seguridad aplicable, indicada en el presente manual de uso y mantenimiento. Por carga estatica maxima se entiende una fuerza
mecanica aplicada lentamente y no rdpidamente, mas alla de la cual el dispositivo podria no ser seguro. Este valor no tiene en cuenta las fuerzas dindmicas a afiadir a la carga
estdtica, como impactos, vibraciones y posibles condiciones meteorolégicas y climaticas presentes durante el uso del dispositivo.

* No dejar nunca al paciente sin supervisién cuando se esté usando el dispositivo, esto podria acarrear lesiones.

* Eldispositivo y todos sus componentes, tras el lavado, deben dejarse secar por completo lejos de los rayos solares y de fuentes de calor directo antes de ser recolocados.

* No lavar el dispositivo en la lavadora.

* Evitar el contacto con objetos afilados.

* No usar disolventes o quitamanchas.

* En presencia de cortes, quemaduras, abrasiones, d idos y deshilachados no utilizar le di:

* Evitar el arrastre del dispositivo sobre superficies asperas.

* Comprobar siempre la integridad de todas las partes de las correas y de los ganchos antes de cada uso.

* Sustituir inmediatamente aquellos dispositivos que presenten correas y ganchos desgastados o dafiados.

* Colocar y regular las correas y los ganchos de tal modo que no obstaculicen las operaciones del personal de rescate y el uso del equipamiento de salvamento.




Conservar durante un periodo de diez afios desde la fecha de entrega al consumidor final y, por tanto mostrar, cuando se le requiera, la documentacién correspondiente para
realizar un seguimiento de la procedencia de los productos.

El uso del dispositivo sin la adecuada inmovilizacion del paciente, puede causar graves dafios. Asegurarse siempre de que el paciente esté adecuadamente inmovilizado
antes de utilizar el dispositivo.

El socorrista debe evaluar la necesidad real de la aplicacion de este tipo de dispositivo de acuerdo con las directrices locales.

Si el dispositivo se utiliza con su propio sistema de fijacién Spencer, asegurese de que este sistema se ha instalado correctamente. Después de colocar la tabla espinal en su
propia fijacion, asegurese de que esté firmemente anclada a su propio tope.

7. RIESGO RESIDUAL

La utilizacion del dispositivo por un nimero inadecuado de operadores puede causar riesgos para el paciente y los operadores. El nimero de operadores debe evaluarse de
acuerdo con la normativa local, al tiempo que se adoptan las contramedidas adecuadas necesarias para el campo de operacién especifico.

8. DATOS TECNICOS Y COMPONENTES

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

ROCK PIN/ROCK PIN MAX

1 Cuerpo principal de la tabla espinal

1
2 Manij; 2
ijas y pasadores
B-BAK PIN/ B-BAK PIN MAX
1 Cuerpo principal de la tabla espinal
1
. 2
2 Manijas y pasadores
TANGO
1 Tabla espinal (parte exterior — adulto) 2
1 3
2 Tabla espinal pedidtrica desmontable
3 Topes de tabla pediatrica
BABY GO
1 Cuerpo principal de la tabla espinal 2 3
2 Manijas 1
3 Banda de fijacién de inmovilizador de cabeza
PEDI LOC
3
1 Tabla espinal 2
2 Bandas de sujecion 1
3 Manijas
Fijacién de accesorios
N° DESCRIPCION DE LOS COMPONENTES MATERIALES
1 Soportes espinales Aluminio/acero inoxidable
2 Barra para instalacion en la pared Aluminio/acero inoxidable
3 Topes Nailon
N° DESCRIPCION DE LOS COMPONENTES MATERIALES
1 Topes del espinal Nailon
2 Plantilla adhesiva para perforacion de instalacion Papel plastificado
3 Bloques de fijacién en pared Nailon
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CARACTERISTICAS ROCK PIN ROCK PIN MAX

Longitud (mm) 1840 1840

Anchura (mm) 445 445

Espesor (mm) 50 50

Manijas 16 16

Pasador de anclaje 14 14

Capacidad maxima (kg) 200 350
Radiotransparente si sf

Peso 7,3+0,1kg

Material Polietileno

CARACTERISTICAS B-BAK B-BAK PIN B-BAK PIN MAX TANGO BABY GO
Longitud (mm) 1840 1840 1840 1830 1190
Anchura (mm) 405 405 405 445 320
Espesor (mm) 45 45 45 55 45
Manijas 14 14 14 14 10
Pasador de anclaje / 8 8 / /
Capacidad maxima (kg) 180 180 454 150 30
Peso (kg) 6,5 6 6 8 3
Material Polietileno Polietileno Polietileno Polietileno Polietileno
CARACTERISTICAS PEDI LOC

Longitud (mm) 1220

Anchura (mm) 250

Espesor (mm) 30

Peso (con bolsa y accesorios) (kg) 4,5

Capacidad maxima (kg) 30

Material PVC/Madera/poliuretano

CARACTERISTICAS FUJACION HORIZONTAL FIX BOARD VERTICAL

Parte superior Parte inferior

Dimensiones (mm) 545x25x65 + 5 mm por pieza I S70X25X65 £ 5 I 180X5055 £ 5
X25x65 + 5mm X50x55 + 5mm

Materiales Acero, nailon, latén

Peso (kg) | 1,5+0,2 kg | nd

CARACTERISTICAS
Dimensiones (mm)

SOPORTE DE PARED PARA BABY GO
282x80x38 mm

Materiales

Nailon

Peso (kg)

150

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, orificios, roturas o abrasiones en el dispositivo.

Comprobar en el apartado 11, los modos de uso para la realizacion de las verificaciones mencionadas.
Por ningun motivo modifique partes del dispositivo, porque esto puede causar dafios al paciente y/o al personal de socorro.

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

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

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 modificacién puede provocar un funcionamiento impredecible y dafios al paciente o a los socorristas, ademas,

invalidard la garantia y liberara al Fabricante de cualquier responsabilidad.

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.

11.1 DIRECTRICES SOBRE EL USO DE LA TABLA ESPINAL

Antes de utilizar la tabla espinal, debe leer con atencién el manual de uso de todos
los accesorios que se prevé utilizar con la tabla, como los cinturones, los collarines
cervicales, los inmovilizadores de cabeza y de tobillos.

Siga estrictamente las directrices del servicio local de emergencias antes de colocar al
paciente en la tabla espinal.

Evalle con atencion la necesidad de utilizar un collarin cervical, un inmovilizador de
cabeza u otros medios de inmovilizacién, ademas de los cinturones de inmovilizacién. .

Baby Go, esta equipada con 4 zonas de diferente profundidad en relacién con la
superficie de apoyo del paciente. El lado a utilizar debe ser evaluado por el socorrista,
para mejorar la alineacién del tracto cervical compensando la diferente prominencia
occipital tipica de los pacientes pediatricos.




Para separar el Baby Go de |a tabla espinal para adultos, gire a 90° los topes rojos para poder extraer la tabla pedidtrica. Cuando haya terminado de utilizarla, vuelva a colocarla
dentro de la tabla para adultos, girando los mismos topes sobre que habia girado anteriormente, asegurdndose de que los dos dispositivos estén correctamente unidos, tal y
como se muestra en la imagen.

Las tablas espinales pueden utilizarse para realizar diagndsticos preliminares a los rayos X, para confirmar o refutar la hipotesis de la presencia de lesiones espinales en el
paciente.
Tango no debe utilizarse en entornos en que se efectiien resonancias magnéticas.

11.2 APLICACION DE LOS ACCESORIOS DE INMOVILIZACION

Después de colocar al paciente, es indispensable aplicar los cinturones de sujecion o los cinturones arafia de acuerdo con el manual de uso de dichos dispositivos.

Si el estado del paciente lo requiere y/o lo permite, aplique el inmovilizador de cabeza, el inmovilizador de tobillos y el collarin cervical hasta conseguir un grado de
inmovilizacién adecuado.

Aseglrese de que el paciente esté correctamente inmovilizado.

11.3 ELEVACION DEL PACIENTE

No utilice nunca grdas, eslingas ni otros medios para elevar el dispositivo.

La elevacion solo esta permitida de forma manual y por parte de un nimero adecuado de operadores.

El nimero de cuidadores que realicen la elevacién debe garantizar la seguridad del paciente.

Respete la normativa local sobre técnicas de manipulacion y sujecion y observe siempre los requisitos de seguridad de este manual.

La colocacién de los operadores debe ser simétrica y permitir una elevacion segura y estable tanto del lado de la cabeza como del lado de los pies de la tabla espinal.
La carga maxima para cada operador nunca debe superar la carga maxima permitida por las normas de seguridad laboral.

11.4 USO DE SISTEMAS DE FIJACION

Para utilizar los sistemas de fijacién vertical u horizontal FIX
Board, coloque las manijas de la tabla espinal en los ganchos
correspondientes del sistema de fijacion, empuje la tabla
espinal contra la pared y luego fijela girando los topes cor-
respondientes.

Para aplicar la tabla espinal Baby Go, inserte los topes del so-
porte de pared en las manijas centrales donde se encuentra
el alojamiento especifico para los topes, luego gire los topes
rojos del sistema de fijacion.

12. LIMPIEZAY MANTENIMIENTO

Spencer Italia S.r.l. declina cualquier responsabilidad por dafios, directos o indirectos, que sean una consecuencia de un uso inadecuado del producto y de los repuestos
y/o de cualquier intervencion de reparacion 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 desinfeccién, el operador debe usar equipos de proteccion individual adecuados, como guantes, gafas, etc.

* Establezca un programa de mantenimiento, controles periédicos y prérrogas del promedio de vida util, si 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 ia de uso, las ici i durante
el uso y el almacenamiento.

La reparacion de los productos realizados por Spencer Italia S.r.I. debe ser efectuada necesariamente por el Fabricante, que cuenta con técnicos internos o externos especia-
lizados que, usando repuestos originales, proporcionan un servicio de reparacién de calidad conforme con las especificaciones técnicas indicadas por el Fabricante. Spencer

Italia S.r.l. declina cualquier responsabilidad por cualquier dafio, directo o indirecto, que sea una \cia de un uso inads do de los rep! y/o de cualquier
intervencion de reparacion efectuada por personas no autorizadas.
* Todas las actividades de mantenimiento y revisién deben registrarse y documentarse con los informes de intervencion técnica corr I ylad ion deberd

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

* Lalimpieza, 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.

* El producto y todos sus componentes deben lavarse y dejarse secar completamente antes de almacenarlos.

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

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

Enjuague bien con agua tibia, verificando que ha eliminado cualquier rastro de jabon que puede deteriorarlas o comprometer su integridad y duracion. Evite el uso de agua
con alta presion, ya que penetra en las juntas y elimina el lubricante, lo que puede crear el riesgo de corrosion de los componentes. Deje secar perfectamente antes de su
almacenamiento. El secado después del lavado o después del uso en un ambiente himedo debe ser natural y no forzado; no use llamas u otras fuentes de calor indirecto.
Tras el secado completo, proceder a la lubricacion tal y como se describe a continuacion.

En caso de desinfeccion use productos que, ademas de clasificarse como instrumentales médicos y quirdrgicos, no tengan accion disolvente o corrosiva en los materiales que
constituyen el dispositivo.

Seguir atentamente las instrucciones del fabricante del producto utilizado en lo referente a la modalidad de aplicacién y tiempo de contacto.

Aseglrese de haber tomado todas las precauciones necesarias para garantizar que no haya riesgos de infeccién cruzada o contaminacion de pacientes y operadores.

12.2 MANTENIMIENTO ORDINARIO

Es necesario un prog de imi y de controles periddicos, asignando un encargado de referencia. El sujeto que se encargue del mantenimiento del
di itivo debe izar el imiento de los requisitos basicos que prevé el presente manual de uso.

Todas las actividades de mantenimiento, tanto ordinarias como extraordinarias, y todas las revisiones generales deben registrarse y documentarse con los informes de
intervencion técnica relacionados. Dicha di ion deberd mantenerse durante al menos 10 afios a partir del final de vida datil del dispositivo y, cuando se solicite,

deberd ponerse a disposicién de las Autoridades competentes y/o del Fabricante.

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

El programa de mantenimiento debe respetar la siguiente tabla:

INTERVALOS MINIMOS DE MANTENIMIENTO CON CADA USO SI FUERA NECESARIO CADA MES
Desinfeccion .

Limpieza .

Inspeccion . . .
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La inspeccion se debe realizar después de cada uso, consiste en:

* Comprobar que estén presentes todos los componentes.

* Comprobacién de la integridad del dispositivo — No debe haber roturas, grietas, agujeros ni cortes.

* Comprobacién del estado de desgaste — No debe haber un nivel de desgaste que comprometa la seguridad del producto, por ejemplo, mediante la reduccion de una o
varias de sus partes.

* Comprobar que las partes moviles se deslizan correctamente.

Compruebe que los pasadores, si los hay, estén intactos y bien firmes.

Comprobar en general el estado de desgaste de cada componente.

Compruebe que todos los accesorios previstos estén presentes e intactos y que funcionen correctamente.

Desinfeccién — Par. 12,1

Use solo componentes/repuestos y/o accesorios originales o aprobados por Spencer Italia S.r.l. para efectuar todas las operaciones sin ocasionar alteraciones o
modificaciones en el dispositivo; de lo contrario, se declina cualquier responsabilidad de funcionamiento incorrecto o por dafios provocados por el dispositivo mismo al
paciente o al operador, i i su garantiay elc imi del UE 2017/745.

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

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

Se consideran validadas por Spencer Italia S.r.l. solo las actividades de mantenimiento r por técnicos y autorizados por el Fabricante.

El usuario final puede sustituir solo los repuestos indicados en el apartado 15.

12.5 TIEMPO DE VIDA UTIL

El dispositivo y las fijaciones correspondientes, si se utilizan tal y como se indica en las siguientes instrucciones, tienen una vida Gtil media de 5 afios a partir de la fecha
de compra.

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

13. TABLA DE GESTION DE FALLOS

PROBLEMA CAUSA SOLUCION

La tabla espinal no soporta correctamente la carga y Partes dafiadas Poner el dispositivo inmediatamente fuera de

presenta una flexion excesiva servicio y contactar con el fabricante

Entra agua dentro de la tabla Carcasa dafiada o elementos de cierre ausentes Poner el dispositivo inmediatamente fuera de

servicio y contactar con el fabricante

La tabla pediatrica Baby Go, ya no se une a la parte Rotura de los elementos de apriete Poner el dispositivo inmediatamente fuera de

de adulto servicio y contactar con el fabricante
En caso de que el p oelmal i i no se ct ponda con lo i anteriormente, péngase en contacto con el servicio de asistencia Spencer Italia
S.rl.

14. ACCESORIOS

$T02018 RSP - SIST. CINTURONES UNIVERS. PEDIATR. TAB. ESPINAL SH00110  SUPER BLUE - INMOVILIZADOR DE CABEZA UNIV. COMPACTO AZUL
S$T02015 PIN STRAPS - SISTEMA DE CINTURONES CON GANCHOS SHO00111  SUPER BLUE - INMOVILIZADOR DE CABEZA UNIV. COMPACTO AMARILLO
$T02020 REFLEX STRAPS - SIST. CINTURONES NEGROS CON REFLECTANTES SH00162  SUPER BLUE HP INMOVILIZADOR DE CABEZA UNIVERSAL

ST02022  ECS STRAPS - SIST. CINTURONES TAB. ESPINALES/COLCHONES SH00166  MOD.FO11 SUPER BLUE HP INMOVILIZADOR DE CABEZA UNIVERSAL
$T02038 BOLSA DE TRANSPORTE SPENCER DE PVC VERDE MILITAR SH00201 IS\IPEEE'\:RCOER CONTOUR - INMOVILIZADOR DE CABEZA UNIV. ANAT. AMARILLO/
ST02039 T-STRAPS - SIST. CINTURONES UNIVERSALES TAB. ESPINAL SH00203 3;:'32;'; CONTOUR HP AMARILLO/NEGRO INMOVILIZADOR DE CABEZA
ST02035 ROCK STRAPS - SIST. CINTURONES UNIVERS. TAB. ESPINAL SH00240  TANGO FIX INMOVILIZADOR DE CABEZA ADULTO/PEDIATRICO INTEGRADO
ST02700  PEDI PACK - SIST. INTEGR. SOC./TRANSP. NINO (VACIO) SH00246 m?‘é?m;g( HP' INMOVILIZADOR  DE  CABEZA ADULTO/PEDIATRICO

ST02102  SPINE PACK - BOLSA DE TRANSP. INTEGRADA TABLA ESPINAL VACIA SH00260  PEDI FIX INMOVILIZADOR DE CABEZA PEDIATRICO
PEDI GO INMOVILIZADOR DE CABEZA PED. COJINES PARA BABY GO/PEDI

S$T02105 FIX BOARD - FIJACION VERTICAL DE TABLAS ESPINALES 10G SH00262
S$T02108 FIX BOARD - FIJACION HORIZONTAL DE TABLAS ESPINALES 10G S$T02144 SOPORTE DE PARED PARA BABY GO
SHO0151  FXA PRO - INMOVILIZADOR DE TOBILLOS UNIVERSAL ANATOMICO  SH00500 iﬂzm:: AMARILLO INMOVILIZADOR DE CABEZA PARA CAMILLA TIPO

ST02106 MARK UP - SIST. PERSONALIZ. PERMANENTE TABLAS ESPINALES

15. RECAMBIOS

RIST128 Kit de reparacién de tapones de cierre solo per B-BAK PIN / B-BAK PIN MAX

16. ELIMINACION

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

Aviso
La informaci6n contenida en este manual puede estar sujeta a modificaciones sin previo aviso.
Las imagenes se incluyen a titulo meramente ejemplificativo y pueden ser ligeramente diferentes de aquellas correspondientes al dispositivo.

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



1. MODELOS

0Os modelos basicos apresentados a seguir estdo sujeitos a implementagdes ou alterag6es sem aviso prévio.

* ROCKPIN * ROCK PIN MAX * B-BAKPIN * B-BAKPIN MAX * TANGO * BABY GO * PEDILOC

2. USO PRETENDIDO
2.1 USO PRETENDIDO E BENEFICIOS CLINICOS

As pranchas dorsais sdo dispositivos que se destinam a levantar e imobilizar os pacientes com suspeita de lesdo na coluna vertebral. Ndo esta prevista uma intervengdo do
paciente nos dispositivos.

2.2 PACIENTES DESTINATARIOS

Ndo hd indicagdes particulares relacionadas ao grupo de pacientes.
A conformag@o do produto permite a sua aplicagdo em qualquer paciente, sempre que dentro da sua capacidade maxima e dos seus limites dimensionais.

2.3 CRITERIOS DE SELECAO DOS PACIENTES

0Os pacientes esperados sdo tipicamente aqueles que apresentam lesGes que exijam a imobilizacdo da coluna vertebral para prevenir o agravamento do quadro.

E prética comum utilizar um imobilizador de cabega com o dispositivo, sempre para prevenir o agravamento de eventuais lesdes cervicais.

Os operadores devem ser treinados na execugdo das manobras necessarias para uma correta aplicagdo do dispositivo, de forma a impedir o agravamento de lesdes na espinha
ou em orgdos eventualmente envolvidos ou de fraturas.

Sabe-se que o dispositivo pode acarretar consequéncias para o paciente devido a sua permanéncia prolongada em uma superficie rigida e ndo anatémica.

A necessidade efetiva de aplicagdo desta tipologia de dispositivos deve, portanto, ser atentamente avaliada pelo socorrista de acordo com as diretrizes locais.

2.4 CONTRAINDICACOES E EFEITOS COLATERAIS

As contraindicagGes conhecidas associadas a utilizagdo de pranchas de resgate sao:
* Dor

* Comprometimento da atividade respiratéria devido a imobilizagdo

Feridas por pressdo (Pressure sores)

* Necessidade de exames radioldgicos adicionais

2.5 UTILIZADORES E INSTALADORES

Os utilizadores previstos sdo socorristas com conhecimentos aprofundados sobre as praticas de i ilizacdo e i g0 de i com traumas por
acidentes de transito, lesdes na espinha e fraturas.

* O pessoal treinado para o uso do dispositivo tera de possuir também formagdo na gestdo de operagdes de movimentag&o de cargas suspensas com pessoas.

Os di itivos ndo se destil a utilizad leigos.

As pranchas dorsais sdo dispositivos 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.
N3o obstante todos os esforgos desenvolvidos, os testes de laboratdrio, ensaios, instrugdes de uso e normas nem sempre conseguem reproduzir a pratica: portanto, os
resultados obtidos nas condigGes 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 devem ter boas capacidades fisicas e coordenagdo muscular: é preciso ter costas, bragos e pernas fortes caso seja necessario levantar e/ou suportar o dispositivo
e o paciente. As capacidades dos operadores devem ser atentamente avaliadas antes da definigdo das fungdes na equipa.
Os operadores devem ser capazes de fornecer a assisténcia necessaria ao paciente.
2.5.1 FORMACAO DOS UTILIZADORES
Independentemente do nivel de experiéncia adquirido anteriormente com dispositivos similares, é necessario ler com atengdo e compreender o contetido deste Manual

antes da instalagdo e colocagdo em uso do produto ou de qualquer intervengdo de manutengdo. Em caso de duvidas, entrar em contacto com a Spencer Italia S.r.l. e solicitar
os esclarecimentos necessarios.

