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

* SED

* SEDXS

2. DESTINAZIONE D'USO

2.1 DESTINAZIONE D’USO E BENEFICI CLINICI

Lestricatore e un dispositivo di primo soccorso da impiegarsi per I'estrazione di un paziente traumatizzato da un veicolo.
Deve essere utilizzato successivamente all’applicazione del collare cervicale per mantenere I'immobilizzazione e I'allineamento testa-tronco.

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 che necessitano di un estrazione dal luogo in cui sono rimasti incastrati.

La situazione tipica, é rappresentata dagli incidenti automobilistici.

Il paziente, prima dell’estrazione coadiuvata dall’utilizzo del dispositivo, deve essere obbligatoriamente immobilizzato con un collare cervicale in modo da impedire I'eventuale
aggravio di lesioni cervicali.

2.4 CONTROINDICAZIONI ED EFFETTI COLLATERALI INDESIDERATI
Non sono note particolari controindicazioni o effetti collaterali derivanti dall’'uso del dispositivo, purché utilizzato in accordo al manuale d’uso.

2.5 UTILIZZATORI E INSTALLATORI

Gli utilizzatori previsti, sono addetti al soccorso, con conoscenze approfondite legate all'immobili ione e alla movin i di soggetti riportanti traumi legati ad incidenti
stradali, lesioni spinali e lesioni da schiacciamento.

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

| dispositivi non sono destinati ad utilizzatori profani

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

Malgrado tutti gli sforzi, i test di laboratorio, i collaudi, le istruzioni d’uso, le norme non sempre riescono a riprodurre la pratica, per cui i risultati ottenuti nelle reali
condizioni di utilizzo del prodotto nelllambiente 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.|. per ottenere
i necessari chiarimenti.

Gli operatori devono essere inoltre addestrati all'esecuzione delle manovre di estricazione, in modo da impedire I'aggravio di lesioni spinali o organi eventualmente com-
promessi

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 pud 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, gli organi preposti applicheranno eventuali sanzioni previste.

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

Non é prevista installazione.

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

Regolamento UE 2017/745 Regolamento UE relativo ai Dispositivi Medici

4. INTRODUZIONE
4.1 UTILIZZO DEL MANUALE

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

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

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

Indipendentemente dal livello di esperienza acquisito in passato con dispositivi analoghi, si raccomanda di leggere con attenzione il presente manuale prima
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 d: iamento o ri i richiedere il duplicato al Fab-
bricante, pena la validita della garanzia, poiché il dispositivo non potra pil essere rintracciato. Qualora non si riesca a risalire al lotto/SN assegnato & necessario effettuare il
ricondizionamento del dispositivo, previsto solo sotto la responsabilita del fabbricante.




Il Regolamento UE 2017/754 richiede ai produttori e ai distributori di dispositivi medici di tenere traccia della loro ubicazione. Se il dispositivo si trova in una sede diversa
dall'indirizzo a cui & 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 'Assistenza Clienti (cfr. § 4.4).

4.3 SIMBOLI

Simbolo  Significato Simbolo  Significato

Pericolo — Indica una situazione di pericolo che pud comportare una

C€ Dispositivo conforme al Regolamento UE 2017/745 ST - e ;
situazione direttamente connessa a lesioni gravi o letali

Fabbricante Numero di lotto

Data di fabbricazione

Dispositivo medico I:Iil Consultare il manuale d’uso

Codice del prodotto

HIEYE

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

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

4.4 GARANZIA E ASSISTENZA

Spencer Italia S.r.|. garantisce che i prodotti sono senza difetti per un periodo di un anno a partire dalla data dell’acquisto.

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

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

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

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

Almeno ogni 6 mesi, & importante verificare la presenza di istruzioni aggiornate ed eventuali modifiche che coinvolgano il proprio prodotto. Queste informazioni, sono
liberamente consultabili sul sito www.spencer.it.
Funzionalita prodotto
E vietato impiego del prodotto per qualsiasi altro utilizzo diverso da quello descritto nel Manuale d’Uso.
* Prima di ogni utilizzo verificare sempre I'integrita del prodotto, come specificato nel Manuale d’Uso ed in caso di anomalie/danni che possano comprometterne la 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 dispositivo
non conforme deve essere messo fuori uso.

Il prodotto non deve subire alcuna manomissione e modifica senza l'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.

Tempi e modalita di svolgimento di tali corsi vengono concordate tra il cliente e i nostri Uffici Commerciali.

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 la struttura del 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 i 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.

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

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

Avvertenze generali per dispositivi medici

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

* 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
pit1 vicino.
* Durante I'utilizzo del dispositivo deve essere garantita |'assistenza di personale qualificato e devono essere presenti almeno due operatori.
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7.

A

AVVERTENZE SPECIFICHE

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 comunque 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.

Per l'utilizzo dell’estricatore, & necessario anche aver letto, compreso e seguire accuratamente tutte le indicazioni presenti nel manuale d’uso.

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'ana-

tomia umana. Nel determinare il carico di peso totale sul prodotto, I'operatore deve considerare il peso del paziente, dell’attrezzatura e degli accessori. Inoltre,

I'operatore deve valutare che I'ingombro del paziente non riduca la funzionalita del prodotto.
Il dispositivo deve essere utilizzato solo da personale addestrato.

Il dispositivo non é realizzato per eseguire manovre di verricellamento.

Il fissaggio sul dispositivo di altri dispositivi o sistemi non approvati dal fabbricante, pud causare gravi lesioni e/o essere fonte di incidenti.
Far pratica in condizioni di simulazione per essere certi di avere acquisito dimestichezza nelle manovre.

Il peso massimo, che grava su ogni op

RISCHIO RESIDUO

quanto p itto dai requ

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

di legge del territorio, in materia di Salute e Sicurezza sul Lavoro.

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. La 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.

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, modi-
fiche al dispositivo; in caso contrario si declina ogni responsabilita sul funzionamento 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.
Non lasciare mai il paziente sul dispositivo senza sorveglianza, potrebbe riportare lesioni.
Evitare il contatto con oggetti taglienti.
Lestricatore non deve essere esposto e tanto meno venire in contatto con fonti termiche di combustione ed agenti infiammabili

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.

Non flettere I'estricatore in modo eccessivo e prolungato.

Non applicare il dispositivo se non € prima stata effettuata I'immobilizzazione del tratto cervicale tramite un collare adeguato.

Evitare torsioni del torace del paziente durante I'applicazione del dispositivo e la regolazione delle cinture.

Per I'utilizzo del dispositivo sono richiesti almeno due operatori in condizioni fisiche idonee, devono essere quindi dotati di forza, equilibrio, coordinazione, buon senso e
devono essere formati sul corretto funzionamento e modalita di applicazione 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 pili operatori oltre ai due minimi previsti.

Prima di ogni utilizzo verificare sempre I'integrita del dispositivo e delle sue componenti accessori, 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.
Utilizzare il dispositivo soltanto come descritto in questo Manuale d’Uso.
Non alterare o modificare arbitrariamente il dispositivo per adattarlo a condizioni d’uso non previste: la modifica potrebbe provocarne il funzionamento imprevedibile e
danni al paziente o ai soccorritori e comunque la perdita della garanzia e sollevando il fabbricante da qualsiasi responsabilita.

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

Gli operatori devono conoscere perfettamente la sequenza di fissaggio delle cinture.

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

8.

DATI TECNICI E COMPONENTI

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

ELEMENTI/DESCRIZIONI E MATERIALI

Cuscino nucale

Imbottito e rivestito in PVC, fornisce
un appoggio morbido alla nuca del
paziente.

Maniglie sollevamento
Realizzate in polipropilene e poste
sul reltro del dispositivo, consentono
di afferrarlo quando applicato al
paziente, con lo scopo di effettuare le
manovre di estricazione.

Cinture inguinali

Realizzate in polipropilene, vengono
fatte passare nella zona inguinale,
distribuendo le forze esercitate
durante l'estricazione anche all’area
delle cosce.

Cinture addominali

Realizzate in polipropilene,
permettono  di  solidarizzare il
dispositivo al paziente.

A queste, se opportuno, pud essere
applicato il set accessorio XL.

Set fasce mento e fronte

i in polipropil ,
la solidarizzazione del capo del
paziente al dispositivo.

Corpo principale

Realizzato con stecche di legno,
rivestite da tessuto in PVC a cui sono
cuciti gli altri elementi, permette di
ottenere flessibilita orizzontale per
essere avvolto attorno al paziente ed
offre rigidita verticale per aumentare
il grado di immobilizzazione.

Zona nucale

Parte del corpo principale su cui
sono applicate strisce strap utili
all'applicazione del cuscino nucale.




SED SED XS

Lunghezza 830 mm 690 mm
Larghezza 900 mm 640 mm
Spessore massimo (in corrispondenza dei ganci) 25 mm 25 mm
Ingombro avvolto con sacca (approx) 850x250x120 mm 730x260x100 mm
Lunghezza cinture 74+2cm 52+2cm
Lunghezza cinture con set XL - -
Materiali PVC, Nylon, PP PVC, Nylon, PP
Peso senza sacca 2,6kg 2,10 kg
Peso con sacca 2,85kg 2,40 kg
Portata massima 230 kg 60 kg

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.

. F i ita generale del di
Stato di pulizia del prodotto
Assenza di tagli, fori, lacerazioni o abrasioni sull’intera struttura, comprese cinture e poggiapiedi ove previsti

Corretta cucitura e tenuta delle cinture

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

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

stesso.

Per utilizzi

e contattare il Fabbricante.

le

al 12.
Se le condizioni riportate sono rispettate, il dispositivo pud essere considerato pronto all’'uso; in caso contrario & necessario togliere immediatamente il dispositivo dal servizio

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.

1 Applicazione del collare cervicale:
Prima di applicare [lestricatore, &
necessario immobilizzare il tratto
cervicale facendo uso di un collare
adeguato alle condizioni del paziente.
Attenersi ai protocolli locali oltre che
al manuale d’uso del fabbricante del
collare in uso.

2 Posizionamento dell'estricatore
dietro al paziente

Verificare che non siano presenti
elementi che potrebbero ostacolare
I'applicazione del dispositivo (cintura,
portafogli, etc).

Aprire completamente il dispositivo,
rivolgere le fibbie in direzione del
sedile ed inclinandolo di 45° inserirlo
tra la schiena del paziente e il sedile
allineandolo alla colonna vertebrale
del paziente.

3 Liberare le cinture inguinali dal dorso lasciandole scendere ai
lati e avvolgere i lembi toracici attorno al busto del paziente facen-
doli passare sotto le braccia. Regolare la posizione del dispositivo
sollevandolo affinché i lembi toracici diventino un sostegno per
le ascelle. Durante tutta la durata dell’applicazione, gli operatori
devono evitare di muovere la testa del paziente per evitare di ag-
gravare eventuali lesioni.

Verificare che il dispositivo sia stato correttamente posizionato,
ovvero il pili possibile a contatto con la schiena del paziente e ben
allineato rispetto alla colonna vertebrale.

4 Agganciare le cinture toraciche secondo la seguente sequenza.
Generalmente riconosciuta come corretta:

1 - Intermedia (Gialla)

2 — Inferiore (Rossa)

3 - Superiore (Verde)

Tale sequenza pud non essere indicata in tutte le situazioni di soc-
corso. Seguire le direttive della propria autorita sanitaria locale.
Nel caso di applicazione su pazienti gestanti & necessario ripiegare
una parte dei lembi toracici in modo da lasciar scoperto I'addome.
Una possibile configurazione di chiusura, che pud variare a secon-
da della dimensione dell'addome e del seno, & la seguente:

- Cintura intermedia nella rispettiva fibbia

- Cintura inferiore nella fibbia superiore

- Cintura superiore nella fibbia inferiore

5 chiudere le cinture inguinali facendole scorrere sotto le gambe del paziente sfruttando
eventuali spazi liberi lasciati a disposizione dal sedile.

Verificare che le cinture siano dritte rispetto al punto di ancoraggio e il piu vicine possibile all’asse
di simmetria del dispositivo.

Agganciare le cinture nelle rispettive fibbie e stringerle fino a portarle a contatto con il paziente.
Una stretta ulteriore, dovra essere effettuata prima di procedere all’estricazione.

L'uso delle cinture inguinali richiede particolare attenzione in caso di fratture al femore o bacino.
Le maniglie del dispositivo possono aiutare ad ottenere un miglior posizionamento verticale del
dispositivo e un suo miglior allineamento.
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6 immobilizzare il capo solo dopo aver verificato la corretta posizione dell’estricatore in relazione alle dimensioni del paziente. Prestare
attenzione a non causare movimenti del capo e del collo che possano compromettere lo stato del paziente. Se fosse presente spazio vuoto
tra I'estricatore e la testa, il collare o le spalle del paziente, riempire lo spazio nucale con I'apposito cuscino di supporto, assicurandosi di non
provocare I'iperestensione o flessione del collo del paziente.

Mentre un operatore mantiene il capo del paziente in posizione e posiziona i lembi, I'altro deve fissare la fascia frontale inclinando la parte
posteriore lievemente verso il basso. In questo modo si riduce il rischio che la fascia frontale scivoli sopra la testa.

Applicare quindi la fascia mentoniera avendo cura di sostenere il collare cervicale e inclinarla verso le orecchie del paziente. In questo
modo si evita di imobilizzare la mandibola e impedire I'apertura della bocca. Assicurarsi che le fasce siano correttamente fissate e siano
posizionate in modo simmetrico

7 Quando la barella o la tavola spinale sono stati portati sul luogo dell'estricazione, & possibile procedere con le fasi terminali
dell'applicazione, ovvero stringendo ulteriormente le cinghie dell’estricatore, pertanto:

1 - Stringere la cintura superiore (verde)

2 - Controllare e stringere la cintura inferiore (rossa)

3 — Controllare e stringere le cinture inguinali.

Dopo aver verificato la corretta appllicazione, i due operatori possono afferrare le maniglie del dispositivo per ruotare il paziente in modo
da fargli rivolgere la schiena verso I'interno del veicolo. La rotazione deve avvenire evitando torsioni della colonna vertebrale oltre che del
tratto cervicale .

| due operatori possono quindi afferrare con una mano la maniglia pia vicina dell’estricatore e con l'altra la parte posteriore delle ginocchia
del paziente. Dopo essersi coordinati per svolgere 'operazione correttamente, possono sollevare il paziente.

Un terzo operatore, se necessario, potrebbe applicare una tavola spinale.

La cintura superiore (verde), deve essere subito allentata dopo aver effettuato I'estricazione, in modo da consentire la corretta espansione
del torace.

12. PULIZIA E MANUTENZIONE

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

* Durante tutte le operazioni di controllo, manutenzione ed igienizzazione 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 freq di utilizzo, le izioni i i durante l'uso e lo

stoccaggio.

* La riparazione dei prodotti realizzati da Spencer Italia S.r.l. deve essere necessariamente effettuata dal Fabbricante, che si avvale di tecnici interni o esterni specializzati i
quali, utilizzando ricambi originali, forniscono un servizio di riparazione di qualita in stretta conformita alle specifiche tecniche indicate dal Produttore. Spencer Italia S.r.l.
declina ogni responsabilita per qualsiasi danno, diretto o indiretto, che sia conseguenza di un utilizzo improprio dei pezzi di ricambio e/o comunque di qualsiasi intervento
di riparazione effettuato da soggetti non autorizzati.

* Laddove previsto, utilizzare solo componenti/ parti di ricambio e/o accessori originali 0 approvati da Spencer Italia S.r.l., in modo da effettuare ogni operazione senza causare

alterazioni, modifiche al prodotto.

Tutte le attivita di manutenzione e revisione devono essere registrate e documentate con i relativi report di intervento tecnico; la documentazione dovra essere mantenuta

almeno per 10 anni dal fine vita del prodotto e dovra essere messa a di izi delle Autorita i 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.

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

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 I'operatore deve indossare adeguati dispositivi di protezione individuali, quali guanti, occhiali etc.

Pulire il dispositivo e le sue componenti con acqua e sapone utilizzando una spazzola con setole di durezza media. Risciacquare accuratamente con acqua tiepida verificando
di avere eliminato ogni traccia di sapone, che potrebbe deteriorarla o comprometterne I'integrita e la durata. Evitare I'uso di acqua ad alta pressione. Lasciare asciugare
perfettamente prima di riporlo. L'asciugatura dopo il lavaggio oppure dopo I'utilizzo in ambiente umido deve essere naturale e non forzata; non utilizzare fiamme o altre fonti
di calore diretto.

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

St i alla disi i risci e tutte le componenti con acqua calda e lasciar asciugare il dispositivo completamente prima di stoccarlo in quanto residui di
umidita potrebbero portare alla formazione di muffa.

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

Il dispositivo non richiede un programma di manutenzione ordinaria, ma & necessario effettuare controlli intesi a verificare:
* Presenza di tutte le componenti

* Integrita delle cinture

* Integrita maniglie di sollevamento

Integrita cinture inguinali

Integrita e funzionalita delle fibbie

Integrita delle stecche interne

Integrita fasce mento fronte

Funzionalita generale del dispositivo

Condizioni del cuscino nucale

Stato di pulizia del dispositivo (si ricorda che la mancata esecuzione delle operazioni di pulizia pud comportare il rischio di infezioni crociate)
Soddisfacimento dei requisiti previsti dal manuale d’uso nella sezione 5 Avvertenze e 6 Avvertenze specifiche
Soddisfacimento dei requisiti previsti dal manuale nella sezione 11 Modalita d’uso

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




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

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.. solo le attivita di manutenzione svolte da tecnici specializzati ed autorizzati dal Fabbricante.

Lutente finale pud sostituire solo i ricambi indicati nel § 15.

12.5 TEMPO DI VITA

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

Spencer lItalia 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

Eccessiva flessione verticale

CAUSA

Probabile rottura di una o pil stecche interne

RIMEDIO

Mettere immediatamente il dispositivo fuori servizio e
sostituirlo con uno analogo

Le fibbie non si chiudono correttamente

Probabile rottura della fibbia

Mettere immediatamente il dispositivo fuori servizio e
contattare il fabbricante

Il dispositivo presenta muffa

Il dispositivo & stato stoccatto in condizioni di elevata
umidita o senza aver atteso adeguata asciugatura in

Mettere immediatamente il dispositivo fuori servizio e
sostituirlo con uno analogo

seguito alle procedure di pulizia

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

14. ACCESSORI

Codice Descrizione Compatibile
SR00101B SED XLKIT SED
15. RICAMBI

Codice Descrizione Per modello
RISR001 SET FASCE MENTO/NUCA SED ADULTO SED
RISR002 SACCA DI RICAMBIO PER SED ADULTO SED
RISR003 CUSCINO DI RICAMBIO PER SED ADULTO SED
RISR004 GANCIO NERO PLASTICA MASCHIO/FEMMINA h 50mm SED
RISR005 SET FASCE MENTO/NUCA SED PEDIATRICO SED XS
RISR006 SACCA DI RICAMBIO PER SED PEDIATRICO SED XS
RISR007 CUSCINO DI RICAMBIO PER SED PEDIATRICO SED XS
RISR008 GANCIO BIANCO PLASTICA MASCHIO/FEMMINA h 50mm SED XS

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.
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1. MODELS

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

* SEDXS

2. INTENDED USE

2.1 INTENDED USE AND CLINICAL BENEFITS

The extrication device is a first aid apparatus to be used for the extraction of a traumatised patient from a vehicle.
It must be used after the application of the cervical collar to maintain immobilisation and head-torso alignment.

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 patients expected are typically individuals who require extraction from the place where they are stuck.

The typical situation is car accidents.
Before extraction assisted by the use of the device, the patient must be immobilised with a cervical collar to prevent any aggravation of cervical injuries.

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

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

* 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.

The extrication device is an apparatus 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.

Operators must also be trained to perform extrication manoeuvres so as to prevent aggravation of spinal injuries or possibly compromised organs.

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 documenta-
tion 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.

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 FORMAZIONE INSTALLATORE

Installation is not required.

3. REFERENCE STANDARDS

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

therefore, to understand the requirements necessary to ensure compliance of the products tt with all legal requi of the territory.
REFERENCE DOCUMENT TITLE
EU Regulation 2017/745 EU Regulation on Medical Devices

4. INTRODUCTION
4.1 USING THE MANUAL

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

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

Spencer products User Manuals can be downloaded from the site www.spencer.it/en/ -medical- ions/user-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 reconditioned, provided only under the responsibility of the manufacturer.

EU Regulation 2017/754 requires manufacturers and distributors of medical devices to keep track of their location. If the device is in a location other than the address to which
it was shipped or sold, or if it was donated, lost, stolen, exported or destroyed, permanently removed from use, or if the device was not delivered directly from Spencer Italia
S.r.l,, please register the device at service.spencer.it, or inform Customer Service (see § 4.4).




4.3 SYMBOLS

Symbol Meaning Symbol Meaning

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

c € Device in compliance with EU Regulation 2017/745 directly related to serious injury or death.

Medical device

See the user manual

“ Manufacturer Lot number

d‘ Date of manufacture Product code

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

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 on correct interpretation of the use, maintenance, installation or return instructions, please contact the Spencer Customer Assistance at 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.
and service itions are available at www.spencer.it/en/support

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

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

At least every 6 months, it is important to check for updated instructions and any changes involving your product. This information is freely available on the website www.
spencer.it/

en
A Product features

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

Before each use, always check the conditions of the product, as specified in the User Manual. In the event of faults/d: ge that could compi ise its functi ity/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.

The times and methods of such shall be agreed upon between the customer and our Sales Offices.

* 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 structure of 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 themselves with all legal requirements of the territory. .

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

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

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

* Without prejudice to the above, the Distributor or End-User shall assume wider liability related to non- with nol Ifil of the ab tioned 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

A User must carefully read the following in addition to the general warnings.

The application of the device should not last longer than the time required for first aid operations and subsequent transport to the nearest rescue point.

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 manufacturer’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.
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6. SPECIFIC WARNINGS

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

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

The device must only be used by trained personnel

The device is not intended for winching manoeuvres.

Attaching other devices or systems to the device that have not been approved by the manufacturer may cause serious injuries and/or be a source of accidents.
Practice under simulated conditions to ensure that you are familiar with the manoeuvres.

A

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

The maximum weight, which weighs on each operator, must comply with local health and safety requirements.

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 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.

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

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

Avoid contact with sharp objects.

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

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.

Do not bend the extrication device excessively or for long periods.

Do not apply the device unless the cervical spine has been immobilised with a suitable collar.

Avoid twisting the patient’s chest when applying the device and adjusting the belts.

At least two operators in a suitable physical condition are required to use the device. Consequently, they must have strength, balance, coordination, common sense and be
trained in the correct operation and application 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 two minimum operators.

Before each use, always check the conditions of the device and its accessory components, as specified in the user manual. In case of faults or damage that may compromise
the functionality and safety of the device, and therefore the patient and the operator, remove the device from service or replace the components that are not intact.

Use the device only as described in this user manual.

Do not arbitrarily alter or modify the device to adapt it to unforeseen conditions of use: doing so could result in unpredictable operation and damage to the patient or
rescuers and shall void the manufacturer’s warranty and release the manufacturer from all liability.

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

Operators must be fully aware of the sequence of belt attachment.

7. RESIDUAL RISK

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

8. TECHNICAL DATA AND COMPONENTS

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

ELEMENTS/DESCRIPTIONS AND MATERIALS

Nape cushion Set of chin and forehead bands

1 Padded and PVC-coated, providing soft 5 Made of polypropylene, they improve
support for the back of the patient’s the fixation of the patient’s head to
neck the device.
Lifting handles
Made of polypropylene and placed

2 on the back of the device, they allow Main body

the device to be gripped when applied
to the patient to perform extrication
manoeuvres. 6

Made of wooden splints, covered with
PVC fabric to which the other elements
are sewn, it provides horizontal
flexibility to be wrapped around the
patient and offers vertical rigidity to
increase immobilisation.

Groin belts

Made of polypropylene, they are
3 passed through the groin area,

distributing the forces exerted during

extrication to the thigh area.

Abdominal belts
Made of polypropylene, they allow the
4 device to be attached to the patient. 7
The XL accessory set can be applied to
these, if appropriate.

Nape area

Part of the main body on which
the strap strips are applied for the
application of the nape cushion




SED SED XS

Length 830 mm 690 mm
Width 900 mm 640 mm
Maximum thickness (at the hooks) 25 mm 25 mm

Overall dimensions wrapped with bag (approx.) 850x250x120 mm 730x260x100 mm

Belt length 74 £2cm 52+2cm

Belt length with XL set - -

Materials PVC, Nylon, PP PVC, Nylon, PP
Weight without bag 2,6 kg 2,10 kg
Weight with bag 2,85kg 2,40 kg
Maximum load capacity 230 kg 60 kg

9. COMMISSIONING

For first use, check that:

Packaging is intact and has protected the device during transportation

Check that all parts included in the packing list are present

General functionality of the device

Product cleanliness

There are no cuts, holes, lacerations or abrasions on the entire structure, including belts and footrests where provided.

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

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

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

10. OPERATING CHARACTERISTICS

See paragraph 11 - Proper use for operating characteristics.

11. PROPER USE

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

1 Applying the cervical collar: Before
applying the extrication device, it is
necessary to immobilise the cervical
section using a collar appropriate to
the patient’s condition.

Follow local protocols as well as the
manufacturer’s user manual for the
collarin use.

2 positi ning the extrication device
behind the patient

Check that there are no items that
could obstruct the application of the
device (belt, wallet, etc.).

Open the device completely, turn the
buckles towards the seat and tilt it
45° to insert it between the patient’s
back and the seat, aligning it with the
patient’s spine.

3 Release the groin straps from the back by letting them drop to
the sides and wrap the thoracic flaps around the patient’s torso,
passing them under the arms. Adjust the position of the device
by lifting it so that the chest flaps become a support for the ar-
mpits. During the application, operators should avoid moving the
patient’s head to avoid aggravating any injury.

Check that the device has been correctly positioned, i.e. as close
as possible to the patient’s back and well aligned with the spine.

4 Fasten the chest belts in the following sequence. Generally
accepted as correct:

1- Intermediary (Yellow)

2 - Lower (Red)

3 —Upper (Green)

This sequence may not be indicated in all rescue situations. Fol-
low the instructions of your local health authority.

When applying it to pregnant patients, some of the thoracic flaps
have to be folded to leave the abdomen uncovered.

A possible closure configuration, which may vary depending on
the size of the abdomen and breasts, is as follows:

- Intermediary belt in the respective buckle

- Lower belt in upper buckle

- Upper belt in the lower buckle

5 Close the groin straps by sliding them under the patient’s legs using any free space left by
the seat.

Check that the belts are straight in relation to the anchorage point and as close as possible to the
symmetry axis of the device.

Hook the belts into their buckles and tighten them until they come into contact with the patient.
A further tightening must be carried out before extrication.

The use of crotch belts requires particular care in the case of femur or pelvis fractures. The device
handles can help obtain better vertical positioning and alignment of the device.
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6 Do not immobilise the head until checking the correct position of the extrication device in relation to the size of the patient. Take care
not to cause head and neck movements that could compromise the patient’s condition. If there is a gap between the extrication device
and the patient’s head, collar or shoulders, fill the nape space with the appropriate support cushion, making sure not to hyper extend or
flex the patient’s neck.

While one operator holds the patient’s head in position and positions the flaps, the other operator must secure the headband by tilting the
back slightly downwards. This reduces the risk of the headband slipping over the head.

Then apply the chin strap, taking care to support the cervical collar and tilt it towards the patient’s ears. This avoids immobilising the jaw and
preventing the mouth from opening. Ensure that the straps are correctly secured and symmetrically positioned.

7 When the stretcher or spine board has been brought to the extrication site, the final steps of the application can be carried out, i.e.
further tightening of the extrication straps, therefore:

1 - Tighten the upper belt (green)

2 - Check and tighten the lower belt (red)

3 - Check and tighten the groin belts.

After checking the correct application, the two operators can grasp the handles of the device to rotate the patient so that his or her back
faces the inside of the vehicle. Rotation must take place without twisting the spinal cord or the cervical spine.

The two operators can then grasp the nearest handle of the extrication device with one hand and the back of the patient’s knees with the
other. After coordinating the operation correctly, they can lift the patient.

If needed, a third operator could apply a spine board.

The upper belt (green) must be loosened immediately after extrication to allow for proper expansion of the chest.

12. CLEANING AND MAINTENANCE
Spencer ltalia S.r.|. 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 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.

* Where foreseen, use only original or Spencer Italia S.r.l. approved compor pare parts and/or accessories in order to carry out all operations without causing alterations
or modifications to the product.
* 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 device and its parts with soap and water using a brush with medium-hard bristles. Rinse thoroughly with lukewarm water, making sure you have removed all traces
of soap, which may deteriorate or compromise conditions and ility. Avoid using high-pi water. Let dry completely before storing. Drying after washing or after use
in a wet environment must be natural and not forced. Do not use flames or other direct heat sources.

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

After disinfection, rinse all parts with warm water and allow the device to dry completely before storage, as residual moisture may lead to the formation of mould. .

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

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

* All parts are present

* Integrity of the belts

Integrity of the lifting handles

Integrity of the groin belts

Integrity and operation of the buckles

Integrity of internal slats

Integrity of the chin and forehead bands

General functionality of the device

Nape cushion conditions

Cleanliness of the device (remember that the failure of cleaning may cause the risk of cross infections)
Fulfilment of the requirements of the user manual in section 5 Warnings and 6 Specific Warnings.
Fulfilment of the requirements of the manual in section 11 Proper use

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

12.3 PERIODIC OVERHAUL

No periodic overhaul is foreseen for the device.



12.4 SPECIAL MAINTENANCE

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

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

12.5 LIFE SPAN

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

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

13. TROUBLESHOOTING TABLE
PROBLEM CAUSE REMEDY

Excessive vertical bending One or more of the internal slats may be broken Put the device out of service immediately and replace
it with a similar one.

The buckles do not close properly The buckles may be broken Immediately remove the device from service and
contact the manufacturer

The device has mould The device has been stored in very humid conditions Put the device out of service immediately and replace
or without waiting for adequate drying following it with a similar one.
cleaning procedures

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

14. ACCESSORIES

Code Description Compatible

SR00101B SED XL KIT SED

15. SPARE PARTS

Code Description For model
RISRO01 SED ADULT CHIN/NECK STRAP SET SED
RISR002 REPLACEMENT BAG FOR ADULT SED SED
RISR003 REPLACEMENT CUSHION FOR ADULT SED SED
RISR004 BLACK PLASTIC MALE/FEMALE HOOK h 50mm SED
RISR005 SED PEDIATRIC CHIN/NECK STRAP SET SED XS
RISR006 REPLACEMENT BAG FOR PEDIATRIC SED SED XS
RISR007 REPLACEMENT CUSHION FOR PEDIATRIC SED SED XS
RISR008 WHITE PLASTIC MALE/FEMALE HOOK h 50mm SED XS

16. DISPOSAL

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

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.
All rights reserved. No part of the document may be photocopied, reproduced or translated into another language without prior written consent from Spencer Italia S.r.I.
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1. MODELLE
Die i kénnen ohne indif ergénzt oder gedndert werden.

* SED

* SEDXS

2. VERWENDUNGSZWECK

2.1 VERWENDUNGSZWECK UND KLINISCHER NUTZEN

Das Rettungskorsett ist ein Erste-Hilfe-Gerat, das zur Bergung eines traumatisierten Patienten aus einem Fahrzeug eingesetzt wird.

Es muss nach dem Anlegen der Zervikalstiitze verwendet werden, um die Ruhigstellung und die Kopf-Rumpf-Ausrichtung aufrechtzuerhalten..

2.2 ZIELPATIENTEN

Es bestehen keine besonderen Indikationen fiir bestimmte Patientengruppen.

Die Gestaltung des Produkts kann alle Personen aufnehmen, sofern die Grenzen der maximalen Tragféhigkeit der Vorrichtung und deren Abmessungen eingehalten werden.
2.3 AUSWAHLKRITERIEN FUR PATIENTEN

Die Zielpatienten sind in der Regel Personen, die von dem Ort, an dem sie eingeklemmt sind, entfernt werden mussen.

Typische Situationen sind Autounflle.

Der Patient muss vor dem Befreien mit Hilfe des Geréts mit einer Zervikalstiitze ruhiggestellt werden, um eine mogliche Verschlimmerung von Verletzungen der Halswirbelsdule
zu verhindern.

2.4 GEGENANZEIGEN UND UNERWUNSCHTE NEBENWIRKUNGEN

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

Die vorgesehenen Anwender sind Rettungskréfte mit fundierten Kenntnissen in Bezug auf die Immobilisierung und Bewegung von Personen mit Traumata, die im Zusam-
menhang mit Verkehrsunféllen, Wirbelsaulenverletzungen und Quetschungen stehen.

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

Die Gerate sind nicht fiir unfachmannische Anwender bestimmt

Das Rettungskorsett ist ausschlieBlich fiir den professionellen Gebrauch bestimmt. Nicht geschulte Personen diirfen wéhrend des Gebrauchs des Produkts keine Hilfe
leisten, da dies zu Verletzungen an ihnen selbst oder an anderen fiihren kénnte.

Trotz aller Anstrengungen, Labortests, Abnahmeprufungen und Gebrauchsanweisungen entsprechen die Bestimmungen nicht immer den praktischen Anwendungen,
daher kénnen isse unter realen Gebrauc 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 Geréts die korperliche Leistungsfahigkeit und neben kraftigen Riicken-, Arm- und Beinm ulatur eine gute

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 Gerits gepriift werden.

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

2.5.1 ANWENDERAUSBILDUNG

Unabhéngig von den in Vergangenheit mit dhnlichen Geréten 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 fir weitere

Erlduterungen an Spencer Italia S.r.l.

Die Rettungskrafte missen auch darin geschult sein, iungsmanaver so durchzufi , dass eine Verschlimmerung von Wirbelsdulenverletzungen oder moglicherweise

verletzte Organen vermieden wird.

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 D ion muss fiir mi 10 Jahre nach dem L des t t werden und muss den 1ustandlgen
d/oder dem auf Anfrage zur Verfiigung gestellt werden. Geschieht dies nicht, werden von den andif Stellen

erhoben.
* 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
Es ist keine Installation vorgesehen.

3. BEZUGSRICHTLINIEN

Der Héndler 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 Geréte anwendbar sind (darunter die Vorschriften zu den technischen Angaben und/oder
Sicherheitsanforderungen), und muss daher die Anforderungen kennen, die fiir die Ubereinstimmung der betreffenden Produkte mit den gesetzlichen Bestimmungen des
Landes benétigt werden.

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

4. EINLEITUNG

4.1 GEBRAUCH DES HANDBUCHS

Dieses Handbuch hat den Zweck, dem Notfallsanititer die Informationen zu liefern, die fiir einen sicheren und bestimmungsgeméaBen Gebrauch und fiir eine angemessene
Wartung des Geréts benétigt werden.

Hinweis: Das Handbuch ist fester Bestandteil des Gerdits. Es muss daher fiir die gesamte Lebensdauer aufbewahrt werden und muss dem Gerit bei etwaigem Wechsel des
Bestimmungsortes oder des Eigentiimers beiliegen. Falls Gebrauc 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/de/ i i her werden,
oder man wendet sich an den Hersteller. Ausgenommen sind Artikel, deren Eigenart und vernunftmaBig vorhersehbarer Gebrauch zusatzlich zu den folgenden Warnhinweisen
und Hinweisen auf dem Typenschild keine Benutzeranleitung erforderlich machen.

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

4.2 TYPENSCHILDER UND RUCKVERFOLGBARKEIT DES PRODUKTS

Jedes Produkt ist mit einem Typenschild versehen, das sich am Gerit und/oder an der Verpackung befindet, auf dem die i ngsdaten der F , 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 Gltigkeit der Garantie verfallt, da das Gerat nicht mehr
rlickverfolgbar ist. Falls die i L /SN nicht mehr ist, muss das Gerit iiberholt werden, wozu nur der Herstellers verantwortlich ist.

Die Verordnung EU 2017/754 verpflichtet die Hersteller und die Handler von medizinischen Geréaten, deren Standort aufzuzeichnen. Wenn das Gerét sich an einem Sitz befindet,
der von der Lieferadresse abweicht, oder es verkauft, verschenkt, verloren, gestohlen, exportiert oder zerstért, dauerhaft auRer Gebrauch genommen wurde, oder wenn das
Gerét nicht direkt von Spencer Italia S.r.|. 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 Gerét in Ubereinstimmung mit der EU-Verordnung 2017/745 oder todlichen Verletzungen fiihren kann.

Medizinisches Gerat

é Gefahr - Weist auf eine Gefahrensituation hin, die direkt zu schweren
Uﬂ Im Handbuch nachsehen

Hersteller Losnummer

Herstellungsdatum Produktcode

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

glzlels

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/de/support einsehbar.

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

5. WARNUNGEN/GEFAHREN

A Warnungen, Gefahren, Hinweise und weitere wichtige Sicherheitsinformationen sind in diesem Abschnitt angegeben und im ganzen Handbuch deutlich sichtbar ge-
macht.

Mindestens alle 6 Monate muss tiberpriift werden, ob aktualisierte Anweisungen und ihr Produkt betreffende Anderungen vorliegen. Diese Informationen sind frei auf der

Internetseite www.spencer.it/de
A Gebrauchsweise des Produkts

Jeder 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 Benutzer| ich und bei ien/Beschadiy die die
Verwendbarkeit/Sicherheit beeintrachtigen kénnen, muss es sofort auBer 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 Gerat
muss auBer 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 tibernommen, 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 \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.

Die Zeiten und Umstande dieser Kurse werden zwischen dem Kunden und unseren Verwaltungsbiiros vereinbart.

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

Lagerung

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

Das Produkt nicht unter anderen mehr oder weniger schweren Materialien lagern, die seine Struktur beschéadigen 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 ltalia S.r.l. hergestellten und/oder vermarkteten Produkte ist verpflichtet die im Bestimmungsland der Waren
geltenden gesetzlichen Bestimmungen zu kennen, die auf die zu liefernden Geréte anwendbar sind (darunter die Vorschriften zu den technischen Angaben und/oder
Sicherheitsanforderungen), und muss daher die Anforderungen kennen, die fiir die Ubereinstimmung der betreffenden Produkte mit den gesetzlichen Bestimmungen des
Landes benotigt werden.

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

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

* Teil an der Si i ifung des in Verkehr gebrachten Produkts indem die Informationen zu den Produktrisiken dem Hersteller sowie den Behérden, in deren
Zustandigkeit die Handlungen liegen, iibermittelt werden.
* Unbeschadet des Gesagten tGibernimmt der Handler oder Endbenutzer von nun an die weitest gehende Haftung im Zt mit der Nit i ing der oben genan-

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

Unter Verweis auf die EU-Verordnung 2017/745 wird daran erinnert, dass 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 I \ Fristen und Modalita dem
Gesundheitsministerium Mitteilung machen mussen. Angestellte 6ffentlicher oder privater Gesundheitsdienste miissen den Hersteller tiber alle anderen Stérungen infor-
mieren, die es erméglichen, MaRnahmen zum Schutz und zur Sicherstellung der Gesundheit von Patienten und Anwendern zu ergreifen.

Alll ine Hil ; d

[ u izinischen Gerdten

A Der Anwender muss aufmerksam neben den i auch die r thrten Hinweise lesen.
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* Esist nicht vorgesehen, dass die Anwendung des Geréts langer dauert als die Zeit, die fir die ersten MaBnahmen und den anschlieRenden Transport zur nachstgelegenen
Rettungsstelle erforderlich ist.

* Wihrend des Gebrauchs des Gerédts 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 Gerit nicht absichtlich verfalschen oder abéndern. Die Anderung konnte ein unvorhergesehenes Nutzungsverhalten verursachen und den Patienten oder das Rettung-
spersonal schadigen und wiirde die Garantie verfallen lassen und den Hersteller von allen Haftungen entbinden.

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

* Keine Trocknungsgeréte zur Trocknung des Gerats verwenden.

6. SPEZIFISCHE HINWEISE

Vor der Nutzung des Rettungskorsetts miissen auch sorgfiltig alle Angaben in diesem Benutzerhandbuch gelesen, verstanden und befolgt werden.

A

Sofern vorgesehen, immer die maximale Tragfahigkeit einhalten, die im Benutzerhandbuch Unter i ahigkeit 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 Gerats und des Zubehérs einbeziehen. Zudem muss der Anwender beriicksichtigen, dass die MaRe des Patienten nicht die Verwendbarkeit
des Produkts beeintrachtigt.

Die Vorrichtung darf nur von geschultem Personal benutzt werden

Die Vorrichtung wurde nicht fiir Verwendungen mit Winde entwickelt

Die Anbringung anderer Vorrichtungen oder nicht vom Hersteller genehmigten Systemen am Korsett kann zu schweren Verletzungen fiihren oder Ursache von
Unfallen sein.

Durch Simulationen sich mit dem Gerit vertraut machen, um sicher zu sein, dass dessen Handhabung beherrscht wird.

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

* Die Maximallast, die jeder Anwender zu tragen hat, muss die gesetzlich vorgeschriebenen Anforderungen des Landes zur

und zur heit erfiillen.

* Unter Angaben eines zustandigen Beschaftigten sind ein Wartungsprogramm und regelmaRige 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 Wartungsarbeiten miissen eingetragen und durch die technischen Tatigkeitsberichte dokumentiert werden. Die Dokumentation muss fiir mindestens 10 Jahre nach dem
Lebensende des Gerits aufbewahrt werden und muss den zustdndigen Behérden und/oder dem Hersteller auf Anfrage zur Verfiigung gestellt werden.

* Nur Komponenten/Ersatzteile und/oder originale oder von Spencer Italia S.r.l. genehmigte Zubehorteile verwenden, damit jeder Vorgang durchgefiihrt wird, ohne dass es zu
Umbauten oder Anderungen am Gerit kommt. Andernfalls wird keinerlei Haftung fiir den korrekten Einsatz oder fiir etwaige Schaden durch das Gerét am Patienten oder an
der Einsatzkraft iibernommen da die Garantie sowie die Ubereinstimmung mit der EU-Verordnung 2017/745 aufgehoben ist.

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

* Den Kontakt mit scharfen Gegenstianden vermeiden.

* Das Ret

darf weder Verbr irme ausgesetzt werden, noch mit brennbaren Stoffen in Beriihrung kommen.

* 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 Einsatzkrafte die Tragerstruktur des Gerats fest im Griff haben.

* Das Rettungskorsett nicht ibermaRig und fiir langere Zeit biegen.

* Das Gerét nicht ohne vorherige Immobilisierung der Halswirbelsiule mit einem geeigneter Zervikalstiitze anlegen.

* Den Brustkorb des Patienten beim Anlegen des Geréts und beim Einstellen der Gurte nicht verdrehen.

* Das Gerat muss mindestens von zwei Einsatzkréaften mit entsprechender kérperlicher Eignung angewendet werden, die also die nétige Kraft, Gleichgewichtssinn, Koordinie-
rungsfahigkeit und Urteilsvermégen besitzen und die im korrekten Umgang und in der Anlegung der Vorrichtung geschult sind.

* Fur die Technik zum Auflegen des Patienten, fir besonders schwere Patienten, fiir Eingriffe in abschiissigem Gelédnde oder unter besonderen und ungewdhnlichen Umsténd-
en sollten neben den vorgesehenen zwei zusétzliche Einsatzkréften beteiligt sein.

* Vor jedem Gebrauch ist immer die Unversehrtheit des Gerats und seiner Zusatzteile zu tberpriifen, 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 Gerét nicht mehr benutzt werden oder die

missen ausg hselt werden.

* Die Vorrichtung nur so benutzen, wie in diesem Benutzerhandbuch beschrieben.
* Die Vorrichtung nicht absichtlich verfalschen oder abandern, um sie nicht vorgesehenen Einsatzbedingungen anzupassen. Die Anderung kénnte ein unvorhergesehenes
Nutzungsverhalten verursachen und den Patienten oder das Rettungspersonal schadigen und wiirde die Garantie verfallen lassen und den Hersteller von allen Haftungen

entbinden.
* Um die L

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

* Die Rettungskréfte mussen die Abfolge der Bandbefestigungen perfekt beherrschen. .
7. RESTRISIKO

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

8. TECHNISCHE DATEN UND KOMPONENTEN

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

ELEMENTE/BESCHREIBUNGEN UND MATERIALIEN

Gurtsatz Kinn und Stirn

Nackenkissen

1 Gepolstert und PVC-beschichtet, stitzt 5
den Nacken des Patienten weich ab

Sie sind aus Polypropylen und verbes-
sern die Verbindung des Patienten-
kopfes am Gerat.

Hebegriffe Sie sind aus Polypropylen
und befinden sich auf der Riickseite

,  des Gerits. Mit ihnen kann das Gerat Hauptkérper
nach der Anlegung am Patienten er- Er besteht aus Holzschienen, die mit
griffen werden, um die MaRnahmen PVC-Gewebe (iberzogen sind, an das
zur Befreiung auszufiihren. die anderen Elemente angenaht sind.
6 Er bietet horizontale Beweglichkeit,
Schrittgurte um um den Patienten gewickelt zu
Sie bestehen aus Polypropylen und werden, und vertikale Steifigkeit,
3 Wwerden durch die Leistengegend um den Grad der Immobilisierung zu
gefiihrt, um die bei der Befreiung au- erhohen.
ftretenden Krafte auch auf den Ober-
schenkelbereich zu verteilen.
Bauchgurte :
Sie sini{ aus Polypropylen und ermog- Naf:kenberelch .
4 lichen die Befestigung des Gerats am 7 Teil des Hauptkorpers, an dem Klett-

Patienten. Auf diese kann ggf. das
Zubehorset XL angewendet werden.

streifen angebracht sind, die zur An-
bringung des Nackenkissens dienen




SED SED XS
Lange 830 mm 690 mm
Breite 500 mm 640 mm
Maximale Stérke (entsprechend der Haken) 25 mm 25 mm

Platzbedarf bei Einwicklung im Sack (etwa) 850x250x120 mm

730x260x100 mm

Lénge der Gurte 74+2cm 52+2cm
Lange der Gurte mit XL-Set - -
Materialien PVC, Nylon, PP PVC, Nylon, PP
Gewicht ohne Sack 2,6kg 2,10 kg
Gewicht mit Sack 2,85kg 2,40 kg
Maximale Traglast 230 kg 60 kg

9. INBETRIEBNAHME

Fur den Erstgebrauch tberpriifen, dass:

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

Allgemeine Betriebseignung des Geréts

Reinigungszustand des Produkts

Korrekte Befestigung und Halt der Gurte
n Absatz 11 nachlesen, wie die oben genannten Priifungen durchgefiihrt werden kénnen.

Keine Schnitte, Lécher, Risse oder Abschiirfungen an der gesamten Struktur, einschlieRlich Gurte und FuBstiitzen, falls vorhanden

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

Werden die oben genannten MaRnahmen unterlassen, ist die Sicherheit beim Gebrauch des Geréts nicht gegeben, woraus sich ein Schadensrisiko fiir den Patienten, die

Einsatzkrafte und das Gerat selbst ergeben kann.
Fiir spatere Anwendungen die unter Absatz 12

Wenn die oben genannten Bedingungen erfiillt sind, kann das Gert als betriebsbereit betrachtet werden. Andernfalls muss es sofort auBer Betrieb genommen und der

Hersteller kontaktiert werden.

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

10. ANWENDUNGSEIGENSCHAFTEN

Fur die Anwendungseigenschaften siehe Absatz 11 - Gebrauchsweise.

11. GEBRAUCHSWEISE

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

1 Anlegen der Zervikalstiitze: Vor
dem Anlegen des Rettungskorsetts
muss die Halswirbelsaule mit einer fiir
den Zustand des Patienten geeigneten
Zervikalstiitze immobilisiert werden.

Halten Sie sich an die Oortlichen
Bestimmungen sowie an die

ng des |

der Zervikalstiitze.

2 itioni g des

ts hinter dem Patienten

Uberpriifen, dass keine Gegenstinde
vorhanden sind, die die Anwendung
der Vorrichtung behindern kénnten
(Gurte, Geldbeutel usw.).

Die Vorrichtung vollstandig o6ffnen,
die Schnallen in Richtung des Sitzes
drehen und die Vorrichtung um 45°
drehen, um sie zwischen den Riicken
des Patienten und den Sitz zu schieben
und es an der Wirbelséule des Patien-
ten auszurichten.

3 pie Schrittgurte vom Ruicken I8sen, indem sie an den Seiten
herabhéngen gelassen werden, und die Thoraxbander unter den
Armen hindurchfiihren und um den Rumpf des Patienten wickeln.
Die Position der Vorrichtung anheben, bis die Thoraxbander eine
Stitze fiir die Achseln sind. Wahrend des gesamten Vorgangs
durfen die Rettungskrafte den Kopf des Patienten nicht bewegen,
um eventuelle Verletzungen nicht zu verstérken.

Stellen Sie sich, dass die Vorrichtung korrekt positioniert ist, also
méglich in Kontakt mit dem Riicken des Patienten und gut zur
Wirbelsiule ausgerichtet.

4 Dpie Thoraxbander in folgender Reihenfolge schlieRen. Allge-
mein als richtig angesehen ist:

1- Mittlere (Gelb)

2 - Untere (Rot)

3 —Obere (Griin)

Diese Sequenz kann mdglicherweise nicht fir alle Situationen
geeignet sein. Beachten Sie die Richtlinien lhres ortlichen Gesun-
dheitsamtes.

Bei Anwendung bei schwangeren Patientinnen muss ein Teil der
Thoraxlappen gefaltet werden, um den Bauch frei zu lassen.

Eine mogliche Verschlusskonfiguration, die je nach GroRe des
Bauches und der Briiste variieren kann, kann sein:

- Mittlerer Gurt in die entsprechende Schnalle

- Unterer Gurt in die obere Schnalle

- Oberer Gurt in die untere Schnalle

5 pie Schrittgurte schlieBen, indem sie unter die Beine des Patienten geschoben werden und
dabei den Freiraum genutzt wird, den der Sitz lasst.

Uberpriifen, dass die Gurte zu ihrem Befestigungspunkt gerade sitzen und méglichst nahe an der
Symmetrieachse der Vorrichtung liegen.

Die Gurte in die entsprechenden Schnallen einhaken und sie anziehen, bis sie in Kontakt mit
dem Patienten sind. Vor den BefreiungsmaRBnahmen sollte ein letztes Mal festgezurrt werden.
Die Verwendung von Schrittgurten erfordert besondere Aufmerksamkeit bei Oberschenkel- oder
Beckenfrakturen. Die Handgriffe der Vorrichtung kdnnen bei fiir eine bessere Vertikalhaltung und
bessere Ausrichtung hilfreich sein.
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6 pen Kopf erst immobilisieren, nachdem die korrekte Position des Rettungskorsetts hinsichtlich der GroRe des Patienten tiberpriift wurde.
Der Kopf oder Hals diirfen nicht bewegt werden, um den Zustand des Patienten nicht zu gefahrden. Wenn zwischen dem Rettungskorsett
und dem Kopf des Patienten, der Zervikalstiitze oder den Schultern ein Spalt besteht, den Nackenraum mit dem entsprechenden Stitzkissen
ausflllen, wobei darauf zu achten ist, dass keine Hyperextension oder Flexion des Halses des Patienten verursacht wird.

Wahrend eine Rettungskraft den Kopf des Patienten halt und die Bander positioniert, muss der andere den Stirngurt befestigen, indem der
hintere Teil leicht nach unten geneigt wird. Dadurch verringert sich das Risiko, dass der Stirngurt tiber den Kopf rutscht.

Dann den Kinngurt anbringen, wobei die Zervikalstiitze gehalten und der Gurt zu den Ohren des Patient geneigt werden muss. Dadurch
wird eine Ruhigstellung des Kiefers und das Offnen des Mundes verhindert. Sicherstellen, dass die Gurte korrekt befestigt und symmetrisch
angelegt sind.

7 wenn die Trage oder das Spineboard an den Ort der Befreiung gebracht sind, kann mit den Endphasen der Anbringung fortgefahren
werden, also mit dem zusétzlichen Festzurren der Gurte des Rettungskorsetts:

1- Den oberen Gurt festziehen (Grin)

2 - Den untere Gurt kontrollieren und festziehen (Rot)

3 - Die Schrittgurte kontrollieren und festziehen.

Nach der Uberpriifung der korrekten Anlegung kénnen die beiden Rettungskrafte die Handgriffe ergreifen, um den Patienten so zu drehen,
dass sein Riicken zum Fahrzeuginneren zeigt. Die Drehung muss erfolgen, ohne dass die Wirbelsaule und der zervikalen Abschnitt verdreht
werden.

Die beiden Rettungskréfte konnen dann mit einer Hand den néchstgelegenen Handgriff des Rettungskorsetts und mit der anderen den
hinteren Teil des Kniekehlen des Patienten ergreifen. Nachdem sie sich vergewissert haben, das der Vorgang richtig ausgefiihrt wurde,
kénnen sie den Patienten anheben.

Eine dritte Rettungskraft konnte nétigenfalls ein Spineboard anbringen.

Der obere Gurt (Griin) muss sofort nach der Befreiung gelockert werden, um die natiirliche Ausdehnung des Brustkorbs zu erméglichen.

12. REINIGUNG UND WARTUNG

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

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

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

Die Haufigkeit der Kontrollen richtet sich nach Faktoren, wie die i il die Art des die Hiufigkeit des die L Itbedif
gungen wahrend der Verwendung und die Lagerung.

Die Reparatur der von Spencer Italia S.r.|. hergestellten Produkte muss vom Hersteller durchgefiihrt werden, der interne und externe Fachleute einsetzt, die Originalersa-
tzteile benutzen und eine qualitativ hochwertige Reparatur bieten, die streng den 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 unsachgemaRe Verwendung der Ersatzteile und / oder auf Reparaturarbeiten zuriickzufihren sind,
die von nicht befugtem Personal ausgefiihrt wurden.

Sofern vorgesehen, nur Originalkomponenten/-ersatzteile und / oder -zubehérteile oder solche Teile verwenden, die von Spencer Italia Srl zugelassenen sind, damit alle
Arbeiten keine Veranderungen am Produkt verursachen.

Alle Wartungs- und Uberarbeitungstatigkeiten miissen eingetragen und mit den entsprechenden technischen Tatigkeitsberichten dokumentiert werden. Die Dokumentation
muss fur mindestens 10 Jahre ab L des Produkts t werden und muss auf Anfrage den zustédndigen Behorden und/oder dem Hersteller zur Verfiigung
gestellt werden.