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

A aptiddo dos operadores a utilizar o produto pode ser documentada em um livro de registo de formag&o, no qual é possivel especificar o pessoal formado, formadores,
data e lugar. Esta documentagdo deve ser mantida por pelo menos 10 anos a partir do final da vida Gtil do produto e deve ser colocada a disposicdo das Autoridades
competentes e/ou do Fabricante quando solici Caso ario, os drgdos avei i as sangdes previstas.

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

O produto deve ser colocado em fungdo exclusivamente por pessoal treinado para trabalhar com este dispositivo e ndo com outros semelhantes.
Nota: A Spencer Italia S.r.l. estd sempre disponivel para a preparag@o de cursos de formagéo.

2.5.2 FORMAGAO DO INSTALADOR
0 instalador deve possuir as capacidades e qualificagdes necessarias para garantir a correta fixagdo de eventuais travas para o transporte em ambulancia.

O dispositivo em si ndo requer a instalagdo.

3. NORMATIVA DE REFERENCIA

REFERENCIA TiTULO DO DOCUMENTO

Regulamento UE 2017/745 Regulamento UE relativo aos Dispositivos Médicos

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
disposicdes de lei em vigor no Pais de destino da mercadoria aplicaveis aos dispositivos objeto do fornecimento (com inclusdo das normas relativas a especificagdes técnicas
e/ou requisitos de seguranca) e, portanto, o cumprimento das obrigagc8es necessarias para garantir a conformidade dos produtos com todas as prescri¢des legais locais.

4. INTRODUGAO
4.1 UTILIZACI-\O DO MANUAL

Este Manual tem o objetivo de fornecer ao operador sanitério as informagdes necessarias para garantir uma utilizagdo segura e apropriada, bem como uma manutengdo
adequada do dispositivo.

Nota: o Manual é parte integrante do dispositivo e, portanto, deverd ser conservado durante toda a vida dtil do mesmo; deverd, ademais, acompanhar o dispositivo em caso
de mudanga de uso ou propriedade deste (ltimo. Caso estejam presentes instrucées 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 também ser descarregados a partir do sitio Web www.spencer.it/en/ y-medical. ions/user-manuals
ou solicitados diretamente junto ao Fabricante. Uma excegdo é representada pelos produtos cuja essencialidade e utilizagdo razoavel e previsivel sejam tais que ndo haja
necessidade de elaborar instrugdes adicionais, para além das seguintes adverténcias e das indicagdes apresentadas na etiqueta.

Independentemente do nivel de experiéncia adquirido anteriormente com dispositivos similares, é recomendavel ler com atengdo este Manual antes da instalagdo e
colocagdo em uso do produto ou de qualquer intervengdo de manutengdo.
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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,
namero de série (SN) ou lote de fabrico (LOT). Esta etiqueta ndo deve ser removida ou ocultada. Em caso de danos ou remogdo solicitar um duplicado ao Fabricante, sob pena
de perda da validade da garantia, pois o dispositivo ndo poderé mais ser rastreado. Se ndo for possivel identificar o lote de fabrico/nimero de série seré necessario realizar
o recondicionamento do dispositivo, previsto apenas sob a responsabilidade do Fabricante.

O Regulamento UE 2017/745 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 enderego para o qual foi enviado, ou foi vendido, doado, perdido, roubado, exportado ou destruido, tornado permanentemente inutilizavel, ou ainda, se o
dispositivo ndo foi entregue diretamente pela Spencer Italia S.r.l., registe-o no enderego service.spencer.it ou entre em contacto com o Servigo de Assisténcia ao Cliente (§ 4.4)!

4.3 siMBOLOS

Simbolo  Significado Simbolo  Significado
c € D conforme ao UE 2017/745 P.er|g0~— In.dlca uma condl(;‘ao de per|g0~que pode resultar gm uma
situacdo diretamente relacionada a lesdes graves ou mortais
Dispositivo Médico DE Consultar o Manual de Uso

Fabricante Namero de lote Cddigo do produto

Data de fabrico N3o utilizar em ressonancia magnética

BlE3L3E

Unique Device Identifier &mly Cuidado: A Lei Federal restringe este dispositivo a venda por ou por

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

Identificativo da produgdo

Codigo alfanumérico que identifica a unidade de produgdo do dispositivo,
constituido por:

(01)805771123 prefixo da empresa

000 ndmero progressivo GS1

6

namero de controlo
(11)200626 data de produgdo (AAMMDD)

(01)8057711230006 (11) 200626 (10) 1234567890 (10)1234567890 lote de fabrico/ntimero de série

4.4 GARANTIA E ASSISTENCIA

A Spencer Italia S.r.|. garante que o produto est livre de defeitos de fabrico por um periodo de um ano a partir da data de aquisigdo.

Para informacGes relativas a correta interpretagdo das instrugGes de uso, a manutencdo, instalagéo 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 niimero de série (SN) que consta na etiqueta aplicada na embalagem ou no corpo do
dispositivo. As icGes de garantia e assisténcia estdo di iveis no sitio Web www.spencer.it/en/support/terms-and-conditions

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

A fim de garantir a rastreabilidade do produto e tutelar os procedimentos de manutengdo e assisténcia dos seus dispositivos, a Spencer criou o portal SPENCER SERVICE
www.spencer.it/en/services/after-sales que permite ao Cliente visualizar os dados sobre os produtos em sua posse ou em geral colocados no mercado, acompanhar e
atualizar os planos de revisdes periddicas, visualizar e gerir as manutengdes extraordinarias.

5. ADVERTENCIAS/PERIGOS

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

Funcionalidades do produto

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

Antes de qualquer utilizagdo verificar sempre a integridade do produto, conforme especificado no Manual de uso; em caso de anomalia/danos que possam afetar a funcio-
nalidade/seguranca, retirar imediatamente o dispositivo de servigo e entrar em contacto com o Fabricante.

. Em caso de mau funcionamento do produto, utilizar um dispositivo semelhante para garantir a continuidade das Bes em and 0 di itivo ndo con-
forme deve ser colocado fora de servigo.

0 produto ndo deve sofrer quaisquer adulteragdes e modificagdes sem a autorizagdo do Fabricante (modificagdo, retoque, adigdo, reparo, utilizagdo de acessorios ndo
aprovados), uma vez que as mesmas podem constituir perigos iminentes de lesdes corporais e danos materiais. Em caso contrario, a Spencer declina qualquer responsabi-
lidade por um funcionamento ndo correto e por eventuais danos provocados pelo préprio produto; adicionalmente, modificagdes ndo autorizadas resultam na anulagdo da
marcagdo CE e da garantia do produto.

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

Adotar todas as precaugdes para prevenir os riscos decorrentes do contacto com sangue e secre¢des corporais, se aplicavel.

Evitar o contacto com objetos cortantes ou abrasivos.

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

Armazenagem

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

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

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

Temperatura de armazenagem: de -10 °Ca +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¢des de lei em vigor no Pais de destino da mercadoria aplicaveis aos dispositivos objeto do fornecimento (com inclusdo das normas relativas a especificagdes técnicas
e/ou requisitos de seguranca) e, portanto, o cumprimento das obrigacBes necessdrias para garantir a conformidade dos produtos com todas as prescri¢des legais locais.

* Informar com tempestividade e detalhadamente a Spencer Italia S.r.l. (ja em fase de solicitagdo de orcamento) sobre eventuais obriga¢des do Fabrlcanle necessanas para
garantir a conformidade dos produtos com os requisitos legais especificos do territério (incluindo aqueles decorrentes de [ e/ou d e
de outra natureza).



http://www.spencer.it/en/services/after-sales

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

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

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

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

Adverténcias gerais para dispositivos médicos

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

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

. Durante a utilizagdo do dispositivo deve ser garantida a assisténcia de pessoal qualificado e a presenca de pelo menos dois operadores.
* N3o utilizar o dispositivo na presenca de partes ou pegas furadas, rasgadas, danificadas ou excessivamente desgastadas.
* Seguir os procedimentos e os protocolos internos aprovados pela prépria organizagao.

. 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.

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

* Naio utilizar secadores ou maquinas para enxugar o dispositivo.

6. ADVERTENCIAS ESPECIFICAS

Para utilizar as pranchas dorsais é preciso ler, compreender e observar atentamente todas as indicagdes presentes no Manual de Uso.

. A Respeitar sempre a capacidade maxima, se prevista, indicada no Manual de Uso. Por capacidade méaxima de carga entende-se o peso total distribuido segundo a
anatomia humana. Para determinar corretamente o peso total suportado pelo produto, o operador deve considerar o peso do paciente, dos equipamentos e acessorios.
Ademais, o operador deve certificar-se de que as dimensdes do paciente ndo afetam ou reduzem as funcionalidades do produto.

* Os operadores precisam estar em condigdes fisicas adequadas, conforme informado no Manual de Uso.

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

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

* N3o deixar o paciente no dispositivo sem supervisdo para prevenir acidentes e lesdes.

* 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.
* Certificar-se, antes de levantar a maca, de que todos os operadores seguram firmemente a estrutura portante do dispositivo.
* Realizar simulagBes de resgate com uma maca e uma carga simulando paciente e acessérios antes da colocagdo em servigo do dispositivo.

. Para poderem utilizar o aparelho, os operadores devem estar em boas condigdes fisicas: estes tltimos devem, portanto, ser dotados de forca, equilibrio, coordenagéo,
bom senso e devem possuir formagao sobre o correto funcionamento do dispositivo.

* Com relagdo as técnicas de colocagdo e transporte, no que diz respeito a pacientes particularmente pesados, para intervengdes em terrenos ingremes ou na existéncia de
circunstancias particulares e incomuns é recomendadvel a presenga de mais operadores para além do nimero minimo previsto.

* Antes de qualquer utilizagdo, verificar sempre a integridade do dispositivo e dos seus componentes, conforme especificado neste Manual de Uso. Na ocorréncia de anoma-
lias 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 ou substituir os componentes n3o integros.

* Ndo levantar a maca se o peso ndo estiver distribuido uniformemente.

* Utilizar os dispositivos exclusivamente conforme o descrito neste Manual de Uso.

. Nao alterar ou modificar o dispositivo a fim de adapté-lo a condigdes de utilizagdo ndo previstas: qualquer modificagdo pode resultar em um funcionamento imprevi-
sivel e danos ao paciente ou socorristas e, em todo caso, na perda da garantia e exoneragao do Fabricante de qualquer responsabilidade.

* Espera-se que o dispositivo entre em contacto com a roupa do paciente. Em caso de contacto direto com a pele interpor um lengol cirurgico para proteger e prevenir
contaminagdes por substancias que possam ter contaminado o dispositivo.

. Durante as fases de elevagdo a maca deve ser mantida na posigdo horizontal em relagdo ao solo, eventuais inclinagdes anémalas podem causar graves danos ao
paciente, ao operador e ao dispositivo.

. A utilizagdo de flutuadores, acessorio do dispositivo, é classificada como de alto risco e de tipo exclusivamente técnico: assim sendo, estas intervengdes deverdo ser
efetuadas exclusivamente por pessoal adequadamente treinado e com experiéncia em resgate.

. Para preservar a sua vida (til, proteger o dispositivo 0 maximo possivel contra os raios ultravioletas e condigdes meteoroldgicas adversas.

* Respeitar sempre a carga estatica de seguranga maxima aplicével, indicada neste Manual de Uso e Manutengdo. Por carga estatica maxima entende-se uma forga mecanica
aplicada gradualmente e ndo rapidamente, para além da qual o dispositivo pode se tornar inseguro. Este valor ndo considera as forgas dindmicas a adicionar a carga estatica,
tais como choques, vibragdes e possiveis condigdes meteoroldgicas e climaticas presentes durante a utilizagdo do dispositivo.

* Nao deixar o paciente desacompanhado durante o uso do dispositivo para prevenir acidentes e lesdes.

* Odispositivo e todos os seus componentes, apos a lavagem, devem ser deixados secar completamente antes de serem armazenados, ao abrigo dos raios solares e de fontes
de calor diretas.

* N3o colocar o dispositivo na maquina de lavar.

* Evitar o contacto com objetos cortantes.

* Nunca utilizar solventes ou removedores de manchas.

* Na presenca de cortes, queimaduras, desgaste, costuras abertas e desfiadura ndo utilizar o dispositivo.

* Evitar arrastar o dispositivo sobre superficies asperas.

* Verificar sempre a integridade de todas as partes de cintos e ganchos antes de qualquer utilizagdo.

* Substituir prontamente os dispositivos que apresentam cintos e ganchos desgastados ou danificados.

* Posicionar e ajustar as cintas e os ganchos de forma a néo criar obstaculos as operagdes dos socorristas e a utilizagdo de eventuais equipamentos suplementares.

* Conservar por um periodo de dez anos contados a partir da data de venda ao consumidor final e exibir, se solicitada, toda a documentagdo idonea para o rastreamento da
origem dos produtos.
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* A utilizagdo do dispositivo sem uma adequada imobilizagdo do paciente pode acarretar danos graves. Certificar-se sempre de que o paciente estd imobilizado em modo
adequado antes de utilizar o dispositivo.

* 0O socorrista deve avaliar a necessidade efetiva de aplicagdo desta tipologia de dispositivo de acordo com as diretrizes locais.

* Sempre que o dispositivo for utilizado com um sistema de fixagdo Spencer dedicado, assegurar-se de que tal sistema esta instalado corretamente. Ao término do posiciona-
mento da prancha de resgate em sua sede, certificar-se de que a mesma esta firmemente ancorada.

7. RISCO RESIDUAL

A utilizagdo do dispositivo por um nimero inadequado de operadores pode causar riscos para o doente e para os operadores. O nimero de operadores deve ser avaliado de
acordo com os regul locais, ad do simuls as cont i necessarias para o campo de operagdo especifico.

8. DADOS TECNICOS E COMPONENTES

Nota: A Spencer Italia S.r.1. reserva-se o direito de modificar as especificagbes sem aviso prévio.

ROCK PIN/ROCK PIN MAX

1 Corpo principal da prancha de resgate

1
2 Algas e pernos (orificios) para fixagdo 2
B-BAK PIN/ B-BAK PIN MAX
1 Corpo principal da prancha de resgate
1
2 Algas e pernos (orificios) para fixagdo 2
TANGO
1 Prancha de resgate (parte externa — adulto) 2
1 3
2 Prancha de resgate pediatrica separavel
3 Travas (prancha pediatrica)
BABY GO
1 Corpo principal da prancha de resgate 2 3
2 Algas 1
3 Faixas de estabilizagdo da cabega
PEDI LOC
3
1 Prancha de resgate 2
2 Faixas de retengéo 1
3 Algas
Fixagédo dos acessérios
N° DESCRICAO DO COMPONENTE MATERIAIS
1 Ganchos de suporte Aluminio/Ago inoxidavel
2 Haste para instalagdo na parede Aluminio/Ago inoxidavel
3 Travas Nylon
N° DESCRIGAO DO COMPONENTE MATERIAIS
1 Travas Nylon
2 Molde adesivo para execugdo de furo de instalagdo Papel plastificado
3 Blocos de fixagdo Nylon




CARACTERISTICAS ROCK PIN ROCK PIN MAX
Comprimento (mm) 1840 1840

Largura (mm) 445 445

Espessura (mm) 50 50

Algas 16 16

Pernos (orificios) de ancoragem 14 14

Capacidade méxima (kg) 200 350
Radiotransparente SIM SIM

Peso 7,3£0,1kg

Material Polietileno

CARACTERISTICAS B-BAK B-BAK PIN B-BAK PIN MAX TANGO BABY GO
Comprimento (mm) 1840 1840 1840 1830 1190
Largura (mm) 405 405 405 445 320
Espessura (mm) 45 45 45 55 45
Algas 14 14 14 14 10
Pernos (orificios) de ancoragem / 8 8 / /
Capacidade méxima (kg) 180 180 454 150 30
Peso (kg) 6,5 6 6 8 3
Material Polietileno Polietileno Polietileno Polietileno Polietileno
CARACTERISTICAS PEDI LOC

Comprimento (mm) 1220

Largura (mm) 250
Espessura (mm) 30
Peso (com bolsa e acessorios) (kg) 4,5
Capacidade méxima (kg) 30

Material PVC/Madeira/Poliuretano
CARACTERISTICAS FIXAGAO HORIZONTAL FIXACAO VERTICAL
. . . | Parte superior Parte inferior
Dimensdes (mm) 545x25x65 + 5 mm por unidade
| 570x25x65 + 5mm | 180X50x55 + 5mm
Materiais Aco, Nylon, Latdo
Peso (kg) | 1,5+0,2 kg | nd

CARACTERISTICAS
Dimensdes (mm)

SUPORTE PARA PAREDE PARA MODELO BABY GO

282x80x38 mm

Materiais

Nylon

Peso (kg)

150 g

9. COLOCAGAO EM FUNGCAO

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

* Aembalagem é integra e protegeu adequadamente o dispositivo durante todo o transporte.

* Todos os componentes incluidos na lista de transporte estdo presentes.
* Funcionalidade geral do dispositivo.

* Estado de limpeza do produto.

* Auséncia de cortes, furos, laceragdes, abrasées em todo o dispositivo.

Consultar, no Paragrafo 11, os modos de execugdo das verificagdes 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 n3o adogdo das medidas indicadas acima afeta a durante a utilizagdo do di
ao proprio dispositivo.
Para as utilizago: i efetuar as Ges descritas no ag 12.

Se as condigdes prescritas sdo respeitadas, o dispositivo pode ser considerado pronto para o uso; inversamente, é necessario colocar imediatamente o dispositivo fora de

servigo e contactar o Fabricante.

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 exoneragdo 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 UTILIZACAO

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

11.1 DIRETRIZES PARA O USO DA PRANCHA DORSAL

Antes de utilizar este dispositivo de resgate é necessario ler atentamente o Manual
de Uso de todos os seus acessdrios complementares, tais como cintos, colares cervi-
cais, imobilizadores de cabega e de tornozelo.

Seguir escrupulosamente as linhas-guia do Servico de Emergéncia local antes e ao
colocar o paciente sobre a prancha de resgate.

Avaliar com atengdo a necessidade de utilizar um colar cervical, um imobilizador de
cabega ou outros acessorios de imobilizagdo para além dos indispensaveis cintos de
retengdo.

O modelo Baby Go é dotado de 4 zonas de diversa profundidade em relagdo a
superficie de apoio do paciente. O lado a utilizar deve ser avaliado pelo socorrista,
de forma a permitir melhorar o alinhamento da coluna cervical, compensando as
diferentes proeminéncias occipitais tipicas de pacientes pediatricos.

como risco de danos ao paciente, aos operadores e
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Para permitir a separagdo da prancha pediatrica Baby Go da prancha para adultos, girar as travas de cor vermelha com um angulo de 90°.

Ao término, reposicionar adequadamente a prancha pediatrica na prancha para adultos girando novamente as travas de cor vermelha e assegurando uma correta fixagdo
conforme mostrado naimagem. As pranchas de resgate podem ser utilizadas para realizar avaliagdes diagndsticas radiograficas preliminares, com o fim de confirmar ou excluir
a hipdtese de lesdes vertebrais. O modelo Tango néo deve ser utilizado em ambientes em que sdo realizadas ressonancias magnéticas.

11.2 APLICACAO DOS ACESSORIOS DE IMOBILIZACAO

Depois de ter posicionado o paciente, é indispensavel aplicar os cintos de retengdo ou cintos tipo aranha de acordo com as informagdes fornecidas nos respetivos Manuais
de Uso.

Se as condi¢Bes do paciente assim exigirem e/ou permitirem, aplicar o imobilizador de cabega ou de tornozelo e/ou o colar cervical até obter um grau de imobilizagdo adequado.
Certificar-se de que o paciente esta corretamente imobilizado.

11.3 ELEVACAO DO PACIENTE

Nado utilizar guindastes, eslingas ou outros sistemas para igar o dispositivo.

As operagdes s6 podem ser realizadas manualmente por parte de um niimero adequado de operadores.

0 numero de prestadores de cuidados que efectuam a elevagdo deve garantir a seguranca do doente.

Cumpra os regulamentos locais relativos as técnicas de manuseamento e retengéo e respeite sempre os requisitos de seguranca deste manual.

0 posicionamento dos operadores deve ser simétrico e permitir um levantamento seguro e estavel de ambos os lados (lado da cabeca e lado dos pés) da prancha de resgate.
A carga méxima suportada por cada operador ndo deve exceder os limiares permitidos pelas normativas sobre a seguranga no trabalho.