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

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

12.1 REINIGUNG

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

Die Vorrichtung und ihre Bestandteile mit Wasser und Seife und mit Hilfe einer Biirste mit mittelstarken Borsten reinigen. Sorgfaltig mit lauwarmem Wasser nachspiilen und
uberpriifen, dass alle Seifenreste entfernt wurden, die das Produkt verschleiRen oder beschédigen und seine Lebensdauer verringern kénnte. Keinen Hochdruckwasserstrahl
benutzen. Vor dem Zusammensetzung vollstandig trocknen lassen. Die Trocknung nach dem Waschen oder nach dem Einsatz in feuchter Umgebung muss natiirlich und nicht
erzwungen erfolgen; keine Flammen oder direkte Warmequellen benutzen.

Zur Desinfektion Produkte verwenden, die nicht nur als izinische chirurgische Hi ittel eingestuft sind, sondern auch keine l8sungsmittel- oder &tzenden Wirkungen auf
die Materialien haben, aus denen das Gerat besteht. Alle VorsichtsmaBnahmen ergreifen, um sicherzustellen, dass kein Risiko einer Kreuzinfektion oder Kontamination von
Patienten und Einsatzkraften besteht. Nach der Desinfektion alle Komponenten mit warmem Wasser abspiilen und das Gerat vor der Lagerung vollstandig trocknen lassen, da
Restfeuchte zu Schimmelbildung fiihren kann.

12.2 ORDENTLICHE WARTUNG
Wihrend aller Kontroll-, Wartungs- und HygienemaBnahmen muss der Bediener geeignete personliche Schutzausriistung wie Handschuhe, Schutzbrille usw. tragen.

Das Gerat erfordert kein Programm fiir eine ordentliche Wartung, jedoch missen Kontrollen vorgenommen werden, um zu tberpriifen, dass:
* alle Komponenten vorhanden sind

die Gurte intakt sind

die Hebegriffe einwandfrei sind

die Schrittgurte intakt sind

die Schnallen intakt und funktionstuchtig sind

die internen Schienen unversehrt sind

der Gurtsatz Kinn und Stirn unversehrt ist

Allgemeine Betriebseignung des Geréts

Zustand des Nackenkissens

* Reinigungszustand des Geréts (zur Erinnerung: wird das Gert nicht gereinigt, kann dies zur Kreuzinfektionen fiihren)
Erfiillung der vom Benutzerhandbuch im Abschnitt 5 Hinweise und 6 Spezifische Hinweise vorgesehenen Anforderungen
Erfiillung der vom Benutzerhandbuch im Abschnitt 11 Gebrauchsweise vorgesehenen Anforderunge

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




12.3 REGELMASSIG REVISION
Fur das Gerat ist keine regelmaRige Revision vorgesehen.

12.4 AUSSERORDENTLICHE WARTUNG

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

sind.

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 hat, wenn es nach den nachfolgenden Anweisungen benutzt wird, eine L

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

tberschritten hat.

13. SCHADENSTABELLE
PROBLEM

UbermaRige vertikale Biegung

von 5 Jahren ab K:

URSACHE

Maoglicher Bruch einer oder mehrerer innerer
Schienen

ABHILFE

Die Vorrichtung sofort auRer Betrieb nehmen und mit
einer gleichartigen ersetzen

Die Schnallen schlieBen nicht richtig

Wahrscheinlich sind die Schnallen gebrochen

Die Vorrichtung sofort auRer Betrieb nehmen und den
Hersteller benachrichtigen

Die Vorrichtung hat Schimmelpilze

Die Vorrichtung wurde noch feucht oder nach dem
Reinigen nicht vollstandig getrocknet eingelagert.

Die Vorrichtung sofort auRer Betrieb nehmen und mit
einer gleichartigen ersetzen

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

14. ZUBEHOR

Artikelnummer Beschreibung Fiir Modell
SR00101B SED XLKIT SED
15. ERSATZTEILE

Artikelnummer Beschreibung Fiir Modell
RISR001 GURTSATZ KINN/NACKEN SED ERWACHSENER SED
RISR002 ERSATZTEILSACK FUR SED ERWACHSENER SED
RISR003 ERSATZKISSEN FUR SED ERWACHSENER SED
RISR004 SCHWARZER KUNSTSTOFFHAKEN STECKER/BUCHSE H 50mm SED
RISR005 GURTSATZ KINN/NACKEN SED KINDER SED XS
RISR006 ERSATZTEILSACK FUR SED KINDER SED XS
RISR007 ERSATZKISSEN FUR SED KINDER SED XS
RISR008 WEISSER KUNSTSTOFFHAKEN STECKER/BUCHSE H 50mm SED XS

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.|. fotokopiert, nachgedruckt oder in eine andere

Sprache Ubersetzt werden.
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1. MODELES
Les modeles de base reportés ci-dessous peuvent étre sujets a des

ou des i i sans préavis.

* SED
* SEDXS

2. UTILISATION

2.1 UTILISATION ET BENEFICES CLINIQUES

Lattelle est un dispositif indiqué pour les premiers secours, a utiliser pour I'extraction d’un patient avec trauma d’un véhicule.
Elle doit étre utilisée aprés la pose d’un collier cervical pour maintenir I'immobilisation et I'alignement téte-tronc.

2.2 PATIENTS DESTINATAIRES

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

La conformation du produit est capable d’accueillir n’importe quel sujet du moment que ce soit dans les limites de la portée maximale et dans les limites des dimensions du

dispositif.

2.3 CRITERES DE SELECTION DES PATIENTS

Les types de patients concernés sont des personnes ayant besoin d’étre extraites du lieu ol ils sont restés bloqués.

La situation typique est représentée par les accidents de la route. Le patient, avant son extraction a l'aide du dispositif, doit étre obligatoirement immobilisé avec un collier

cervical afin d’empécher toute aggravation éventuelle de lésions cervicales.

2.4 CONTRE-INDICATIONS ET EFFETS COLLATERAUX INDESIRABLES

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

d’utilisation.

2.5 UTILISATEURS ET INSTALLATEURS

Les utilisateurs prévus sont des professionnels du secours médical, ayant des connaissances approfondies concernant I'immobilisation et le déplacement des sujets avec des

traumas liés a des accidents de la route, des blessures a la colonne vertébrale et des blessures par écrasement.

* 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.

L'attelle est un dispositif destiné 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 Ienvnronnement naturel peuvent donc différer certaines fois de
maniére importante. Les meilleures instructions sont la pratique continue d’utilisation sous la supervision de é et préparé.

Les opérateurs qui I'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 é&tre 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.I. pour obtenir les éclaircissements nécessaires.

Les secouristes doivent également étre formés aux manceuvres d'extraction, afin d'empécher I'aggravation des lésions a la colonne vertébrale ou aux organes éventuell-
ement touchés.

Le produit doit étre 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 dit des

et/ou du fabricant, si ire. Si elle devait les organes les i prévues.

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

Aucune installation n’est prévue.

3. STANDARD DE REFERENCE

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

REFERENCE TITRE DU DOCUMENT

Réglementation UE 2017/745 Réglementation UE relative aux dispositifs médicaux

4. INTRODUCTION
4.1 UTILISATION DU MANUEL

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

Remarque: le 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 & un autre produit devaient étre présente, différent de celui reu, contacter immédiatement
le fabricant avec de I'utiliser.

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

“léch /

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). L'éti ne doit jamais étre retirée ou couverte.

En cas d'er ou de retrait, di der 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 2017/754 requiert aux producteurs et aux distributeurs de dispositifs médicaux de garder une trace de leur emplacement. Si le dispositif se trouve dans un
lieu différent de I'adresse a laquelle il a été expédié ou a été vendu, donné, perdu, volé, exporté ou détruit, retiré de maniére permanente a I'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

Danger — Indique une situation de danger qui peut entrainer une

c € Dispositif conforme & la réglementation UE 2017/745 situation directement liée a des Iésions graves ou létales

Fabricant Numéro de lot

Date de fabrication Code du produit

Dispositif médical [:E] Consulter le manuel d’utilisation

HENE

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

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

4.4 GARANTIE ET ASSISTANCE

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

Pour toute information relative a I'interprétation correcte des instructions, a I'utilisation, a 'entretien, a I'installation ou au retour, contacter le service assistance client Spencer
tél. +39 0521 541154, fax +39 0521 541222, e-mail service@spencer.it
Pour faciliter les opérations d’assistance, toujours indiquer le numéro du lot (LOT) ou de série (SN) qui se trouvent sur I'étiquette appliquée a 'emballage ou directement sur le
dispositif. Les conditions de garantie et d’assistance sont disponibles sur le site www.spencer.it/en/support

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

5. AVERTISSEMENTS/DANGERS

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

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

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

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

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

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

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.

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

Eviter le contact avec des objets coupants ou abrasifs.

* Les temps et les modalités de déroulement de ces cours doivent étre accordés entre le client et nos bureaux commerciaux.

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

pi tre

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 la structure du 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 Italia S.r.., 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.

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 précéde, le distributeur ou l'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.|. De tout éventuel effet préjudiciable relative.

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

Avertissements généraux pour les dispositifs médicaux

A Lutilisateur doit lire attentivement, en plus des consignes générales, celles indiquées ci-dessous.

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

* Le dispositif doit étre utilisé par du personnel qualifié et par au moins deux opérateurs.
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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 app és par la propre or i

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 parametres de cycle validé, rapportés dans les normes techniques spécifiques.

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

AVERTISSEMENTS SPECIFIQUES

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

Toujours respecter la portée maximale si prévue, indiquée dans le manuel d’utilisation. Pour capacité maximum de chargement, il faut comprendre le poids total
distribué 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.

Le dispositif doit étre utilisé seulement par du personnel formé.

Le dispositif n’est pas congu pour réaliser des manceuvres de treuillage.

La fixation sur le dispositif d’autres équij ou e non app! és par le fabricant peut provoquer de graves blessures et/ou étre source d’accidents.
S’entrainer durant des simulations pour étre certains d’avoir acquis la familiarité des manceuvres.

A

* Sicela devait étre prévu, s'assurer, avant le levage, que les opé aient des c iti i appropriées, comme indiquées dans le manuel d’utilisation.

Le poids maximum, qui pése sur chaque opérateur, doit respecter ce qui est prescrit par les exigences de loi du territoire, en matiére de santé et de sécurité sur le travail.
Etablir un programme d’entretien et de contrdles périodiques, en identifiant une personne de référence. Le sujet auquel est confié I'entretien ordinaire du dispositif doit
garantir les exigences de base prévues par le fabricant dans les présentes instructions d’utilisation.

Toutes les activités d’entretien doivent étre enregistrées et documentées avec les rapports correspondants d’intervention technique. La documentation devra étre conservée
au moins pendant 10 ans aprés la fine de vie du dispositif et devra étre mise a di: ition des autorités cc étentes et/ou du fabricant, si nécessaire.

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

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

Eviter le contact avec des objets coupants.

L'attelle d’extraction ne doit pas étre exposée et encore moins entrer en contact avec des sources thermiques de combustion et des agents inflammables.

Suivre les procédures approuvées par le service médical d’urgence pour '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.

* Ne pas plier I'attelle de fagon excessive et prolongée.

Ne pas appliquer le dispositif si les cervicales n‘ont pas été auparavant immobilisées au moyen d’un collier cervical.

Eviter des torsions du thorax du patient durant I'application du dispositif et le réglage des sangles.

Pour I'utilisation du dispositif, deux opérateurs au moins sont nécessaires et en bonnes conditions physiques ; ils doivent donc avoir de la force, de I'équilibre, de la coordi-
nation, du bon sens et doivent étre formés sur le fonctionnement correct du dispositif et ses modalités de pose.

Pour les techniques de chargement du patient, pour les patients particulierement lourds, pour des interventions sur des terrains escarpés ou dans des circonstances parti-
culiéres et inhabituelles, la présence de plusieurs opérateurs en plus des deux minimum prévus est recommandée.

Avant chaque utilisation, toujours vérifier I'intégrité du dispositif et de ses composants accessoires, comme spécifié dans le manuel d’utilisation. En cas d’anomalies ou
de dommages qui peuvent compromettre la fonctionnalité et la sécurité du dispositif, et donc du patient et de 'opérateur, il faut mettre hors de service le dispositif ou
remplacer les composants qui ne sont pas intégres.
Utiliser le dispositif en suivant i 1t les descriptions i dans ce manuel d’utilisation.

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

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

Les secouristes doivent connaitre parfaitement l'ordre de fixation des sangles.

7. RISQUE RESIDUEL

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

8. DONNEES TECHNIQUES ET COMPOSANTS

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

ELEMENTS/DESCRIPTIONS ET MATERIAUX

Ensemble de mentonniére et de san-

Ce in d L
oussin de nuque gle de maintien frontale

Rembourrage et revétement en PVC,

1 fournit un appui souple a la nuque 5 Réa!i;ées en polypro;?yléne, eljes
du patient améliorent la consolidation de la téte
du patient au dispositif
Poignées de levage
Réalisées en polypropyléne et placées
, sur I'arriére du dispositif,.elles permet- Corps principal
tent dela.ttraperquand |Iest’appllque Réalisé avec des lattes en bois, re-
sur le patient, da'ns le b.ut d’effectuer Vétues de tissu en PVC auquel sont
les manceuvres d'extraction 6 cousus les autres éléments, il permet
sangles de cuisse chi'obtenir la ﬂe)fibilité horizonta!e pour
Réalisées en polypropyléne elles pas- étre enveloppeA a.quur du‘pat\ent et
3 sent au niveau de I'entrejambe pour permet une rigidité verticale pour

distribuer les forces exercées durant augmenter le degré dimmobilisation.

I'extraction également au niveau des
cuisses

Sangles abdominales
Réalisées en polypropyléne, elles per-
mettent de consolider le dispositif au
4 patient. 7
Lensemble accessoire XL peut aussi
étre appliqué a ces sangles en cas de
besoin.

Zone nuque

Partie du corps principal ot sont appli-
quées des bandes scratch utiles pour
appliquer le coussin de nuque




SED SED XS

Longueur 830 mm 690 mm
Largeur 900 mm 640 mm
Epaisseur maximum (au niveau des crochets) 25 mm 25 mm
Encombrement emballé dans son sac (env.) 850x250x120 mm 730x260x100 mm
Longueur sangles 74+2cm 52+2cm

Longueur sangles avec ensemble XL - -

Matériaux PVC, Nylon, PP PVC, Nylon, PP
Poids sans le sac 2,6kg 2,10 kg
Poids avec le sac 2,85kg 2,40 kg
Portée maximum 230 kg 60 kg

9. MISE EN SERVICE

Pour la premiére utilisation, vérifier que:

Lemballage est intégre et qu’il ait protégé le dispositif pendant le transport

Contréler que toutes les piéces incluses dans la liste d’accompagnement sont présentes.

Fonctionnalités générales du dispositif

Etat de nettoyage du produit

Absence de découpe, de trous, de lacérations ou d’abrasions sur toute la structure, y compris les ceintures et le repose-pieds si prévus

* Couture correcte et étanchéité des sangles

Vérifier au paragraphe 11 les modalités 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 conséquence le risque de dommages pour le patient, les
opérateurs ainsi que pour le dispositif. IT
Pour des utilisations successives, effectuer les opératil écifiées dans le 12.

Si les conditions indiquées sont respectées, le dispositif peut étre considéré comme prét a '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 fc i imprévisible et des di aux patients ou aux
secouristes et de plus invalidera la perte de la garantie, tout en déchargeant le fabricant de toute responsabilité. E N

10. CARACTERISTIQUES FONCTIONNELLES

Pour les caractéristiques de foncti consulter le p phe 11 - ités d'

DE

11. MODALITES D’UTILISATION

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

1 Pose du collier cervical: Avant 3 Libérer les sangles de cuisse du dos en les laissant tomber sur
de poser l'attelle d’extraction, il est les cotés et refermer les bandes thoraciques autour du buste du FR
nécessaire d'immobiliser les cervicales patient en les faisant passer sous les bras. Régler la position du
au moyen d’un collier adapté aux dispositif en le soulevant afin que les bandes thoraciques servent
conditions du patient. de soutien aux aisselles. Durant toute la durée de la pose, les se-
Suivre les protocoles locaux en plus du couristes doivent éviter de bouger la téte du patient pour ne pas
manuel d’utilisation du fabricant du aggraver des blessures éventuelles. ES
collier utilisé. Vérifier que le dispositif soit correctement mis en place c'est-

a-dire le plus possible en contact avec le dos du patient et bien
aligné par rapport a sa colonne vertébrale.

2 Positionnement de [lattelle 4 Accrocher les sangles thoraciques en suivant l'ordre suivant: PT
d’extraction derriére le patient Généralement reconnu pour son exactitude:

Vérifier qu'il n'y ait pas d’éléments en 1 - Intermédiaire (Jaune)

mesure de faire obstacle a I'application 2 — Inférieure (Rouge)

du dispositif (ceinture, portefeuille, 3 - Supérieure (Verte)

etc). Cet ordre peut ne pas étre indiqué dans toutes les situations de E L

Ouvrir complétement le dispositif, secours. Suivre les directives de la propre autorité sanitaire locale.

tourner les boucles en direction du En cas d’application sur des femmes enceintes, il est nécessaire

siege et en l'inclinant a 45°, introduire de replier une partie des bandes thoraciques afin de libérer 'ab-

le dispositif entre le dos du patient domen.

et le siége en l'alignant le long de la Une configuration de fermeture possible qui peut varier selon la

colonne vertébrale du patient. dimension de I'abdomen est de la poitrine est la suivante : BG

- Sangle intermédiaire dans sa boucle
- Sangle inférieure dans la boucle supérieure
- Sangle supérieure dans la boucle inférieure

5 Fermer les sangles de cuisse en les faisant glisser sous les jambes du patient en profitant CS
d’éventuels espaces libres laissés a disposition par le siege.

Veérifier que les sangles soient droites par rapport au point de fixation et le plus prés possible de

I'axe de symétrie du dispositif.

Accrocher les sangles dans leurs boucles respectives et les serrer jusqu’a les placer au contact du

patient. Un ultérieur serrage devra étre effectué avant de procéder a I'extraction.

Lutilisation des sangles de cuisse demande une attention particuliere en cas de fractures

du fémur ou du bassin. Les poignées du dispositif peuvent aider a obtenir un meilleur
positionnement vertical du dispositif et un meilleur alignement de ce dernier.
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6 Immobiliser la téte seulement apres avoir vérifié la position correcte de I'attelle d’extraction en fonction des dimensions du patient.
Faire attention a ne pas causer de mouvements de la téte et du cou qui peuvent compromettre I'état du patient. En cas d’espace vide entre
I'attelle d’extraction et la téte, le collier ou les épaules du patient, remplir 'espace de la nuque avec le coussin de support prévu a cet effet
en s’assurant de ne pas provoquer I'hyperextension ou la flexion du cou du patient.

Pendant qu’un secouriste maintient la téte du patient en position et place les bandes, I'autre doit fixer la sangle de maintien frontale en
inclinant la partie postérieure légérement vers le bas. Ainsi, on réduit le risque que le sangle de maintien frontale glisse sur la téte.
Appliquer ensuite la mentonniére en prenant soin de soutenir le collier cervical et I'incliner vers les oreilles du patient. Ainsi, on évite
d’'immobiliser la machoire et d’empécher l'ouverture de la bouche. Sassurer que les sangles soient correctement fixées et placées de
maniére symétrique.

7 Quand la civiére ou la planche dorsale ont été portées sur le lieu de I'extraction, il est possible de procéder aux phases terminales de
I'application c’est-a-dire en serrant ultérieurement les sangles de I'attelle:

1-Serrer la sangle supérieure (verte)

2 - Controler et serrer la sangle inférieure (rouge)

3 — Controler et serrer les sangles de cuisse.

Apres avoir vérifié I'application correcte du dispositif, les deux secouristes peuvent attraper les poignées de ce dernier pour tourner le
patient afin qu’il tourne le dos a I'intérieur du véhicule. La rotation doit avoir lieu en évitant des torsions de la colonne vertébrale ainsi
que des cervicales.

Les deux opérateurs peuvent alors attraper avec une main la poignée la plus proche de I'attelle d’extraction et avec l'autre la partie arriére
des genoux du patient. Apreés s'étre coordonnés pour réaliser correctement I'opération, ils peuvent soulever le patient.

Un troisieme secouriste pourrait, en cas de besoin, appliquer une civiére.

La sangle supérieure (verte) doit étre immédiatement desserrée apreés avoir effectué I'extraction, afin de permettre I'expansion correcte
du thorax.

12. NETTOYAGE ET ENTRETIEN

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

Pendant toutes les opérations de contréle, d’entretien et de désinfection, 'opérateur doit porter des équi de protection individ
des lunettes, etc.

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

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

La réparation des produits réalisés par Spencer Italia S.r.|. doit étre nécessairement effectuée par le fabricant, qui utilise les techniciens internes ou externes spécialisés
qui, en utilisant des pieces 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.

La ou cela est prévu, utiliser uniquement des composants/piéces détachées et/ou des accessoires originaux ou approuvés par Spencer Italia S.!
opération sans causer des altérations et des modifications du produit.

appropriés, tels que des gants,

., pour effectuer chaque

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

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

Le produit et tous ses composants, si prévu, doivent étre lavés, doivent étre laissés sécher entierement 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 contréle et de désinfection, I'opérateur doit porter des équi de protection indivi appropriés, tels que des gants, des
lunettes, etc.

Nettoyer le dispositif et ses composants avec de I'eau et du savon en utilisant une brosse a poils moyennement durs. Rincer soigneusement avec de I'eau tiede en vérifiant
d’avoir éliminé toute trace de savon, qui pourrait la détériorer ou en compromettre I'intégrité et la durée. Eviter d’utiliser des jets d’eau haute pression. Laisser sécher en-
tierement avant de la ranger. Le séchage aprés le lavage ou bien apreés I'utilisation dans un environnement humide doit &tre naturel et non forcé : ne jamais utiliser de flamme
ou d'autres sources de chaleur directe.

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

Apreés la désinfection, rincer tous les composants avec de I'eau chaude et laisser sécher le dispositif complétement avant de le stocker étant donné que des résidus d’humidité
pourraient engendrer de la moisissure.

12.2 ENTRETIEN ORDINAIRE

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

appropriés, tels que des

Le dispositif ne requiert pas de programme d’entretien ordinaire, mais il faut effectuer des contrdles permettant de vérifier:
Présence de tous les composants

des sangles

des poignées de levage

Intégrité des sangles de cuisse

Intégrité et fonctionnement des boucles

Intégrité des lattes internes

Intégrité de la mentonniere et de la sangle de maintien frontale

Fonctionnalités générales du dispositif

Conditions du coussin de nuque

Etat de nettoyage du dispositif (il faut rappeler que ne pas effectuer les opérations de nettoyage peut entrainer le risque d’infections croisées)
Satisfaction des exigences prévues par le manuel d’utilisation dans la section 5 Avertissements et 6 Avertissements spécifiques.

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



Utiliser

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

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

ité 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.

Il faut comprendre comme valable par Spencer Italia S.r.l. uniquement les opérations d’entretien effectuées par des techniciens spécialisés et autorisés par le fabricant.
Lutilisateur final peut remplacer uniquement les piéces détachées indiquées dans le § 15.

12.5 DUREE DE VIE

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

Spencer Italia S.r.l. décline toute r ilité sur le foncti 1t incorrect ou sur les dommages éventuels provoqués par I'utilisation de dispositifs ayant dépassé la durée
de vie maximum admise.

13. TABLEAU DE GESTION DES INCONVENIENTS

PROBLEME

Flexion verticale excessive

CAUSE

Casse probable d’une ou de plusieurs lattes internes

REMEDE

Placer immédiatement le dispositif hors service et le
remplacer par un analogue

Les boucles ne se ferment pas correctement

Casse probable de la boucle

Placer immédiatement le dispositif hors service et
contacter le fabricant.

Trace de moisissure sur le dispositif

Le dispositif a été stocké dans des conditions d’hu-

midité élevée ou sans avoir été suffisamment séché
aprés son nettoyage

Placer immédiatement le dispositif hors service et le
remplacer par un analogue

Si le probléme ou la panne relevée ne correspond pas a ce qui est indiqué ci-di 3 le service Spencer Italia srl. IT
14. ACCESSOIRES

Code Description Compatible

SR00101B SED XL KIT SED

EN

15. PIECES DETACHEES

DE

FR

ES

Code Description Pour le modéle
RISR0O01 ENSEMBLE SANGLES MENTON/NUQUE SED ADULTE SED

RISR002 SAC DE RECHANGE POUR SED ADULTE SED

RISR003 COUSSIN DE RECHANGE POUR SED ADULTE SED

RISR004 CROCHET NOIR PLASTIQUE MALE/FEMELLE h 50 mm SED

RISR005 ENSEMBLE SANGLES MENTON/NUQUE SED ENFANT SED XS
RISR006 SAC DE RECHANGE POUR SED ENFANT SED XS
RISR007 COUSSIN DE RECHANGE POUR SED ENFANT SED XS
RISR008 CROCHET BLANC PLASTIQUE MALE/FEMELLE h50mm SED XS

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

Avertissement

EL

BG

()

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

sl

27



EN

DE

FR

ES

PT

EL

BG

()

28

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

* SED
* SEDXS

2. DESTINO DE USO

2.1 DESTINO DE USO Y BENEFICIOS CLINICOS

El chaleco de extricacién es un dispositivo de primeros auxilios para ser empleado en la extricacién de un paciente traumatizado de un vehiculo.

Se debe emplear con posterioridad a la aplicacion del collarin cervical, para mantener la inmovilizacion y alineacién cabeza-tronco.

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 seran sujetos que necesitan ser extraidos de un lugar en el que han quedado atrapados.

La situacion habitual se dara en accidentes de trafico.

El paciente, antes de la extraccion asistida con el uso del dispositivo, debe ser obligatoriamente inmovilizado con un collarin cervical de tal modo que se evite el empeoramiento
de posibles lesiones cervicales.

2.4 CONTRAINDICACIONES Y EFECTOS COLATERALES NO DESEADOS

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

2.5 USUARIOS E INSTALADORES

Los usuarios previstos son el personal de socorro, con amplios conocimi relacionados con la i ilizacién y el transporte de sujetos con traumatismos ligados a

accidentes de tréfico, lesiones de médula y lesiones por aplastamiento.

* 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.

El chaleco de extricacion es un dispositivo destinado exclusivamente al uso profesional. No permita que personas no capacitadas ayuden durante el uso del producto, ya
que pueden ocasionar lesiones a si mismas o a otras personas.

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

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

Los operadores que 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, pongase en contacto con Spencer
Italia S.r.l. para obtener las aclaraciones necesarias.

Los operadores deben estar formador en la ejecucion de maniobras de extricacion, de tal modo que se evite el empeoramiento de lesiones de médula o en posibles 6rganos
comprometidos.

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 icaran las i i

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.l. estd siempre disponible para la realizacién de cursos de formacion.
2.5.2 FORMACION DEL INSTALADOR
No se prevé ninguna instalacion.