11.4 UTILIZACAO DOS SISTEMAS DE FIXACAO

Para utilizar os sistemas de fixagdo FIX Board verticais ou
horizontais, posicionar as algas da estrutura nos especificos
ganchos do sistema de fixagdo, empurrar a prancha de resga-
te contra a parede e fixa-la girando as travas.

Para aplicar a prancha pediatrica Baby Go, inserir as travas
do suporte de parede nas algas centrais (onde se encontra
a especifica sede) e girar enfim as travas de cor vermelha do
sistema de fixagdo.

12. LIMPEZA E MANUTENCAO

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

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

Definir um programa de manutengdo, controlos periddicos e extensdo do tempo de vida médio, se previsto pelo Fabricante no Manual de Uso, identificando um operador

de referéncia em posse dos requisitos basicos aqui definidos.

* A éncia de do das i des é i por fatores tais como as disposi¢des de lei, o tipo e a fi éncia de utilizagdo, as lico: i is durante
0 uso e a armazenagem.

* Asintervengdes 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 especificagdes técnicas do préprio

Fabricante. A Spencer Italia S.r.l. declina qualquer responsabilidade por eventuais danos, diretos ou indiretos, decorrentes de um uso indevido das pegas sobressalentes e/

ou em qualquer caso de reparo executado por pessoas ndo autorizadas.

Todas as atividades de manutengdo e revisdo 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 til do produto e ser colocada a disposi¢do das Autoridades competentes e/ou do Fabricante quando

solicitada.

Alimpeza, prevista para os produtos reutilizéveis, deve ser efetuada em pleno respeito das indicag6es fornecidas pelo Fabricante no Manual de Uso, a fim de prevenir o risco

de infe¢des cruzadas devido a presenga de secrecdes e/ou residuos.

* 0 produto e todos os seus componentes, se prevista a lavagem, devem secar completamente antes de serem armazenados. .

12.1 LIMPEZA

A ndo 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 prote¢do individual previstos, tais como luvas, dculos, etc..

Lavar as partes expostas com dgua morna e sab&o neutro; ndo utilizar ou d de h
Enxaguar cuidadosamente com agua morna eliminando todos os residuos de sabdo, que podem provocar o desgaste ou afetar a integridade e o tempo de vida util do dispositi-
vo. N&o utilizar d4gua pressurizada, uma vez que a mesma penetra nas juntas e elimina o lubrificante criando o risco de corrosdo dos Deixar secar per

antes de armazenar. O processo de secagem ap6s uma lavagem ou utilizagdo em ambientes himidos deve ser natural e ndo forgado; ndo utilizar chamas ou outras fontes de
calor direto.

Ap6s a completa secagem, realizar a lubrificagdo conforme descrito a seguir.

Em caso de uma eventual desinfeg¢do utilizar produtos que, para além de estarem classificados como dispositivos médico-cirtrgicos, ndo tenham agdo solvente ou corrosiva
sobre os materiais que compdem a maca.

Seguir atentamente as instrugdes do fabricante do produto utilizado em relagdo aos modos de aplicagdo e tempo de contacto.

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

12.2 MANUTENCAO ORDINARIA

E necessério definir um programa de manutencéo e inspegdes periddicas, identificando um operador de referéncia. A pessoa a qual é confiada a manuteng3o do dispositivo
deve cumprir os. requlsltos basicos prevlstos neste Manual de Uso. Todas as atividades de manutengao, ordinarias e extraordinarias, e todas as operagdes de revisdo geral
devem ser regi: ed em ificos relatdrios 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 disposigdo das Autoridades competentes e/ou do Fabricante quando solicitada.

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

0 programa de manutengo deve respeitar a seguinte tabela:

INTERVALOS MINIMOS DE MANUTENCAO APGS QUALQUER UTILIZACAO SE NECESSARIA TODO MES
Desinfegdo .

Limpeza .

Inspegdo . . 0

Ainspegdo que deve ser realizada ap6s cada utilizagdo consiste em:
* Verificagdo da presenca de todos os componentes
* Verificagdo da integridade do dispositivo — N&o deve haver ruturas, fissuras, laceragdes ou cortes



* Verificagdo do estado de desgaste — Ndo deve haver um nivel de abrasGes que possa comprometer a seguranga do produto, por exemplo causando a redugdo da espessura
de uma ou mais partes

Verificagdo do correto movimento das partes moveis

* Certificar-se de que os pernos, se presentes, estdo integros e firmemente fixados

* Verificagdo geral do estado de desgaste de todos os componentes

Verificar a presenga, integridade e a funcionalidade de todos os acessorios previstos

* Desinfe¢do — Par. 12.1

Utilizar somente componentes/pegas sobressalentes e/ou acessorios originais ou aprovados por Spencer Italia S.r.|. para realizar as opera¢des sem causar alteragdes ou
modificages no dispositivo; caso contrario, a Spencer Italia S.r.l. declina qualquer respor il por um i incorreto ou por eventuais danos provocados
pelo proprio dispositivo ao paciente ou ao operador, resultando também na anulagdo da garantia e da conformidade com o Regulamento UE 2017/745.

12.3 REVISAO PERIODICA
N3o esta prevista uma revisdo periddica para o dispositivo.
12.4 MANUTENCAO EXTRAORDINARIA

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

por técnicos iali; e expr autorizados.

Entendem-se como validadas por Spencer Italia S.r.|. apenas as atividades de manutengdo
0 utilizador final pode substituir somente as pegas indicadas no § 15.

12.5 VIDA UTIL

O dispositivo e os respetivos elementos de fixagdo, se utilizados conforme indicado nestas instrugdes, possuem uma vida util média de 5 anos contados a partir da data
de compra.

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

13. TABELA PARA A RESOLUCAO DE PROBLEMAS

PROBLEMA CAUSA SOLUCAO

A prancha de resgate ndo suporta adequadamente a Partes danificadas Colocar imediatamente o dispositivo fora de servigo
carga, apresentando uma flexdo excessiva e entrar em contacto com o Fabricante

Entra dgua na prancha Chassi danificado ou elementos de vedagdo em falta Colocar imediatamente o dispositivo fora de servigo

e entrar em contacto com o Fabricante

N3o é possivel encaixar e fixar a prancha pediatrica Rutura dos elementos de fixagdo Colocar imediatamente o dispositivo fora de servigo
Baby Go na prancha para adultos e entrar em contacto com o Fabricante

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

14. ACESSORIOS

sTo201 RSP - SIST. DE CINTOS UNIVERSAL PEDIATRICO PRANCHAS DE 00 .o SUPER BLUE - IMOBILIZADOR DE CABECA UNIVERSAL COMPACTO DE COR
RESGATE AZUL
ST02015  PIN STRAPS - SISTEMA DE CINTOS COM GANCHOS SH00111 SAL,:::::E?_;UE - IMOBILIZADOR DE CABECA UNIVERSAL COMPACTO DE COR
ST02020  REFLEX STRAPS - SIST. DE CINTOS DE COR PRETA C/REFLETOR SH00162  SUPER BLUE HP - IMOBILIZADOR DE CABECA UNIVERSAL
ST02022 __ECS STRAPS - SIST. DE CINTOS PRANCHAS DE RESGATE/COLCHOES _ SH00166 _MOD. FO11 SUPER BLUE HP - IMOBILIZADOR DE CABEGA UNIVERSAL
sT0203g  BOLSA DE TRANSPORTE PRANCHAS DE RESGATE SPENCEREM PVC ¢\ SPENCER CONTOUR - IMOBILIZADOR DE CABEGA UNIVERSAL ANATOMICO
VERDE MILITAR AMARELO/PRETO
ST02039  T-STRAPS - SIST. DE CINTOS UNIVERSAL PRANCHAS DE RESGATE SH00203 Zﬁcg;zAfONTOUR HP AMARELO/PRETO - IMOBILIZADOR DE CABECA
ST02035 ESSCGKATSETRAPS - SIST. DE CINTOS UNIVERSAL PRANCHAS DE 65040  TANGO FIX - IMOBILIZADOR PARA ADULTOS/PEDIATRICO INTEGRADO
sTo2700  DED! PACK - SIST. INTEGRADO DE SOCORRO E TRANSPORTE DA g100546  7ANGO FIX HP - IMOBILIZADOR PARA ADULTOS/PEDIATRICO INTEGRADO
CRIANGA (VAZIO)
SPINE PACK - BOLSA DE TRANSPORTE INTEGRADA PRANCHA DE )
STO2102  pecoire (vazia) SH00260  PEDI FIX - IMOBILIZADOR PEDIATRICO
ST02105  FIX BOARD - FIXAGAO VERTICAL PRANCHAS DE RESGATE 10G SH00262 fg'g' GO - IMOBILIZADOR PEDIATRICO ALMOFADAS PARA BABY GO/PEDI
ST02108 _ FIX BOARD - FIXAGAO HORIZONTAL PRANCHAS DE RESGATE 10G ST02144 _ SUPORTE PARA PAREDE PARA BABY GO

SH00151  FXA PRO - IMOBILIZADOR DE TORNOZELO UNIVERSAL ANATOMICO SH00500  SUPER SX AMARELO - IMOBILIZADOR PARA MACA TIPO COLHER

MARK UP - SIST. PERSONALIZAVEL PERMANENTE PRANCHAS DE
RESGATE

ST02106

15. PECAS SOBRESSALENTES

RIST128 Kit de reparo das tampas para B-BAK PIN/B-BAK PIN MAX

16. ELIMINAGAO

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

Aviso
As informagdes aqui contidas estdo sujeitas a alteragdo sem aviso prévio.
As imagens sdo inseridas a titulo exemplificativo e podem variar em relagdo ao dispositivo em si.

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

Ta Baoikd povtéAa rov og ] Xwpig

* ROCKPIN * ROCK PIN MAX * B-BAKPIN * B-BAK PIN MAX * TANGO * BABYGO * PEDILOC

2. MPOOPIZMOZ XPHZIHZ
2.1 NPOOPIZMOZ XPHZHZ KAI KAINIKA ODEAH

OL oavideg akwntomnoinong eivat BonBrpata rou mpoopilovtat yia TNy avihwon Kat TNV akwntonoinon acfevwy pe unodiat TPAUHATIONWMVY 0T OTIOVEUAKE OTAHAN. Agv
npoPAénetal va enepPaivel o aoBeviig ota Bonbrpata.

2.2 AZOENEIZFIATOYZ ONOIOYZ NPOOPIZONTAI

Dev umapxouv el8IKEG eVEEIfeELS avadopikd pe TV opdda acBeviv. H Sidmhaon tou mpoidviog efaodalilel 6t propel va tonobetnBel onolodinote dropo unéd v
npoUndBeon OtTL tnpeital n péylotn pépovoa tkavotnta tou Pondrpatog, avdhoya pe Tto PéyeDAE Tou.

2.3 KPITHPIA EMIAOTHZ AZOENQN

Otavapevopevol acBeveis eival cuviBwg dtopa yia ta onola eivat anapaitntn n akwntonoinon g onovSUAKAG 6THANG, TtpoKeLpEVOU va artodeuxBel n emibeivwon Uontou
TPaUHaTOg ot aoVEUALKT oTAAN. Artotehel Kowr TIPAKTLKY N Xprion Tipooképadou pall Le tn cuokeur yia va anodeuxBel TuXOV EMSEIVWON TWVY TPAUHATIOHWV TOU QUXEVA.
Eniong, ot enayyeApatieg vyeiag odpeilouv va eivat eKMALSEUNEVOL OTNV EKTEAEDN XELPLOKWV TIOU €ivat amapaitntot yia tnv ebappoyr tou Bonbrpartog, TPoKeLHévou va
anotpéPouv TUXOV ETLBAPUVON OTA TPAVHATA TNG OTIOVSUAKNG OTAANG f} 0TAL OpyaVa ITOU EVEEXOUEVWG EXOUV TPAUHTIOTEL..

To BorRBnpa eivat yvwotd OTL EXEL CUVETELEG yLOL TOV aOBEVH) TIOU OXETI{OVTAL HE TNV TTAPATETAUEV 0pBOOTACIA OE LAl GKOLUTTTN, KM QVOTOLKE ETULDAVELA.

EMopévwe, n mpaypatiky avaykn ylo thv epappoyr autol Tou TUTIOU GUOKEUNG TIPEMEL VAL A§LONOVEITAL TPOCEKTIKG a6 ToV SLacwotn cUUPWVA HE TIG TOTIKEG 08nyieg.

2.4 ANTENAEIZEIZ KAI MAPENEPTEIEZ

TVWOTEG AVTeEVSEIEELS yLat TIG cavibeg akwntonoinong ivat:

* Névog

* E§aoBivion g avamveuoTikig Spaotnpldtntag nou mpokaeital and thv akwntonoinon

* MAnyég katdkAwong (Pressure sores)

* Avaykn Slefaywyng TpOcHETWY AKTVOAOYIKWY SOKIUWY

2.5 XPHZITEZ KAI EFTKATAZTATEZ

Ot tpoPAeNOUEVOL XPHOTEC Eiva EMAYYEAUATIEG UYEIDG, HE EVUPEIEG YVWOELG OXETIKA ME TNV OKWVATOTOINGN KO TN METOKIVION QTOUWY HE TPAUHO OO QUTOKLVNTLOTIKG

atixnpa, pe Tpavpa otn orovSuAKN oTiHAN A KaTdypata.

* To 6 Tou eivan Seupévo otn Xprion autoU Tou MPOIGVTOG TPEMEL va éXel AGBEL KATAPTION OXETIKA ME T SLaXELpLon NG avéAKuong Kat METaKIVNonG
awPoLHEVWY GopTiwv pall pe avBpwnoug.

Ta BonBrpata Sev poopifovral yia xprion and pn eL6AHOVES XprioTeg

Ot oavibeg akwnrornoinong eivat BonBrpata rou mpoopilovtatl armokAELOTIKA yia emayyeARATIK Xprion. Mnv emutpénete oe dropa xwpig eknaidevon va BonBolv katd th
XPAON TOU TPOIGVTOG, KABWE EVEEXETAL VAl TPAUHATIOTOUV ) VOl TPAVHATICOUV GAAOUG,.

NapdAeg TIG MPOOTABELES, T EPYACTNPLAKA TECT, TLG SOKLUEG, TIG 08Nyieg xpriong, Ta npdtuna Sev pBWVOLV MGvTa va Y TNV PaKTIKY €§doknon,
GUVETIWG TAL ATOTEAECHLATA TIOU TIPOKUTTTOUV OE TIPAYHATIKEG CUVORKEG XPHONG TOU TIPOIOVTOG 0TO PUOLKO TIEPLBAANOV EVEEXETAL VOl SLOPEPOUV AKOHA KAL OE GNUAVTIKO
BaBuo. OL kaAUTepeg 0dnyieg xpriong eivat n cuvexng mpakTikn e§doknaon vtd TV eniBAedn APUOSLOU KAl KATAPTIOUEVOU TIPOCWITLKOY

OL XELPLOTEG TTOU TO XPNOLUOTOLOUV 0deilouv var SLaBETOUV T CWHATIKA KAvOTNTA XPoNG TOU BoNBAHATOG KA LKAVOTIOLNTIKO HULKO GUVTOVIOHO, TEEPAV TNG ovayKatoTnTog va
StaBétouv yepr) omovEUAKY OTAAN, SUVATA UIPAETOX KA YEUTES OE TIEPUTTWON TIOU KATAOTEL AVayKaio va onkwoouv Kat/f va kpatrfoouv to BoriBnua kat tov (1o tov acbevr.
OL IKKAVOTNTES TWV XELPLOTWY TIPETEL VAL A§LOAOYOUVTOL TIPV TNV atd500n Twv poAwv 1o Ba Stadpapaticouv T oTypr g Xprong tou Bondhpatog.

Ou y vyeiag odpeid va

prop va mv apwyr otov acBevi).

2.5.1 KATAPTIZH XPHZITQN

Avegdptnta and tov Babud neipag otn xprion avéloywv Bondnpdtwy, eivat anapaitnto va SLaBAOETE e TPOCOXH KAL VO KATAVONOETE TO TIEPLEXOHUEVO TOU TIOPOVIOG
eyxelpLdiov mpw tnv eykatdotaon, tn Béon oe Aertoupyia Tou TPOIGVTOG 1) T Slevépyela onolaodnnote epyaociag ouvtipnong. Ze nepintwon nou €xete apdlBoAieg,
EMKOWWVAOTE pE TNV eTatpia Spencer Italia S.r.l. yia v AGBETE TLG amapaitnTeg SIEUKPLVACEL.

To TPOidV MPEMEL VAL XPNOLHOTIOLELTAL HOVO QIO TIPOCWTTLKO EKTIALSEUHEVO GTN XPION QUTOU TOU CUYKEKPLUEVOU TIPOIOVTOG Kat OXt GAAWY TAPOHOLWY.

H katoAANASTATA TWV XpNOTWY avadopLkd KE TN XPFON TOU TPOIGVTOG UITOPEL va TLOTOMON BEL HE TO EVTUTIO KATAXWPNONG TNG KATAPTLONG, OTtou TtpoadLopifovtal o dtopa
TIoU KataptiotnKay, ekeiva ou katdptoav KaBwg Kat n nUepopnvia Kat o Tonog Steaywyng tng katdptione. H tekunpiwon aut npénet va Gpuldooetat TOUAGXLOTOV yia
Xpoviké Stdotnpa 10 TRV et To TEAOG TNG SLapKeLag {wRG TOu TLPOIOVTOG Kat epénel va TiBetan otn S1dBeon Twv appdSiwv ApXwv Kai/f Tou Katackevaotr, ehdcov
IntnBei. EAAcier autrg, Ta appddia dpyava Oa ¢ 6 g 6 6 0

Mnv erutpénete o€ dropa Xxwpls eknaiSevon va BonBolv KaTd T Xpron TOU TPOIGVTOG, KABWE EVEEXETAL VAl TPAUHATIOTOUV VAl TpAUHATIoOUV GAAOUG.

To mpoidv MPETEL VA XPNOLHOTIOLELTAL HOVO QO TIPOOWTTLKO EKTIAUSEUHEVO OTN XPrON AUTOU TOU GUYKEKPLUEVOU TIPOIOVTOG Kat OXL GAAWV MAPOHOLWV.
Znueiwon: H etapeia Spencer Italia S.r.l. eivat navta Stadéoun ya t Steéaywyn mPoypapupudTwy KATapTLong.

2.5.2 KATAPTIZH EFKATAZTATH
O TEXVIKOG EyKATATTAONG Bt TIPETEL VAL £XEL TLG KATAAANAEG LKAVOTNTES Kot Se§LOTNTEG WOTE va e§aodalilel TN cwoTr OTEPEWON TUXOV OTACEWY Yl acBevodopo.

To {810 to BorBnua Sev anattei eykataotaon.

3. MPOTYNO ANAD®OPAZ

ANAOOPA TITAOZ TOY EFTPA®OY
Kavoviopog EE 2017/745 Kavoviopog EE OXETIKA ME Ta LATPOTEXVOAOYLKG TipoiovTal

Me v 81o6tnta tou TPopunBeuT 1 TeAkoU XPAOTN TWV MPOIGVIWY TOU KATaoKeUAleL kay/f epnopeletal, n etatpeia Spencer Italia S.r.l. opeilel unoxpewtikd va
yVwpileL TG VOPOBETIKEG SLATAEELG TTOU LOXVOUV OTN XWPK TPOOPLOHOU TOU EUIIOPEVLATOC, KOL OL OTtoieG edappdlovtal ota Bondrpata mou anoteAolv avTKEILEVO TG
nipoprBetag (ot omnoieg mepAapBAVETAL Kat N VOROBESIA TTOU SLETIEL TIG TEXVIKEG TipoSLaypadés Kat/f Tig anattioets achaieiog) kot emopévwg, opeilet va yvwpilet ta
HéTpa Tou eivat anapaitnto va AndBovV MPokelpEvou va SLacdaAioTel N CUPHOPGWON TWV TIPOIOVTWY QUTWV HE TIG ATALTHOELS TNG TOTUKAG VopoBesiag.

4. EIZArQrd
4.1 XPHZIH TOY ETXEIPIAIOY

To nmapov eyxelpibdlo anookomel va SWoeL aTov enayyeAuatia vyeiag Tig MAnpodopieg mou ival anapaitnteg yia tnv achain kat evEeSelypévn xprion KabBwg kat yia TV
£napkn ouvtipnon tou BonBrpatog.
Znueiwan: 1o eyxelpibLo anoteAel CUOTATIKG HEPOG TOU UNXAVIOUOU KA, ETOUEVWE TIPETIEL VAt pUAdOOETAaL KaOOAN T StdpkeLa {wri¢ TOU MPOIOVTOG KAt TIPETIEL VEL TO OUVOSEUEL

o€ evbexouevn ardayn xpriong f Sloktnolag. Je nepintwon mouv undpyouv obnyies xprions mou polv dAAo mpoidv, &t 5 ano ekeivo mouv napaAdBate, npénet
QUAPAUTITWG Va EMKOWWVITOETE JUE TOV KATAOKEUQUTI] TIPLY TO XPIOLUOTIOLOETE.
Ta eyxelpidla xpriong Twv mPoioVIwv Spencer, PMOpPE(Te VoL To METAPOPTWOETE A TOV SIKTUAKS TOO www.spencer.it/en/ -medical-: ions/user-manuals |

WTTOPEITE vV EMUKOWWVAGETE KE TOV KaTaokevaoTh. E§atpodvral ta mpoiovra mou n urmotunidng armAdtnta kot n Aoyikr kat tpoBAendpevn Xprion Toug Sev anattei t obvragn
08nyv, Tépav Twv KATWOL TPOELSOTOLCEWY KAl TWV 08NYLWV TIOU avaypadovTaL OTNY ETIKETA.

Avegdptnta and tov Babud meipag otn xprion avdloywv Bondnudtwy, cuviotdtal va SLaBAOETE PE TIPOCOXH KL VA KATAVONOETE TO TIEPLEXOMEVO TOU TAPOVTOG



eyXelpLdiou TPV TNV eykatdataon, tn Béon oe Asltoupyia TOU MPOIGVTOG f Tn SLEVEPYELX OTIOLAGENTIOTE Epyaciag GUVTAPNONG.

4.2 ENIZHMANZH KAl EAENXOZ IXNHAAZIMOTHTAZ TOY BOHOHMATOX

KdaBe BoriOnpa mapéxetat pe pia eTkéta, mou Ppioketat endvw oto BoBnpa kay/r otn cuokevaoia, oTnv onoia ypadovrat ta oTotxeia YVWpLongG tou A,
Tou MPoidvtog, n ofpavon CE, o ab§wv aptBpog (SN) 1 o apBuog maptidag (LOT). H etwéta autr Sev mpénet mote va adatpeitat i va kaAdetat.

Ie nspmtmun mou unootel pBopd 1 adaipebel, Intiote avtituno and tov kataokevaoty, ent own akupwunq mg syvuncnq, edooov to Borbnua ésv Ba eivat r(Aaov
[ Ie i Tou Sev " va 3 otov av évo aplBpo i /SN, oeilete va omv ToU

uné t uévn euBHVN Tou f, 6TwG &

O Kavoviopdg EE 2017/745 amautel and Toug KATHOKEVAOTES KO TIPOUNBEUTEG TWV LATPOTEXVOAOYIKWY BonBnpdtwy va tyvnAatolv tny tonobeoia toug. Eav o Bordnpa
Bpioketal oe Stadopetikd tomo and tn StevBuvon otnv onoia qnzmu}\n 1 €dv €xel petanwAnOei, SwpnBei, anwAeobei, kKAarnei, e§axOel i kataotpadei, Tebei povipwg ektog
Aettoupylag, f og mepintwon mou to Bon Bev €xeL and v etatpeia Spencer Italia S.r.l., kataxwprote to BoBnpa otnv nAektpovikr) StevBuvon
service.spencer.it, fj eVOAAKTIKA EvNpepWOTE To TuApa e§urtnpétnong nehatwv (BA. § 4.4).

4.3 ENEZHTHIH 3YMBOAQN

S0pBolo  Eme€riynon Z0pBoro  Emefiiynon

KivSuvog — Erionpaivet pia katdotaon kwdovou, n onoia unopet
c E Bori®nua nou cuppopdwvetal npog tov Kavoviopd EE 2017/745 A va 08nyroeL oe pia katdotaon apeca ouvdedepévn pe copapd i
BaVAOLO TPAUHATIONO

latpotexvohoyiko BoriBnua [jz ZupPBouleuBeite to eyxelpiSlo xpriong

‘ Kataokevaotig ApBuog maptisag Kwdkdg mpoidvrog

&I Huepopnvia katackevrg Mnv ite o€ payvntkn topoypad!

Unique Device Identifier &only Attenzione: La legge federale limita questo dispositivo alla vendita da o su

ordine di un medico autorizzato (solo per il mercato USA)

Npocbloptopés mapaywyn

AAPapLBUNTIKOG KWBELKAG TTOU Slopilet Tig povadeg mapaywyng g didtagng,
Tou amotedeitat ano:

(01)805771123 TpoBepa eTaLpeiag

000 BaBuiaio GS1

6 aplBuog eAéyxou
(01)8057711230006 (11) 200626 (10) 1234567890 (11)200626 nuepopnvia katackeuric (EEMMHH)
(10) 1234567890 apBpog maptidag / SN

4.4 EITYHZIH KAI EEYNHPETHIH

H etawpeia Spencer Italia S.r.l. eyyudtat 6Tt ta mpoiovta tng Sev MApouctdouv EAATTWHATA VLA TN XPOVLKH TIEEPIOS0 EVOG £TOUG O TNV NHEPOUNVIC OyOPAS.

o TAnpodopieg OXETIKA pe TV 0pBr eppnVeia TwV O8NYLWY XPHONG, CUVTAPNONG, EYKATACTAONG i ETUOTPODHG, ETMUKOWWVIACTE UE TO TUARA EEUNNPETNONG TEAXTWY TNG
etatpeiag Spencer tnA. +39 0521 541154, dag +39 0521 541222, email service@spencer.it.

Mo tnv eukoAGTepn efunnpétnon oag, avadépete mavra tov apBud naptidag (LOT) A tov avgovta apBud (SN) mou avaypddetal oTnv eTkéTa ou Ppioketal ENAvw otn
ouokeuaoia fj oto Borbnua.

0L dpot eyyunong kot to TUApA 6! é giva 3 otov 6 TOTO www.spencer.it/ t/terms-and-

Znueiwon: Kataywprote kot QUAGETe pe Ti¢ mapakdtw odnyiec: apducs naptibag (LOT) i avéwv apducs (SN) edv undpxel, TOOG Kk NUEpPoUNVIa ayopds, nuepounvia
TPWTNG XPHONG, NUEPOUNVIK SLEVEPYELAG EAEYXWV, OVOUQ TWV XPNOTWVY Kait oXOALa.

MNa va e§aodaAioete TNV XVNAACLLOTNTA TWV TPOIOVTWY KAl TV IPOoTAcia TwV SLaSLKACLWYV CUVTAPNONG KAl UTIOOTHAPLENG TWV CUCKELWY 0ag, N Spencer éxeL BEoeL otn
81aBeor| oag tnv AN SPENCER SERVICE www.spencer.it/en/services/after-sales n onoia Ba oog emutpéPel va ipoPAAeTe Ta Sedopéva Twv TPoidvTwy mou Bpiokovtat
1 SatiBeviat oty ayopd, va IapakoAOUBEITE Kt Ve EVEPWVETE TA OXESLOL TWV TOKTIKWY EAEYXWV, Vo TIPOBAANETE KoL Vot SLOXELPITETTE TIG EKTAKTEG OUVTNPHOELS.

5. MPOEIAOMNOIHZEIZ/KINAYNOI

A o]} & g ot kivduvol, ot f Kot GAAEG ONUAVTKEG TIA i {t & aL oty Voo evotnta Kat ival EekdBapa epdavei oe
OAo To eyxelpibio.

ANewroupyikotnta Tpoiévrog

A ArnayopeUetat n xprion Tou mPoiovtog yia onotadhinote GAAN Xprion TEPaV aUTHG ou TEPLyPAdETAL 0TO EYXELPISIO XProNG.

Mpw and kaOe xprion, EAEyXETE MAvTa £Qv TO TPOIOV elval oe ddoyn KatdoTtacn, Omwg SLeUKpLViZETaL 0To eyXELPIBLO XPFONG KAl OE TIEPITTWON TIOU SLATILOTWOETE KAToLaL
avwpaio/BAaBN mou evdéxetat va BEoeL o KivBuvo TN AettoupytkdtnTa/aodAAELR TOU TIPOIOVTOG, TIPETEL val TO BECETE EKTOG AELTOUPYIAG KAl VOl ETUKOWWVICETE HE TOV
KQTAGKELAOTH.

Ze nepintwon nou avtikndOeite kdnota Suok i Tou Tpoid oTe apéows Eva apopoLo BoriBnua mpokeévou va SLaoparicete T ouvéxLon
TWV EPYOTLWV TIoU eivat og eEEAEN. To N cupBatikd BorBnpa mpEmeL va tsesl £KTOG Aettoupyiag.
To mpoidv dev TpémeL va UMOOTEL Kavevog eidoug mapaBiacn f tpomonoinon Xwpig v €§oUCLOSOTNGN TOU KATACKELQOTH (TPOTomnoinan, mpocapuoyn, Tpocbrkn,
€MLOKELN, Xprion pn e§0uoLoSoTnpévwy EEXPTNHATWY), KABWG OL EPYACIEG AUTEG HITOPOUV VOL AMOTEAEGOUV GHETO KivEUVO TpaUNATIOHOU avBpwnwv 1 UAKHG BAABNG. &
avtiBetn mepintwon, ekmintet kaBe euBLVN yia TN un 0pBN Aettoupyia Tou TPOIOVTOG 1 yia TUXOV BAABES emti Tou Ttpoidvtog. EmutAéov, akupwvovtat n orjpaven CE kabwg
Ka n eyyounon Tou mpoiovTog.

Katd t xprion twv Bondnpdtwy, TonoBeToTe KoL pUBUIOTE T ME TETOLOV TPOTIO WOTE VA UNV TIAPEUTOSITOUV TIG EVEPYELEG TWV EMAYYEAUATLOV LYELQG OUTE T Xprion
£vEEXOUEVWV AAAWY EEOTIALOHWV.

BeBawwBeite ott éxete AdBeL OAa Ta péTpa TPOANYNG Evavtt KwSUVWY Tou odeilovtat oTnv enadr He aipa i HE CWHATIKEG EKKPIOELS, KATA TEpiTTwon.

AnodUyete TuXOV emadn pe AXunPd 1 AELAVTIKE QVTIKEIpEVaL.

Oeppokpasia xpriong: and -5°C éwg + 50°C

AnoSrikevon

To mpoidv Sev mpénet va ektiBetal oUTe va épxetal oe enadn Ke TyEg BeppotnTag anod kavon oUte pe eUPAEKTES oucies, aAAd ipénel va GUAAOoETaL OE OTEYVO, §poaepd
UEPOG, HaKPLA artd To dwG Kaw Tov HALo.

Mnv anoBnKeVETE TO POV KATW ad GAAX TPOLOVTA HEYAAUTEPOU 1} MIKPOTEPOU BAPOUG, TOU UIOPOLV Ve TIPOKaAEGouV GBOPEG OTO TPOIdY.

DUAGOOETE KO HETADEPETE TO TPOLOV GTNV APXLKI) TOU CUCKEVAGIA, OE QVTIBETN MEPInTWonN akupwveTaL n eyyonon.

Oeppokpacia anobrikeuong: ano -10°C éwg +60°C
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Kavoviotikég amautosts

‘Onotog teAei LT TNV LELETNTA TOL TIPOUNBEUTH A TEAKOU XPOTN TWV IPOIOVTWY IOV Kataokeudlel kay/i pmopeetal n etatpeia Spencer Italia S.r.l., odeilel unoxpewTika

va vvaxlsn TLG VOPOBETIKEG SLATAEELS TToU LoxUouV 0T xwpa TIPOOPLOHOU TOU EUTTOPEVHATOG, KAt OL OTtoleg edpappudlovtal ota BondripHata mou arnoTeAolV AVTIKELEVO TG
popn (otig omoieg AapBavetat kat n TI0U SLEMEL TIG TEXVIKEG TTpodLaypadEq kay/i Tig anautioel; aodadeiag) kat emopévwg, odeilel va yvwpilel ta
HETPpa oL eivart amapaitnto va AndBouv npokeLpévou va SLacdalloTel N CUUHOPPWON TWV TTPOIOVTWY QUTWV HE TIG ATIALTACELG TNG TOTIKIG VopoBesiag.

* EvNpEpWOTE éyKaupa KoL AEMTOUEPWS TNV etatpeia Spencer Italia S.r.l. (76n oto otddlo 4G) OXETIKA pHE oV eprtinTouy oty guBvvn
TOU KATALOKEVLOOTH KAl OL OTIOLEG Elval amapaitnTes yia tn CUMHOPWON TOU TIPOIOVTOG 0TI ELSIKEG QMALTAOELS TNG TOTUKNAG {ag (omou cupmepA & oL oL
CUMHOPOWOELS TIOU ATOPPEOULY atd BANOUG KAVOVLOHOUG KaL/f KAVOVLOTIKEG SLaTAEELS).

Evepyeite pe ) Séovoa péPLUVA KAt OXOAQOTIKOTNTA TPOKEWWEVOU va GUMBAAAETE 0T SLAGHAEALON TNG CUMHOPPWONG TPOG TIG YEVIKEG amautroel; aodaheiog Twv
Bonenuurwv Tou KUK)\ocbopouv arnv ayopd, TapéXoVTag oToug TEMKOUG XPHOTES OAES TIG TANpodopieg ou eivat amapaitnTtes yla tn SlEvEPYELX TwV SpaotnplotiTwy

wv wv BonBnudtwy, Gnwg akptBwg emonuaivetal oo eyxelpiblo xpriong.
* ZupBdAAete otov éleyyo acdaleiag Tou IPoiévTog ou kukAodopel otV ayopd, aZovtag OAeg Tig Anpodopieg mou adopoliv Toug KWEUVOUG TOU EVEXEL TO TTPOTOY,
OTOV KATAOKEVAOTH KAOWG KL OTLG APHOSLEG APXES TIPOKELEVOU VAL TIPOBOUV OTLG TEPALTEPW EVEPYELEG TIOU EUTITTOVY GTNV OPHOSLOTNTA TOUG.
* Me v erudUAagn Twv mapandvw, o popunOeuTig 1 TEMKOS xpriotng, avaAapBdavel epegrg tnv euputepn ubuvn ou £€L QO TN 1N 6pd HE Ta

OMWG EPMUTTOVV OTNV APHOBLOTNTA TOU KABWG KaL TNV TIOPEMOHEVN UTTOXPEWON va altaAAGEeL amd guBuvn kat/r va anolnpuwoet Ty etapeia Spencer Italia S.r.l. and
ornoLadnnote, evbexopévwg, ouvadr {NULOyova CUVETELD.

Avadopikd pe tov Kavoviopd EE 2017/745, untevBupiloupe 0Tt ot Snpdotot Kat SLwtikol enayyeApatieg vyeiag mou, Katd v doknon g epyasciag toug, avtAngdovv
KAToLo atvxnpa ou adopd LTpikd mpoidv, odeihouvv va to yvwotonowjoouv oto Yroupyeio Yyelag, eviog Tou xpovikold mMAaLGiou Kat CUHGWVE HE TOUG TPOTIOUG TTOU
Beomifouv éva 1 MEPLOTOTEPA UTTOUPYIKA SLaTtdypata, KaBwG Kat oTov Kataokeuaotr. Ot dnudotol 1 slwtikoi enayyeAparties vyeiag opeilovy va yvwotomnotjoouvy otov
KQTAOKELAOTH) OTOLOSHMOTE GAAO EAGTTWHA TTOU ETUTPENEL TN AP HETPWV pE OTOXO TNV IpooTacia Kat tn StaopdAion TG LYELNG TwV AOBEVWV KaL TWV XPNOTWV.

Tevikég mpoglSonotoeLg yia Ta tatpotexvoAoyika Bondripara

0O Xxprotng pEmeL va SLaBACEL TTPOGEKTIKA, TIEPAV ATTO TLG YEVIKEG TIPOELSOTIOLAOELS, KAt TLG KATWOL.

. A Agv mpoPAnetat yla Ty tonoBétnon tou BonBAHATOG VA XPELAOTEL IEPLGGOTEPOG XPOVOG QO TOV amapaitnTo XpOvo MapoXrG Twv MPpwTwv Bonbewwy kat g
enakoAoudng petadopds pHEXPL TO TANGLEGTEPO TUMAHO EKTAKTWY TIEPLOTATIKWV.

. Katd tn xprion tou BonBrpatog, mpénet va Slaopadiletal n apwyn €K HEPOUG TOU ELSIKEUPEVOU TIPOCWITLKOU KAl TIPETEL VAL Eival aPOVTEG Touhdxtotov dUo
emnayyeApatieg vysiag.

* Mnv xpnotponoLeite edv 1o BoriBnua 1y 0moLoSHMoTE PEPOG TOU Eival TPUTILO, OKIOHEVO, §EPTIOHEVO 1 Epdavis GBappévo.

* AKoAOUBKOTE TIG SLASIKAOIEG KaL To ECWTEPLKA TTPWTOKOAAX TIou EPOuV TNV éyKpLon Tou dpopéa oag.

. Mnv petaBdAete i poronoteite avBaipeta o BoriBnua kabwg N Ty inon evééxetal va A TN Aettoupyia Tou BonBrpartog kaw BAGRN otov
aoBevr 1 0TOUG SLACWOTES Kat OMWGSHTOTE EMEPEL aKUPWON TNG EYyUNONG KL AAAAGOOEL TOV KATAGKEUAOTH a6 onotadnmote euduvn.

* O 8paoTtnPLITNTEG AMOAUHAVONG TIPETIEL VA TIPAYUATOMOLOVVTAL CUHPWVA HE TG TIOPAUETPOUG TOU ETUKUPWHEVOU KUKAOU QtoAUHAVONG, 6Twg avaypddovtal ota el5IKd
TEXVLKA TIPOTUTIAL.

* MnV XpNOLUOTOLEITE OTEYVWTAPLA VLAl VO OTEYVWOETE To Boridnua.

6. EIAIKEZ NPOEIAOMNOIHZEIZ

Eniong, yia tn xprion tTwv cavidwv akwntomnoinong eivat anapaitnto va €xete SLABACEL KAl KATAVONOEL KaBWG Kat va akoAouBeite emakpLBwe OAeg Tig odnyieg mou
TIEPLEXOVTAL OTO EVXELPISLO XprioNG.

. A Tnpeite tn péylotn pépouoa avotnTa GV POPAENETAL, TIOU avaypAdeTaL oTo eVXELPISIO Xpriong. Méylotn dépouca tkavéTnTa Eivat To GUVOAKS BApog Ttou
KaTavépeTat cupdWVa He TNV avBpwrvn avatopia. Katd tov npoosloplopd tou suvohikou $optiou Bapoug i Tou MPoiovVTog, o XEWpLOTHG odeileL va suvuTtohoyiceL To
Bépog tou aoBevoug, Tou e§omAopoU Kat Twv e§apTNATwy. EMUTAEoy, 0 XEWpLOTAG 0dEIAEL Vet A§LOAOYHOEL EQV O CWHATOTUTIOE TOU aoBEVOUG MELWVEL TN AELTOUPYIKOTNTA
TOU TPOIOVTOG.

* S mepintwaon mou npoPAEneTaL yia ™ xprion tou BonBrpatog, BeBaiwbeite, mpw tnv aviPwon, Ot oL XELPLOTEG SLaBETOUV TIG KATAAANAEG CWHATIKEG LKAVOTNTEG, OTWG
avaypdadetal oTo eyxeLpidio xpriong.

* KaBopiote éva mpdypappa cuvtipnong Kot v eAéyxwv, poodiopilovrag Kat Tov UTEeD $opdc. To dropo oto onoio avatiBetat n TAKTKY CUVTHPNON TOU
BonBrpatog odeilet va mAnpoi TG Baotkég anautrioetg 6w TPoBAETOVTIaAL and TOV KATAOKEUAOTH OTL; TapoUOEG 08nyieg Xprong.

* 'OAeg oL epyacieg ouVTAPNONG TPETEL va KATaypAdOVTAL KAL VA TEKHNPLIVOVTAL KE TLG VTIOTOLXEG AvadOpEG TEXVIKWV EPYOOLWV, N TEKUNpiwon npémnet va puAdooeTaL yia
XPOVIKG SLACTN A TOUAAXLOTOV 10 ETWV HETA TO TEAOG TNG SLAPKELAG {wG Tou BonBrjpatog kat mpémneL va TibeTat otn S1ABecn Twv appdSIwv ApXWV Kat/f TOU KATAOKEVAOTH,
eddoov {ntnoei.

* Mnv adrivete roté tov aabevi oto BorBnua xwpig erutripnon, evééxetat va npokAnBel TpaupaTIOpHAG.

* AnodpUyeTe TUXOV EMADH HE AXUNPA AVTIKEIHEVL.

* AkoouBeite Tig Sladikaoieg Tou GEPouV TNV EyKPLoN TNG LATPLKAG UTINPECIAG ETEYOVTWV EPLOTATIKWY YLA TNV AKLVATOTIOINGN KAt TN HeTadopd Tou acbevous.