3. NORMAS DE REFERENCIA
En calidad de Distribuidor o Usuario final de los productos fabricados y/o comercializados por Spencer 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.
REFERENCIA TITULO DEL DOCUMENTO

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

4. INTRODUCCION

4.1 USO DEL MANUAL

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

Los Manuales de uso de los productos Spencer pueden e en el sitio www.spencer.it/s -medical ions/ Is, sino péngase en contacto con
el Fabricante. Son una excepcion los articulos cuya esencialidad y uso razonable y previsible son tales que no es necesaria la 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 estd equipado con una etiqueta, colocada en el dispositivo mismo y/o en el paquete, donde se indican los datos de identificacién del Fabricante, del producto,
el marcado CE, el nimero de matricula (SN) o el lote (LOT). La 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 do, es necesario dicit el di itivo, lo que se prevé solo bajo la responsabilidad del fabricante.




El Reglamento UE 2017/754 requiere que los fabricantes y los distribuidores de productos sanitarios realicen el seguimiento de su 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).

43 siMBOLOS

Simbolo  Significado Simbolo  Significado

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

C€E Dispositivo conforme con el Reglamento UE 2017/745 Sere - e ; -
situacion directamente relacionada con lesiones graves o letales

Producto sanitario

Consulte el manual de uso

Fabricante

Numero de lote

wl
&I Fecha de fabricacion Codigo del producto

Precaucion: La ley federal restringe la venta de este dispositivo a un
Identificador unico del dispositivo &only profesional autorizado o por orden de éste (sdlo para el mercado
estadounidense)

4.4 GARANTIA Y ASISTENCIA

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

Para obtener informacion relativa a la correcta interpretacion de las instrucciones, al uso, al mantenimiento, a la instalacion o a la devolucion, péngase en contacto con Atencién
al Cliente de 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 de garantia y asi ia estan di il en el sitio www.spencer.it/en/support

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

5. ADVERTENCIAS/PELIGROS
A Las advertencias, los peligros, las notas y otra informacién de seguridad importante se indican en esta seccién y son claramente visibles en todo el manual.

Al menos cada 6 meses, es importante comprobar la presencia de instrucciones actualizadas y eventuales modificaciones que tengan que ver con el producto. Esta informacion
puede consultarse libremente en el sitio web www.spencer.it/en

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

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

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

* El producto no debe manipularse ni modificarse sin la autorizacién 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 responsabili por el funci iento incorrecto o por
eventuales dafios provocados por el producto mismo; ademds, 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.

* Los tiempos y los métodos de realizacion de estos cursos son acordados entre el cliente y con nuestras Oficinas Comerciales.

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

Almacenamiento

* El producto no debe exponerse, ni entrar en contacto con fuentes térmicas de combustién y con agentes ir sino que debe al 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 resultara invalidada.

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

Requisitos de regulacion

En calidad de Distribuidor o Usuario final de los productos fabricados y/o comercializados por Spencer Italia S.r.l., es necesario conocer rigurosamente las disposiciones
legales vigentes en el pais de destino de los productos, aplicables a los dispositivos objeto del suministro (incluidas las normas relativas a las especificaciones técnicas y/o
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.l. (ya en fase de solicitud del presupuesto) sobre eventuales cumplimientos a cargo del Fabricante necesarios para la
conformidad de los productos a los requisitos especificos legales del territorio (incluidos aquellos derivados de reglamentos y/o disposiciones reglamentarias de otro tipo).
Actue con cuidado y diligencia para contribuir a garantizar la conformidad de los requisitos generales de seguridad de los dispositivos suministrados en el mercado, pro-
porcionando a los usuarios finales toda la informacion necesaria para realizar actividades de revision periddica sobre los dispositivos suministrados, tal y como se indica
en el Manual de uso.

* Participe en el control de idad del 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 r il relativa al ir imi delasir

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

Con respecto al Reglamento UE 2017/745, se recuerda que los operadores publicos o privados, que en el ejercicio de su actividad detectan un 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.

Avvertenze generali per dispositivi medici

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

* No se prevé que la aplicacion del dispositivo dure mas del tiempo necesario para las operaciones de primera intervencion y las fases posteriores de transporte hasta el
punto de socorro mas cercano.
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* Durante el uso del dispositivo debe garantizarse la asistencia por 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 quienes lo socorren
y la pérdida de la garantia, eximiendo 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 del dispositivo de extricacién también es necesario haber leido, comprendido y seguir atentamente todas las indicaciones contenidas en el manual de uso.

Respete siempre la capacidad maxima, indicada en el Manual de Uso. Con «capacidad maxima de carga» se entiende el peso total distribuido segun la anatomia
humana. 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.

El dispositivo debe ser utilizado solo por personal formado.

El dispositivo no ha sido fabricado para llevar a cabo maniobras de elevacién con polea.

La fijacion sobre el dispositivo de otros dispositivos o sistemas no aprobados por el fabricante, puede ocasionar graves lesiones y/o ser origen de accidentes.
Practique en condiciones de simulacion para asegurarse de que se ha familiarizado con las maniobras.

A

* 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.

* El peso maximo que debe soportar cada operador debe respetar las prescripciones legales territoriales en materia de salud y seguridad laboral.

* 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 correspondientes. Dicha documentacion deberd con-
servarse durante, al menos, 10 afios a partir del final de la vida atil del dispositivo y, cuando se solicite, debera ponerse a disposicién de las Autoridades competentes y/o
del Fabricante.

| iones o modificacione:

* Use solo componentes/repuestos y/o accesorios originales o aprobados por Spencer Italia S.r.|. para efectuar todas las sin causar
en el dispositivo; de lo contrario, se declina cualquier responsabili sobre el fi 1to correcto o por dafios provocados por el dispositivo mismo al paciente o al
operador, invalidando su garantia y perdiendo la conformidad al Reglamento UE 2017/745.

* Nunca deje el paciente en el dispositivo sin vigilancia, podria lesionarse.

* Evitar el contacto con objetos afilados.

* Eldispositivo de extricacion no debe estar expuesto, ni entrar en contacto, con fuentes térmicas de combustion o agentes inflamables.

* 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, asegurese de que los operadores tengan un agarre firme en la estructura portante del dispositivo.

* No flexionar el dispositivo de extricacion de un modo excesivo o prolongado.

* No colocar el dispositivo si antes no se ha realizado la inmovilizacion de la zona cervical por medio del collarin adecuado.

* Evitar torsiones del térax del paciente durante la aplicacion de del dispositivo y la regulacién de las correas.

* Para el uso del dispositivo se requieren, al menos, dos operadores en condiciones fisicas idoneas, por lo tanto, deben tener fuerza, equilibrio, coordinacién, sentido comin
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 dos minimos previstos.

* Antes de cada uso, compruebe siempre la integridad del dispositivo y de sus componentes accesorios, 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 idoneas.

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

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

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

* Los operadores deben conocer a la perfeccion la secuencia de fijacion de las correas.

7. RIESGO RESIDUAL

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

8. DATOS TECNICOS Y COMPONENTES
Nota: Spencer Italia S.r.l. se reserva el derecho a modificar las especificaciones sin previo aviso.

ELEMENTOS/DESCRIPCIONES Y MATERIALES

Set bandas mentén y frente
Realizadas en polipropileno, mejoran
el acoplamiento de la cabeza del
paciente al dispositivo.

Cojin nuca
1 Acolchada y revestida de PVC, ofrece 5
un apoyo suave a la nuca del paciente.

Asas de elevacién

Realizadas en  polipropileno y

colocadas en la parte posterior del

dispositivo, permiten sujetarlo cuando

es aplicado al paciente, con el fin de

realizar las maniobras de extricacion. 6

Cuerpo principal

Realizado con listones de madera,
revestidos de tejido en PVC a los que
van cosidos los demds elementos,

permite obtener flexibilidad horizontal

para envolverlo alrededor del

paciente, y ofrece rigidez vertical para
el grado de i i0

Correas inguinales

Realizadas en polipropileno, se pasan
3 por la zona inguinal, distribuyendo las

fuerzas ejercidas durante la extricacion

también en el drea de los muslos.

Correas abdominales

Realizadas en polipropileno, permiten
ajustar el dispositivo al paciente.

A las mismas, si fuera necesario, se le
puede colocar el set accesorio XL.

Zona de la nuca

Parte del cuerpo principal sobre la
que se aplican bandas autoadherentes
utiles para la aplicacion de la cojin de
nuca.




SED SED XS
Longitud 830 mm 690 mm
Anchura 500 mm 640 mm
Espesor maximo (en correspondencia a los ganchos) 25 mm 25 mm
Dimensiones enrollado con bolsa (aprox.) 850x250x120 mm 730x260x100 mm
Longitud correas 74+2cm 52+2cm
Longitud correas con set XL - -
Materiales PVC, Nailon, PP PVC, Nailon, PP
Peso sin bolsa 2,6kg 2,10 kg
Peso con bolsa 2,85kg 2,40 kg
Capacidad maxima 230 kg 60 kg

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 acompafiamiento.
La funcionalidad general del dispositivo.

El estado de limpieza del producto.

La correcta costura y el cierre de las correas.
Comprobar en el apartado 11, los modos de uso para la realizacién de las comprobaciones mencionadas.

La ausencia de cortes, agujeros, dafios o abrasiones en toda la estructura, incluidas las correas y reposapiés, si los hubiera.

Por ningtin 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

Yy ponerse en contacto con el Fabricante.

No altere ni modifique arbitrariamente el dispositivo; su modificacion puede provocar un funcionamiento impredecible y dafios al paciente o a los socorristas, ademas,

invalidara la garantia y liberara al Fabricante de cualquier responsabilidad.

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.

1 colocacién del collarin cervical:
Antes de colocar el dispositivo de
extricacion, es necesario inmovilizar
el tramo cervical empleando un
collarin adecuado en funcién de las
condiciones del paciente.

Atenerse a los protocolos locales
ademas de al manual de uso del
fabricante del collarin empleado.

2 colocacién del dispositivo de
extricacion detras del paciente
Comprobar que no haya elementos
que puedan obstaculizar la colocacién
del dispositivo (cinturdn, cartera, etc.).
Abrir por completo el dispositivo,
dirigir las hebillas en direccién al
asiento e inclindndolo 452 introducirlo
entre la espalda del paciente y el
asiento alinedndolo con la columna
vertebral del paciente.

3 Liberar las correas inguinales de la parte posterior dejandolas
caer a los lados y envolver las solapas dorsales entorno al torso
del paciente pasandolas por debajo de los brazos. Regular la po-
sicion del dispositivo elevandolo para que las solapas dorsales se
conviertan en soporte para las axilas. Durante toda la operacién,
los operadores deben evitar mover la cabeza del paciente para
evitar agravar posibles lesiones.

Comprobar que el dispositivo se la colocado correctamente, es
decir, lo més posible en contacto con la espalda del paciente y
bien alineado respecto de la columna vertebral.

4 Enganchar las correas toracicas siguiendo la siguiente secuen-
cia. Como norma general reconocida como correcta:

1 - Intermedia (Amarilla)

2 — Inferior (Roja)

3 — Superior (Verde)

Dicha secuencia puede no ser la indicada en todas las situaciones
de rescate. Seguir las directrices de la autoridad sanitaria local.
En el caso de colocacién en pacientes gestantes es necesario
replegar una parte de las solapas toracicas con el fin de dejar al
descubierto al abdomen.

Una posible configuracion de cierre, que puede variar en funcién
de la dimension del abdomen y del pecho, es la siguiente:

- Correa intermedia en su hebilla

- Correa inferior en la hebilla superior

- Correa superior en la hebilla inferior

5 Cerrar las correas inguinales deslizandolas bajo las piernas del paciente aprovechando
posibles espacios libres que deje el asiento.

Comprobar que las correas estén rectas respecto del punto de anclaje y lo mas cercanas posible
a los ejes de simetria del dispositivo.

Enganchar las correas en las correspondientes hebillas y apretarlas hasta que estén en
contacto con el paciente. Posteriormente se debera realizar un apretado, antes de proceder a

la extricacion.

El uso de correas inguinales requiere de especial atencién en caso de fracturas de fémur o pelvis.
Las asas del dispositivo pueden ser de ayuda para obtener una mejor colocacion vertical del
dispositivo y un mejor alineamiento.
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6 Inmovilizar la cabeza solo después de haber comprobado la correcta posicion del dispositivo de extricacion en funcién de las dimensiones
del paciente. Prestar atencién de no ocasionar movimientos a la cabeza y al cuello que puedan comprometer el estado del paciente. Si
hubiera un espacio vacio entre el dispositivo de extricacion y la cabeza, el collarin o los hombros del paciente, rellenar el espacio de la nuca
con el correspondiente cojin de soporte, asegurandose de no provocar la hiperextension o flexion del cuello del paciente.

Mientras un operador mantiene la cabeza del paciente en posicion y coloca las solapas, el otro debe fijar la banda para la frente inclinando la
parte posterior ligeramente hacia abajo. De este modo se reduce el riesgo de que la banda para la frente resbale sobre la cabeza.

Aplicar entonces la banda del mentdn con cuidado de sostener el collarin cervical e inclinarla hacia las orejas del paciente. De este modo
se evita la inmovilizacién de la mandibula y se impide la apertura de la boca. Asegurarse de que las bandas estén correctamente fijadas y
colocadas simétricamente.

7 Cuando la camilla o el tablero espinal estén en el lugar de extricacion, es posible proceder con las fases finales de colocacién, es decir,
apretando de nuevo las correas del dispositivo de extricacion, por tanto:

1- Apretar la correa superior (verde).

2- Comprobar y apretar la correa inferior (roja).

3- Comprobar y apretar las correas inguinales.

Tras haber comprobado la correcta colocacion, los dos operarios pueden aferrar las asas del dispositivo para rotar al paciente de tal modo
que su espalda se dirija hacia el interior del vehiculo. La rotacion se debe realizar evitando torsiones de la columna vertebral, asi como del
tramo cervical.

Los dos operadores pueden por tanto aferrar con una mano el asa mas cercana del dispositivo de extricacién y con la otra la parte posterior
de las rodillas del paciente. Tras haberse coordinado para realizar esta operacion correctamente, pueden elevar al paciente.

Un tercer operador, si fuera necesario, puede colocar un tablero espinal. La correa superior (verde), se debe aflojar enseguida una vez
realizada la extricacion, de tal modo que permita la correcta expansion del térax.

12. LIMPIEZA Y MANTENIMIENTO

Spencer Italia S.r.l. declina cualquier responsabilidad por dafios, directos o indirectos, que sean una consecuencia de un uso inadecuado del producto y de los repuestos
y/o de cualquier 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 proteccién individual adecuados, como guantes, gafas, etc.
Establezca un programa de mantenimiento, controles periddicos y prérrogas del promedio de vida util, si esta previsto por el Fabricante en el Manual de uso, identificando
un encargado de referencia que posea los requisitos basicos definidos en el Manual de uso.

La frecuencia de los controles estd determinada por factores como las prescripciones legales, el tipo de uso, la frecuencia de uso, las condiciones ambientales durante
el uso y el almacenamiento.

La reparacion de los productos realizados por Spencer Italia S.r.l. debe ser efectuada necesariamente por el Fabricante, que cuenta con técnicos internos o externos especia-
lizados que, usando repuestos originales, proporcionan un servicio de reparacion de calidad conforme con las especificaciones técnicas indicadas por el Fabricante. Spencer
Italia S.r.l. declina cualquier responsabilidad por cualquier dafio, directo o indirecto, que sea una consecuencia de un uso inadecuado de los repuestos y/o de cualquier
intervencion de reparacion efectuada por personas no autorizadas.

Si esta previsto, use solo componentes/repuestos y/o accesorios originales o aprobados por Spencer Italia S.r.l. para efectuar cada operacién sin alterar o modificar el
producto.

Todas las actividades de mantenimiento y revision 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 util del producto y deberd ponerse a disposicion de las Autoridades competentes y/o del Fabricante, cuando
la soliciten.

La limpieza, prevista para los productos reutilizables, debe realizarse respetando las indicaciones proporcionadas por el Fabricante en el Manual de uso, para evitar el riesgo
de infecciones cruzadas debidas a la presencia de secreciones y/o residuos.
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 desinfeccion, el operador debe usar equipos de proteccion individual adecuados, como guantes, gafas, etc.

Limpiar el dispositivo y sus componentes con agua y jabén empleando un cepillo de dureza intermedia. Aclarar bien con agua tibia comprobando que se ha eliminado cualquier
rastro de jabén que pueda deteriorarlo o comprometer su integridad y duracion. Evitar el uso de agua a presion. Deje secar perfe antes de su al i 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.

Para su desinfeccién use productos que, ademas de estar clasificados como médico-quirdrgicos, no tengan accién disolvente o corrosiva sobre los materiales que constituyen el
dispositivo. Asegurese de haber tomado todas las precauciones necesarias para garantizar que no haya riesgos de infeccién cruzada o contaminacion de pacientes y operadores.
Posteriormente a la desinfeccion, aclarar todos los componentes con agua caliente y dejar secar el dispositivo por completo antes de guardarlo, dado que restos de humedad
podrian ocasionar la formacion de moho.

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

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

* Integridad de las correas

Integridad de las asas de elevacion

Integridad de las correas inguinales

Integridad y funcionalidad de las hebillas

Integridad de los listones internos

Integridad de las bandas mentén-frente

La funcionalidad general del dispositivo.

Estado del cojin de nuca

El estado de limpieza del dispositivo (recuerde que el incumplimiento de las operaciones de limpieza puede conducir al riesgo de infecciones cruzadas).
El cumplimiento de los requisitos previstos por el manual de uso en la seccion 5 «Advertencias» y 6 «Advertencias especificas».

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

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

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 especializados y autorizados por el Fabricante.

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

12.5 TIEMPO DE VIDA UTIL

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

Spencer Italia S.r.l. declina cualquier respor
tiempo de vida util maximo admitido.

13. TABLA DE GESTION DE FALLOS
PROBLEMA

Excesiva flexion vertical

por el fur

CAUSA

Probable rotura de uno o més listones internos

incorrecto o por eventuales dafios provocados por el uso de dispositivos que hayan superado el

SOLUCION

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

Las hebillas no se cierran correctamente

Probable rotura de la hebilla

Poner el dispositivo inmediatamente fuera de servicio
y contactar con el fabricante

El dispositivo tiene moho

El dispositivo ha sido almacenado con mucha hume-
dad o sin haber esperado a su completo secado tras

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

las labores de limpieza.

o la averia no P con lo

En caso de que el anteriormente, péngase en contacto con el servicio de asistencia Spencer Italia S.r.I.

14. ACCESORIOS

Cédigo Descripcion Por modelo
SR00101B  SED XLKIT SED
IT
15. RECAMBIOS
Cédigo Descripcién Por modelo
RISRO01 SET BANDAS MENTON/NUCA SED ADULTO SED E N
RISR002 BOLSA DE RECAMBIO PARA SED ADULTO SED
RISR003 COJIN DE RECAMBIO PARA SED ADULTO SED
RISR004 GANCHO NEGRO PLASTICO MACHO/HEMBRA h 50mm SED
RISR005 SET BANDAS MENTON/NUCA SED PEDIATRICO SED XS DE
RISR006 BOLSA DE RECAMBIO PARA SED PEDIATRICO SED XS
RISR007 COJIN DE RECAMBIO PARA SED PEDIATRICO SED XS
RISR008 GANCHO NEGRO PLASTICO MACHO/HEMBRA h 50mm SED XS FR

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. ES
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Aviso
La informacion contenida en este manual puede estar sujeta a modificaciones sin previo aviso.
Las imagenes se incluyen a titulo meramente ejemplificativo y pueden ser ligeramente de aquellas corr

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.
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1. MODELOS

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

* SEDXS

2. USO PRETENDIDO

2.1 USO PRETENDIDO E BENEF{CIOS CLINICOS

0 dispositivo de extragdo e imobilizagdo é um instrumento de primeiros socorros a utilizar para retirar um paciente traumatizado de um veiculo.
Deve ser utilizado apds a aplicagdo do colar cervical para manter a i d0 e o correto ali de cabega e tronco.

2.2 PACIENTES DESTINATARIOS

Nao hd indicagbes particulares relacionadas ao grupo de pacientes.
A conformag&o do produto permite a sua aplicagdo em qualquer paciente, sempre que dentro da capacidade maxima e dos limites dimensionais do dispositivo.

2.3 CRITERIOS DE SELECAO DOS PACIENTES

Os pacientes esperados sdo normalmente aqueles que necessitam de ser retirados do local onde ficaram presos.

Uma situago tipica é representada por acidentes de transito.

O paciente, antes da extragdo auxiliada pelo uso adequado do dispositivo, deve ser obrigatoriamente imobilizado com um colar cervical a fim de prevenir o eventual
agravamento das lesdes cervicais.

2.4 CONTRAINDICAGOES E EFEITOS COLATERAIS INDESEJADOS
Nao sdo conhecidas particulares contraindicag6es ou efeitos colaterais decorrentes do uso do dispositivo, desde que sejam observadas as prescrigdes deste Manual de Uso.

2.5 UTILIZADORES E INSTALADORES

Os utilizadores previstos sdo socorristas com conhecimentos aprofundados sobre as praticas de imobilizagdo e movimentagdo de pacientes com traumas causados por
acidentes de transito, lesdes na espinha e lesdes por esmagamento.

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

Os dispositivos ndo se destinam a utilizadores leigos.

0 produto é um dispositivo de uso exclusivo profissional. Ndo permitir que pessoas ndo treinadas ajudem durante as operagdes, pois podem causar lesdes a si mesmas
ou a outras pessoas.

Néo 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 que utilizam o dispositivo devem ter boas capacidades fisicas e condigdes musculares: 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.
0Os operadores devem ser capazes de fornecer a assisténcia necessaria ao paciente.

2.5.1 FORMAGAO DOS UTILIZADORES

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

Os operadores devem ser devidamente treinados para a execugdo das manobras de extragdo, a fim de prevenir o agravamento de lesdes na coluna ou em 6rgdos eventual-
mente envolvidos.

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, na qual estdo especificadas pessoas formadas, formadores, data
e lugar. Esta documentacdo deve ser mantida por pelo menos 10 anos a partir do flnal da vida util do produto e deve ser colocada a disposi¢do das Autoridades compe-
tentes e/ou do i quando solici Caso ario, os 6rgdos a icardo as sangdes p!

0 produto deve ser colocado em fung&o exclusivamente por pessoal treinado para trabalhar com este dispositivo e ndo com outros semelhantes.

Nota: A Spencer Italia S.r.|. estd sempre disponivel para a preparagé@o de cursos de formagdo.

2.5.2 FORMAGAO DO INSTALADOR

Nao estdo previstas operagdes de instalagdo.

3. NORMATIVA DE REFERENCIA

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

REFERENCIA TiTULO DO DOCUMENTO

Regulamento UE 2017/745 Regulamento UE relativo aos Dispositivos Médicos

4. INTRODUGAO

4.1 UTILIZACAO DO MANUAL

Este Manual tem o objetivo de fornecer ao operador sanitdrio 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 ultimo. Caso estejam presentes instrucdes de uso relativas a um outro produto, diferente do recebido, entrar imediatamente em
contacto com o Fabricante.

Os Manuais de Uso dos produtos Spencer podem ser descarregados a partir do sitio Web www.spencer.it/en/ -medical- ions/ Is ou
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 recomendével ler com atengdo este Manual antes da instalagdo e
colocagdo em uso do produto ou de qualquer intervengdo de manutengao.

4.2 ETIQUETAGEM E CONTROLO DA RASTREABILIDADE DO PRODUTO

Todos os dispositivos sdo dotados de etiqueta, posicionada em seu corpo e/ou na embalagem, que contém todos os dados identificativos do Fabricante, produto, marcagéo CE,
numero 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 garanna pois o dlsposltlvo ndo podera mais ser rastreado.

Se ndo for possivel identificar o lote de fabrico/nimero de série serd ario realizar o re do itivo, previsto apenas sob a responsabilidade do
Fabricante.




0 Regulamento UE 2017/754 exige que os produtores e os fabricantes de dispositivos médicos mantenham um mapa de sua localizaggo. 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
" e Perigo — Indi ica i |
c € Dispositivo conforme ao Regulamento UE 2017/745 !‘! .er|g0~ n.dlca uma condlc.ao de perlgoMqUe pode resultar e,m uma
situacdo diretamente relacionada a lesdes graves ou mortais
Dispositivo Médico Uﬂ Consultar o Manual de Uso

Fabricante Numero de lote

Data de fabrico

Codigo do produto

HIAYE

. .. " o N . . Cuidado: A Lei Federal restringe este dispositivo a venda por ou por
Identificador Unico de Dispositivo (Unique Device Identifier) &nnly ordem de um profissional licenciado (apenas para o Mercado dos EUA)

4.4 GARANTIA E ASSISTENCIA

A Spencer ltalia S.r.l. garante que o produto est3 livre de defeitos de fabrico por um periodo de um ano a partir da data de aquisigdo.

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

Para facilitar as 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 icoes de garantia e assisténcia estdo di iveis no sitio Web www.spencer.it/en/support

Nota: Anotar e conservar em conjunto com estas instruges: lote de fabrico (LOT) ou nimero de série (SN) se presente, lugar e data de aquisi¢do, data das inspe¢8es efetuadas,
nome dos utilizadores e eventuais comentdrios.

5. ADVERTENCIAS/PERIGOS

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

A

Pelo menos a cada 6 meses é importante verificar a presenca de instrugdes i e eventuais I
ser livremente consultadas no sitio Web www.spencer.it

que envolvam o produto adquirido. Estas informagdes podem

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

* Antes de qualquer utilizagdo verificar sempre a integridade do produto, conforme especificado no Manual de uso; em caso de anomalia/danos que possam afetar a funcio-
nalidads retirar imedi o di itivo 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 operagdes em andamento. O dispositivo ndo conforme
deve ser colocado fora de servigo.

* O produto ndo deve sofrer quaisquer adulteragdes e modificagdes sem a autorizagdo do Fabricante (modificacdo, retoque, adicdo, reparo, utilizagdo de acessérios ndo
aprovados), uma vez que as mesmas podem constituir perigos iminentes de lesdes corporais e danos materiais. Em caso contrério, a Spencer declina qualquer responsabi-
lidade por um funcionamento nao 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 néo criar a as Ges dos socorristas e a utilizagdo de eventuais equipamentos
suplementares.

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

* Os tempos e os modos de realizagdo destes cursos sdo concordados entre o cliente o nosso Departamento Comercial.

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

Armazenagem

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

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

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

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

Requisitos regulamentares

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

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

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

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

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

Com referéncia ao Regulamento UE 2017/745 lembramos aqui que, na ocorréncia de um acidente envolvendo um produto médico, os operadores publicos ou privados sdo
obrigados a notificar o Ministério da Satde, nos termos e modos estabelecidos com um ou mais decretos ministeriais, e o Fabricante. Os operadores sanitarios ptblicos

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

A 0 utilizador deve ler atentamente, para além das adverténcias gerais, as prescri¢des elencadas a seguir.
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A aplicagdo do dispositivo ndo deve durar mais do que o tempo necessério para as operagdes de primeiros socorros e as fases subsequentes de transporte até o ponto de
resgate mais proximo.

Durante a utilizagdo do dispositivo deve ser garantida a assisténcia de pessoal qualificado e a presenca de pelo menos dois operadores.
Ndo utilizar o dispositivo na presenca de partes ou pecas furadas, rasgadas, ifi ou ivamente

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

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

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

N3o utilizar secadores ou maquinas para enxugar o dispositivo.

ADVERTENCIAS ESPECIFICAS

Para utilizar o dispositivo de extragdo é preciso ler, compreender e observar atentamente todas as indicagdes presentes no Manual de Uso.