. AkolouBeite Tig SLadikaaieg mou GpEPouV TNV £YKPLAN TNG LATPLKIG UTINPECLAG EMEIYOVTWY MEPLOTATIKWY YLt TV TomoBETnan kat tn petadopd tou aabevols.
* BeBawbeite, npw mv c(vuwaon, OTLOL XELPLOTEG €XOUV TUAOEL TIOAD PG TN pépouca Sopr} Tou Bonbrpatog.
* Npay Sua He éva dopeio kat pe éva poptio ou GleL Tov aoBeviy Kat 1| npw va Béoete oe Aettoupyia o BorBnpa

. [0t TV EYKATAOTAON TNG CUOKEUG QUTAUTOUVTOL XELPLOTEG O KATAAANAN duOIKr Katdotaon, SnAadr mpénetl va StaBétouv SUvapn, LOOPPOTia, CUVTOVIONS, KOWH
AOYIKH KaL TUPETEL vaL £XOUV EKTTALSEUTEL 0TV 0pBrf Aettoupyia Tou BonBpatog.

* IXETIKA ME TIG TEXVIKEG TOTOBETNONG TOU aoBevoUG, edv mpoKettat yia dlaitepa peyahdowpoug acbeveig, oe mepintwon didowong oe andtopa edddn r oe SLaitepeg Kat
AoUVBLOTEG CUVBNKEG, CUVLOTATAL N TTAPOUGLO TIEPLOCATEPWVY XELPLOTWY OE OXEON UE TOUG TPOPAETOHEVOUG.

* TMpw ano k&b xprion, eNéyxete mdvta eav To BorBnpa eivan o doyn Katdotaon KaBwG KoL Ta e§apTApATd Tou, orwg Steukpviletat oto eyxelpidio xprong. Se nepintwon
Tou SlamoTwoeTe kamola avwpoio i pBopég ou evdéxetat va BEcouv o€ KivEuVo TN AELTOUPYIKOTNTA Kat TV achAAELX TOU BonBAUATOG, KO CUVETIWG TOU AoBEVOUG Kat
TOU XELPLOTH, Eivat amapaitnto va BEoete To BoriBnpa EKTOG AELTOUPYLAG A VO QVTIKATACTAOETE To SOMIKA OTOLKELQ TIOu eV eivat aképata.

* Mnv avaonkwvete to popeio edv Sev eivar Kahd KATAVEUNEVO TO BAPOG.

* Xpnotporoteite ta Bondnpata povo Onwg & OTO TaAPOV i8Lo xpriong.

. Mnv petaBdMAete fj tporonoleite To BoAONUA YL VA TO TIPOCAPUOCETE OF N TPOPBAETIOMEVEG OUVONKEG XPIONG: N TPOTOMOINON EVOEXETAL VAL TIPOKAAETEL
anpdPAemntn Aettoupyia Tou BonBrpatog kat BAGPN atov acBevi fj 0TOUG SLACWOTEG KAl OTWOSATIOTE EMIPEPEL aKUPWON TNG EYYUNONG Kat AAAAGCOEL TOV KATAOKELQOTH
and onowadnnote eubuvn.

* H 8&udragn npoPAénetan va épBetL oe enadn pe Ta pouxa Tov acBevouls. Ie mepintwon dueong enadr pe to Séppa, £va p
KGAuppa Tavw oto Séppa yia va anodUyete Ty pOAUVEN and ouoieg mou propei va £xouv HOAUVEL To BorBnpa.

. Katd ta otadia avipwong, to popeio npénel va napapével o oprloviia BEon npog to £sadog, kabuwg edv Bpebel oe avwpaln khion pnopei va ipokAnBouvv coBapés
BAdBeg otov acbevr, 0To BorBnpa KaL OTOV XELPLOTH.

. H xprion mMwtipwv, mov anotelolv e§dptnua TG CUCKEVHG, Tagopoivtal wg uPnAol KwsUVoU Kat KaBapd TEXVIKY, OTOTE oL ENEPPACELS QUTEG TIPETEL VA
TIPOYUATOTIOLOUVTOL HOVO O KATAAANAQL EKTIOULSEUHEVO KO EUTTELPO TIPOCWIUKG SLAoWONG.

. TNa va Slaodadioete tn Sidpkela {wng tou BonBAUATOE, elvat amapaitnTo va To POoTATEVETE GO0 TO SUVATOV TEPLOCHTEPO QO TNV LTEPLWSEN akTVOBOALA KaL ard



TG SUGHEVEIG KALPLKEG CUVOIKEG.

Tnpeite ndvta to péyloto otatkd doptio aohaleiag nov epapuodletal, Onwg VeTaL 0TO APV XProNg Kat ouvtipnong. Q¢ péyloto otatkd doptio
opiletat pia pnxavikr Svvapn mou ebappdletat apyd Kot OxL ypriyopa, épa armd tnv onoia n cUOKeUr Uopel va unv eivat aodoaic. Autd n T Sev AapBavet unddn tg
Suvapkég Suvapelg mou Ba pooteBolv 0To oTATKG HOPTIO, OTIWE TPOCKPOUCELS, KPASACHOL Kt TOAVEG KALPLKES KAl KALLOTIKEG OUVBIRKEG KaTd T SLdpKeLa TG Xpriong
™G Sudtagng.

* Mnv adrivete noté tov aoBevi) xwpic eniPAedn 6tav n Sidtagn eivat oe Aettoupyia, kabBwg uropet va tpokAnOei tpaupaTIopds.

H ouokeun kat 6Aa Ta EEQPTARATA TNG, HETA TO MAUGLUO, TIPETIEL VA GTEYVWOOULV EVIEAWG TPV QIO TNV aroBrKeUoH, HaKpLd ard dpeco NALakS dwg Kat inyég Beppottoag.
Mnv mAévete to BoriBnpa oTo MAuVTrpLo.

AnodUyeTE TUXOV ENAdI HE QUXHNPA QVTIKE(UEVA.

Moté pnv xpnotpornoteite SLaAUTEG 1} KABAPLOTIKA AEKESWV.

* Mnv DLELTE TN OUOKEUT TAPOUTLOl KOPIUATWY, EYKAUUATWY, EKSOPWY, OXLOMWV Kot GOopwV.

AnodUyeTe To TPABNYRa TNG SLatagng oe Tpaxiég emdAaveles.

EA€yXETE MAVTA TNV AKEPALOTNTA OAWV TWV HEPWVY TWV LLAVTWY KA TWV yavtiwv ipw arnd kabe xprion.

AVTIKATAOTAOTE AUEOWS TLG CUOKEVEG TIOU TAPOUGLATOUV GBAPHEVOUG 1} KATETTPAUHEVOUG LLAVTEG KAl AYKLOTPAL.

TomoBeTroTE Kat PUBUIOTE TOUG LUAVTEG KAl T AYKIOTPA HE TETOLO TPOTIO WOTE VAL NV EUOSITOLY TIG Epyacies TwV SLACWOTWY Kat tn xprion Tou e§omAiopol Sldowaong.
DUAGETE yLa TtepioSo Séka ETWV amd TNV NUEPOUNVia MAPAS00NG aToV TEAKO KATAVOAWTH Kat yLot To AGYo auTd IPOCKOUIOTE, 61ou amauteitat, Tnv KatdAAnAn tekpnpiwon
yla va EVIOTIOETE TNV POEAEVTN TWV TIPOIOVTWY.

* H xprion tou BonBripatog xwpig v KatdAAnAn akwntomnoinon tou aoBevols uropel va o8nyroet oe coBapd TPaUHATIONOS. BeBauwveote mavta Ott o acBeviig eivat
KATGAANAQ QKIVTOTONUEVOG TTPLV atd T Xprion Tou BonBfpatog

0O SLaowotng Ba TPETEL val a§LOAOYATEL TNV TPAYUATIKY AVAYKN YLoL QUTOV TOV TUTIO GUGKEUNG, CUHGWVA HE TLG TOTIKEG O8NYIES.

Edwv to Bori®npa xpnotpomnoteitatl pe to Siko Tou £51K6 olotnua otepéwang Spencer, BeBawwbeite tL To ouoTNHA AUTO éxeL eykataotabel owotd. Adou Tornobethoete TV
oaviseg akwntonoinong otn otepéwon Tng, BeBaiwBeite Ot eivat oTabepd aykupwiévn oTov UTtoSoxéa.

5

7. ENAMOMEINAZ KINAYNOZ

H Xprion tng CUCKELNG AO AVEMAPK aPLOUG XELPLOTWV UIOPEL va TTPOKAAETEL KVEUVOUG yiaL TOV aoBEVH Kat TOUG XELPLOTEG. O aplBpAG TwV XELPLOTWV TIPETEL VAL EKTLUATAL
OUPPWVA HE TOUG TOTIKOUG HOUG, AapBa GAANAQ Tat KATAAANAQL QVTLHETPa TIOU Elvau amapaitnta yla to ouykekpipévo nedio Aettoupyiag.

8. TEXNIKA ZTOIXEIA KAl EEAPTHMATA

Znueiwon: H etaupeia Spencer Italia S.r.l.

Adooetat Tou & 0 ( Twv OV Ywplic

ROCK PIN/ROCK PIN MAX

1 Baotkd owpa tng oavidag akwntonoinong

1
2 Napég kau meipot 2
B-BAK PIN/ B-BAK PIN MAX
1 Baowo owpa tng oavidag akwnronoinong
1
2 NaBég kat teipot 2
TANGO
1 Zavida akwntonoinong (e§wtepikd péPog — eVAALKAG) 2
1 3
2 Adatpolpevn maudlatpikn cavida akwnronoinong
3 AyKilotpa TouSLatpikrg oavidag
BABY GO
1 Baowd owpa tng oavidag akwnronoinong 2 3
2 Napég 1
3 Tauvieg 3 inong kedaiov
PEDI LOC
. ’ 3
1 Zavida akwnromoinong 2
2 Tawieg akwnromnoinong 1
3 Aapég
Ztepéwon efaptnudTwv
AP. NEPITPAQH EZEAPTHMATOZ YAIKA
1 Znplypata akwnronoinong Aloupivio/AtodAt INOX
2 Bépya yla emutoixia eykatdotaon Aloupivio/AtodAl INOX
3 Aykiotpa Ndawov
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AP. NEPITPA®H EZEAPTHMATOZ YAIKA

1 AyKloTpaL akwntomnoinong Néwov

2 AUTOKOAANTOG 08NYOG yia SLdTtpnon eykataotacng MAaotikomotnpuévo xapti

3 MrAok oTep£wanG oTov Toixo Ndtov
XAPAKTHPIZTIKA ROCK PIN ROCK PIN MAX
Mrjkog (mm) 1840 1840
MAdtog (mm) 445 445
MNdyxog (mm) 50 50
AaBég 16 16
Nepodveg aykiotpwong 14 14
Méyiotn kavotnta (kg) 200 350
Paslodidpavo NAI NAI
Bdpog 7,3+0,1kg
YA NoAvaiBurévio
XAPAKTHPIZTIKA B-BAK B-BAK PIN B-BAK PIN MAX TANGO BABY GO
Mrjkog (mm) 1840 1840 1840 1830 1190
MAdtog (mm) 405 405 405 445 320
Ndyxog (mm) 45 45 45 55 45
AaBég 14 14 14 14 10
Mepdveg aykiopwong / 8 8 / /
Méyiotn avotnta (kg) 180 180 454 150 30
Bapog ((kg) 6,5 6 6 8 3
YAko MoAvaBurévio NoAuvatBurévio MNoAvaiBurévio MoAuatBurévio MNoAvatBuAévio
XAPAKTHPIZTIKA PEDI LOC
Mrjkog (mm) 1220
MAdtog (mm) 250
néxog (mm) 30
Bdpog (pe oako kat afecoudp) (kg) 4,5
Méyiotn kavotnta (kg) 30
Meéyiotn kavotnta (kg) Pvc/§0ho/moAuoupeBdvn
XAPAKTHPIZTIKA OPIZONTIA STEPEQZH KATAKOPY®O FIX BOARD

Avw pépog Kdtw pépog

Awaotaoelg (mm)

545x25x65 + 5 mm avd TepdxLo |

570x25x65 + 5mm 180x50x55 + 5mm

YA&

ATodAL vathov, opeixaAkog

Bdpog (kg)

1,5£0.2kg |

nd

XAPAKTHPIZTIKA
Awaotdoelg (mm)
YA

Bdpog (kg)

EZTHPIFMA TOIXOY FIA TO BABY GO
282x80x38 mm
Néuov
150 g

9. OEZH IE AEITOYPTIA

oL TV Ipwtn xprion, eAéyEte:

Edv n ouokevaoia eival o aoyn katdotaon kot Ot apeixe npoatacia oto Boridnpa katd ) petadopd
Edv undpxouv 6Aa Ta TERAXLA TIOU avaypadOvVTaL 6TOV GUVOSEUTIKS KATAAOYO.

* Tn yevikn Aettoupykdtnta tou Bondnpatog

Tig oUVORKES KABAPLOTATAG TOU TPOLOVTOG

Edwv undpyouv eyKomeg, onég, oxwoipata i ydapoipata o 0AdkAnpo to Borfnua

ZupPouleuBeite Ty evotnTa 11 yia TOUG TPOTIOUG XPIONG YLOL TN SLEVEPYELA TWV TIAPATIAVW EAEYXWV.
Mnv TporonoLeite pe kavévav Tpomo to Boridnpa oe kavéva PEPog Tou kabwg evdéxetal va emipépel BAaPeg otov aobevn kat/r) 0Toug SLACWOTES.

ileL TNV acpai OA kivéuvo OKA

H pn tipnon twv HéTpwV ToU BA&BNg otov acBevi), otoug
enayyeApartieg vyeiog kat oo ito To BoriBnpa.
MNa g XPHOELS, oTg evé Tnou otnv evotnta 12.

Edv tnpovvtat oL mapandvw npoinobécels, to BoriBnua propei va BewpnOei dtt elvat £towpo yia xprion. Ze avtibetn nepintwon, npénet anapattitwg va BEoete To Borbnpa

£KTOG AetToupyiag Kat va \OETE UE TOV KA M.
1 1

ue Tov

Mnv petaBdAlete fj tpononoleite aubaipeta to Bordnpa, n tporonoincn evbéxetal va rpokahéoel anpoBAemntn Aettoupyia tou Bondrpatog kat PAGRN otov acBevr i

aToug Slaowotes. EmutAéov, empEpeL akUpWon TG EyyvNong Kat ANG oV N and drjmote uBOVN.
10. XAPAKTHPIZTIKA AEITOYPTIAZ
a ta XapaktnpLotika Aettoupyiag, avatpé€te otny evotnta 11 - Tpdnot xpriong.
11. TPONOI XPHZHZ
Npw v eni tou UG, MPEMEL va Tipay i aTpikn éynon.
11.1 KATEYOYNTHPIEZ TPAMMEZ A TH XPHZH THZ ZANIAAZ AKINHTOMOIHZHE
MNpw mv cavida il Ba npéneLva G & to Xpriong SAwv twv & nou UeTE var ]
Hali pe tn oavida, 6rwe JWVeg, & KoAdpa, & i 0 KaL pay

AKOAOUBHOTE pE TIPOOOXH TLG 08NYIEG TNG TOTIKIG UTINPEGIAG EKTAKTNG AVAYKNG TPV TOMOBETHoETE Tov aoBevr) otn oavida akwntonoinong. A§LoAoyRote He poooxn TV
QVayKn XPrioNng QUXEVIKOU KOAGPOU, aKVNTOTONTEG KedaAtou fi dAAa BonBrpaTa akwNTomoinang mépa amnod Tig anapaitnteg {WVeG akwnTonoinong.
To Baby Go &laBétel 4 neploxég Siadopetikod BaBoug oe oxéon e To eninedo otipLEng tou aoBevols. H mAeupd mpog xprion Ba mpénet va aglohoynBei and tov Staowotn



HE TPOMO TOU va EMUTPEMEL TN PeAtiwon G €uBUYPAUIONG TOU QUXEVA
avtotadpifoviag tn SLadopETIKY WLAKN UTIEPOXT TWV TTALSLATPKWY ACOEVWY.

MNa va xwpioete to Baby Go and tn cavida akwntonoinong evnlikwy, otpéte ta
KOKKWVAL GyKLoTpal Katd 90° wote va emtpéPete Ty adaipeon tng mauslaTpikrg
oavidag.

‘Otav ohokAnpwOei n xprion ¢, TormoBeTHoTE Ty §AVA 0TO ECWTEPLKS TNG oavidag
eviAka, oTpédovrag Ta (Sla dyKLoTpa oTa omoia ixaTe EMEUPEL TPONYOUHEVWS KaL
BeBaiwBeite 6tL oL V0 Slatdgelg Exouv oTepEeWBEL WOTA TNV EKOVA

Ou oavideg akwnromoinong MMopolv va XpnoornownBolv yua SLoyVwoTKEG
€£CETAOELG TPV QMO TLG AKTIVES X, e OKOMO TNV emiBePaiwon f v andppupn g
Un6BecNG UMAPENG TPAUUATIOHWY TNG OTIOVEUALKIG OTHANG OToV aoBevr.

To Tango ev pénel va xpnotponoleital oe mepBEANovTa 6Iou VIVETAL N HOyVATIKE
Topoypadia. .

11.2 EQAPMOIH TQN EEAPTHMATQN AKINHTOMNOIHIHE

AdoU TonoBetrioete Tov aoBevi, eivar anapaitto va TonoBEeTAOETE TIg {WVEG SUYKPATNONG 1 Toug OTaUPWTOUG LUAVTES, BAOEL TOU EYXELPLSiOU XPRONG QUTWY TwV Slatdfewv.
Av N Katdotaon tou acBevolg To amattel Kay/r To eTUTpEneL, edpapudoTe Tov il U Kot Tov ) AOTPAYGAWY, TO QUXEVIKO KOAAPO HEXPL VOl
emteuxOel o katdAAnAog Babuog akwnromnoinang.

Nepuévete wote 0 aoBevig va éxel akwntonownBel owotd.

11.3 ANYWQZH TOY AZOENOYZ

Mn XPNOLLOTOLETE TOTE yEPAVOUG, AVTEG 1} GAA CUGTARATA Yia VAl avaoNKWOETE T Sidragn. H avuwwcn ETUTPENETAL LOVO KE TO XEPL KAt E KATAAANAO aPLBHO XELPLOTEV.
O aplBpdg Twv GPovVILoTWY ToU EKTEAOLUY TV avUPwon TPEMEL va dpahileL tnv aodpdrela Tou

TNPEITE TOUG TOMKOUG KAVOVIOHOUG VLol TIG TEXVIKEG XELPLOMOU KOt GUYKPATNONG Kl TNPETE MAVTA TIG amautrioels aodaheiog Tou mapovtog eyxelpidiou.

H tonoBétnon twv XELPLOTWV Ba TPEMEL VAL EiVal CUHETPLKN KAl VoL ETUTPETEL TNV aopalr Kat oTabepr) aviPpwon 1000 TG TAEVPAS TNG KEPAAG OO0 Kat TNG TAEUPAS TWV
TOSLWV Tng oavidag akwntonoinong.

To péyiato poptio mou BapUuvel kABe XelpLotr, Sev Ba MPEMeL TOTE va EEMEPVA EKELVO TTOU ETMUTPEMOUV OL KAVOVLGHOL YLt TNV aapdAeLa atny epyacia.

11.4 XPHZH TQN ZYIZTHMATQN ITEPEQIHI

o Vo XpNOLHOTIOLOETE Ta oUoTApatTa otepéwong FIX Board
Katakopuda 1 0ploVTLA, AKOUMTAOTE TG AaBEG TG cavidag
QAKWNTOTOINONG 0T QVTIOTOXA GYKLOTPA TOU GUOTAHATOG
otePEWONG, OTPWETE T oaviSa aKwNTonoinong otov Toixo Kot
OTr CUVEXELX OTAUATAOTE TNV OTPEPOVTAG TOUG QVTIOTOL(OUG
OUVEETHOUG.

Ma v ebappoyn g cavidag akwntomoinong baby go,
ELOGYETE T AYKLOTPQA TOU OTNPLYHATOG OTOV TOIXO OTIG KEVTPLKEG
AaBég omou undpxet n avtiotoyn Béon yla Toug avaoToAeig
KOL OTn OUVEXELD OTPEPTE TOUG KOKKLVOUG QVAOTOAELS Tou
OUOTAUATOG OTEPEWONG.

12. KAGAPIZMOZ KAI ZYNTHPHZH

H etaupeia Spencer Italia S.r.l. 8ev dépeL kapia guBlvn yia omoladrmote BAGPN, dueon 1 €ppeocn, mou odeiletal oe akatdAAnAn xprion Tou MPOIOVTOG Kat Twv
QVTAANAKTIKWV Kat/r o KaOE Mepimtwon o omoLaSroTe epyacia EMLOKEUG TIOU IPAYHATOTOLONKE QO OTIOLOVSHTIOTE TEPQAV TOU KATAOKELAOTH, 0 omnoiog Baoiletat
OE EOWTEPLKOUG KO EEWTEPLKOUG CUVEPYATEG HE TEXVLKN E§eLSikeuon Kat e8IKr e§ouatoddtnon. Emuthéov, akupwvetat n eyyonon.

* Katd g epyacieg eéyxou, ouvtripnong Kat e§uyiavong o enayyehpartiag vyeiag odeidel va Kavel xpron Twv KAtGAANAWY HECWV ATOLKAG TipooTasiag, Onwg yavta,
YUOAL, K.0.K.
* KaBopiote éva mpoypappa auvrnpncnc, TEPLOSIKWV EAEYXWV KaL TIOPATAONG TNG HEGNG SLAPKELAG LG, £G4V QUTO TPOPAEMETAL QO TOV KATAOKEUOOTH OTO EYXELPISLO

xpriong, {ovtag évav u: Hopdg mTou TANPOL TLG BACIKEG AALTHOEL omuq kaBopilovtat oo eyxeLpiSlo xpriong.
* H ouxvotnta Sievépyetag eAéyxwv opiletan and Sid pay: G OTIWG oL & 10 €ibog xprong, n 6 XPHONG, oL 3 fKeg
XPriong kat anoBrikevong.

Ot epyaoieg EMOKEVNG TWV TPOIOVTWY OV KATAOKEVATEL N eTaupeia Spencer Italia S.r.l. MPEmeL UMOXPEWTIKA v EKTEAOLVTAL QIO TOV KATAOKEVAOTH, Tou Baoiletal oe
EOWTEPLKOUG ) ESWTEPLKOUG GUVEPYATEG HE TEXVIK EEELSIKELON TIOL XPNOLUOTIOLOUV YWHAGLA AVTOANAKTLKGL KOLL GUVETIWG TIOPEXOUV TIOLOTIKEG UTINPETIEG EMOKEUNG OE TAfpN

OCUHHOPDWON HE TIG TEXVIKEG 8 bég Tou opilet o tapaywyds. H etapeia Spencer Italia S.r.l. Sev dépet kapia eudUVN yia omoladrnote BAAPN, dpeon A Eppeon, Tou
odeiletat oe akatdAAnAn xprion Twv avtaANaKTIKWV Kay/f) o€ KAOe Tepintwon e ONoLaSATIOTE epyaoia EMLOKEUNG oL ipaypatonoinoav pn e€ouctoSotnuéva dropa.
* 'OAeg oL epyaoieg oLVTAPNONG Kat AE TIPETEL VAL KaTaypad: KOl VoL TEK} f HE TIG aVTIOTOIXES QVOpOPES TEXVIKWY EPYaOLWV. H Tekunpiwon npémnet

vat GUAGOOETAL YLaL XPOVIKO SLACTNHA TOUAGXLOTOV 10 ETWV UETA TO TENOG TG SLAPKELAG (WG TOU TPOIOVTOG Ko IPETEL vt TiBeTaL 0T S1dBe0n Twv appoSLwy ApXwv Kal/
TOU KaTtaoKeLaoTH, edpdoov INTnOEL.

Ou epyaoieg 0, ToL BAémovTal yla ta Opeva TpoidvTa, TPEMEL VO TIPAYHATONOWOUVTAL oUpdpwva He TG o8nyieg mou mapéxel o
KATAOKEVAOTIG OTO EYXELPIBLO XPFONG, TIPOKELHEVOU VO { 0 kivéuvog Slaot 0 16 HOAUVONG TIou odeileTat otV map i i Kkaw/r UTOA d

* To mpoidv kat 6Aa Ta SOpIKA CTOLKEL TOU, OE TIEPIMTWON TToU TIPOPRAETETAL OTL TTPETIEL VAl TIAEVOVTOL, TIPETEL VaL adrivovTal va OTEYVWoouV TeAeiwg mipv tn GpuAagh toug.

12.1 KAGAPIZMOZ

H pn ektéheon twv epyaotiv KaBaplopol evaéxetal va evéxel Tov kivbuvo gpdaviong Staotaupolpevng poAuvang mou odeiletal otny napousia ekkpioewv kat/n
UTIOAELPATWVY.

Katd tn Sievépyeta GAwv Twv epyactiv eAéyxou kau euyiavong, o emayyeApatiog uyeiag opeilel va kavel xprion Twv KATAAANAWY HECWY OTOMIKAG TTPOCTACIAG, OTWG
yavTa, yuaAid, K.o.K.

KaBapilete ta ekteBetpéva pépn pe XAapd vepd ka ousétepo oanouvt. Mnv ite moté an p & knAiSwv.
ZemAUveTe empueAws pe XAapd vepd kau BeBawwBeite otL éxete OVEeL omoloSAToTE {Xvog and oanouvt kaBwg evééxetat va smd)epal $Bopd f va BEaeL cz kivéuvo tnv
akepaudTnTa Kat T Stdpketa Jwig. Anoduyete v ektéEeuan vepol o uPNAR Ttieon, ylati eloxwpel oTi ouVEEsELS Kat TO AUTQVTIKG SnULoUpY Kkivsuvo

SLaBpwong Twv e§aptnudTwv. APrioTe va msvvmczn TR PWG TP TO amoBnKeUGETE. To OTEYVWHA HETA TO MAUGLUO 1} HETA TN Xprion o€ TeptBAANoV pe vypacia Mpémet va yivel
He duokn Slad o kat OxL péow € yKaopévng 0] . Mnv xpnotporoteite pAdyeG 1) GAAeG TinyEG dpeong Beppdtnrag.

META T0 TIARPEG OTEYVWHA, TIPOXWPHOTE O€ Allavon Onwg eplypadetat akoAovBwe.

Z& nepinTWon anoAUHAVENG XPNOLHOTIOLELTE TTPOIOVTA TIOU, TEPQV TNG TA§VOUNONG TOUG WG LATPOXELPOUPYLKA TTpoidvTa, Sev éxouv Slahutiki 1 StaPpwtikh Spdon ota LAKE
olvBeong tou BonBrpatog.

AKOAOUBHOTE pe TPOOOXH TIG 08NYIES TOU KATACKEVOOTH TOU TPOIGVTOG TIOU XPNOLUOTIOLELTAL OE OXECT) HE TOV TPOTIO EGAPHOYAG KAL TO XPOVO ENADHG.

BeBawwBeite o1t éxete AdPeL OAa ta pETpa tpodUAAENG Tou evBeikvuvtat yia tnv Stacddion e§GAeupng OnoLouSHIOTE KWEUVOU SLACTAUPOVHEVNG HOAUVONG f EMULUOAUVONG
AGBEVWV KO ETTAYYEAHOTLWY LYELDG.

12.2 TAKTIKH ZYNTHPHZIH

Eivaw amapaitnto va kaBopioete éva TPOYPOIA CUVTHPNONG KAl TOKTIKWY EAEYXWV Kal va T(pooSLopioete évav untelBuvo avadopds. To dtopo oto onoio avatiBetat n

ouvtrpnon tou Bonorjpatog odeihel va MANPoL Tig BaoIKEG ATOUTAOELG OTIWG £movTal anod Tov ) 0TO APOV 1o xpriong.
‘OMeg oL epyacieg oLVTAPNONG, TAKTIKAG KAt £KTAKTNG, Kat OAOL OL YEVIKOL EAVEAEYXOL TPETEL VA KaTaypadOovTal KAt Vo TEKUNPLWVOVTOL HE TIG QVTIOTOIXEG avadopEg
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TEXVIKWV Epyactwy. H tekpnpiwon autr npénet va pUAACOETAL TOUAAXLOTOV YLOL XPOVLKO Stdotniia 10 ETwV PETA TO TEAOG TNG SLApKELaG {wNiG TOU TTPOIOVTOG KAt TIPETEL VOl
TeBo0V oTn S1460n TWV APHOSLWY APXWV KAL/T TOU KATAOKEUAOTH, EdOToV INTnBEL.

Katd g epyacieg ehéyxou, ouvtripnong kat e§uyiavong o emayyedpatiog vyeiag odeilel var KAveL Xprion Twv KATEAANAWY HECWV OTOULKIG TPOOTACIAG, OMWS yavTia,
YUOALE, K.O.K.

To npoypappa cuvtipnong a npémnet va tnpei tov akdhoubo mivaka:

EAAXIZTA AIAZTHMATA :YNTHPHZHZ ZE KAOE XPHZIH AN XPEIAZETAI KAGE MHNA
AroAOpavon .

KaBapiopodg .

Emubewpnon . . .

H emBewpnon mou MPENEL vat Yivetal HETA amnd kdBe xprion amoteAeital anod:

* BeBawwbeite 4Tt undpxouv Oha Ta e§apTrpaTa

* BeBawbeite yLa v akepoudTNTa TG SLatagng — Aev Ba MPEMEL VOl UNAPXOUV OTACLHATA, PWYHES, TPUTIES F EYKOTIES

* EAéy€te tv katdotaon g $pBopdg - Aev ipémel va udpyeL emtinedo TPIPG mou va BETeL oe KivBuvo TNV acdAdAeLa Tou TPOIOVTOG, yLa apddetypa va xeL AenTUVEL oE
£va 1) TEPLOoOTEPQA HEPN TOU.

* BeBawwBeite 6Tt ta KwnTd pépn oAoBaivouv cwotd

* BePatwBeite OTL OL IEPOVEG, AV UTIAPXOUY, EIVAL AKEPALEG KAl KOAQ OTEPEWUEVEG

. E}\svxas YEVIKG TN dpBopd kdBe e§aptripatog

. Bawwbeite 6TL UNA Oha ta tpoPAENS efaptipata Kat 6Tt eivat AELTOUPYIKA Kt aKkEpaLa
* AnoAOpavon - Map. 12,1
{te pévo e€apTrp aAAGKTIKG YVAOLL ) EYKEKPLHEVA amtd Ttnv etaupeia Spencer Italia S.r.l., mpoketpuévou va Stevepyeite OAeg TG epyacieg xwpig va
bé L T 1| oto Bondnpa. Ze avtiBetn nepimtwon, Sev dépet kapia evBOVN yia tn Ln 0pBA Aettoupyia A yia Tuxév BAABEG Tou tpokARBNKay and

10 BoriOnpa otov acesvn 1) oTov enayyeApatia uyeiag, kaBlotwvtag dkupn TNV eyyUNon Kat T cuppopdwon mpog tov Kavoviouo EE 2017/745.

12.3 NEPIOAIKOZ ENANEAErXOZ

Agv poPAénetan n 3 0 A€yxou yLa To Boronpa.

12.4 EKTAKTH ZYNTHPHZIH

OL £pYaoieg EKTOKTNG OUVTHPNONG HITOPOUV VOl TPAYHATONONBOUV HOVO amd ToV KATACKEVAOTH, Tiou Baoiletat oe OG KoL I PYATEG HE TEXVIKA
e€eldikevon kaL Ty e§oVGLOEATNON TOU KATAOKEVAOTH.

Ao v etatpeia Spencer Italia S.r.l. evwoolvtat wg £yKupeg HOVO oL Epyacies cuvtripnang mou SLevepyoivtat and TexVkoUg eELSIKEVEVOUG Kat E§0UCLOSOTNUEVOUG aTtd ToV
Kataokevaotr. O TEAKOG XPHiOTNG UITOPEL VAL QVTIKATOOTAOEL HOVO Tl QVTAAAXKTIKA TTou avaypdadovrat otnv § 15.

12.5 AIAPKEIA ZQHZ
To BorBnpa KoL oL AVTICTOLXEG OTEPEWOELS, EGOTOV XPNOLUOTOLELTAL OTIWG AvadEPETAL OTIG TTAPAKATW 08Nyie, EXOuV SLdpkeLa {wig 5 ETWV and Ty nUepopnvia ayopds.

H etaupeia Spencer Italia S.r.l. Sev dépet kapio euBUVN yla tn pn 0pBA Aettoupyia f yia tuxov PAaBeG ou odpeilovial otn xprion Bondnudtwv mou éxouv Eenepdoet tn uéylotn
EMUTPENOPEVN SLapkeLa {wnG.

13. MINAKAZ AIAXEIPIZHZ BAABON

NPOBAHMA AITIA AYZH

H oavida akwntonoinong dev aviéxel owotd To Mépn mou €xouv unootei BAGBN Ofote apéows ektog Aettoupyiag to BoriBnua Kat

doprtio Kat napoustdleL uepPOAK Kappn ETUKOWWVIOTE HE TOV KATAOKELAOTH

Mnaivet vep6 otn oavida MAaioto mou éxet umootel BAAPN r otouxeia Ofote apéows ektog Aettoupyiag to BoriBnua kat
KAeLotpatog ou €xouv xabet ETUKOWWVIOTE HE TOV KATAOKELAOTH

H nawdratpikn} cavida Baby Go, ev otabeporoLeitat BAGBN ototxeiwv aoddiiong OéoTe apEowE EKTOG Aettoupyiag to BoriBnpa Kat

TA£0V pE TO TUAHA evnAikou ETUKOWWVIOTE LE TOV KATAOKELAOTH

Ie nepinmtwon rou to npdPAnpa f n BAGPn Sev XEl oTa He o THApa £1 TEAATWV TG iag Spencer Italia srl.

14. EEAPTHMATA

S$T02018 RSP - ZYZT. TENIKQN IMANTQN MAIAIATPIKH ZANIAA AKINHTOMOIHZHE SH00110 SUPER BLUE - AKINHTOMOINTHZ KEQAAIOY TENIKOZ MMAE

ZYMIMATEZ
ST02015 PIN STRAPS - ZYZTHMA IMANTQN ME FTANTZOYZ SHO0111 ;‘:JI\TIE'IRAF?)EUE - AKINHTOMOIHTHZ KEGAAIOY TENIKOZ KITPINO
ST02020  REFLEX STRAPS - SYST. IMANTQN MAYPO C/ANAKA. SH00162  SUPER BLUE HP FENIKOZ AKINHTOMOIHTHS KEQAAIOY
S$T02022 ECS STRAPS - 3YST. IMANTA SAN. AKINHTOMOIHZHZ/STPQMATA SH00166  MOD.FO11 SUPER BLUE HP FENIKO3 AKINHTOMOIHTHS KEQAAIOY
5702038 SAKOYAAKI METAQOPAZ AKINHTOMOIHZHE SPENCER PVC MPAZINO SH00201 SPENCER CONTOUR - FENIKOZ AKINHTOMOIHTHZ KEQAAIOY ANAT.
ITPATIQTIKO KITPINO/MAYPO
ST02039  T-STRAPS - ZYZT. FENIKOI IMANTEZ ZANIAAZ AKINHTOMOIHZHZ SH00203 izg\:\Cl\ElngONTOUR HP KITPINO/MAYPO TENIKOZ AKINHTOMOIHTHZ
TANGO FIX ENIQMATQMENOZ AKINHTOMOIHTHZ KEDAAIOY
S$T02035 ROCK STRAPS - ZYZT. TENIKQN IMANTQN ZANIAA AKINHTOMOIHZHZ SH00240 ENHAIKA/MAAIATPIKOE
ST02700 PEDI PACK - ZYST.ENZQM.BOHO/META®. MAIAIOY (AAEIO) SH00246 TANGO FIX HP EN2QMATOMENOZ AKINHTOMOIHTHZ KEGAAIOY

ENHAIKA/NAAIATPIKOS

SPINE PACK XAKOYAAKI META®. ENIQMATOMENO 3TH 3ANIAA
$T02102 AKINHTOMOIHSHS AAEIO SH00260  PEDI FIX MAAIATPIKOZ AKINHTOMOIHTHZ KEQAAIOY

S$T02105 FIX BOARD - KATAKOPY®H ITEPEQIH JANIAQN AKINHTOMOIHIHS 10G SH00262  PEDI GO MAAIAT.AKIN.KEQAAIOY MAZIAAPIA TIA BABY GO/PEDI LOC

$T02108 FIX BOARD - 3TEPEQZH OPIZONTIQN SANIAQN AKINHTOMOIHZHS 10G ST02144 STHPITMA TOIXOY l1A TO BABY GO
SHO0151  FXA PRO - TENIKOI ANATOMIKOI AKINHTOMOIHTEZ AZTPATAAQN SH00500 :ggg; SX_KITPINOZ AKINHTOMOIHTH2 KEGAAIOY TIA_ ©OPEIO

ST02106 MARK UP - EEATOM.2YITHMA MONIMHZ $ANIAAZ AKINHTOMOIHZHE




15. ANTAAAAKTIKA

RIST128 Kut erub1opBwong kamakuwy kAeiowo pévo ya B-BAK PIN / B-BAK PIN MAX

16. ANOPPIWH

Eddoov ta Bonbrpata, kat ta e§aptAipatd Toug, Sev popouv mAéov va xpnotpomnownBolv, kat epdcov Sev éxouv HOAUVOEL QIO CUYKEKPLUEVEG OUGIES, PIOPOUV va

anoppidpBolv 6nwg ta cuvhOn AoTIKA OTEPEG amoppipparta, SLadopeTkd TNPrHoTe tn vopoBeaia rou wxveL mepi S1dBeong.

EwSomnoinon

s

OLmAnpodopieg Tou TEepLEXOVTAL OTO TTAPOV HItopoUV va UTIOCTOUV TPOTIOTIOINCN XWPIG TPOTEPN YvwaoTornoinan.
OL EWKOVEG elvart EVEEIKTIKEG Ka evEEXeTaL va Stadépouv eEAadpwg amd TG Kavovikeg tou Gpépet to Borbnua.

© Copyright Spencer Italia S.r.l.
Me tv erudpuAagn GAwv Twv Sikatwpdtwy. Agv emutpénetal n aviypadr, avanapaywyr f Hetadpacn oe GAAN YAWOOA KAVeVOS HEPOG TOU TTAPOVTOG EYYPAPGOU Xwpig TV
TpOTEPN €yypadn ouvaiveon tng etatpeiag Spencer Italia S.r.l.
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1. MODELY
Déle uvedené zikladni modely mohou byt doplfiovany & ménény bez pfedchoziho upozornéni.

* ROCKPIN * ROCK PIN MAX * B-BAKPIN * B-BAKPIN MAX * TANGO * BABY GO * PEDILOC

2. URCENY UCEL

2.1 URCENY UCEL A KLINICKY PRINOS

Patefni desky jsou prostfedky uréené pro zvedani a imobilizaci pacientd s podezienim na poranéni patefe. Pfi poutiti prostfedku neni predpokladan zadny pfimy zasah pacienta.
2.2 CiLOVE SKUPINY PACIENT0

Neexistuji Zadné specifické pokyny tykajici se skupin pacientd.
Charakteristiky vyrobku umoZriuji pouZiti u jaky: iv jedincd, se

2.3 KRITERIA VYBERU PACIENTU

i nosnosti prostfedku a rozmért prostiedku.

Piedpokladanymi pacienty jsou osoby, u kterych je nutné zajistit znehybnéni patefe, aby nedoslo ke zhor3eni mozného poranéni pétefe.

Spolecné s prostiedkem se Casto pouZivaji prostfedky pro fixaci hlavy, aby nedoslo ke zhor3eni poranéni kréni pétefe.

Zachranafi musi mit zkuSenosti s metodami vhodnymi pro nasazovani prostfedku, aby nedoslo ke zhoreni pfipadného poranéni patefe & poskozeni jinych télesnych organa &i
zlomenin. Prostfedek mGze mit negativni vliv na stav pacienta z diivodu dlouhodobého lezeni na tvrdém a neanatomickém povrchu.

Skute¢nd potieba pouZiti tohoto typu prostiedku musi byt proto dikladné posouzena zachranafem, v souladu s pfislusnymi stanovenymi mistnimi postupy.

2.4 KONTRAINDIKACE A VEDLEJSi UCINKY

Znamé kontraindikace pouziti patefnich desek:

* Bolest

* Dychaci potize zptsobené imobilizaci

* Prolezeniny (Pressure sores)

* Nezbytné provadéni radiologickych vySetieni

2.5 UZIVATELE A OSOBY ODPOVEDNE ZA INSTALACI

Predpokladanymi uZivateli tohoto prostfedku jsou zachranafi, ktefi maji zkuSenosti s imobilizaci a transportem osob zranénych v i is dop imi nehodami, p:
pétefi a zlomeninami.

* Persondl vyskoleny pro pouZiti prostiedku musi byt vyskolen i pro zvedani a manipulaci se zavésenymi bfemeny véetné pacienta.

Tento prostiedek neni uréen pro laické uZivatele

Patefni desky jsou uréeny vyhradné pro profesiondlni pouZiti. Pfi pouZiti vyrobku nesmi napomahat nevyskolené osoby, které by mohly zpUsobit ohrozeni své vlastni
bezpeénosti ¢i bezpegnosti jinych osob. Navzdory vedkerému usili, laboratornim zkouskam, funkénim provérkam a navodu k poutZiti, nelze viechna pravidla vidy pfenést do
praxe, proto se oekavané vysledky mohou lisit od vysledkd 7 1 v podminkach skute¢ného poufziti vyrobku, pficemz tyto rozdily mohou byt i znaéné

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

Personal pouzivajici tento prostfedek musi mit odpovidajici télesnou zdatnost a svalovou koordinaci a musi mit dostateéné silna zada, paze a nohy pro pfipad, kdy je nutné
zvednout a/nebo podepfit prostfedek a pacienta. Schopnost persondlu musi byt posouzena pfed stanovenim roli v rdmci pouziti prostfedku.
Personal musi byt schopny poskytnout pacientovi nezbytnou péci.