Respeitar sempre a capacidade maxima, se prevista, indicada no Manual de Uso. Por capacidade méxima 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.

0 dispositivo deve ser utilizado exclusivamente por pessoa treinado.

O dispositivo nédo é realizado para efetuar manobras de guincho.

A fixagdo do dispositivo em outros dispositivos ou sistemas ndo aprovados pelo Fabricante pode provocar lesdes graves e/ou causar acidentes.
Realizar des em digdes de si para familiarizar-se com as manobras e as técnicas.

A

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

* 0 peso maximo suportado por cada operador deve respeitar os limites e prescrigdes dos requisitos legais locais em matéria de Satude e Seguranga no Trabalho.

Definir um programa de doei periodicas, i 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 3o devem ser r e em relatérios de intervengdo técnica. Esta documentagdo deve ser mantida por pelo
menos 10 anos a partir do final da vida util do dispositivo e deve ser colocada a disposigdo das Autoridades competentes e/ou do Fabricante quando solicitada.

Utilizar somente componentes/pegas sobressalentes e/ou acessoérios originais ou aprovados por Spencer Italia S.r.l. para realizar as operagdes sem causar alteragdes ou
modificages no dispositivo; caso contrario, a Spencer Italia S.r.l. declina qualquer responsabilidade no que diz respeito ao funcionamento incorreto ou por eventuais
danos provocados pelo préprio dispositivo ao paciente ou ao operador, resultando também na anulagdo da garantia e da conformidade com o Regulamento UE 2017/745.
Ndo deixar o paciente no dispositivo sem supervisdo para prevenir acidentes e lesdes.

Evitar o contacto com objetos cortantes.

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

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

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

Certificar-se, antes de levantar a maca, de que todos os operadores seguram firmemente a estrutura portante do dispositivo.

N3o flexionar o dispositivo de extragdo de forma excessiva e prolongada.

N3o aplicar o dispositivo antes de efetuar a imobilizagdo da coluna cervical através de um colar adequado.

Evitar tor¢Ges do térax do paciente durante a aplicagdo do dispositivo e a regulagdo dos cintos.

Para a utilizagdo do dispositivo sdo exigidos pelo menos dois operadores em boas condiges fisicas: estes ultimos devem, portanto, ser dotados de forga, equilibrio, coorde-
nagdo, bom senso e devem possuir formagdo sobre o correto funci e modos de aplicagdo do di itivo.

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 recomendével a presenca de mais operadores para além dos dois minimos previstos.

Antes de qualquer utilizagdo, verificar sempre a integridade do dispositivo e dos seus componentes acessérios, conforme especificado neste Manual de Uso. Na ocorréncia
de anomalias ou danos que possam afetar a funcionalidade e a seguranga do dispositivo e consequentemente do paciente e do operador, é necessario colocar o dispositivo
fora de servigo ou substituir os componentes ndo integros.

Utilizar este dispositivo somente conforme as indicagdes deste Manual de Uso.

Nao alterar ou modificar arbitrariamente o dispositivo a fim de adapta-lo a condigGes de utilizagdo ndo previstas: qualquer modificagdo pode resultar em um funcionamento
imprevisivel e danos ao paciente ou socorristas e, em todo caso, na perda da garantia e exoneragdo do Fabricante de qualquer responsabilidade.

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

Os operadores devem conhecer perfeitamente a sequéncia de fixagdo dos cintos.

7. RISCO RESIDUAL
N3o sdo identificados riscos residuais, ou seja, riscos que podem surgir ndo obstante a plena observéancia de todas as adverténcias contidas neste Manual de Uso.

8. DADOS TECNICOS E COMPONENTES
Nota: A Spencer Italia S.r.l. reserva-se o direito de modificar as especificacdes sem aviso prévio.

ELEMENTOS/DESCRICOES E MATERIAIS

Almofada nucal

Embutida e revestida em PVC, forne-
ce um suporte macio para a nuca do
paciente.

Algas de elevagdo

Realizadas em polipropileno e monta-
das na parte posterior do dispositivo,
garantem uma pega firme apés a apli-
cagdo para a efetuagdo das manobras
de extragdo.

Cintos inguinais

Realizados em polipropileno, devem
ser aplicados na zona inguinal a fim de
distribuir as forgas exercidas durante
as operagdes também para a regido
da coxa.

Cintos abdominais
Realizados em polipropileno, permite
fixar o dispositivo ao corpo do pacien-

o conjunto acessorio XL.

Conjunto de faixas para queixo e testa
Realizadas em polipropileno, facilitam
as operagdes de fixacdo da cabega do
paciente.

Corpo principal

Realizado com talas de madeira re-
vestidas em tecido de PVC ao qual
os outros elementos sdo costurados,
permite obter flexibilidade horizontal
facilitando a aplicagdo do dispositivo
no corpo do paciente e oferece rigi-
dez vertical para aumentar o grau de
imobilizagdo.

Zona nucal

Parte do corpo principal a qual sdo
aplicadas tiras em velcro Uteis para a
aplicagdo da almofada nucal.




SED SED XS
Comprimento 830 mm 690 mm
Largura 900 mm 640 mm
Espessura maxima (a altura dos ganchos) 25 mm 25 mm

Dimensdes totais com bolsa de contengdo

s 850x250x120 mm
(aproximativas)

730x260x100 mm

Comprimento dos cintos 74+2cm 52+2cm
Comprimento dos cintos com conjunto XL - -
Materiais PVC, Nylon, PP PVC, Nylon, PP
Peso sem bolsa 2,6 kg 2,10 kg
Peso com bolsa 2,85kg 2,40 kg
Capacidade méaxima 230 kg 60 kg

9. COLOCACAO EM FUNCAO

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.

Correta fixagdo e retengdo dos cintos.
Consultar, no Paragrafo 11, os modos de execugao das verificagdes supraindicadas.

Auséncia de cortes, furos, laceragdes ou abrasdes em toda a estrutura, com a inclusdo dos acessérios (cintos, apoio para os pés, etc.) previstos.

N3o alterar, em caso algum, o dispositivo ou os seus componentes, pois isto pode resultar em danos ao paciente e/ou aos socorristas

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

proprio dispositivo.
Para as utiliza¢d

efetuar as descritas no agi 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.

1 Aplicagdo do colar cervical: Antes
de aplicar o dispositivo de extragdo, é
necessério imobilizar a coluna cervical
utilizando um colar adequado as
condigdes do paciente.

Observar os protocolos locais e as
indicagdes do Manual de Uso do
Fabricante do colar.

2 Posicionamento do dispositivo de
extragdo atras do paciente
Certificar-se da auséncia de elementos
que possam criar obstculos a
aplicagdo do dispositivo  (cintos,
carteiras, etc.).

Abrir completamente o dispositivo,
girar as fivelas em dire¢do ao assento
e, inclinando o dispositivo em 45°,
inseri-lo entre as costas do paciente e
o proprio assento alinhando-o com a
coluna vertebral do paciente.

3 soltar os cintos inguinais deixando-os em posicdo lateral e
envolver as faixas toracicas ao redor do torso do paciente, pas-
sando-as por baixo dos bragos. Regular a posigdo do dispositivo
levantando-o de forma que as faixas toracicas fornegam um bom
suporte para as axilas. Durante todo o tempo de aplicagdo, os
operadores devem evitar mover a cabega do paciente para pre-
venir o agravamento de possiveis lesdes.

Certificar-se de que o dispositivo esta corretamente posicionado,
ou seja, 0 maximo possivel em contacto com as costas do paciente
e bem alinhado em relagdo a coluna vertebral.

4 Enganchar os cintos toracicos respeitando a seguinte sequénc-
ia (geralmente reconhecida como a mais correta):

1 - Intermediario (amarelo)

2 —Inferior (vermelho)

3 —Superior (verde)

Esta sequéncia pode ndo ser indicada em todas as situagdes de
socorro. Seguir atentamente as diretrizes da Autoridade Sanitaria
local. Em caso de aplicagdo em pacientes grdvidas, é necessario
dobrar uma parte das faixas toracicas a fim de deixar o abdémen
descoberto.

Uma possivel configuragdo de fixagdo, que pode variar em fungdo
das dimensdes do abdémen e do peito, é a seguinte:

- Cinto intermediario na respetiva fivela

- Cinto inferior na fivela superior

- Cinto superior na fivela inferior

IT
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5 Fechar os cintos inguinais deslizando-os sob as pernas do paciente, desfrutando de eventuais CS
espagos livres disponibilizados pelo assento.

Certificar-se de que os cintos estdo retos (alinhados) em relagdo ao ponto de ancoragem e o mais

proximo possivel do eixo de simetria do dispositivo.

Enganchar os cintos nas respetivas fivelas e aperta-los até que entrem em contacto com o corpo

do paciente. Um aperto adicional devera ser efetuado antes de proceder com as operagdes de

extragdo.

0 uso de cintos inguinais requer uma atengao especial em caso de fraturas do fémur ou da bacia.

As algas do dispositivo podem ser de auxilio para obter um melhor posicionamento vertical do

dispositivo e um melhor alinhamento do mesmo.
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6 Imobilizar a cabega somente ap6s ter verificado atentamente a posigdo do dispositivo de extragdo em relagao as dimensdes do paciente.
Ter o devido cuidado para ndo causar movimentos da cabeca e do pescogo que possam comprometer a condi¢do do paciente. Se houver
espagos vazios entre o dispositivo de extracdo e a cabega, o colar ou as costas do paciente, preencher o espago nucal com a especifica
almofada de suporte certificando-se de ndo causar hipertensao ou flexdo do pescogo.

Enquanto um operador mantém a cabeca do paciente corretamente posicionada e aplica as faixas, o outro deve fixar a faixa frontal
inclinando a parte posterior ligeiramente para baixo. Desta forma é possivel reduzir o risco de movimentos inesperados da faixa frontal.
Aplicar enfim a faixa de prote¢do do queixo tendo o cuidado de criar um suporte para o colar cervical e inclina-la na diregdo das orelhas
do paciente. Assim é possivel evitar imobilizar a mandibula e impedir a abertura da boca. Certificar-se de que as faixas estdo corretamente
fixadas e posicionadas simetricamente.

7 Quando a maca ou a prancha dorsal estiverem disponiveis no local serd possivel proceder com as fases terminais de aplicagdo, ou seja,
apertar firmemente os cintos do dispositivo de extragdo; portanto:

1 - Apertar o cinto superior (verde)

2 - Controlar e apertar o cinto inferior (vermelho)

3 — Controlar e apertar os cintos inguinais.

Ao término da verificagdo da correta aplicagdo, os dois operadores podem segurar as algas do dispositivo para girar o paciente de forma que
0 mesmo permanega de costas para o interior do veiculo. A rotagdo deve ocorrer evitando torgdes da coluna vertebral e do trato cervical.
Os dois operadores podem, enfim, segurar com uma mdo a alga mais proxima do dispositivo e com a outra mao a parte posterior do joelho
do paciente. Depois de ter coordenado a efetuagdo da operagdo corretamente podem levantar o paciente.

Um terceiro operador, se necessario, pode aplicar uma prancha dorsal.

O cinto superior (verde) deve ser imediatamente afrouxado apds a extragdo para permitir uma correta expansao do térax.

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 intervengdo de reparo ndo realizada pelo Fabricante, que emprega técnicos internos e externos especializados e autorizados; nestes casos, a
garantia serd anulada.

* Durante todas as operagdes de controlo, manutengdo e higienizagdo o operador deve utilizar os equipamentos de 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 o das i Ses é i por fatores tais como as disposigdes de lei, o tipo e a éncia de utilizagdo, as icd 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 servico fidvel e de qualidade, em estrita observéncia das especificagges 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.

* Sempre que necessario, utilizar somente componentes, pegas sobressalentes e/ou acessérios originais ou aprovados pela Spencer Italia S.r.l., de forma a realizar qualquer

operagdo sem causar alteragdes ou modificagdes no produto.

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 atil 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 indicagdes fornecidas pelo Fabricante no Manual de Uso, a fim de prevenir o risco

de infe¢des cruzadas devido a presenca de secrecdes e/ou residuos.

* 0 produto e todos os seus componentes, se prevista a lavagem, devem secar 1te antes de serem ar

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 i de protegdo individual previstos, tais como luvas, dculos, etc.

Limpar o dispositivo e os seus componentes com 4gua e sabdo, utilizando uma escova com cerdas de média dureza. Enxaguar cuidadosamente com agua morna eliminando
todos os residuos de sabdo, que podem provocar o desgaste ou afetar a integridade e o tempo de vida util do dispositivo. Evitar o uso de dgua pressurizada. Deixar secar
perfeitamente antes de armazenar. O processo de secagem ap6s uma lavagem ou utilizagdo em ambientes himidos deve ser natural e ndo forgado; ndo utilizar chamas ou
outras fontes de calor direto.

Para a desinfegdo utilizar produtos que, para além de estarem classificados como produtos médico-cirtrgicos, ndo tenham agdo solvente ou corrosiva sobre os materiais de
composicdo do dispositivo. Tomar todas as precaugdes cabiveis para garantir a eliminagdo dos riscos de infegdo cruzada ou contaminagéo de pacientes e operadores.

Ao término da desinfe¢do, enxaguar todos os componentes com dgua quente e deixar o dispositivo secar completamente antes de armazend-lo uma vez que eventuais residuos
de humidade podem resultar na formagdo de mofo.

12.2 MANUTENCAO ORDINARIA

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 dispositivo normalmente ndo exige um programa de manutengdo ordinaria, mas € preciso realizar determinadas atividades de inspe¢do a fim de verificar:
* Presenca de todos os componentes

Integridade dos cintos

Integridade das algas de levagao

Integridade dos cintos inguinais

Integridade e funcionalidade das fivelas

Integridade das talas internas

Integridade das faixas de suporte do queixo e frontal

Funcionalidade geral do dispositivo.

Condigbes da almofada nucal

Estado de limpeza do dispositivo (lembramos aqui que a ndo execugdo das operagdes de limpeza pode acarretar o risco de infe¢des cruzadas).
* Cumprimento dos requisitos previstos pelo Manual de Uso na Secgdo 5 Adverténcias e 6 Adverténcias especificas.

Cumprimento dos requisitos previstos pelo Manual de Uso na Secgdo 11 Modo de utilizagdo.

Utilizar somente componentes/pegas sobressalentes e/ou acessérios originais ou aprovados por Spencer Italia S.r.l. para realizar as operagdes sem causar alteragdes ou
modificagdes no dispositivo; caso contrario, a Spencer Italia S.r.l. declina qualquer responsabilidade por um funcionamento incorreto ou por eventuais danos provocados
pelo préprio dispositivo ao paciente ou ao operador, resultando também na anulagdo da garantia e da conformidade com o Regulamento UE 2017/745.



12.3 REVISAO PERIODICA
Ndo 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.

Entendem-se como validadas por Spencer Italia S.r.l. apenas as atividades de r

por técnicos

te autorizados.

0 utilizador final pode substituir somente as pegas indicadas no § 15.

12.5 VIDA UTIL

eexp

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

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

o tempo de vida maximo admitido.

13. TABELA PARA A RESOLUGCAO DE PROBLEMAS

PROBLEMA

Excessiva flexdo vertical

CAUSA

Possivel rutura de uma ou mais talas

SOLUCAO

Colocar imediatamente o dispositivo fora de servigo e
substitui-lo por um produto similar

As fivelas ndo fecham corretamente

Possivel rutura da fivela

Colocar imediatamente o dispositivo fora de servico e
entrar em contacto com o Fabricante

Presenca de mofo no dispositivo

0 dispositivo foi armazenado em condigdes de elevada
humidade ou sem uma secagem adequada apés os
procedimentos de limpeza

Colocar imediatamente o dispositivo fora de servico e
substitui-lo por um produto similar

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

14. ACESSORIOS

Cédigo Descrigdo Compativel
SR00101B SED XLKIT SED
15. PECAS SOBRESSALENTES

Cédigo Descrigdo Por modelo
RISR001 CONJUNTO DE FAIXAS QUEIXO/NUCA SED ADULTO SED
RISR002 BOLSA SOBRESSALENTE PARA SED ADULTO SED
RISR003 ALMOFADA SOBRESSALENTE PARA SED ADULTO SED
RISR004 GANCHO PRETO EM MATERIAL PLASTICO MACHO/FEMEA h 50 mm SED
RISR005 CONJUNTO DE FAIXAS QUEIXO/NUCA SED PEDIATRICO SED XS
RISR006 BOLSA SOBRESSALENTE PARA SED PEDIATRICO SED XS
RISR007 AALMOFADA SOBRESSALENTE PARA SED PEDIATRICO SED XS
RISR008 GANCHO BRANCO EM MATERIAL PLASTICO MACHO/FEMEAh 50 mm  SED XS

16. ELIMINAGAO

Os dispositivos e os seus acessorios que se tornaram inutilizaveis, e ndo foram contaminados por agentes particulares, podem ser descartados como residuos sélidos urbanos;

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

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.

Todos os direitos reservados. Este documento ndo pode ser, parcial ou integralmente, fotocopiado, reproduzido ou traduzido para outro idioma sem o consentimento prévio

© Copyright Spencer Italia S.r.l.

e por escrito da Spencer Italia S.r.l.
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1. MONTEAA

Ta Baotkd poviéAa ou bép 3 i} Xwpig

* SED
* SEDXS

2. MPOOPIZMOZ XPHzZHZ
2.1 NPOOPIZMOZ XPHZIHZ KAI KAINIKA O®EAH

To yW\éko aneykAwBLopou givat éva BoBnua npwtwv WV TIOU {tat ya tov yKAWPBLOPS evag tpavpatia umo oxnua.

MNpénet va xpnoonotnBei HETA TNV TOMOBETNON TOU AUXEVIKOU KOAGPOU ylat va S1atnproeL tThv non Kat v YPAUULON TNG KEGOANG HE TOV KOPHO.

2.2 AZOENEIZTIATOYZ ONOIOYZ MPOOPIZONTAI

Agv undpxouv eL81kEG evBeifeLg avadopikd pe TNV opdda aoBeviv.

H St Tou MpoidvTog {ZeL 6T pnopet va tonoBetnBel oe &n GTOHO UM TNV TIPOUTIO ) 6TL Tpeitan n puéylotn pépouca tkavotnta Tou BonBrpatog,

avaoya We To péyeBog Tou.

2.3 KPITHPIA ENIAOTHZ AZOENQN

Ot avapevopevol acbeveis eivat ouvriBwg dtopa mou xpriZouv aneykAwBLopoU amd to onueio Orou éxouv Maydeutel.

H ouvnBéotepn mepiotaon eival Ta QUTOKIVNTIOTIKG OTUXAROTAL

0 aoBevig, Ttpwv Tov aneyKAwPLOHO pe TN Xprion Tou BonbfpaTog, TPETEL UTIOXPEWTIKA VAL OKWVNTOTIOWNOEL UE QUXEVIKO KOAGPO yia va anodeuxOel evbexopevn erudeivwon
TWV TPAUHAETWY OTOV aUXéva.

2.4 ANTENAEIZEIZ KAI ANEMIOYMHTEZ ENEPTFEIEZ

Aev eival yvwotég Wlaitepeg igewcn Opnteg evé ToU odeilovtan oTn Xprion Tou BonBripatog, epdoov xpnotponoLeital cOUPWVA HE TO EVXELPISLO XprionG.

2.5 XPHZITEZ KAI EFKATAZTATEZ

OLTIPOPAETOUEVOL XPHOTEG ElVaL ENAYYEAUATIEG UYELDG, HE EUPELEG YVWOELG OXETIKA LLE TNV OKLVNTOTIOLNON KOL TN HETAKIVAON OTOUWY HE TPAUA ATd QUTOKLVATLOTIKG QTUXN KA,

HE Tpavpa ot oTtovEUAKA oTAAN 1 He Tpalpa artd cuvOAupn.

* To MPOOWMIKO TIOU Elval EKTAULSEVHEVO 0T XPHoN AUTOU TOU TIPOIOVTOG TIPEMEL VoL €XEL AABEL KATAPTION OXETIKA WE TN Slaxel MG avipwong Kot Petaki 15
awwpolpeVWY poptiwv pall pe avBpwnoug.

Ta BonBrpata dev poopifovrat yia Xprion amnd pn L6AHOVES XproTeS

To yihéko aneykAwBLopou givat éva BoriBnua ou poopileTtal amoKAELOTIKA YLa ETAYYEARATIKA Xprion. Mnv eMtpénete oe dtopa xwpis eknaibeuon va BonBolv katd
XPFON TOU TPOIOVTOG, KABWE EVEEXETAL VAl TPAUUATIOTOUV F VOl TPAUHATIOOUV GAAOUG.

NapOAeg TG MPOOTIAOELEG, TA EPYACTNPLAKA TEOT, TIG SOKIUES, TG 0dnyieg xpriong, ta npotuna dev f Vv avia va Gy ™V TPaKTKr e§doknon,
OUVETIWG TAL ATOTEAECUATA TIOU TIPOKUTITOUV OE TIPAYHATIKEG CUVORKEG XPHONG TOU TPOIOVTOG 0TO PUOLKS BdAAov evBéxetat va 3 QKOHO KL OE ONHUAVTIKO
Badpo.

O KaAUTEPEG 08NYLES XPAONG EIVaL N CUVEXHG TPAKTIKY €A umo6 v eniBAedn 6 Kall KATAPTIOMEVOU TIPOCWTTLKOU.

Ot enayyeApatieg vyeiag mou To xpnoonolovv odeilouvv va SLABETOUV T CWHATIKY KAVETNTA XPHONG TOU BONBAHATOG KAL LKAVOTIONTIKG HULKO GUVTOVIOHS, Ttépav TG
avaykaldtntag va SLabétouy yepr omovSUAkr oTAAN, Suvatd PUpdtoa KoL YAUMES 08 TEPITTWON TIOU KATAOTEL avayKaio va onkwoouv Kal/f va Kpatrioouv to Bordnua Kat
Tov {810 Tov aoBevr. Ot LKavOTNTES TWV Enﬂvys}\umlwv uyslm; TipENEeLva afloAoyolvTaL TP TV anddoon Twv poAwv ou Ba Stadpapaticovy Katd tn xprion Tou Bondrpatog.

oL v ieg uyeiag odeil va va mv apwyr otov acBevi.

2.5.1 KATAPTIZH XPHEITQN

Avegdptnta and tov Babuod neipag otn xprion avdloywv Bonbnudtwy, eivat anapaitnto va SLaBAOETE He TPOCOXT KAl VO KATAVONOETE TO TIEPLEXOHUEVO TOU TIOPOVIOG
EyXEWL8iou mpw TNV eykatdotaon, ) Béon oe Aettoupyia Tou MPOIGVTOG i TN Slevépyela onolacdnnote epyaciog ouvtipnong. e nepintwon mou éxete apdtBoies,
ETUKOWWVIOTE e TNV eTatpia Spencer Italia S.r.l. yia va AGBeTe TIg amapaitnTeg SLEUKPWVACELS.

* Eniong, ot emayyeApartieg vyeiag odeihovv va eival ekmauSevpévol oTnV eKTEAECN XELPLOUWY AEYKAWPLOMOU, TIPOKELUEVOU VoL amoTpéPouy Tuxdv emBdpuvon ota
Tpavpata TG oovSuAkig oTAANG f} oTa dpyava ou eVEEXOUEVWG EXOUV TPOUMATLOTEL

To mpoiodv mpémeL va {tatL povo and 6 EKTIAULSEVUPEVO TN XPIGN QUTOU TOU CUYKEKPLUEVOU TIPOLOVTOG Katt OXL GAAWY TTApOHOLWY.

H katoaAANASTNTA TWV XPNOTWY AvadopLKkd KE TN XProN TOU TPOIGVTOG UITOpE vat TTLoT { pe To évtumo Katoxw ™G KaTdptiong, drou mpoadlopifovtal T dtopa
TIOU KOTOPTLOTNKAY, EKEIVA TIOU KATAPTLOAV KABWG Kat N nHepopnvia kat o Torog Ste§aywyng tne katdptiong. H tekpunpiwon avt npénet va GuAAooeTaL TOUAGXLOTOV yLa
XPOVIKG S1doTnpa 10 ETGV HETG TO TEAOG TNG SLAPKELAG lmnq ou npolovroc Kot KpEﬂEl va nezml omn 8146e0n TV apu6SLwY ApX®V Kat/f TOU KaTaoKeuaoTh, epdoov

IntnBei. EAAeipeL autrg, Ta appddia dpyava Ba ¢ L8
* To npoidv npénet va {rat povo and 6 EKTIOLSEVHEVO OTN XPFION AUTOU TOU GUYKEKPLUEVOU TIPOIOVTOG Kat OXL GAAWY TTAPOHOLWY.
Znueiwon: H etaupeia Spencer Italia S.r.l. eivat navra Stadé, yia tn Sie€aywyrn ATWV KATAPTLONG.

2.5.2 KATAPTIZH EFKATASTATH

Agv iPoBAEMETAL EYKATAOTAON.

3. MPOTYNO ANAD®OPAZ

Me v 81Tt Tou MPOUNBEUTH 1) TEMKOU XPAOTN TWV MPOIOVIWY TIOU KATAOKEVATEL Kay/r epmopeveTal, n etawpeia Spencer Italia S.r.l. opeilel umoxpewtika va
YVWPLTEL TIG VOUOBETIKEG SLATAEELS TIOU LOXUOULV 0T XWPQA TIPOOPLOHOL TOU EUNOPEVHATOS, KAt OL oTtoieg ehappolovtal oTa Bondrpata mou anoteAoUV aVTIKELUEVO ThG
npounBeLag (otig onoieg mepthapBavetat kat n vopoBeaia ou SLEMEL TG TEXVIKEG Ttpodlaypadég kay/f Tig anatioels aopadeiag) kat eropévwg, odeilel va yvwpilet ta
HéTpa Tou eivat anapaitnto va AndBovv npokelpévou va SLacdaAioTel N CUPHOPGWON TWV POIOVTWY AUTWV HE TIG ATALTHOELS TNG TOTUKAG VopoBesiag.

ANAGOPA TITAOZ TOY EFTPAQOY

Kavoviopog EE 2017/745 Kavoviopdg EE OXETIKA HE Ta LATPOTEXVONOYLKA TpOioVTa

4. EIZArQrH
4.1 XPHZH TOY ErXEIPIAIOY

To mapdv eyxelpidlo anookomel va Swoel otov enayyeApatia vyeiag TG mAnpodopies mou eivat anapaitnteg yia tnv aodadr kot evdedelypévn xprion Kabwg Kat yla v
anapkn ouvtripnon tou Bonbrpatog.

w0 {610 anoteAei 5 UEPOG TOU pur), UOU Katt, EMOUEVWS TPETEL VA pUAdooETaL KadOAN T Stdpketa {wrjg TOU TTPOIOVTOG KAl TIPEMEL Vet TO OUVOSEVEL

o€ evbexouevn ardayn xpriong f Sloktnolag. Je nepintwon mouv undpyouv obnyies xprions mou P dAAo mpoidv, & 5 ano ekeivo mou napaAdBate, npénet
QAMAPAUTITWS Vet ETUKOWVWVHOETE UE TOV KATAOKEUAOTI} TIPLY TO XPHOLUOTOL]OETE.