2.5.1 ODBORNA PRIPRAVA UZIVATELO

. avisle na trovni zkus i s pouzitim pod ych prostiedkd je nutné, aby si uZivatel pred instalaci, pouZitim a jakoukoliv idrzbou tohoto prostiedku peclivé piecetl tento
navod a aby jeho obsahu dokonale porozumél. V pfipadé pochyb se obratte na spole¢nost Spencer Italia S.r.l., kterd vdm poskytne jakékoliv informace.

Vyrobek musi byt pouzivan vyhradné personalem vyskolenym pro poutziti tohoto vyrobku, nikoliv pro poutiti jinych, podobnych vyrobka.

0Odborna pfiprava uzivatell vyrobku musi byt prokdzédna osvéd¢enim o odborné pfipravé, ve kterém musi byt uvedena jména vyskolenych osob, $kolitell, datum a misto
Skoleni. Tento dokument musi byt uchovéavan nejméné po dobu 10 let od ukonéeni Zivotniho cyklu vyrobku a na Zzadost musi byt piedlozen pFislusnym organiim a/nebo
vyrobci. V opaéném pfipadé mohou byt pfislu$nymi orgéany udéleny odpovidajici sankce.

PFi pouZiti vyrobku nesmi napoméhat nevyskolené osoby, které by mohly zplsobit ohroZeni své vlastni bezpeénosti &i bezpecnosti jinych osob.

.

.

Vyrobek smi byt pouzivan vyhradné persondlem vyskolenym pro poufziti tohoto vyrobku, nikoliv pro poutziti jinych, podobnych vyrobka.
Pozndmka: Spolecnost Spencer Italia S.r.l. je kdykoli k dispozici pro pofdddni kurzi pro Skoleni persondlu.
2.5.2 ODBORNA PRIPRAVA OSOBY ODPOVEDNE ZA INSTALACI

Osoba provadéjici instalaci musi mit vhodnou pfipravu a vyskoleni pro zaruéeni spravného pfipevnéni pfipadnych dchyti pro sanitni vozy.
Prostredek jako takovy nevyzaduje Zadnou instalaci.

3. POUZITE NORMY

NORMA NAZEV DOKUMENTU
Nafizeni EU 2017/745 Nafizeni EU o zdravotnickych prostiedcich

Distributor nebo kone&ny uZivatel vyrobkd vyrab&nych a/nebo uvadénych na trh spoleénosti Spencer Italia S.r.l. musi znat zdkonnd ustanoveni platnd ve stat&, do kterého je
zbozi dovazeno, tykajici se prostredku, ktery je pfedmétem dodavky (véetné pravnich predpist tykajicich se technickych charakteristik a/nebo bezpeénostnich pozadavka).
To znamend, Ze musi znat i nezbytna opatfeni, ktera je nutné uplatnit pro zaru¢eni shody téchto vyrobkd s mistnimi pravnimi pfedpisy.

4. UOvoDp
4.1 POUZITi NAVODU

Uelem tohoto navodu je poskytnout zdravotnickému personalu veskeré informace nezbytné pro bezpeéné a vhodné pouiti prostfedku a pro jeho spravnou tdribu.
Poznamka: ndvod tvori nedilnou soucdst prostredku, proto musi byt uchovavdn po jeho cely Zivotni cyklus a musi jej doprovdzet pri pfipadné zméné mista urceni ¢i majitele.
Pokud se priloZeny ndvod k pouZiti vztahuje na jiny, nez dodany vyrobek, vyrobek nesmi byt pouzivdn a musi byt okamZité informovdn vyrobce.

Névody vyrobkl Spencer si mlzete stdhnout na webovych strankach www.spencer.it/e: -medical ions/user-manuals nebo se obratte na vyrobce. Vyjimku
tvofi vyrobky, jejichZ charakteristiky a rozumné a predvidatelné pouZiti jsou takové, Ze neni nutné vypracovat navod k poufZiti, kromé nésledujicich varovani a Gidaji uvedenych
na Stitku.

na trovni
tento ndvod.

i s pouZitim ych prostfedk je nutné, aby si uZivatel pred instalaci, pouZitim a jakoukoliv idrzbou tohoto prostfedku peélivé precet!

4.2 OZNACOVANI A KONTROLA VYSLEDOVATELNOSTI PROSTREDKU

KaZdy prostiedek je vybaven $titkem, umisténym pfimo na prostfedku a/nebo na obalu, na kterém jsou uvedeny identifikaéni Udaje vyrobce, vyrobku, oznaéeni CE, vyrobni &islo
(SN) nebo ¢islo 3arze (LOT). Tento Stitek nesmi byt v Zzadném ptipadé odstrafiovan & zakryvan.

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

V piipadé, kdy neni mozné zjistit &islo $arze/vyrobni &islo, je nutné provést obnovu Fedku, kterd musi byt p vy




V souladu s Nafizenim EU 2017/745 je nutné, aby vyrobci a distributofi zdravotnickych zafizeni méli k dispozici Udaje o umisténi jednotlivych prostfedki. Pokud se prostfedek
nachazi na jiné adrese, nez na kterou byl doru¢en nebo pokud byl prostfedek prodan, darovan, ztracen, odcizen, exportovan, zni¢en, vyfazen definitivné z provozu nebo nebyl
dodan pfimo spoleénosti Spencer Italia S.r.l., je nutné zaregistrovat prostfedek na adrese service.spencer.it nebo informovat zékaznické oddéleni (viz odst. 4.4).

4.3 SYMBOLY
Symbol  Vyznam Symbol  Vyznam
c € Prostfedek spliiujici poZzadavky NaFizeni EU 2017/745 PN —OZH?Cqu g situaci, kterd miZe mit za ndsledek
vazné & smrtelné zranéni
Zdravotnicky prostiedek E]E Prectéte si navod k pouziti
‘ Vyrobce Cislo 3arze Kéd vyrobku
&I Datum vyroby NepouZivejte pfi magnetické rezonanci

Unique Device Identifier &only Upozornéni: Federalni zékon omezuje prodej tohoto zafizeni pouze na

prodej licencovanym lékafem nebo na jeho pfikaz (pouze pro trh v USA)

Identlflkalor vyroby

ickykod, kteryidentifikujejednotkuvyroby prostfedku, jeslozenndsledovné:
(01)805771123 oznaceni podniku
000 poradové &islo GS1
6

kontrolni ¢islo
(11)200626 datum vyroby (RRMMDD)
(10)1234567890 &islo Sarze/vyrobni &islo

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

4.4 ZARUKA A SERVIS

Spole¢nost Spencer Italia S.r.l. poskytuje zaruku na vady svych vyrobki v trvani jednoho roku od data zakoupeni vyrobku.

Pro informace tykajici se spravné interpretace pokynt, pouZiti, tdrzby, instalace ¢i vraceni vyrobku se obratte na zakaznické oddéleni spole¢nosti Spencer - tel. +39 0521 541154,
fax +39 0521 541222, e-mail service@spencer.
Pro usnadnéni poskytovaného servisu vidy uvadéjte cls\o Sarze (LOT) nebo vyrobni €islo (SN) uvedené na Stitku umisténém na obalu nebo pfimo na vyrobku.

Zarucni a servisni inky jsou é na ankdch www.spencer.it/en/support/terms-and-conditions

Pozndmka: Pro registraci pouZijte ndsledujici udaje: c/sla Sarze (LOT) nebo vyrobni cislo (SN), misto a datum zakoupeni, datum prvniho pouZiti, datum provérek, jméno uzivateli
a komentdre.

Pro zaruéeni vy 10sti vyrobkd a inéni poskytovéni sluzeb spojenych s udrzbou a servisem Vasich prostfedkt maji zékaznici k dispozici webové stranky
spole¢nosti Spencer, nazvané SPENCER SERVICE www.spencer.it/en/services/after-sales, na kterych jsou dostupné veskeré informace o vasich vyrobcich a o vyrobcich
dodavanych na trh, jakoZ i funkce pro sledovani a aktualizaci plana pravidelnych provérek a mimofadné udrzby.

5. VAROVANIi/NEBEZPECI

V této &asti jsou uvedena varovani, nebezpecti, poznamky a dal3i dilezité informace tykajici se bezpecnosti, které jsou zvyraznény v celém navodu.

Funkénost vyrobku

AJE zakazano pouzivat vyrobek pro jiné G&ely, nez které jsou popsany v navodu k poufziti.

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

. V pfipadé funkéni poruchy vyrobku okamzité pouzijte podobny prostiedek, pro zaru¢eni kontinuity probihajicich operaci.. Vadné prostfedky musi byt okamzité vyraz-
eny.

Je zakazano provadét nepovolené zakroky ¢&i Gpravy vyrobku bez souhlasu vyrobce (tpravy, zmény, doplfiovani, opravy, pouZiti neschvaleného pfislusenstvi), jelikoz by
mobhlo dojit k vaZnému ohroZeni zdravi osob a k hmotnym 3koddm. V opaéném pfipadé bude vyrobce zbaven odpovédnosti za funkéni poruchy a pfipadné 3kody zptisobené
vyrobkem; kromé toho dojde k zaniku platnosti oznaceni CE a zaruky poskytované na vyrobek.

Bé&hem pouZiti musi byt prostfedky umistény a sefizeny tak, aby nepfekazely persondlu pfi jejich Einnosti & pouZiti pFipadnych jinych prostedkd.

Ujistéte se, Ze byla ucinéna veskera opatieni pro zabranéni rizikdm spojenym se stykem s krvi & jinymi télnimi tekutinami.

Zabraiite styku vyrobku s ostrymi ¢i abrazivnimi pfedméty.

Teplota poufiti: od -5°C do + 50°C.

Skladovéni

* Vyrobek nesmi byt vystavovan &i pfijit do styku s tepelnymi zdroji a hoflavymi latkami a musi byt skladovan v suchém a chladném prostiedi, kde neni vystaven svétlu a
slune¢nimu zareni.

* Vyrobek nesmi byt skladovan pod jinymi materialy, které by mohly zpusobit jeho poskozeni.

* Vyrobek musi byt uskladnén a pfepravovan v pivodnim obalu. V opaéném pfipadé nebude uznana zaruka.

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

Pozadavky prdvnich predpisi

Distributor nebo kone&ny uZivatel vyrobkd vyrab&nych a/nebo uvédénych na trh spoleénosti Spencer Italla S.rl. musl znat zékonna ustanoveni platna ve staté, do kterého je
zboZi dovazeno, tykajici se prostredku, ktery je pfedmétem dodévky (véetné pravnich predpist tykaji se istik a/nebo b vich poz: a).
To znamena, Ze musi znat i nezbytna opatfeni, ktera je nutné uplatnit pro zaru¢eni shody téchto vyrobkd s mistnimi pravnimi pfedpisy.

* Spole¢nost Spencer Italia S.r.|. musi byt bezodkladné a podrobné informovéna (jiz pfi zddosti o cenovou nabidku) o pfipadnych povinnostech vyrobce, nezbytnych pro za-
ruéeni shody vyrobku se specifickymi mistnimi pravnimi predplsy (veetné povlnnostl vyplyvaj\clch z ruznych nafizeni a/nebo jinych norem).

* Vynalozte veskeré Usili pro zaruéeni shody vyrobkd dodavanych na trh se zékladnir & Koneény uzivatel musi obdrzet veskeré informace nezbytné

pro pravidelné provadéni provérek dodanych prostfedkd, v souladu s informacemi uvedenymi v navodu k pouziti.

Utastnéte se kontroly bezpe&nosti vyrobkd dodavanych na trh, informujte vyrobce a pfislu$né orgény o rizicich spojenych s vyrobkem, aby mohla byt u¢inéna nezbytn

napravna opatfeni.

Bez dotéeni vyse uvedenych ustanoveni nese distributor a kone¢ny uzivatel veskerou odpovédnost za dodrzeni vy$e uvedenych pokyni a zbavuje spole¢nost Spencer Italia

S.r.l. veskeré odpovédnosti za pfipadné nasledky spojené s nedodrzenim vy3e uvedenych povinnosti.

S odkazem na Nafizeni EU 2017/745 pFipominame, Ze v pfipadé nehody tykajici se zdravotnického prostiedku maji vefejné & soukromé subjekty povinnost informovat

Ministerstvo zdravotnictvi a vyrobce, a to ve |hatach a zpisoby denymi v odpovidajicich mini ych vyhlaskach. Vefejné nebo soukromé subjekty maji povinnost

informovat vyrobce o veskerych problémech, které musi byt odstranény u¢inénim vhodnych opatfeni, nezbytnych pro ochranu zdravi a bezpe¢nosti pacientd a uZivateld.

Obecnd varovani tykajici se zdravotnickych prostiedki

Kromé obecnych varovani si uzivatel musi preéist i dale uvedena varovani.
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. A Zdravotnicky prostiedek je uréen pro pouZiti pouze po dobu nezbytnou pro poskytnuti prvni pomoci a nasledny transport pacienta na nejblizsi pohotovost.

. Pfi pouZiti vyrobku musi byt zaru€en dozor kvalifikovaného persondlu a musi byt pfitomni nejméné dva pracovnici.
* Nepouzivejte prostiedek, pokud je déravy, potrhany, rozpleteny ¢ nadmérné opotiebeny.
* Dodrzujte vnitini postupy a protokoly, stanovené vasi organizaéni slozkou.

. Neprovadéjte zadné dpravy prostedku, jelikoz by mohlo dojit k nepredpoklddané zméné funkénosti a naslednym skodam na zdravi pacienta ¢i zachranafd. V opatném
pfipadé nebude uzndna zéruka a vyrobce bude zbaven veskeré odpovédnosti.

* Dezinfikovani musi byt provadéno v souladu s ovéfenymi a schvalenymi parametry, uvedenymi ve specifickych technickych normach.

* Pro suseni prostiedku nepouzivejte susicky.

6. SPECIFICKA VAROVANI

Ped pouZitim patefnich desek si uZivatel musi pfeist a porozumét obsahu tohoto névodu k pouZiti a postupovat podle pokyn, které jsou v ném uvedeny.

. A Vidy dodrzujte maximalni nosnost prostiedku, uvedenou v navodu k poutziti. Maximalni nosnosti prostiedku se rozumi celkova hmotnost, rozlozena na zakladé
struktury lidského téla. Pfi stanoveni maximalniho zatizeni prostfedku musi uZivatel zohlednit hmotnost pacienta, vystroje a pfislusenstvi. Personal pouZivajici prostiedek
musi vzdy posoudit, zda rozméry pacienta nemaji negativni vliv na funkénost vyrobku.

* Pfed pfipadnym zvedanim prostfedku se ujistéte, zda ma persondl odpovidajici télesnou zdatnost, v souladu s pokyny uvedenymi v ndvodu k pouZiti.

* Zpracujte vhodny plan udrzby a pravidelnych provérek, véetné uvedeni osoby odpovédné za tyto ukony. Subjekt povéfeny Fadnou ddrzbou prostiedku musi splfiovat zakladni
pozadavky stanovené vyrobcem a uvedené v tomto navodu k pouziti.

* Veskeré tkony spojené s idrzbou musi byt zapisovany a dokumentovény prostfednictvim zprav o technickém zakroku. Tyto dokumenty musi byt uchovavany nejméné po
dobu 10 let od ukonéeni Zivotniho cyklu prostiedku a na zadost musi byt pfedlozeny pfislusnym organim /nebo vyrobci.

* Nikdy nenechavejte pacienta na prostiedku bez dozoru, jelikoz by mohl utrpét zranéni.

* Zabrarite styku vyrobku s ostrymi predméty.

* Dodrzujte postupy schvélené lékai'skou pohotovostni sluzbou, co se tyce imobilizace a transportu pacienta.

. Dodrzujte postupy schvalené Iékafskou pohotovostni sluzbou, co se ty¢e polohovani a transportu pacienta.

* Pfed zveddnim se ujistéte, zda vSichni zachranafi pevné uchopili nosnou konstrukci prostiedku.

* Pfed prvnim pouZitim prostfedku proved'te simulaci prvni pomoci s nositky a b i jicim pfi pacienta a pfi i

. Toto zafizeni musi pouZivat osoby s odpovidajici fyzickou zdatnosti, tj. silu, rovnovahu, koordinaci, zdravy rozum a dostatecné vyskoleni pro spravné pouzivani pro-

stredku.

* PFi nakladani pacienta, v pfipadé transportu velmi tézkych pacientd, pfi zasahu v tézkém terénu nebo ve vyjimeénych a neobvyklych podminkach je nutné, aby se zasahu
kromé obvyklych zachranafa dcastnil i dal3i personal.

* Pfed kazdym pouZitim vidy zkontrolujte neporusenost prostfedku a jeho souéasti, v souladu s pokyny uvedenymi v tomto navodu k pouZiti. V pfipadé zjisténi vad ¢i poskoz-
eni, které by mohly ohrozit funkénost & bezpeénost prostfedku, pacienta a persondlu, vyfadte prostiedek z provozu nebo zajistéte vyménu souéasti, které vykazuji vady.

* Nezvedejte nositka, pokud zatéz neni spravné rozlozena.

* Prostiedky pouZivejte pouze za dodrzeni pokyn(i uvedenych v tomto navodu k poufiti.

. Neprovadéjte zadné dpravy prostfedku pro jeho poufiti pro jiné, nez predpokladané ucely, jelikoz by mohlo dojit k nepfedpokladané zméné funkénosti a naslednym
$kodadm na zdravi pacienta ¢i zachranard. V opaéném pfipadé nebude uznana zaruka a vyrobce bude zbaven veskeré odpovédnost.

* Pfi poutiti se prostfedek dostava do styku s pacientem skrze odévy. V pfipadé pfimého styku s kiiZi polozte na prostfedek sterilni prostéradlo, aby nedoslo ke kontaminaci
latkami, které mohly pfi| é i prostr

. Pfi zvedani musi byt nositka udrzovéna vidy ve vodorovné poloze, jelikoZ pfipadné naklonéni by mohlo zpisobit vaZné $kody na zdravi pacienta a zichranafe a vainé
poskozeni prostiedku.

. Poutiti plovakovych systémd, které jsou jako pfislus vi, je povaZovano za velice rizikovy a odborny tkon, ktery smi byt provadén vyhradné vhodné vyskol-
enym persondlem, se zkudenostmi s poskytovanim prvni pomoci tohoto typu.

. Pro zaruéeni dlouhodobé Zivotnosti zbytecné nevystavujte prostiedek UV zafeni a nepfiznivym klimatickym podminkam.

* Vidy dodrzujte maximalni pfipustné statické zatizeni, uvedené v tomto ndvodu k pouZiti a Gdrzbé. Maximalnim statickym zatizenim se rozumi mechanicka sila vyvijena
pomalu a nikoli rychle, pfi jejimZ pfekroceni by se prostfedek mohl stat nebezpetnym. Tato hodnota nezohledriuje dynamickou silu, ktera musi byt pfipoctena ke statickému
zatizeni, jako jsou narazy, vibrace a pfipadné zvlastni klimatické podminky & situace béhem pouziti prostfedku.

* Pfi poutziti prostiedku nikdy nenechavejte pacienta bez dozoru, jelikoz hrozi jeho zranéni.

* Po omyti nechte pfipravek a veskeré jeho soucasti pred ulozenim dokonale oschnout, pficemz jej nikdy nevystavujte pfimému slune¢nimu zafeni

* Prostfedek neni uréen pro prani v praéce.

* Zabrarite styku vyrobku s ostrymi pfedméty.

* Nikdy nepouZivejte rozpoustédla ¢ odstrariovace skvrn.

* Nepouzivejte pfipravek v pfipadé zjisténi trhlin, popalenin nebo rozparanych &i rozpletenych ¢asti.

* Vyhnéte se vleceni prostfedku po hrubém povrchu.

* Ped kazdym pouZitim vzdy zkontrolujte neporusenost viech ¢asti popruht a Uchytd.

* V pfipadé poskozeni & opotfebeni popruhd nebo Uchytd prostiedky okamzité vymérite.

* Popruhy a Uchyty umistéte tak, aby nebranily praci zdchranafl a pouziti prostfedkd prvni pomoci.

* Po dobu deseti let od data prodeje kone¢nému uZivateli je nutné uchovavat a v pfipadé potieby na zadost predlozit dokumenty slouzici pro vysledovani pivodu vyrobkd.

* Pouiiti prostfedku bez vhodné imobilizace pacienta mize mit za nasledek vazné zranéni. Pfed pouZitim prostfedku se vzdy ujistéte, zda byla provedena spravnd imobilizace
pacienta

* Zachranaf musi posoudit skute¢nou potiebu pouZiti tohoto typu prostfedku, v souladu s pfislusnymi stanovenymi mistnimi postupy.

* Pokud je prostiedek pouZivén s vlastnim tchytnym systémem Spencer, ujistéte se, Ze je tento systém spravné instalovan. Po umisténi patefni desky na pfislusny uchytny
systém zkontrolujte, zda je prostfedek spravné pfipevnén k Uchytu.

nym zdrojim tepla.

7. ZBYTKOVE RIZIKO

Pouzivéni pfistroje nedostate¢nym poctem obsluhy mize zpUsobit rizika pro pacienta i obsluhu. Pocet operator( je tieba posoudit v souladu s mistnimi pfedpisy a soucasné
prijmout vhodna protiopatteni nezbytna pro konkrétni oblast provozu.



8. TECHNICKE UDAJE A SOUCASTI

Pozndmbka: Spolecnost Spencer Italia S.r.l. si vyhrazuje prdvo na zmény charakteristik bez predchoziho upozornéni.

ROCK PIN/ROCK PIN MAX

1 Hlavni télo patefni desky

2 Rukojeti a dchyty Pin

B-BAK PIN/ B-BAK PIN MAX

1 Hlavni télo patefni desky

2 Rukojeti a tuchyty Pin

TANGO
1 Patefni deska (vnéjsi ¢ast — pro dospélé)
1
2 Pediatricka patefni deska odpojitelnd
3 Uchyty pediatrické desky
BABY GO
1 Hlavni télo patefni desky
2 Rukojeti
3 Uchytné popruhy prostiedku pro fixaci hlavy
PEDI LOC
1 Pétefni deska
2 Fixa¢ni popruhy
3 Rukojeti
Pripevnéni pfislusenstvi
&S POPIS SOUCASTI MATERIALY
1 Podpéry patefni desky Hlinik/NEREZ ocel
2 Ty€ pro instalaci na sténu Hlinik/NEREZ ocel
3 Uchyty Nylon
&3 POPIS SOUCASTI MATERIALY
1 Uchyty pateini desky Nylon
2 Samolepici vrtaci $ablona pro instalaci Papir potazeny plastem
3 Drzaky na sténu Nylon
CHARAKTERISTIKY ROCK PIN ROCK PIN MAX
Délka (mm) 1840 1840
Sika (mm) 445 445
Tloustka (mm) 50 50
Rukojeti 16 16
Uchytny Pin 14 14
N i nosnost (kg) 200 350
Radiotransparentni ANO ANO
Hmotnost 7,3+0,1kg
Material Polyethylen
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CHARAKTERISTIKY B-BAK B-BAK PIN B-BAK PIN MAX TANGO BABY GO

Délka (mm) 1840 1840 1840 1830 1190
Sitka (mm) 405 405 405 445 320
Tloustka (mm) 45 45 45 55 45
Rukojeti 14 14 14 14 10
Uchytny Pin / 8 8 / /

i nosnost (kg) 180 180 454 150 30
Hmotnost (kg) 6,5 6 6 8 3
Material Polyethylen Polyethylen Polyethylen Polyethylen Polyethylen
CHARAKTERISTIKY PEDI LOC
Délka (mm) 1220
Sitka (mm) 250
Tloustka (mm) 30
Hmotnost (s brasnou a pislusenstvim) (kg) 4,5
Maximalni nosnost (kg) 30
Material PVC/DFevo/polyuretan
CHARAKTERISTIKY VODOROVNY UCHYT SVISLY FIX BOARD

Horni cast Dolni ¢ast

Rozméry (mm) 545x25x65 + 5 mm na kus

| 570x25x65 + 5mm 180x50x55 + 5mm
Materialy Ocel, Nylon, Mosaz
Hmotnost (kg) | 1,5+0,2 kg | ND
CHARAKTERISTIKY DRZAK NA STENU PRO BABY GO
Rozméry (mm) 282x80x38 mm
Materialy Nylon
Hmotnost (kg) 150 g

9. PRVNi POUZITI

PFed prvnim pouzitim zkontrolujte:

Zda je obal neporuseny a ochranil prostfedek béhem pfepravy

Zda jsou pfitomné veskeré soudasti uvedené na dodacim listu.
Celkovou funkénost prostfedku

Zda je prostredek Cisty

Zda cely prostiedek nevykazuje zndmky porezani, dér, trhlin & odfeni.

V odstavci 11 si prostudujte postupy pro provadéni vyse uvedenych kontrol.
V 24dném pfipadé neupravujte sou&sti prostfedku, jelikoz by mohlo dojit k ohroZeni bezpe&nosti pacienta a/nebo zachranafu.

NedodrZeni vy3e uvedenych pokynii miZe mit za nasledek ohroZeni bezpe&ného pouii
alSich pou: h postupujte podle pokyn( uvedenych v odstavci 12.
V ptipadé spInéni uvedenych pozadavku Ize prostiedek povazovat za pfipraveny k pouZiti; v opatném pfipadé je nutné okamZité vyfadit prostiedek a informovat vyrobce.

prostiedku a vznik rizika pro pacienta, persondl a samotny prostfedek.

Neprovadéjte zadné upravy prostiedku, jelikoz by mohlo dojit k nepfs 1é zméné ia Skodam na zdravi pacienta &i zachranafd. V opaéném

pfipadé zaruka nebude uznana a vyrobce bude zbaven veskeré odpovédnosti.

10. FUNKEN CHARAKTERISTIKY

Informace o funkénich charakteristikch jsou uvedeny v odstavci 11 — ZpUsob poufziti.

11. zP0SOB POUZITI

Pfed manipulaci s pacientem je nutné provést posouzeni jeho zdravotniho stavu.

11.1 ZAKLADN{ POKYNY PRO POUZITi PATERNI DESKY

Pfed pouiitim pateini desky si pozorné prectéte navod k poufiti veskerého pfisl-
usenstvi, které budete pouZivat s patefni deskou, jako napfiklad popruhy, kréni
limce, prostfedek pro fixaci hlavy a pro fixaci kotnil
PFed uloZenim pacienta na patefni desku postupujte podle postupt doporuéenych a
schvalenych mistni lékaf'skou pohotovostni sluzbou.

Vyhodnotte, zda je kromé povinnych fixaénich popruhl nezbytné pouzit i kréni limec,
prostedek pro fixaci hlavy ¢i jiné prostfedky pro imobilizaci pacienta.

Patefni deska Baby Go je vybavena loinou plochou se 4 riizné tvarovanymi profily.
Pouzitd poloha musi byt dikladné posouzena zachranafem, aby bylo zaruéeno
dokonalé vyrovnani kréni patefe a aby byl prostfedek pfizpisoben rozdilné anatomii
tyIni kosti pediatrickych pacientd.

Pro odpojeni desky Baby Go od pateini desky pro dospélé otocte ¢ervené lchyty o
90°, pro umoznéni odpojeni pediatrické desky.

Po pouiiti ulozte desku znovu do pétefni desky pro dospélé, coz se provadi opét
otogenim stejnych Uchytd. Poté se ujistéte, zda jsou oba prostfedky spravné spojené, dle zndzornéni na obrazku.

Patefni desky mohou byt pouzivany pro provadéni pfedbéznych rentgenovych diagnostickych vySetfeni, pro provéfeni, zda skute¢né doslo k poranéni patefe pacienta.
Patefni deska Tango nesmi byt pouZivana v prostfedi, v némz se provadi magneticka rezonance.

11.2 NASAZOVANI PRISLUSENSTVi PRO IMOBILIZACI

Po umisténi pacienta na prostfedek je nutné nasadit fixaéni popruhy nebo celot&lové fixaéni popruhy, dle postupii uvedenych v navodech k pouziti téchto prostfedki.
Pokud to stav pacienta vyzaduje a/nebo umozriuje, pouzijte prostfedek pro fixaci hlavy, prostiedek pro fixaci kotnikd a kréni limec, pro zaruéeni dokonalé imobilizace.
Ujistéte se, Ze je zaruCena spravna imobilizace pacienta.



11.3 ZVEDANI PACIENTA

Pro zvedani prostiedku nikdy nepouZivejte jefab,
zavésné systémy Ci jiné podobné prostredky.
2Zvedani musi byt vidy provadéno manudlné a
dostate¢nym poctem zachranafu.

Pocet osetfovatelll provadéjicich zvedani musi
zajistit bezpe€nost pacienta.

Dodrzujte mistni pfedpisy pro manipulaci a
techniku zajisténi a vidy dodrzujte bezpe¢nostni
pozadavky uvedené v této pfirucce.

Zachranafi musi byt umisténi symetricky a tak,
aby bylo umoznéno bezpetné a stabilni zvedani
jak v hlavové ¢asti, tak v nozni ¢
Maximalni zatéz zvedana kazdym zachranaifem nesmi v zadném pfipadé pfekrocit zatéZ stanovenou predpisy pro bezpe¢nost prace.

11.4 POUZITi UCHYTNYCH SYSTEMU

Pro poutiti svislého nebo vodorovného tchytného systému FIX Board polozte rukojeti patefni desky na pfislusné hacky dchytného systému, pfitlacte patefni desku smérem ke
zdi a zajistéte ji otoéenim pfislusnych Gchytd.

Pro nasazeni patefni desky Baby Go nasurite tchyty drzéku na sténu do stfednich rukojeti, kde se nachazi pfislusny otvor pro tchyty a poté otocte Eervené uchyty tchytného
systému.

12. CISTENi A UDRZBA
Spencer Italia S.r.l. odmita veskerou odpovédnost za jakékoliv pfimé ¢ nepfimé Skody zpUsobené nevhodnym pouzitim vyrobku a nahradnich dila a/nebo jakymkoliv
zékrokem tykajicim se opravy provedené jinymi subjekty nez je vyrobce, ktery ma k dispozici interni a externi odborny persondl, povéfeny provadénim téchto dkond; kromé
toho nebude uzndna zaruka poskytovana na vyrobek.

* B&hem kontrol, idrzby i dezinfikovani prostfedku je nutné pouzivat vhodné osobni ochranné prostiedky, jako napfiklad rukavice, bryle apod.

* Je nutné zpracovat plan udrzby, pravidelnych kontrol a prodlouzeni primérného Zivotniho cyklu vyrobku, pokud je to pfedpokladéno vyrobcem v navodu k pouziti. Kromé
toho je nutné urcit odpovédnou osobu, splfiujici pozadavky uvedené v navodu k pouZiti.

* Intervaly kontrol zileZi na riznych okolnostech, mezi které patfi ustanoveni zdkona, typ pouiiti, Eetnost pouZiti, il pouiiti a podmink i

* Oprava vyrobk( dodavanych spoleénosti Spencer Italia S.r.l. musi byt vzdy 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. odmita veskerou odpovédnost za pfimé

i nepfimé Skody, zplisobené nevhodnym poutzitim nahradnich dilt a/nebo jakoukoli opravou provedenou neopravnénym personalem.

Veskeré ukony spojené s tdrzbou a provérkami musi byt zapisovany a dokumentovany prostfednictvim zprav o technickém zékroku. Tyto dokumenty musi byt uchovavany

nejméné po dobu 10 let od ukonéeni Zivotniho cyklu vyrobku a na Zadost musi byt pfedloZeny pFislusnym orgdnim /nebo vyrobci.

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

* Po omyti nechte vyrobek a veskeré jeho soucasti dokonale oschnout a pouze poté jej ulozte.

12.1 CISTENI

Nedodrzeni pokynt pro spravné &isténi maze mit za nasledek riziko kfizovych infekci zptisobenych pfitomnosti télnich tekutin a/nebo rezidui.
Béhem kontrol & dezinfikovani prostfedku je nutné pouzivat vhodné osobni ochranné prostiedky, jako napfiklad rukavice, bryle apod.

Vnéj sti musi byt €istény vlaznou vodou a neutralnim Eisticim pfipravkem; nikdy Zivej dla & skvrn.

Prostfedek peclivé oplachnéte vlaznou vodou a zkontrolujte, zda byly odstranény veskeré zbytky Eisticiho pfipravku, které by prostfedek mohly poskodit ¢i ohrozit jeho nepo-
ruSenost a Zivotnost. NepouZivejte vysokotlaky proud vody, jelikoz by mohlo dojit k vniku vody do spojl, odstranéni maziva a riziku koroze sou&asti. Pfed ulozenim vyrobek
dokonale osuste. Po &isténi nebo pouZiti ve vihkém prostiedi musi byt vyrobek osusen na vzduchu, nikoliv nucené; nepouzivejte ohen &i jiné pfimé tepelné zdroje.

Po celkovém oschnuti provedte mazani dle dale uvedenych pokyn.

Pro dezinfikovani pouZivejte vyrobky, které jsou klasifikovany jako lékafské a chirurgické prostfedky a které neobsahuji rozpoustédla a nemaji korozivni Géinek na materialy, ze
kterych je prostfedek vyroben.

Pfesné dodrzujte pokyny vyrobce pouZitého pFipravku co se tyce zplsobu pouZiti a doby kontaktu.

Ujistéte se, Ze byla u¢inéna veskerd opatieni pro zabrénéni riziku kfizovych infekci nebo kontaminaci mezi pacientem a personalem.

12.2 RADNA UDRZBA

Musi byt stanoven pléan udrzby a pravidelnych kontrol, véetné zvoleni odpovédné osoby. Subjekt povéreny tdrzbou prostfedku musi spliiovat zékladni pozadavky, uvedené
v tomto navodu k pou:
Veskeré Ukony spojené s fadnou a mimoradnou Udrzbou a s celkovymi provérkami musi byt zapisovany a dokumentovany prostiednictvim zprav o technickém zékroku.
Tento dokument musi byt uchovévan nejméné po dobu 10 let od ukonéeni Zivotniho cyklu prostfedku a na Zédost musi byt pfedlozen pFislusnym orgdniim a/nebo vyrobci.

Béhem kontrol, udrzby ¢&i dezinfikovani prostiedku je nutné pouzivat vhodné osobni ochranné prostfedky, jako napfiklad rukavice, bryle apod.

Plén Gdrzby musi byt v souladu s nasledujici tabulkou:

MINIMALN{ INTERVALY UDRZBY PRI KAZDEM POUZITI V PRIPADE POTREBY KAZDY MESiC
Dezinfikovani .

CISTENI .

Prohlidka . . .

Prohlidka provadéna po kazdém pouZiti zahrnuje tyto tkony:
* Kontrola pfitomnosti viech souéasti

* Kontrola neporusenosti prostfedku — Nesmi vykazovat znamky prasklin, poskozeni, dér ¢i porezani

* Kontrola stavu opotiebeni — OdFeni nesmi dosdhnout takové vy3e, ktera by mohla ohrozit bezpe¢nost vyrobku, napfiklad pro nadmérném ztenceni jedné nebo vice ¢asti.
* Kontrola volného pohybu pohyblivych &asti

Kontrola pfitomnosti, neporusenosti a pevnosti ichytd PIN

Celkova kontrola stavu opotfebeni jednotlivych souéasti
Kontrola pfitomnosti, funkénosti a neporusenosti veskerého pfislusenstvi
Dezinfikovani — Odst. 12,1

PouZivejte pouze originéIni souasti/nahradni dily a/nebo originalni pfislus i nebo pfislus i schvdlené le¢ i Spencer Italia S.r.l., aby nedoslo k naruseni
nebo zménam prostiedku; v opaéném pfipadé vyrobce neponese odpovédnost za nespravnou funkénost ¢&i pripadné Skody zplsobené prostiedkem na zdravi pacienta ¢i
uZivatele; kromé toho dojde k zéniku zaruky a shody prostiedku s pozadavky Nafizeni EU 2017/745.

12.3 PRAVIDELNA PROVERKA

Pro tento prostfedek neni pfedpokladéna pravidelna provérka.
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12.4 MIMORADNA UDRZBA

MimoFadna udriba musi byt provddéna vyhradné vyrobcem, ktery mé k dispozici interni a externi odborny personl, povéfeny provadénim téchto tkond.

Spolecnost Spencer Italia S.r.l. uzna za platnou pouze tdrzbu provadénou odbornym personalem, povérenym vyrobcem.
Konecny uZivatel smi vymériovat pouze dily uvedené v odst. 15.

12.5 ZIVOTNOST

Pokud jsou prostfedek a pfislusné uchytné systémy pouzivany v souladu s uvedenymi pokyny, pfedpokladana primérna Zivotnost je 5 let od data zakoupeni.

Spole¢nost Spencer Italia S.r.I. odmité veskerou odpovédnost za nespravnou funkénost ¢i Skody zplisobené pouzitim prostfedkd po uplynuti jejich maximalni Zivotnosti.

13. TABULKA PORUCH

PROBLEM

Patefni deska spravné nenese zatéz a pfilis se prohyba

PRICINA

Poskozené &asti

RESEN(

Prostfedek okamité vyfadte z provozu a obratte se
na vyrobce

Do vnit¥ni ¢asti desky pronikd voda

Poskozena kostra nebo ztrata uzaviracich prvkd

Prostfedek okam?it& vyfadte z provozu a obratte se
na vyrobce

Patefni deska Baby Go neni pevné spojena s deskou

pro dospélé

Prasknuti upinacich systéma

Prostfedek okamzité vyfadte z provozu a obratte se
na vyrobce

V pfipadé jinych, nez vye uvedenych problém &i poruch se obratte zakaznické oddéleni spole¢nosti Spencer Italia srl.

14. PRISLUSENSTVI

SUPER BLUE - UNIVERZALNI PROSTREDEK PRO FIXACI HLAVY

RSP - UNIVERZALNI FIXACNI SYSTEM PRO PEDIATRICKE PATERN{
ST02018 SHOOL10 4 o\1pAKTNI MODRY
cverirn o SUPER BLUE - UNIVERZALNI PROSTREDEK PRO FIXACI HLAVY
ST02015  PIN STRAPS - FIXACN{ SYSTEM S UCHYTY SHOOL1L | e i 3L UTY
$T02020  REFLEX STRAPS - FIXACNi SYSTEM CERNY A REFLEXNT SH00162  SUPER BLUE HP UNIVERZALNI PROSTREDEK PRO FIXACI HLAVY
ST02022  ECS STRAPS - FIXACNI SYSTEM PRO PATERN{ DESKY/MATRACE SH00166 :‘n&wou SUPER BLUE HP UNIVERZALNI PROSTREDEK PRO FIXACI
N . PR SPENCER CONTOUR - UNIVERZALN| ANATOMICKY PROSTREDEK
ST02038  PREPRAVNI BRASNA PRO PATERNI DESKY SPENCER Z PVC KHAKI SHO0201 L 'crn o HLAVY ZLUTY/CERNY.
P - SPENCER CONTOUR HP UNIVERZALNI PROSTREDEK PRO FIXACI
ST02039  T-STRAPS - UNIVERZALN{ FIXACNI SYSTEM PRO PATERNI DESKY SHO0203 S T/CERNY
- et P TANGO FIX INTEGROVANY PROSTREDEK PRO FIXACI HLAVY PRO
ST02035  ROCK STRAPS - UNIVERZALNI FIXACNI SYSTEM PRO PATERNI DESKY SHO0240 o ¢ IpEDIATRICKY
sToz700 PED! PACK - INTEGROVANY SYSTEM PRO PRVNI POMOC/ sHoo2a  TANGO FIX HP INTEGROVANY PROSTREDEK PRO FIXACI HLAVY PRO
TRANSPORT DET{ (PRAZDNY) DOSPELE/PEDIATRICKY
sT02102  SPINE PACK INTEGROVANA PREPRAVNI BRASNA PRO PATERNI SH00260  PEDI FIX PEDIATRICKY PROSTREDEK PRO FIXACI HLAVY
DESKY, PRAZDNA
. JE PEDI GO PEDIATRICKY PROSTREDEK PRO FIXACI HLAVY POLSTARE
ST02105  FIX BOARD - SVISLY UCHYT PATERNICH DESEK 10G SH00262 L ar8y GO/PEDI LOC
ST02108 _ FIX BOARD - VODOROVNY UCHYT PATERNICH DESEK 10G ST02144  DRZAK NA STENU PRO PER BABY GO
sHoozs1 XA PRO - ANATOMICKY UNIVERZALNT PROSTREDEK PRO FIXACI sHoosoo  SUPER SX PROSTREDEK PRO FIXACI HLAVY ZLUTY, PRO SCOOP
KOTNIKU RAMY
ST02106  MARK UP - PRIZPUSOBENY STALY SYSTEM PRO PATERN{ DESKY

15. NAHRADNI DiLY

RIST128

Sada pro opravu uzavérd, pouze pro B-BAK PIN / B-BAK PIN MAX

16. LIKVIDACE

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

Upozornéni

Informace uvedené v tomto navodu mohou byt ménény bez pfedchoziho upozornéni.
Obrézky v navodu jsou pouze indikativni a mohou se li$it od zakoupeného prostiedku.

© Copyright Spencer Italia S.r.l.

Vsechna prava vyhrazena. Je zakdzano celkové i ¢asteéné kopirovani a Sifeni tohoto dokumentu &i jeho pFekladani do jinych jazyki bez pfedchoziho pisemného souhlasu
spole¢nosti Spencer Italia S.r.l.
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