Ta eyxelpidla xpriong Twv mPoiGVIWY Spencer, UIOpE(Te VoL To. UETAPOPTWOETE ad Tov SIKTUAKS TOMO www.spencer.it/en/ -medical- ions/user-manuals f
HITOPE(TE vl ETUKOWVWVIOETE PE TOV KATAOKELAOTH. E§apoivTal Ta poidvTa ou N UMoTUNWENG arAdTnTa Kat N AoyLKr Kat ipoBAETtOpEVN Xprion Toug Sev amattei t ouvtaén
08NYLWY, TEPAV TWV KATWOL TIPOELSOTIOLTEWV KaL TWV O8NYLWV TTOU avaypadovtat oTny ETIKETA. .

Avedptnta and tov Babpd meipag otn xprion avdloywv Bondnpdtwy, cuVIOTATAL Vo SLABACETE HE TIPOCOXH KOL VO KATAVONOETE TO TIEPLEXOUEVO TOU TOPOVTOG
£yXelpLSiov TP TNV eykatdataon, tn BEon oe Aeltoupyia Tou POioVTOG 1 Tn SLEVEPYELX OTIOLAGEHTTOTE Epyaciag ouvTApnonG.



4.2 ENIZHMANZH KAI EAEFXOZ IXNHAAZIMOTHTAZ TOY BOHOHMATOZ

KaBe BoriBnpa napéxetat pe pia etkéta, mou Bpioketat endvw oto BoriBnpa kat/r otn cuokevaoia, atny onoia & TaL ToL oToKEl YVWPLONG TOU Kt A,
Tou TPoidvTog, n ofipaven CE, 0 avgwv apBpdg (SN) i o apBudg naptidag (LOT). H etkéta autr Sev mpénet moté va adatpeitan f va KaAUITTETAL

Ze mepintwon nouv vnootel $Oopd 1 adatpedel, INTAOTE AVTITUNO OO TOV KATAOKEVAOTH, EML TOWH akUPWONG tng eyyunong, edpocov to BorBnua ev Ba eivat Méov
XvNAQoLO.

Ie nepintwon nou Sev " va 3 otov évo aplBpo {8ag/SN, odeil va Beite otnv ia Tou 1| und

Hévn guBUVN Tou onwg

O Kavoviopdg EE 2017/754 anautel and toug KATHOKEVAOTEG KO TIPOUNBEUTEG TWV LATPOTEXVOAOYIKWY BonBnpdtwy va tyvnAatolv tny tonoBeoia toug. Eav o Bordnpa
Bploketat oe Slapopetikd ToMO and ™ SlevBuvon otnv onola aneotdAn f edv éxel petanwAnBel, SwpnBei, anwlecOei, kharnel, e§axOel i kataotpadel, Tebel povipwe ektdg
Aewtoupyiag, i o€ nepintwon mou 1o BoriBnpa Sev éxel mapadobei aneubeiag and tnv etatpeia Spencer Italia S.r.l., kataxwpriote to BornBnpa oty nAekTpovikr StevBuvan
service.spencer.it, fj eVOAAKTIKA evNuepWOTe To TuApa e§urtnpétnong nehatwv (BA. § 4.4).

4.3 ENEZHTHIH ZYMBOAQN

Z0pBoro  Emefynon Z0pBodo  Emegrynon

Kivuvog — Eronpaivet pia katdotaon kwdovou, n onoia urnopet
c € Bori®nua nou cuppopdWVETaL TPOG ToV 6 EE 2017/745 A va 08nyroeL o€ pia katdotaon dpeca ouvsedepévn pe copapd i
BaVAOLHO TPAUHATIONO
latpotexvohoyiké BoriBnua I:E ZupPBouleuBeite to eyxepiSlo xpriong
“ Kataokeuaotig AplOpog naptidog
d‘ Huepopnvia kataokeung Kw81kdg mpoidvtog
Mpoocoxr: O OHOCTIOVELAKAG VOUOG TEPLOPITEL TNV TTWANGH QUTAG TNG
Unique Device Identifier R(only GUOKEUNG HE 1 KaTOTy eVToArg adelolxou emayyelpartia (LOvo yia tnv

ayopd twv HMA)

4.4 EITYHZIH KAI EZYNHPETHEIH

H etawpeia Spencer Italia S.r.l. eyyudtan 6L ta mpoidvta tng SV MAPoUcLA{ouV EAATTWHATA Lot TN XPOVIKT TEEpioSo EVOG ETOUG ad TV NUEPOUNVia ayopd.

o TAnpodopieg OXETIKA e TV 0pBR EpUNVELR TV OSNYLWY XPAONG, CUVTAPNONG, EYKATACTAONG f ETUCTPODIG, EMUKOWWVACTE HE TO TUANA EEUNNPETNONG TEAATWY TNG
etaupeiag Spencer TA. +39 0521 541154, daf +39 0521 541222, email service@spencer.it

Ma tv eukoAdTepn eunnpétnon oag, avadépete mdvra tov apldpd naptidag (LOT) f tov avgovta apBuod (SN) mou avaypddetatl otnv £TKETA TOU BpiokeTal EMAVW otn
ouokeuaoia rj oto Borbnua.

Ot dpot eyyunong ko to Turfpa € givat 3 otov 6 oo www.spencer.it/en/support

Znueiwon: Kataywpriote Kot QUAGETE e TG mapakdtw odnyies: aptduog naptibag (LOT) i avéwv apuduog (SN) edv undpxel, TOMOG kat NUEPOUNVIa ayopds, nuepounvia
TPWTNG XPHONG, NUEPOUNVia SLEVEPYELAG EAEYXWV, OVOUQ TWV XPNOTWVY Katt oXOALa.

5. MPOEIAOMNOIHZEIZ/KINAYNOI

A OL TIPOELSOTIOLATELG, OL KiVEUVOL, OL CNUELWTELG Kot GANEG CNUAVTLKEG TTA dopi bodel ddovtal otnv mapovoa evotnta kat ivat EekdBapa epdaveig
o€ 6\o 1o eyeLpiSLO.

TouAdytotov KaBe 6 PVEG Eival ONUAVTIKG VoL EAEYXETE EQV UTIAPXOUV ETUKAULPOTIOLNHEVEG O8NYIEG KAl EVEEXOUEVES TPOTIOTIOLATELG TIOU adopolV To TPoidv oag. Mropeite
eAelBepa va cupBouAeuBeite Tig TANpodopieg aUTEG 0TOV SIKTUAKS TOTIO Www.spencer.it/en

NELTOUPYIKOTNTA TPOIGVTOG
ATayopeVETAL N XPFION TOU TIPOIGVTOG yia omotadrmote GAAn Xprion MEPAV QUTHAG TTOU TIEPLYPADETAL GTO EYXELPISLO XPrioNG.

* Mpw ano kdOe xprion, EAEYXETE TAVTA £QV TO TIPOIOV elvar og doyn KATAoTaon, OnwG SLEUKPLVITETAL OTO EYXELPIBLO XPIONG KO OF TIEPUTTWON TIOU SLATLOTWOETE KAmoLa
avwpoAio/BAaBN mou evéxetat va BEoEL o KivBUVO TN AeLToupytkOTNTa/aodAAELR TOU TIPOIOVTOG, TIPETEL val TO BECETE EKTOG AELTOUPYIAG KAL VOl ETUKOWWVICETE HE TOV
KATAOKELAOTH.

* Je nepintwon nou avtiAndBeite kamowa SuoA ia Tou mpoid ote auéowg éva 6 Bonénua £Vou VoL dahioete tn ouvéxon Twv
EVEPYELWV TIOU ivat o€ eEEAEN. To un oupBartikd BorBnpa npénet va raesl €KTOG Aettoupyiag.

* To mpoidv Sev mpémel va unootel kavevog eidoug mapaBiaon rj tporonoinon Xwpig v €§oucLod4TNON TOU KATAOKELAOTH (Ttpomomnoinon, mpocapuoyn, TPoabrikn,
ETUOKEUR, Xprion pn e§ouotodotnpévwy e§aptnudtwy), KaBWE oL Epyaoieg QUTEG LIOPOUV VA AIOTEAECOUV GUECO KivEUVO TpaUHATIONOU avBpwnwy f LAAG BAGBNG. Z&
avtiBetn nepimtwon, ekmintel kdBe euBLVN yia Tt pn opbr) Aettoupyia Tou MPoidVTOG f yia Tuxdv PAGPES £t Tou MpoidvTog. Enuthéov, akupwvovtal n ofjpaven CE kabuwg
Ka n eyyovnon Tou npoidvtoc.

* Katd t xprion twv Bondnudtwv, Tornobetiote kat puBUIOTE Ta pE TETOLOV TPOTIO WOTE VA HNV TAPEUTOSIIOUVY TIG EVEPYELEG TWV EMAYYEAUATILV Uyeiag oUTe T Xprion
EVEEXOMEVWV GAAWY EEOTIALOHWY.

* BeBawBeite OtL éxete AdBeL OAa Ta pETPA TTPOANYPNG EvavTt KWSUVWY Ttou odeilovtat oTnv enadr He aipa i) HE CWHATIKES EKKPLOELS, KATA TiepimTwon.

* Anoduyete TUXOV emadn He aXUnPd 1 AELAVTIKE QVTIKEIHEVA.

* O xpovog Kat 0 TPATIOG SLe§aywyn Twv HaBNUETWY AUTWVY anoteAolV Poidv oupdwviag LETagy Tou EAGTN KAl TOU EUMOPLKOU THAKATOG HOG.

* Ogppokpacia xpriong: ano -5°C éwg + 50°C.

AnoSrikevon

To mpoidv Sev MpémeL va eKTIOETAL OUTE Vo EpXETaL OE ETAdH UE TINYEG BepUOTNTAG amd Kavon oUTe pe eUPAEKTEG oUsies, AANG Tipénel va GUAAOOETAL OE OTEYVO, Spooepd
HEPOG, HaKPLA artd To GwG Kot Tov AALO.

Mnv anoBnKeVETE TO POV KATW ard GAAX TPOIOVTA HEYAAUTEPOU 1} HIKPOTEPOU BAPOUG, TTOU UIOPOLV VaL TIPOKAAEGOUV GBOPEG 0TN SOUH KATAOKEUG TOU TIPOLOVTOG.
DUAGOOETE KaL PETAPGEPETE TO IPOIOV OTNV APXLKI TOU CUCKEVLAGLX, OE aVTIBETN TEPIMTWON aKUPWVETAL N EyyUNON.

Oeppokpasia anobrikevong: anod -10°C éwg +60°C.

KavovioTikég analtioeis

Me v 1ot Tou TPopunBeuTr 1 TEAkOU XPAOTN TWV MPOIGVIWY MOV KATAOKEVATEL kau/r) eunopeletal, n etatpeia Spencer Italia S.r.l. odeilel umoxpewtikd va
YVwpiTeL TG VOHOBETIKEG SLATAEELG TTOU LOXUOUV OTN XWPK TPOOPLOHOU TOU EUMOPEVHATOC, KAl OL OTtoie epappolovtal ota BonBripata mou anoteAolv aVIKEILEVO TG

A (ot onoieg A & Katn it mou Siémet T TexVikéG podlaypadEg Kay/n TG anattoel aopaleiag) Kat eMopévws, odeilet va yvwpilel ta
HETpa ToU eivat anapaitnTo va AndBouv pokelpévou va SLacdaAioTel N CUPPOPGWON TWV TPOIOVTWY AUTWV HE TIG ATALTHOELS TNG TOTUKIG VOpoBEsiag.

* |EVNUEPWOTE €yKaLpaL KL AETTTOUEPWG TNV eTatpeia Spencer Italia S.r.l. (R8N oTo 0TA8L0 TPOOHOPAG) OXETIKA HE EVOEXOUEVESG CUMHOPDUWOELS TTOU EUTIUTTOVV mnv gubuvn
TOU KATOLOKEUQOTI] KOL OL OTOLEG ElvaL QmapaitnTeS yia T CUMHOPGWON TOU TIPOIGVTOG OTLG EWSIKEG QMALTATELS TNG TOTIKAG lag (6mou o ot
GUHHOPGWOELG TTOU ATOPPEOLY ATG GAAOUG KAVOVIOHOUG KA/ KAVOVLOTIKEG SLOTAEELS).

Evepyeite pe ™ Séovoa pépLuva Kat OXOAXOTIKOTNTA TIPOKELUEVOU val GURBAAAETE oTn StaoddAlon TG CUHHOPPWONG TIPOG TG YEVIKEG amattrioelg aopadsiag twy
BonBnudtwv mou kKukAopopoUV oTNV ayopd, TapEXOVTag OTOUG TEAKOUG XPAOTEG OAEG TIG TIANPOodopieg Tou eivat anapaitnteg yia ™ Slevépyela Twv Spaotnplotitwy
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O 3 wv OpeVWV Bondnpdtwy, OTwg akpLBWE EMonpaiveTal oTo yxepidio xprong.

* ZIupBdAAete otov Aeyxo acdaleiag Tou MPoid ou kukhodopet otnv ayopd, StaBiBaiovrag OAeg Tig MAnpodopieg ou adopolv ToUG KWEUVOUG TTOU EVEXEL TO TIPOIOY,
OTOV KATAOKEVAOTH KABWG KO OTLG APHOSLEG APXES TIPOKELEVOU VAL TIPOBOUV OTLG TEPALTEPW EVEPYELEG TIOU EUTITTOVY OTNV OPHOSIOTNTA TOUG.

Me v emipUAagn Twv mapandavw, o PoUNBeUTHG 1 TEMKOS XpoTnG, avaAapBdavel epegrg Tnv euplTepn UBUVN TTOU AMOPPEEL ATTO TN KN CUMHOPGWON HE TA TTAPATIAVW
ONwG EUNINTOUV 0TV APHOSLOTNTA Tou KABWG KaL TNV TAPEMOHEVN LTIOXPEWON va armaAAdgeL ard euBivn kay/f va anolnuuwoet tnv etatpeia Spencer Italia S.r.l. and
ornoLadnote, eVEEXOHEVWG, cuVadH NILOYOVA CUVETIELD.

Avadopikd pe tov Kavoviopd EE 2017/745, untevBupiloupe 0Tt ot Snpdotot Kat SLwtikol enayyeApaties uyeiag mou, Katd TNV oknon g epyasciag Toug, avtAngeovv
KAToLo atuxnpa ou adopd LTpikd mpoidv, odeik VL TO YVWo il oto Yroupyeio Yyeiag, viog tou xpovikou mAatoiou kat cUpdWvaA HE TOUG TPOTIOUG TIOU
Beomifouv éva 1 MEPLOTOTEPA UTTOUPYLKA SLaTaypaTa, KABWGE Kat 0TOV KATaokeuaoTr. Ot dnudotol 1 lwtikol enayyeApartieg vyeiag opeilovy va yvwotomnotjoouvy otov
KQTAOKELAOTH OTOLOSHTOTE GAAO EAGTTWHA TTOU ETUTPENEL TN AN HETPWV HE OTOXO TNV TtpooTacia Kat Tn SLacdaAion TG LYELNG TwV AOBEVIV KaL TWV XPNOTWV.

TevikéG TPOELSOMOLNOELS yia TA LaTpOoTEXVOAOYLKd Bondripara

O XELPLOTIG TIPETEL VOL SLABATEL TIPOTEKTIKG, TEPAV ATTO TLG YEVIKES TIPOELSOTIOLTELG, KOL TIG AKOAOUBEG.

* Aev ripoPAénetat yia tnv TonoBEtnon Tou BonOARATOG va XPELOOTEL TEPLOCOTEPOG XPOVOG QTS TOV aMapaiTtnTo XpOVO APOXKG TWV MPWTWY BonBelwv kat tng enakdAoudng
HeTadOpdG PEXPL TO TIANGLECTEPO TUFAHA EKTOKTWY TEPLOTATIKWV.

* Kotd tn xprion tou Bondnpatog, npénet va Staodaliletal n apwyn ek HEPOUG TOU ELSIKEUPEVOU TIPOCWTILKOU KAl TIPETIEL VAL Elvait TAPOVTEG TOUAdXLOTOV §U0 enayyeApartieg
uyeiag.

* Mnv xpnotponoLeite €dv to BoriBnua rj oToLloSATOTE PEPOG TOU EivaL TPUTILO, OKLOUEVO, §EdTIOUEVO 1) Epdavwg dOapuévo.

* AKOAOUBHOTE TIG SLASIKAOIEG KaL ToL ECWTEPLKA TPWTOKOAAX TIOU EPOUV TNV éyKpLon Tou dpopéa oag.

* Mnv petaBdaMete i tpononoteite aubaipeta to BorBnpa kabwg n tpomnomnoinon evééxetat va ripokakéoet anpoBAentn Aswtoupyia tou Bondrparog kat BAGRN otov acbevry
1) OTOUG SLAOWOTEG KAl OTIWOSATIOTE EMPEPEL AKUPWON TNG EYYUNONG KAl ANG Tov | and g £gubovn.

* OL8paoTnPLOTNTEG AMOAUMAVONG TIPETEL VAL TIPOYLATOTOLOUVTAL OUUPWVAL UE TLG TIAPAUETPOUG TOU ETUKUPWHEVOL KUKAOU QIOADHavVonG, 6nwg avaypadovrat ota elsIka
TEXVIKA TipOTUTAL

* MnV XpNOLUOTIOLEITE OTEYVWTNPLA LA VA OTEYVWOETE TO BoriOnpa.

6. EIAIKEZ NPOEIAONOIHZEIZ

Eniong, yia ) xprion tou yilékou aneykAwPLopol eival anapaitnto va éxete SLaBAoeL kaL KatavorioeL kaBwg Kat va akoloubeite emakplBug OAEG TG 0dnyieg mou
TIEPLEXOVTAL OTO EYXELPISLO XprioNG.

* Tnpeite T péylotn avotnta eqv TPOPAEMETAL, TTOU avaypadeTal oTo eyXEPISIO Xprong. Méylotn dépouca kavotnTa Eival T GUVOAKO Bdpog mou
KatavEpeTat oUPdwWva He TV pW ] {a. Katd tov B 6 Tou cuVOALKOU poptiou BApoug oTo TIPoidY, 0 XELPLOTHG 0dEileL va cuvuTohoyioel
70 Bdpog tou acBevolg, Tou EOMALOHOU Kat Twv e§aptnudtwy. EmutAéov, o XelpLotig odeilel va afloAoyrioeL Edv 0 CWHATOTUTOG TOU A0BEVOUG HELWVEL TN
AELTOUPYLKATNTA TOU TTPOIOVTOG.
A * ToBon TIPETEL VAL XPNOL} {tat povo amnod ekmaLSEVHEVO TTPOOWTTKG
To BorBnpa Sev £XeL KATAGKELAOTEL yLa va xpnoLpomoteital we BapoUAko
H otepéwon eni tou Bonbripatog GAAwv Bondnpdtwv 1) cuotnudtwy Tou Sev GEPOUV TNV EYKPLON TOU KATAOKELQOTH WIOPEL va Tipokaléoel coBapd
TPAUHATIONO Kat/i} Vo QroTEAETEL TNV ATUXAHATOG.
Mpoxwprote o€ Mpaktikr e§doknon pe to BoriBnua o ouver

NG ywat va BePaiwBeite ot €xete €€ BEl e TOUG OXETIKOUG XELPLOHOUG.

* Ze nepimtwon mou mpoPAEneTaL yla T xprion tou Bondry BeBawwbeite, mpw v avu OTL oL XEPLOTEG SLaBETOUV TG KATAAANAEG CWHATIKES LKAVOTNTES, OTWG
avaypdadetat oto eyxelpidlo xpriong.

* To péyloto Bépog, Mou emPapUVEL TOV KABE XELPLOTH §EXWPLOTA, ipENEL va TNPEi doa BAE oL TOTUKES il & He TV vyeia Kat TV aoddeia
otV gpyaocia.

* KaBopiote éva mpdypappa cuvtipnong Kot bv eAéyxwv, poodiopifovtag Kat Tov UTEey &. To dtopo oto onoio avatiBetal n TaKTKA cuvtipnon Tou
BonBripatog opeilet va mAnpot Tig Baotkég amautroels 6nwg npoPAENOVTAL Ao TOV KATAOKELAOTH OTLG MApoUTES 08Nyies Xpriong.

* 'OAeg oL epyacieg ouvtipnong MPEMEL var KAt & oL KaL var TEK} VOVTAL HE TIG avTloTOLKEG opég Texvikwy epyactwv. H tekpnpiwon auty mpémet va

$uLdooeTal TOUAAXLOTOV yLa Xpovikd Sdotnpa 10 TV HETA To TEAOG TNG SLdpketag {wrig TOU TPoidvTog Kat pEnel va TiBetal otn SLdbeon Twv appdSiwv apxwv kay/n
TOU Kataokevaotr, epdcov {ntnei.

* Xpnowuoroteite povo e€aptripora/aviarAaktikd yviota 1 eykekpipéva and v etatpeia Spencer Italia S.r.l., mpokewévou va Sievepyeite OAeg TG epyacieg xwpig va
enudepete petaPoléc, Tpomonotroelg oto BoriBnpa. Ze avtiBetn nepintwon, Sev pépet kapia evBOVN yia TV 0pbr Aettoupyia fj yia Tuxév PAABEG ou mpokARBnkav and to
BoriBnua otov acBevr 1 otov emayyeApatio vyeiag, KaBLOTWVTAG dkupn TV EyyUNon Kat tn cupHOpdwon mpog tov Kavoviopd EE 2017/745.

* Mnv adrivete moté tov aabevii oto BonBnua xwpig emutripnon, evééxetat va npokAnBel TPaUpATOHAG.

* AnodpuyeTe TUXOV EMAdH HE AXUNPA AVTIKEIHEVL.

* To yAéko aneykAwPLopol Sev npénetl va ektiBetal oUte aodadwg va épxetat oe enadn pe mnyég Oeppotntag Adyw kavong oUte pe eVDAEKTEG UAEG

* AkolouBeite 1§ Sladikaocieg Tou GEpouv TNV EYKPLON TNG LATPLKAG UTINPETLOG EMELYOVIWY TEPLOTATIKWY VLA TNV AKLVNTOTOINoN Kat T petadopd Tou acBevoulg.

* AKoAouBEite TIG SladIkaoieg Tou GEPOuV TNV EyKPLON TNG LATPLKAG UTINPECIAG ETEYOVIWV EPLOTATIKWY YLAL TNV TOMOBETNON Kaw T HETadopd Tou aoBevou.

* BeBawwbeite, mpw tnv aviPwon, OTL oL XELPLOTEG £XOUV TULATEL TTOAU yepd Tn dépouaa Sopr} Tou BonOnpatog.

* MnV KGUTETE TO YIAEKO ameyKAWPBLOHOU UTEPPBOALKA I MAPATETAUEVAL.

* Mnv toroBeteite to PoriBnua edv mpwta Sev EXETE MPOPEL GTNV AKLVNTOMOLNGN TNG AUXEVIKNAG HOipag HE TO KATGAANAO KOAGpO.

* Anodelyete TuXOV cuoTpodr Tou Bpaka Tou aoBevoug Katd TV TornoB£tnon Tou BonbfpaTtog KaL T pUBKULON TWV IHAVTWY.

* Ta tv TonoBEtnon tou Bondrpatog anatolvTaL TOUAGXLOTOV §U0 XELPLOTEG peE TNV KATEAANAN duoiki katdotaocn, SnAadh mpémnel va Stabétouv 0vaun, woppornia,
GUVTOVIOUO, KO AOYLKN Ka TIPETIEL va €XOUV eKTaSEUTEL 0TV 0pBr} Agttoupyia kat Toug Tpdmoug tonoBétnang tou BonBripatog.

* IXETKA ME TG TEXVIKEG PeTadOpdg Tou acBevoulg, edv ipdkettan yia Slaitepa peyardowpoug aobeveic, oe nepintwon didowong oe andtopa e5ddn i ot WSLaitepeg kat
QAOULVABLOTEG CUVBIKEG, OUVLOTATAL N TAPOUSLA TEPLOTOTEPWV ATd TOUG 5UO0 TIPOPAENOUEVOUG XELPLOTES.

* MNpw amo kaBe xprion, eAéyxete mavta edv to BoriBnua eivat oe dpoyn katdotaon kabuwg kat Ta Sopikd oTolxeia e§apTipaTd Tou, 6nwg Slevkpwiletatl oto eyxelpidio
Xpriong. Ze mepintwon mou SlaruoTwoete kamota avwpoAia i GBopég mou evdéxetal va BEcouv oe KivEuvo TN AELTOUPYIKGTNTA Kat TNV aohdAela TOU BonOfpatog, Kot
OUVETIWG Tou AoBEVOUG KaL TOU XELPLOTH, Eival anapaitnto va B£ceTe To BorBnua eKTog AELTOUPYIAG I VO QVTIKOTAOTIOETE T SOIKA OTOLKELD TTou Sev eivat aképata.

* XpnotponoLeite to BoriBnua povo onwg neptypadetat oto mapdv eyxepidio xpong.

* Mnv petaBdAAete fj tporonoteite auBaipeta o BorBnpa yLa VoL To TPOCAPUOCETE OE PN TPOBAEMOUEVEG GUVBRKES XPHONG: N TPOTOTIOINCN EVEEXETAL VA TIPOKAAETEL
anpdBAentn Aettoupyia tou BonBrApatog kat BAABN oTov aoBevH f 0TOUG SLACWOTES KaL OTWOSATIOTE EMLEPEL AKUPWON TNG EYYUNONG KAl AAAAACOEL TOV KATAOKEUAOTH
arno onotadnnote euBUVN.

* Ta va Staodahioete tn Sudpkela {wrg Tou BonBrpaTog, eival anapaitnto va To TPOoTATEVETE 600 TO SUVATOV EPLOCATEPO MO TNV UTIEPLWSN akToBoAia Kat amd Tig
BSUOpEVELG KaUPLKES CUVBNKEG.

* Ouenayyehpatieg uyeiag mpémeL va yvwpilouv oTnv eVIEAELA T OELPE OTEPEWONG TWV LUAVTWV.

7. ENAMOMEINAZ KINAYNOZ

Aev €xouv e€akpBwBel evamopeivavteg kivduvol, SnAasdh kivbuvol mou evdéxetal va rpokAnBouv apd v tpnon GAwv twv OV TIOU ad L 0T
Tapdv eyxeLpisLo xprong.




8. TEXNIKA ZTOIXEIA KAl EEAPTHMATA

S

Znueiwon: H etawpeia Spencer Italia S.r.l. at Ttou 0 j wv oV xwpis

ITOIXEIA/NEPITPADEZ KAI YAIKA

MoagiAdpt auyxéva

Napayepiopévo Kat enevdedupévo
arnd PVC, napéxet anahr otipién otov
auyéva Tou aoBevous

AaBég avopwong
KataokeLaopEVEG Qo
TioAuntporuAévio, Bpiokovtal oto
Tilow péPog tou BonOARpATOS Kat oag
Sivouv T SuvatdTnta va To TdoeTe
agdou 1o tonobetrioete otov aobevr,
TIPOKELUEVOU va TPOPEiTE 0TOUG
XELPLOHOUG areyKAwBLopOU

Iudvteg kaBdAov

Kataokevaopévol and

TIoAuntporuAévio, ToroBetouvtal oTnV
3 TEPLOXN Tou KaBAEAOU pe amoTEAeoHA

VO KATAVEHOLV TIG SUVAHELS TIOU

QOKOUVTOL KALTA TOV arteyKAWBLOpHO

QKO KaL 0T pnpLaia IepLoxn

IHGVTEG KOLMLOKRG XWPOLG
Kataokevaopévol and
TioAuntporuAévio, Sivouv tn
Suvatotnta va otabeponou|oete

ZET and TOUVIEG YLOL TO TIYOUVL Kot
T0 péTwWno

Kataokevaopéveg and
TOAUTIPOTIUAEVLO, BEATLOVOULV Tr
otabepornoinon tng kedpaArig tou
aoBevoug ato Borbnpa

Kiplo otpa

Kataokeuaopévo and §OAwveg
papsoug, enevdedupévo and Ldaoua
PVC oto onoio éxouv padrei ta
umoAoLTa OTOLXELD, ETUTPETEL OTO
BoriBnua va kaudBel opiiovria yia va
TiEPITUAiYEL ToV aoBevr eV KABETWS
elvat dkapnTo yia va augdvel tov
Babuo6 akwnronoinong tou acbevouc.

Meploxr Tov avyéva
AnoteAel uépog tou Kupiou cwpaTog

4 A , , 6mou éxouv tomoBetnBel Tauvieg
0 BorOnpa otov acbevr|. Endvw . N
. . BEAkpo yia tnv TonoBétnan Tou
TOUG UMOpE(Te va TonoBeTrioete, | N
. . p paghaplol auxéva
£V Kpivetal anapaitnto, To oeT
ageooudp XL
SED SED XS
MrjKog 830 mm 690 mm
MAdtog 900 mm 640 mm
Méyioto Tdxog (oto Uhog Twv yavtiwv) 25 mm 25 mm
AlaoTaoELg OyKou SuTAwpévo pe todvta (repimou) 850x250x120 mm 730x260x100 mm
MIKOG LHAVTWY 74+2cm 52+2cm
MI{KOG LHAVTWY HE TO OET XL - -
YAwd PVC, Nylon, PP PVC, Nylon, PP
Bdpog xwpis tnv todvia 2,6 kg 2,10 kg
Bdpog pe TNV Todvta 2,85 kg 2,40 kg
MéyLotn kavotnta 230 kg 60 kg

9. OEZH ZE AEITOYPTIA

o TV mpwtn xprion, eAéygte:

* Edv n ouokevaoia eival oe ddoyn ] KL OTL apEeixe oto Borenpa katd ™ petadpopd
Edv undpxouv 6Aa Ta TERAXLOL TIOU avatypadOovVTaL 6TOV CUVOSEUTIKG KATAAOYO.

Tn yevikr Aettoupyikdtnta tou Bonbrpatog

Tig ouvBrkeg kaBaplotnTag Tou MPoidVTog

* DAev UTLAPXOUV EYKOTIEG, OTEG, oXLoipata fj ySapoipata o€ 6An Ty KATACKEUH, CUMTEPAAUBAVOUEVWY TWV LUAVTWY KOL TWV UTIOTOSiWV, EQV TtpoPAENOVTaL

* 0pBn padn Kat CUYKPATNON TWV IHAVTWY
ZupBouleuBeite otny evotnta 11 TOUG TPOTIOUG XPHONG YLXL TN SLEVEPYELA TWV TIAPATIAVW EAEYXWV.

Mnv tpomnomnoleite pe kavévav Tpomo to BoriBnpa oe Kkavéva pEpog Tou kabwg evbéxetat va emudépet BAABeG oTov aobevh kat/fj 0Toug SLUCWOTES.

H pn mipnon twv napandvw pEtpwy napepnodilet tnv acddAeia tou Bondrpatog, e Tov enakdloubo kivduvo mpdkAnong BAGBNG otov aabevr], 0Toug emayyeApATiE]

vyeiag kat oto {510 to BorBnua.
Na g XPHOEL, ite oTig Tou oty evétnta 12,

Edv tnpolvtat ot napanavw npoinobécelg, to BorBnua propei va BewpnBet 6Tt eivat £Totpo yia xprion. e avtiBen nepintwon, npénel anapattitwg va B¢oete to orBnua

EKTOG AeLtoupyiag Kat va OETE E TOV Ka n.

Mnv petaBarlete N tportonoteite auBaipeta to BoriBnpa, n tpomomnoinan evbéxetal va mpokaréaet anpoPAemntn Asttoupyia tou BonBrpatog kat BAGPN otov acBevr f

otoug Slaowoteg. Emuthéov, emudépet aklipwon g eyyunong Kat ANG oV N and

10. XAPAKTHPIZTIKA AEITOYPTIAZ

To T XaPOKTNPLOTIKA AgtToupyiag, avatpéte otnv evotnta 11 - Tpdmot xpriong .

Te €UBUVN.
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11. TPOMNOI XPHZHZ

Npw v

ent tou

UG, MPEMEL va Tipay

1 ToroBétnon TOU  AUXEVIKOU
KOAdpou: Mpw TonoBeTroETE
0 yWéko aneykAwPlopoy, eival
QnopaiTnTo Vo aKIVNTOMOL{CETE TV
QUXEVIKH) HOipa HE TO KOAGPO TOU
ev8elkvutal yla TV Katdotaon tou
aoBevols.

TnproTE Ta TOMIKA TPWTOKOAA TEPAV
Twv o8Ny mou mepAapBavel to
EYXELPIBLO XPAONG TOU KATOOKELAOTH
TOU KOAAPOU TIOU XPNOLHOTIOLELTE.

2 TormoBétnon tou  ytAékou
aneykAwPlopod  miow and  tov
aoBeviy

BePauwbBeite 6Tl Sev ap;
avtikeipeva mou mapeunoditouy v
tonobétnon tou BonBrparog (Lwvn,
TOPTOPOAL, KAT).

Avoifte  teheiwg  To  Porbnua,
YUPIOTE  TOUG  OUVSEOHOUG  TIPOG
v katevBuvon Tou  kaBiopatog
TOU QUTOKWATOU Kat peE KAlon 45°
TonoBeTiote To avapesa oty mAATN
Tou aoBevolg Kat oTo KABLopa Kot
£UBUYPOUNIOTE TO pE T OTOVEUAKN
oTHAN Tou acbevoug.

Latpikr agloAdynon. .

3 EAeuBepWOTE TOUG LHAVTEG KABAAOU amd TNV TAATH Kat
adriote va kUAooUV ota TIAGyLa KoL 0T oUVEXEL TUNETE Ta
ntepUyLa Bwpaka tou ytékou yUpw amd To oTépvo Tou acbevolg
adob Ta NEPAOETE KdTw and toug Ppaxioves. Pubpiote tn Béon
Tou BonOrAHATOg AVUPWVOVTAS TO WOTOU Ta TTePUYLY Bwpaka
Tou yAékou va otnpilouv TG paoxdAes. KaBoAn tn Sidpkela
G TomoBétnong, oL Xewlotég odeilouvv va amodelyovv va
KwoUv tnv kedpodr tou aoBevols yia va pnv emBapivouv
TEPAUTEPW TUXOV TPAUHATIONOUG. BeBatwbeite 6L To BorOnpa
£xeL TonoBetnBel owotd, SnAadh va edpdntetal 600 T SuVATOV
TEPLOCOTEPO OTNV TAGTN TOU aoBevolq Kat va eival owotd
EUBUYPAUNLOHEVO UE TN OTIOVSUALKA OTAAN.

4 atore TOUG LHAVTEG BWpaKa e TN OELPA TOU TEpLypadeTaL
TAPAKATW. MEVIKWG avayvwpileTat wG SwoTr N MoPaKATW OELPA:
1 - Meoaiog (Kitpwog)

2 - Kdtw (Kokkwog)

3 - Avw (Mpdowvog)

H ogpd autr evééxetat va unv evbeikvutatl o OAEG TG GUVBRKES
Sidowong. Tnpeite TG KATEUBUVTAPLEG YPAUMEG TNG TOTUKAG
UYELOVOUKAG apXiG 0TV Omoiat QVAKETE.

Ze mepintwon Tonobétnong tou BonBANATOG OE EyKUHOVOUOES,
elval anapaitnto va SUTAWOETE éval PEPOG TWV TTEPUYIWV
Bwpaka ToU YAékou 3
KOWALOKT) XWpa.

AkohouBei pia uBavr Sudtagn yia to KAeiowo, ouv propel va
Swadpoporoteitat avahoya pe To péyeBog TG KOMAKIAG XWPAG Kat
Tou otriBoug:

va adrioete pn v

- Meoaiog HavTag oTov avtioTotxo oUVEETHO
- Kétw ipdvrag otov dvw ouvSeopo
- Avw HAVTAG OTOV KATW CUVSECHO

5 Kheiote TOUG LHAVTEG KABAAOU KUAWVTOG TOUG KATW Qmd TG YAUNEG Tou aoBevolg
enwdehoUpEevoL and evEeXOUEVA KEVA ONHELQ TTOU £X0UV pEIVEL OTO KABLOpA.

BeBawwdeite OtL oL LpAvTeg SeV £XOUV CUOTPAPEL CUYKPLTIKA HE TO ONUELD ayKUPWOT|G TOUG KAl
500 10 SuVaTOV TANCLECTEPA OTO CUMHETPLKO d§ova tou Bonbrpatog.

A¢ote TOUG LPAVTEG OTOUG avtioToloug ouvdéopoug kat odifte worou va épbouv oe enadr
He Tov aoBevr]. Oa mpénel va odifete Aiyo MEPLOCOTEPO TOUG LLAVTEG TPV TPOXWPHOETE 0T
Sradikaoia tou aneykAwBLopoU.

H xprion twv wdviwv kaBdAou amawtel Slaitepn MPoooxn O TEPIMTWON KATAYHOTOG
oto pnplaio 0otd 1 ™ Aekdvn. Ot AaBég tou Bonbrjpatog pnopolv va oag Bonbricouv va
TonoBetroete kaAUTepa o BoriBnpa oe katakdpudn BEon kat va to 1ioeTe KaAUTEPQ.

BeBotwdst AwB:

6 AKWNTOTOWOTE TNV KePaA povo adol € OTL T0 YIAEKO oU éxeL toroPetnBel owotd oe oxéon pe Tov
OWHATOTUTIO ToU aoBevolG. Aeifte TIPOOOXH TIPOKELUEVOU VA NV TIPOKAAECETE KWVAOELG TNG KEPAANG KAl TOU QUXEVA TTOU EVEEXETAL va,
Béoouv og kivbuvo TV katdotaon tou acBevols. EGv urtdpxet kevo petagy Tou yilékou ameykAwBLopoU Kat tng kedaAig, Tou koAdpou f
TWV WHWV TOU AcBEVOUG, TANPWOTE TO KEVO OTOV QUXEVQ HE TO EL6IKO pagihapt otripiéng kat BeBatwBeite 6L Sev napatnpeital unepéktaon
A k&pdn tou auxéva touv acBevous.

Evw €vag amnd toug enayyeApartieg vyeiag kpatd v kepar touv acBevoig otn Béon tng kat TonoBetel ta tepUyta Tou ylékou, o GANOG
TIPETIEL VAL OTEPEWOEL TNV TALVIO HETWTTOU YEPVOVTAG EAAPPLE TIPOG T KATW TO THoWw HEPOG. ME QUTOV TOV TPOTIO HELWVETAL O KivEUvVOg
0oAioBNnong TG Taviag HETWTOU TAVW oo To KEPAAL.

21N OUVEXELA TOTTOBETAOTE TNV TaLVial UTIOCLAYWVOU Kot GPOVTIOTE va OTNPIZETE TO AUXEVIKO KOAGPO KaL VO YELPETE TNV Tawia Tpog ta adtid
ToU aoBevolg. Me auTdv Tov TPOTTo aropeUYETE VAL AKLVNTOTIOLOETE TO COYOVL KAL VAL NV ETUTPETETE VA QVOLYEL TO OTOHA. BeBatwBeite ott
oL Tavieg éxouv oTePEWOEL CWOTA KAt OTL Eival TOMOBETNUEVEG CUUUETPLKAL.

7 Oty to dopeio f n oavida akwnronoinong éxouv petadepBel oTov XWPO ToU areyKAWPLONOU, UITOPEITE VOl TIPOXWPHOETE OTA TENKA
otadia tonoBétnong, SnAadr va odi§eTe MEpATEPW TOUG LLAVTEG TOU YIAéKou ameykAwBLopov. Enopévwg:

1 - Z¢i€te Tov Avw tpdvta (mpdovog)

2 — EAéy€te Kat odifTe TOV KATW LHAVTA (KOKKWVOG)

3 — EAéy§te kau 0i€te Toug (HAVTEG KaBdAou.

AdoU BeBatwbolv oTL £xouv TomoBeTNBEL CWOTA, OL 5UO XELPLOTEG UITOPOUV va TLACOULV TIG AaBEG Tou BonBrpatog yia va oTpéouv Tov
aoBEVH TIPOKEMEVOU N TIAATN TOU VOt EIVOL GTPAUPEVN TIPOG TO ECWTEPLKO TOU OXAUATOG. H EpLoTpodn TpETeL va IipaypatonotnOei xwpis
va ouotpadel n oTovEUAKr oTHAN OUTE N QUXEVLKN HoipaL.

ZTn OUVEXELQ, OL SUO XELPLOTEG UIOPOUV VAl TILAOOUV UE TO va XEPL TNV TANCLEoTEPN AaBr Kat pe To GANO TO Tiow HEPOG QO TOL yOVATAL TOU
aoBevoug. Adol Ov yia va V TOV XELPLOHO HE OWOTO TPOTO, UIOPOUV VA GNKWOOUV TOV aoBEVH.

‘Evag tpitog enayyeApatiag uyeiag, edv kpivetat anapaitnto, propei va tonobetioet t oavida akwntonoinong.

O dvw HAvTag (TPACIVOG) TIPETEL VO XAAAPWOEL OUEOWG HETA TIG EPYOOIEG ameyKAWBLOUOU, TIPOKEINEVOU VoL ETUTPEPEL T OWOTH
Stevpuvon tou Bwpaka.

12. KAGAPIZMOZ KAI 2YNTHPHZH

H etawpeia Spencer Italia S.r.l. 8ev dépeL kapia guBOVN yia omowadrmote BAGBN, dueon 1 €upeon, mou odeiletat oe akatdAAnAn xpron Tou TPOIGVIOG Kal Twv
aVTOANKTIKWV Ka/r 0€ KAOE Tepintwon o€ onoladHote epyasia TIOU TPAYHAL A anoé o TOTE TéPaV TOU TR, 0 onoiog Baoiletat

OE EOWTEPLKOUG KO EEWTEPLKOUG CUVEPYATEG HE TEXVLKN E€ELSikeVON KaL E8IKN e§ouctodotnon. Emuthéov, akupwvetat n eyyonon.

* Katd g epyacieg eéyxou, ouvtipnong kat efuyiavong o enayyehpatiag vyeiag odeidel va kavel xprion Twv KAtGAANAwY HECWV ATOMLKNG TipooTaoiag, Omwg yavtia,
YUQALQ, K.O.K.

* KaBopiote éva mpdypappa ouvtipnong, eAEyXwVY KaL ™G péong Sia TwnG, €Qv auTO TPOPAENETAL QO TOV KATAOKEUQOTH OTO EVXELPISLO
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xenong, {fovtag évav unet bopdg mou MANPOL TIG BACIKES amaLtioelg onwg kabopiovtal oTo eyxeLpiSLo Xpriong.
H ouyvotnta Sievépyetag eAéyxwv opiletan and Sid paty onwg oL
Xpriong Ka anoBrikevong.

OL epyacieg EMOKEVNG TWV TPOIOVTWY TOU KATAOKEVATEL N ETaupeia Spencer Italia S.r.l. TPEMeL UIOXPEWTIKG VL EKTEAOUVTAL QIO TOV KATAOKEUAOTH, Tou Baoiletal oe
E0WTEPLKOUG ) ESWTEPLKOUG CUVEPYATEG HE TEXVIKY EEELSIKELON TIOU XPNOLUOTIOLOUV YWHGLA aVTOANAKTIKGL KOl GUVETIWG TIOPEXOUV TIOLOTIKEG UTINPETIEG EMOKEUNG OE TARPN
OCUHHOPDWON HE TIG TEXVIKEG & bé¢ Tou opilel o tapaywyds. H etapeia Spencer Italia S.r.l. Sev dépet kapia eudUVN yia ooladrmote BAAPN, Gpeon A Eppeon, Tou
odeiletat oe akatdAAnAn xprion Twv avtaAAaKTIKWV Kay/1 o€ KAOE epinTwon o OMOLSATIOTE Epyaoia EMOKEVRG TOU Tpaypatonoinoav pn e€ouctodotnuéva dropa.
‘Onou nmpoPAémnetat, xpnotponoteite povo Sopikd otolxeia/avialaktikd kay/r eapthpata yviowa fi eykekpluéva and tny Spencer Italia S.r.l., mpokelpévou va Stevepyeite
OAeG T1G epyaoieg xwpi va emipépete PETABOAEC, TPOTIOTIOLATELS GTO TIPOIOV.

‘OAeg oL epyaaieg ouvtripnong kat AE TIPETEL VO ypad Kall Vot TEK} f HE TIG QVTIOTOIXES QVOPOPES TEXVIKWY EPYOOLWV. H Tekunpiwon mpémnet
va GUAAOOETAL YL XPOVIKO SLATTNHA TOUAAXLOTOV 10 ETWV HETA TO TEAOG TNG SLAPKELAG {WIG TOU TIPOIOVTOG Kat TtpéneL va TiBetat otn S1aBeon Twv appddSiwv Apxwy Kat/f
TOU KATAOKELOOTH, EPOTOV INTNBEL.

OL epyaoieq KaBAPLOHOU, TOU TPOPAENOVTAL YL T EMAVAXPNOLUOTIOLOUMEVA TPOIOVTA, TPEMEL VOl TipaypHatonolovvtal oUpdwva pe TG obnyieg mou mapéxel o
KATAOKEVAOTIG 0TO EYXELPLBLO XPrionG, TPOKELEVOU va amtodeuxBei o kivsuvog Slaotaupolpevng poAuveng rou odeiletat otnv i i Kka/r urtoA GTwv.
* To mpoidv kat 6Aa Ta SOpIKA OTOKEL TOU, OE TIEPITTWON TTOU TIPOPBAETETAL OTL TTPETIEL VA TINEVOVTAL, TIPETEL VO adrivovTaL va OTEYVWOoULV TeAeiw Tipwv tn GpUAagH Toug.

o £ibog xpriong, n 6 xpfieng, o l

12.1 KAGAPIZMOZ

H pn 3 Twv X O 3 va evéxel Tov kivBuvo epudaviong Slactavpolpevng pouvong mou odeiletat otnv napoucia ekkpioewv kay/n
UTTOAELHATWVY.

Katd tn Stevépyela OAwv Twv epyactwv eAéyxou kau e§uyiavong, o emayyehpartiog uysiag odeidet var kavel xprion Twv KATEAANAWY HECWV ATOWIKAG TipooTasiag, 6nwg
yavta, yvahid, K.0.K.

KaBapiote to BorOnpa koL ta SOIKA OTOLKEI TOU HE COMOUVOVEPO Kat BoUptoa HETPLAG OKANPOTNTAG. ZEMAUVETE EMUMEAWG ME XAlapd vepd kat BeBaiwBeite OTL éxete
AOPAKPUVEL OTOLOSHTIOTE {(XVOG and oamouvt kabwg evSéxetal va etudépet $pOopd i va Béoel oe kivSuvo tnv akepatdtnta Kot tn Stdpkela {wrig. Amoduyete thv extdfevon
vepou oe uPnAn rigon. AdrioTe Vo OTEYVWOEL TARPWG TPV TO aoBNKeVCETE. To OTEYVWHA HETA TO TAUOLUO 1} HETA TN Xprion Ot TieptBAANOV He Lypaoia TPEMEL val ViveL e
duoikn Sladikaocia kat OxL péow e§avaykaopévng kukhopopiag. Mnv xpnotpornoteite pAOYeS rj GAAES TNyEG dpeon Beppotntag.

T'ot TNV amoAU Vo XPNOLUOTIOLELTE TPOIGVTA TIOV, TEPQAV TNG OUNONG TOUG WG LATPO; OV TPOTOVTWY, Sev €Xouv SLAAUTIKN 1 SLaBpwTkA §pdon ota UAKA Ttou
ouvBétouv to BoriBnpa. BeBawwBeite otL éxete AdBeL OAa Ta pétpa tpodUAaENG Tou evdeikvuvtal yia tnv Stacddion e§dAendng omolouSATOTE KWEUVOU SLaCTAUPOVHEVNG
HOAUVONG 1 ETULUOAUVONG ACBEVMY Kat EMAYYEARATUOVY UYEiag.

Metd thv anoAvpaven, emUvete 6Aa Ta SOUKE oTolKela pe (eoTo vepod kat adriote To BoriBnua va oteyvioet teheiwg mpwv to GuAGEeTe ylati ta untoAeippata vypaoiag
HrtopoUV va rtpokaAéoouv HoUxAa.

12.2 TAKTIKH ZYNTHPHZIH

Katd g epyaoieg ehéyxou, ouvtripnong kau e§uyiavong o enayyeApatiag vyeiag odeilel va Kavel Xprion Twv KATGAANAWY PECWV ATOULKAG POoTaciag, Onwe yavua,
YuaALd, K.0.K.

To BorOnpa Sev MPoUTOBETEL Eva TTPOYPApUA TAKTIKIG cLVTHPNONG AAAG gival amapaitnto va Slevepyeite EAEYXOUG TIPOKELUEVOU VOl SLATILOTWOETE:

* Tnv napouciot GAWV Twv SOpIKWY OTOXE WY

* Tnv @doyn KATdoTaon Twv WAVTWY

* Tnv @oyn katdotaon twv Aapwv avipwong

* Tnv @doyn Katdotaon Twv HAVTWY KaBdhou

Tnv doyn KaTaoTaon Kat AELTOUPYLKOTNTA TWV CUVEESUWY

Tnv ddoyn KaTAoTaoN TWV ECWTEPIKWY PABSWV

Tnv doyn KATAoTAoN TWV TAWVLIY YLA TO TINYOUVL KAL TO HETWITO

Tn veviki Aettoupyikdtnta tou BonBrpatog

Tnv KaTtdoTaon Tou pHa§haplol auvxéva

* Tig ouvBrkeg kaBaplotntag tou Pondripatog (unevBupifoupe Ot o€ MePIMTIWON Hn EKTEAEONG TWV EPYOLWV KaBaplopoy, eEANOXEVEL O KivBuvog SlaotaupoUpevng
poéAuvong)

* Tnv TPNON TWV AUTHOEWV OTwG TPOPAEMOVTAL GTO EYXELPISLO XPriONG, oTNV EVOTNTA 5 MPOELSOMOLAOELG Kat 0TV EVOTNTA 6 ELSIKEG TPOELSOMOLAOELS.

Tnv Tipnon twv anaioewv nwg rpoBAEnovtat oto eyxelpidlo xpriong, otnv evotnta 11 Tpémot xpriong

ite povo eaptripara/ AAGKTIKG YVAOLL 1) EYKEKPLHEVA amtd Tnv etaupeia Spencer Italia S.r.l., mpokelpévou va Stevepyeite OAeg TG epyacieg xwpig va
enudEpete PETABOAEG, TPOTOMOLTELG 0TO BoriBnpa. Z& avtiBetn mepintwaon, Sev pépet kapia euBVVN yLa tn un opbr Aettoupyia f yia tuxdv BAABES ou pokARBnkav and
0 BorBnpa otov acBevi fj oTov enayyeApatia vyeiag, KABLOTWVTAG AKUPN TNV EYYVUNON KAt TN oUpUOPdWoN Tpog tov Kavoviopd EE 2017/745.

12.3 NEPIOAIKOZ ENANEAEFXOZ

Agv poPAémetat n Sievé O & A€yxou yLa To Borifnpa.
12.4 EKTAKTH ZYNTHPHZH

OL EpYOOIEG EKTAKTNG GUVTAPNONG UITOPOUV VAL TIpay >tNBOOV poVo and Tov 1), OV BaGilETaL 08 ECWTEPIKOUG KO EEWTEPIKOUG CUVEPYATEG LE TEXVLKN
£€e1dikeuon kat TV E§0VCLOEATNON TOU KATACKEVAOTH.

Ané tnv etaupeia Spencer Italia S.r.l. evwoolvtat we £yKupeg HOvVo oL epyacie ouvtrpnong rou Stevepyolvtat and TexVIKoUG EELSIKEUEVOUG Kat E§0UOLOE0TNUEVOUG artd Tov
KoTaokeuaoTr]. O TEAKAG XprioTNG HITOPEL vaL AVTIKATAOTAHOETL MOVO Ta AVTOAAXKTIKG TTou avaypddovtal otny § 15.

12.5 AIAPKEIA ZQHZ

To Bon eddoov tral onwg avadé OTIG TIapaKATw o8nyieg, éxel SLapketa {wng 5 ETWV oo TNV NUEPOUNVIA ayopds.

H etaupeia Spencer Italia S.r.l. Sev dépet kapio euBUVN yLa tn Un 0pBA Aettoupyia f yia tuxov BAaBeG ou odeilovtal otn xprion BonBnudtwy rou éxouv EenepdoeL Tn puéylotn
ETUTPENOUEVN SLAPKEL LWAG.
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13. NINAKAZ AIAXEIPIZHZ BAABQN
NPOBAHMA AITIA AYZH

YrepPoAuwkr) KapPn KabEtwg MBavr) Bpavon piag fj 500 ECWTEPIKWV PABSWY Ofote apéows ektog Aettoupyiag to BoriBnua Kat
QVTIKATOOTHOTE TO HE EVOL aVAAOYO

Ot ouvSeopol Sev KAeivouv owotd MBavr) Bpavon tou cuvséopou Ofote apéows ekTog Aettoupyiag to BoriBnua Kat
ETUKOWWVIOTE UE TOV KATAOKEUAOTH

To BorBnua éxet povxAa To BoriBnua anoBnkevtnke o€ cUVOrKeG LPNALG Ofote apéows ektog Aettoupyiag to BoriBnua Kat
vypaoiag 1} Sev ATav EMapKiig 0 xpOvog avapovig yia QVTIKATOOTHOTE TO KE EVO AVAAOYO
To oTéyvwua HETA TN Stadikaoia kaBaplopou Tou

e nepintwon nou to npdBAnpa i n PAGPn Sev Xel ot Gt fote pe to TuApa € TEAATOV TNG

Spencer Italia srl.

14. EEAPTHMATA

Kwbwég Nepypadn ZupBatd

SR00101B SED XLKIT SED

15. ANTAAAAKTIKA

Kwdikédg Nepypadn Avd povtédo
RISR001 SET AMO TAINIES 1A TO MHIOYNI/KEDAAH SED A ENHAIKES SED
RISR002 TZANTA ANTIKATAZTAZHZ M1A SED A ENHAIKEZ SED

RISR003 MAZIAAPI ANTIKATAZTAZHZ T1A SED A ENHAIKEZ SED

RISR004 MAZIAAPI ANTIKATAZTAZHZ T1A SED A ENHAIKEZ SED

RISR005 SET AMNO TAINIES 1A TO MHIOYNI/KEDAAH SED NAIAIATPIKO SED XS
RISR006 TZANTA ANTIKATAZTAZHZ 1A SED MAIAIATPIKO SED XS
RISR007 MAZIAAPI ANTIKATAZTAZHZ [1A SED MAIAIATPIKO SED XS
RISR008 AEYKOZ MAASTIKOZ TANTZOX APSENIKO/@HAYKO h 50mm SED XS

16. ANOPPIWH

Eddoov ta Bonbrjpara, Kat ta e§apTApATE TOUG, Sev Unopolv TAEov va xpnotpornonBolv, kat epdoov Sev €xouv HONUVOEL amd GUYKEKPLUEVES OUGLES, HITopolV va
anopptpBolv drwg Ta oUVHBN AOTIKA OTEPEQ AMOPpPLHHATA, SLaPOPETIKE TNPFOTE TN vopoBeoia ou oxVeL nepi Stdbeong.

Ewsonoinon

OLTAnpodopieg oL TEPLEXOVTAL OTO TTAPAV EYXELPISLO PITOPOUV VA UTIOCTOUV TPOTOTIOiNCN XWPIG POTEPN Yvwaotornoinan.
OL EIKOVEG eivart EVEEIKTIKEG Kat evaéxeTat va Stadépouv eEAadpwg armd TG KavoViKeS Ttou GpEpeL To BorBnua.

© Copyright Spencer Italia S.r.l.
Me tnv erdUAagn GAwv twv & ¢ . Aev 3 n aviypadn, 1 1) peTddpaon oe GAAN YAWOoQ KaVEVOG HEPOG TOU TTAPOVTOG EYYPAPOU Xwpig TNV
TpOTEPN €yypadn ouvaiveon g etatpeiag Spencer Italia S.r.l.




1. MOZENU

Ba30BMTE MOAE/M, NOCOHEHN NO-ZONY, MOTaT Aa Ha wan 6e3

* SED
* SED XS

2. NPEAHA3SHAYAHWE
2.1 MPEAHA3HAYEHUE U KJIMHUYHM NON3M

Fbpﬁo,crup»(arenm npeacTasiaABa Usgenne 3a Nbpsa NOMOLL, KOeTo Tpﬂﬁﬂa Aa ce U3no/n3sa 3a U3BaxKJaHe Ha NauneHT C Tpasmu oT mnc.

Tpaﬁaa Aa ce u3nonssa cnej NnocTaBAHeTo Ha AKaTa 3a oﬁea,qsm(aaue Ha BparTa, 3a Aa ce nogAbpXa OﬁeBABM)KBSHETO W NOCTaBAHETO B €4Ha IMHMA Ha rNaBaTa-separTa. .

2.2 MNAUMEHTH, 3A KOUTO E NPEAHA3HAYEHO U3AENMETO

Hama CNeunanHu yKasaHuA No OTHOLEeHKWe Ha rpynaTta nauneHTu.

CTpyKTypaTa Ha My npu XOpa, CTUra [ja €a B rPaHNLMTE Ha MAKCUMa/THUA KanauuTeT W pasmepuTe Ha MEAULMHCKOTO U3fenme.

2.3 CKPUTEPWUW 3A NOABOP HA NALMEHTU

OuaKBaHWTe NaUMEHTN OBUKHOBEHO Ca LA, KOUTO Ce HYM/AAAT OT U3BAXK/JAHE OT MACTO, Ha KOETO Ca OCTaHaN 3aKNELEHM.

Haii-Tunu4HaTa cuTyauma ca MbTHO-TPAHCNOPTHUTE NPOU3LIECTBUA.

TlauMeHTET, NPeAV U3BaKAAHETO, NOAMOMOTHAT OT MEAMLIMHCKOTO M3AeNMe, TPABBA 3aAb/KUTENHO Aa Bbae 06e3ABINKEH C AKA, TaKa Ye /1a Ce BB3NPENATCTBA eBEHTYaNHO
Ha Ha Wmit

2.4 NPOTUBOMOKA3AHUA U HEXENAHU CTPAHUYHU EQEKTU

He ca 3BeCTHM cneumanHi NPOTUBONOKA3aHMA MM CTPAHWYHN eEKTM, IPOU3TUYALLY OT ynoTpeBaTa Ha M3AeNMeTo, CTUrA TO A Ce M3M0/13Ba B CbOTBETCTBME C PbKOBOACTBOTO
3a ynotpeba.

2.5 MNOTPEBUTE/IU U UHCTANIATOPU

MNpeasnaeHUTe NOTPEGUTENMN Ca CAYXMTENUTE Ha CeLWHATa NOMOLL, KOUTO MMaT 3aAbA604YEHN NO3HAHMA, CBbP3aHM C 06€3ABMKBAHETO N NPEMECTBAHETO Ha LA C TPABMM
OT MBTHO-T| HU rpvb P W Hap: ot

* O6yueHnAT nepcoHan 3a ynotpe6ata Ha usgenmeto TpaGea Aa e np; npes o6y sayn Ha 1 NPEMECTBaHeTO Ha OKaueHM TOBAapH C Xopa. .
W3pennaTta He ca NpeaHasHaveHu 3a NOTPeBUTENN, KOUTO HAMAT Hy)KHaTa KBanuuKauua

bp6oaapiKatensar e usgenue, NpegHasHayeHo eJMHCTBEHO 3a NpodecuoHanHa ynotpe6a. He no3sonssaiiTe Ha Heoby4eHM UL Aa NOMaraT Mo BpEMe Ha U3MoN3BaHeTo
Ha NPOAYKTA, Tbi KaTO MOFaT Aa MPUYMUHAT HapaHABAHWA Ha cebe CU UAM Ha APYTY AnLa.

BbNpeKkn BCUUKM YCUAUA, N1aGOPaTOpPHU TECTOBE, M3MNUTAHWA, UHCTPYKUMW 33 ynotpe6a, CTaHAapTUTE He BMHAarW yCnABaT [a Bb3NPOM3BEAAT MpPaKTUKaTa, 3aToBa
pesynTatuTe, NONYYeHN B peasHuUTe YCA0BUA Ha ynoTpeba Ha NpoAyKTa B eCTeCTBEHa CPe/a, MoraT A3 ce pasiuyaBart NoHAKOra APacTULHO.

Hait-406puTe MHCTPYKLMN Ca HenpeKbeHaTa NpaKT1Ka Ha ynotpe6a noj Haf30pa Ha KOMMETEHTEH U NOATOTBEH NepcoHan.

OnepartopuTe, KOUTO M3NON3BAT M3/NNETO, TPABBA 1@ NPUTEXABAT GUINUECKUA KaNALMTET NPU M3NON3BAHE HA U3eNNETO U A06Pa MyCKY/IHA KOOPAMHALMA, KaKTO U 30paB
rpB6, PbLE 1 KPaKa, B CAly4ail, Ye Ce Hanara 4a ce BAUra /unm U3npasa U3aenneTo 1 Camua NaumeHT. KanaumTeTsT Ha 3apasHuTe paboTHULM TpAGBA Aa 6bae NpeueHeH npeau
onpeaenAHETo Ha poauTe Npu ynotpeba Ha usgenmeto.

3ppasHuTe paboTHMUM TpAbBa Aa ca B Aa nomouy Ha

2.5.1 OBYYEHUE HA NOTPEBUTE/IUTE

He3aB1CUMO OT NPEAXOAHWAT OMMUT C aHa/IOMMUHN MEANLMHCKM 3AeA, TPABBA Aa Ce NPOYETE BHUMATENHO U A3 Ce Pa3Bepe Ch/bPaHNETO Ha HaCTOALILETO PLKOBOACTBO
npean WHCTanupaxe, He Ha WAK BeAKa no NoAApbXKKa. B cayyait Ha CbMHeHMe, cBbpikeTe ce cbe Spencer ltalia S.rl., 3a ga nonyuute
HeobXoANMMUTE MOACHEHUA.

3apasHuTe paboTHMUM TpsbBa OCBEH TOBa Aa Ca OByYyeHW 3a M3BLPLIBAHETO HA ONEepaLMWTe MO U3BaXKAAHE Ha NOCTPaAa/M, Taka 4ye Aa ce usberHe ycnoOXHABaHe Ha
V'p'bﬁHa"lHMTe TPaBMu UKW TPaBMUTE MO OPraHun, KOUTO €BEHTYasIHO Ca NONYYNAN YBPEXAAHNA.

npO,CL\/KTbT TDRGBE Aa ce u3nos3sa camo OT nepcoHan, oéyqu 32 MU3NON3BAHETO HA TO3M NPOAYKT, @ He HAa APYrK aHANOTUYHK.

MpurogHocTTa Ha notpebutennTe 3a Non3BaHeTO Ha NPOAYKTa Tpsbsa Aa ce yAOCTOBEPU C PeructpupaHe Ha oby4eHUeTo, B KOETO ca MocoyeHn obyuyeHuTte nuua,
obyyasalumTe, JaTa M MACTO. Tasn AOKYMEHTauMs TpABBa Aa ce CbXPaHABa NoHe 10 FOAMHN OT KPaR Ha KU3HEHWA UMKBLA Ha NPOAYKTa U TpAGBA Aa ce NpeaocTask
Ha Ha BnactM u/unm npoussogutens, Korato 6bae nouckaHa. Mpu AMnca Ha Takasa, KOMNETEHTHUTE BAACTU MOraT Aa HanoXart
©eBEeHTYaNHUTE NPeABUAEHN CAHKLUN.

npOA\/KTbT Tpﬂﬁﬂa Aa ce u3nonssa eANUHCTBEHO OT nNepcoHan, oﬁyqu Aa U3non3sa TO3v NPOAYKT, @ He APYrv aHaNOorM4YHU.

3abenexka: Spencer Italia S.r.l. suHazu e Ha 3a Ha Kypcose 3a 0by

2.5.2 OBYYEHUE HA UHCTAZIATOPA

He e npeasnaeHo uHctanupae.

3. PE®EPEHTEH CTAHOAPT

AKO CTe B Ka4ecTBOTO Ha AUCTPMBYTOP AW KpaeH NoTpeGuTen Ha NPOAyKTUTe NPoM3BeAEHM /UM NpoAaBaHu OT Spencer Italia S.r.l., ce M3MCKBa CTPUKTHO Aa No3HaBaTe
pasnopeabuTe Ha AeNCTBALLOTO 3aKOHOAATENCTBO B CTPaHaTa, 3a KOATO e NpeAHasHayeHa CToKaTa v KOWTO MOTaT Aa Ce NPU/OXKaT 3a U3fenuATa, NpeAMeT Ha A0CTaBKaTa
(BK/IIOYMTENIHO HOPMATUBHUTE M3UCKBAHMA 3a TEXHUYECKUTE n/mnm nsmc 3a 6e30NacHOCT), KaKTO M NO3HaBaHETO Ha HeOBXOAMMMTE MEPKH, 33 Aa
Ce rapaHTMpa CbOTBETCTBMETO Ha BLNPOCHUTE MPOAYKTU C N3UCKBAHMATA Ha 3aKOHA Ha CbOTBETHaTa TepUTOpHA.

PE®EPEHLMA 3AINIABME HA AOKYMEHTA
PernameHT EC 2017/745 PernameHT EC OTHOCHO MeAULMHCKUTE U3genva
4. yBOA
4.1 WU3NON3BAHE HA PbKOBOACTBOTO
HacToAuieto pbKOBOACTBO MMa 3a Len 4a NpeAocTasyu Ha 3ap paboTHMK 3a 6e3onacHata U ymecTHa ynotpe6a, KakTo 1 NoaxoAawara
NoAAPbKKA HA MEAULMHCKOTO U3enve.
meomo e yacm om Komo u3sdenue, mpabsea 0a ce CbXpaHABa Npe3 Uenus WU3HeH YUKb/ Ha usdenuemo u
mps6ea da npudpymasa Cowomo npu CMAHA Ha np; unu cobcmeernocmma. B cayvatl, ye ce UHC 30 Koumo ce
omHacam 3a opy2 , P om y 1, e da ce cabpHeme c npedu Ha
PbKOBOACTBaTa 33 ynoTpeba Ha NpogyKTUTe Spencer, MoraT Aa 6bAaT U3TerNeHu oT caifTa www.spencer.it/en/ dical ions/ uals unu ce cebpieTe €
Tens. Npasat PTUKY/IUTE, YNATO CBUIHOCT M PasyMHO NPEeABNAMMA yNOTpe6a Ca TakuBa, Ye He Ce Ha/lara CbCTaBAHETO Ha MHCTPYKUMM, B AOMbAHEHME

Ha CNefiHNTe NpeaynpexAeHUA 1 yKasaHUsA, NOCOYEHN Ha eTUKeTa.

HesaBncMMOCT OT HWBOTO Ha NPMACGUTUA NPeAuLIeH ONWUT C aHaNOTMYHW U3AENMA, Ce MPenopbyBa BHUMATENHO Aa Ce MpoyeTe HaCTOAWETO PbKOBOACTBO, Mpeau
MHCTa/MPaHeTo, M3N0N3BaHETO Ha MPOAYKTa /M KaKBaTo 1 Aa € onepaLya Mo NOAAPbKKE.
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4.2 ETUKETUPAHE U KOHTPO/1 HA NPOCNEAABAHETO HA U3AENUETO

BCAKO M3zienne ce NPUAPYKaBa OT eTUKET, NOCTaBEH Ha CAMOTO M3AE/ME W/MAM BbPXY ONaKOBKATa, Ha KOATO Ca HANMYHN MAEHTUOUKALMOHHIUTE AaHHM Ha NPOM3BOANTENA, Ha
npoaykTa, o6o3HadeHueto CE, peructpaumoreH Homep (SN) uam naptuaa (LOT). ETMKeT®T He TpAGBa Aa ce OTCTpaHABa UM MOKPHBA.

B cnyuaii Ha nospeaa nam otcTp iiTe ay6. ot ‘eNA, MHaYe puckysate Ha Tbit KaTo 0 HAMa a MoXe noseye
Aa ce npocneau.
KoraTto He Mo e Aa ce ycTaHOBYM NapTuaata/Aaaenus cepueH Homep SN, Tpabsa Aa ce Ha noa, Ta

Ha npoussoguTens.

PernameHT EC 2017/754 n3ncksa ot TenuTe n TopuTe Ha KW M34enua Aa NpocNesaBaT TAXHOTO MECTOHaXOXAeHUe. AKO U3AenneTo ce Hamupa
Ha MACTO, Pa3MYHO OT afipeca, Ha KOWTO e U3NPATeHO WM NPOAAAEHO, AAPEHO, U3TYBEHO , OTKP: 0, EKCNOPTUPaHO, Y 0 MM OTCTPAHEHO 3a NOCTOAHHO OT
ynotpeba, UK ako U3aeNNeTo He e J0CTaBeHO ANPEKTHO OT Spencer Italia S.r.l., u3aenneto TpaGBa Aa ce perucTpupa Ha aapec service.spencer.it unu ga ce uHdopmupa otaen
obcnyBaHe Ha KAMeHTYH (Buxk § 4.4).

4.3 CUMBOIN

Cumson  3HaueHue Cumson  3HaueHue

OnacHocT — YKa3sa onacka cuTyauus, KoATo MOXe Aa A0Besie A0
CUTyauuA, KOATO NPAKO € CBbP3aHa C TEXKKU UK NeTANIHM HAPAHABAHMA

MeauunHcko usaenve

c € W3genue cvoteeTcTBalWO Ha PernameHT EC 2017/745 A

/la ce Hanpasy cnpaBKa C PbKOBOACTBOTO 3a ynoTpe6a

Mpoussoauten NapTuaeH Homep

[lata Ha NPOM3BOACTBO Koa Ha npoaykTa

SIE3E

B : Dy T 3aKOH Orp npo, Ha ToBa
YHUKaneH uaeHTuduKatop Ha nspenveto (Unique Device Identifier) &only YCTPOVICTBO OT MM NO NOPBYKA Ha IMLEH3MPaH Niekap (camo 3a nasapa
B CALL)

4.4 TAPAHUMA U OBCNYXKBAHE

Spencer Italia S.r.|. FapaHTMpa, 4e npoayKTUTe ca 6e3 fedeKTn 3a Nepuog, OT eA4HA FOAMHA OT AATaTa Ha 3aKynyBaHe.

3a nHdopmaumsa, cBbp3aHa ¢ NPaBUIHOTO pnpeTUpaHe Ha UHCTP! ynotpi , NOAAPBIKKATA, MHCTANAUMATA UM BPBLLAHETO, CBbPXKETE ce ¢ otaen ObcayxsaHe
Ha KMeHTH Ha Spencer Ten. +39 0521 541154, dakc +39 0521 541222, e-mail service@spencer.it

3a ynecHsaBaHe Ha onepauuuTe no o6Cay)KBaHe, NOCOYBAMTE BUHArKM Homepa Ha naptuaarta (LOT) uam peructpaumoHHus Homep (SN), nocoyeH Ha eTukarta, nocTaseH Ha
OMakoBKaTa Uau BbpXy CamoTo usaenue.

Ha " caHa Ha caiita www.spencer.it/en/support
U coxp time ¢ me3u uHc i (LOT) unu Homep (SN) ako uma, macmo u dama Ha 3aKynysaHe, dama Ha Nbpeama
dama Ha ume Ha u

5. MPEAYNPEXAEHUA/ONACHOCTU

MpeaynpexaeHnATa, ONacHOCTUTE, 3a6eNeXKMUTe U APYra BaXkHa UH: cBbp3aHa c Ta Ca NOCOYEHM B TO3M Pasfen U ca ACHO 0603HaYeHM B LANOTO
PbKOBOACTBO.

MoHe Ha Bcekn 6 meceua, € BaXHO Aa ce nposepABa 33 aKTya/IM3UPaHU UHCTPYKUUKN U eBEHTYaIHNU NPOMEHM, KOUTO Ce OTHACAT 3a cobcTBeHNA NpoAYKT. AO Tasu MHd)ODMaLlM)‘I
nma ceoboaeH AoCTbN Ha caiiTa www.spencer.it/en

DyHKYUOHAAHOCM Ha NpodyKma
3abpaHeHa e ynotpebara Ha NPOAYKTa 3a BCAKA Apyra ynotpeba, pasnnyHa oT onvcaHata B PbKoBOACTBOTO 3a ynoTpeba.

MNpeau BcAka ynoTpe6a nposepABaiiTe BUHATK LENOCTTA Ha NPOAYKTA, KAKTO @ MOCOYeHO B PLKOBOACTBOTO 3a ynoTpe6a 1 B CAly4ail Ha aHOMaMK/LWeTH, KOUTO MoraT Aa
Hapywart $pyHKUMOHanHoCTTa/6e30nacHoCTTa, e Heobxoanmo Magenvnero Aa ce n3sesie He3abasHo oT ynoTpe6a 1 Aa ce CBbPETe C NPOU3BOANUTENS.

B cayuait Ha by Ha NPOAyKTa, 6aBHO aHa/OTMUYHO M3AENMe, 33 @ Ce FapaHTUPa HEMPeKbLCHATOCT Ha OnepaumuTe, KOUTo ce
13BbpLIBaT. M3ae/Me, KOETO He CbOTBETCTBA Ha M3MCKBaHMATA, TPAGBa Aa 6bAe M3BEAEHO OT ynoTpe6a.

* Mo npoaykTa He TpAGBA Aa Ce NPABAT HUKAKBM OMWUTA 33 BMELIATE/CTBO UM 6e3 Ha Tens (NpomAHa, NonpaBsKka, 406aBKa, PEMOHT,
ynotpeba Ha akcecoapu, KOUTO He ca 0406peHH), Thit KaTo MoraT Aa 6 or Ha XOpa, KAaKTO 1 MaTepuasHu WeT. B npoTuseH
C/yyaii ce OTXBbP/AA BCAKAKBA OT OTHOCHO oTo HUPAHE M1 @BEHTYa/IHW WETH, NPUUMHEHN OT CaMUA NPOAYKT; OCBEH TOBA CTaBaT HeBANAHM
o6o3HaveHueTo CE 1 rapaHumATa Ha NPOAYKTa.

Mo Bpeme Ha ynoTpe6aTa Ha M3ae/NMATA, NOCTABETE MM W M PEryIMpaiiTe, Taka Ye A3 He Bb3NPENATCTBAT ONepauuuTe Ha 3APaBHUTE PABOTHUUM M M3NON3BAHETO Ha
eBeHTya/iHa anapatypa.

YBeperTe ce, Ye CTe B3€/IM BCUYKM NPEANAsHN MEPKM C Lie/ Aa Ce U3BErHaT onacHOCTH, MPOU3TUYALLM OT KOHTAKTA C KPbB W TEIECHN CeKPETH, aKO € MPUI0KMMO.

a ce N36ArBa KOHTAKT C PEXeEL UK abpasusHU npeameTy.

BpemeTo 1 yc/I0BUATa 33 NPOBEX/AAHE Ha TaKMBA KYPCOBE Ce CbIIACyBa MEXLY KMEHTA W HALLNTE ThProBCKM OGUCH.

Temnepatypa Ha ynotpeba: ot -5°C go + 50°C.

CovxpaHeHue

MpoAyKTLT He TPAGBA Aa Ce U3N1ara, HUTO /13 B3 B KOHTAKT C U3TOYHULY Ha TOM/IMHA OT FOPEHE 1 3aNa/ MMM BelLecTBa, a TpABBA /13 Ce CbXPaHABA Ha CyXO U X13HO MACTO,
3aLUMTEHO OT CBET/IMHA U C/TbHYEBM TBUM.

He cbXpaHsBaiiTe NpojyKTa MO/ MaTepUay C pasnnyHa TEXECT, KOUTO MOTaT 1a NOBPEAAT CTPYKTypaTa Ha NPOAyKTa.

CbXpaHsABaiiTe ¥ TPAHCMOPTUPaiiTe NPOAYKTa B opuruHanHa B
TemnepaTypa Ha cbxpaHenue: ot -10°C go +60°C.

p CAyyail rapaHumMATa CTaBa HeBanaHa.

Pe2ynamopHu usuckeaHusa

AKO CTe B Ka4ecTBOTO Ha AMCTPMBYTOP MW KpaeH NoTpeGuTen Ha NPOAYKTUTE NPOM3BeAEHM /WA NpoAasaHm oT Spencer Italia S.r.l., ce M3uCKBa CTPUKTHO Aa nosHasaTe
pasnopea6uTe Ha AeiCTBALLOTO 3aKOHOAATENCTBO B CTPAHaTa, 3a KOATO e NpeAHa3sHayeHa CToKaTa v KOWTO MOTaT Aa ce NPU/OXKaT 3a U3jenuaTa, NpeAMeT Ha 0CTaBKaTa
(BKNIOUNTENHO HOPMATMBHUTE U3UCKBAHMA 33 TEXHUYECKUTE n/mam nsmc 3a 6e30MacHOCT), KaKTO 1 N03HAaBaHETO Ha HeOBXoAMMMTE MepkM, 3a Aa
Ce rapaHTMpa CbOTBETCTBMETO Ha BLMPOCHUTE MPOAYKTU C 3UCKBAHMATA Ha 3aKOHa Ha CbOTBETHaTa TEpUTOPHA.

WHopmupaiite cBoeBpemeHHO M noapo6Ho Spencer Italia S.r.l. (owe BbB dpasata Ha NOMCKBaHe Ha OodepTa) OTHOCHO €BEHTyaNHUTe 3aAb/KEHUA HA NPOU3BOAUTENS,
HEOBXOAMMM 3a CbOTBETCTBMETO HA MPOAYKTUTE Ha CrieUMdUUHUTE 3aKOHOBM M3UCKBAHWA Ha TEPUTOPMATA (BKNIOUUTENHO TE3U NPOMSTUYALLA OT PernameHTn u/uan
HOPMaTMBHM pasnopea6y OT APYro ecTecTso).

MpeanpuemeTe AeiiCTBUA, C HyMHaTa rpMa 1 CTapaHue, 3a Aa Ce rapaHTUPa CbOTBETCTBUETO C O6LMTE M3UCKBAHNA 3a 6E30NACHOCT Ha U3AENMAT, MYCHATU Ha Na3apa, KaTo
npeAoCTaBuTe Ha KpaiiHUTe NOTpe6UTeNM usnaTa HeobXoAMMa MHGOPMALMA 33 M3BBPLIBAHETO HA AEHHOCTUTE MO NEPUOAMYHATA NPOBEPKA HA NPEAOCTABEHUTE U3AENNA,



TOYHO KaKTO € Noco4eHo B PbKOBOACTBOTO 3a ynoTpe6a.
. iite B Ha Ta Ha NycHaT Ha Nasapa, KaTo NpeAoCTaBUTe MHGOPMaLMA, OTHOCHO PUCKOBETE Ha NPOAYKTa Ha NPON3BOAUTENS, KaKTO
1 Ha KOMNETEeHTHUTe BAACTH, 33 ANCTBUATA OT CbOTBETHATa KOMNETEHTHOCT.

* Kato ce uma npesBmA NOCOYEHOTO NO-rOpe, AUCTPUBYTOPBT UAW KPARHUAT NOTpe6uTen, MOEMa OT TO3U MOMEHT HaTaTbK Mb/IHA OTFOBOPHOCT, CBbP3aHa C HEU3MbHEHUeTO

Ha ropenocoyeHnTe ¢ np 07O OT ToBa /i 3anasu HeBPeAUMO /WM Aa 0cBo6oAM ApyKecTBoTo Spencer ltalia S.rl. oT BcAkaksa
@BeHTya/iHa 1 CBbP3aHa C TOBa OTTOBOPHOCT.
* BbB Bpb3Ka ¢ pernameHT EC 2017/745 ce HanomHs, ye 06LLeCcTBEHNTE MW YaCTHUTE 3APaBHM PaBOTHULYM, KOUTO NPK yNp: Ha ceoATa ¢ Ha AeiHocT,

NONaAHAT Ha MHUMAEHT, B KOMTO y4acTBa MEAMLIMHCKM NPOAYKT, Ca A/TbKHM Aa CbOBLWAT 3a ToBa Ha MUHMCTEPCTBOTO Ha 34PaBeoONa3BaHeTo, B YCTAHOBEHUTE CPOKOBE U
YCI0BMA C €AHO MM NOBEYE MUHUCTEPCKY NOCTAHOB/IEHNA M HA NPOM3BOAMTENA. [IbPKABHUTE UM YACTHUTE 34PaBHM PABOTHULM Ca ATHKHM A3 CHOBWAT Ha NPOM3BOAUTENS,
BCEKM APYT HEAOCTATBK, KOMTO MOXKE /43 M03BO/IM NPEATIPUEMAHETO Ha MEPKM C Lie/ 4a Ce rapaHTUpa 3alMTaTa 1 34paBeTo Ha NauMeHTUTe u notpebutenure.

06uju npedynpexdeHus 3a MedUYUHCKUmMe usdenus

A Motpebutenar TpaGsa Aa NpoyeTe BHUMATENHO, B A0MbAHEHME Ha 06LMTe NpeAynpexAeHUA 1 Te3n u3GpoeHu no-aony.

* He ce npeasuaa NpunaraHeTo Ha W3AE/NMETO A3 NPOAB/KM MOBeYe OT BpemeTo, Heo6X0AMMO 3a onepauyMuTe Mo OKasBaHe Ha MbpBa NOMOLY W ceasalnTe Gasu Ha
TPAHCMOPT A0 Haii-6113KaTa TouKa 3a OKasBaHe Ha MeAULMHCKa NomoL,
* Mo Bpeme Ha ynoTpeba Ha UsaenmeTo TpaGBa Aa ce rapaHTMpa NOMOUY Ha KBaMGHUUMPaHMA NepcoHan v TpABBa Aa NPUCLCTBAT NOHe Olle ABaMa 34PaBHU PaBoTHUUM.

* He u3non3saiite, ako M3,€AMETO UAN HEFOBY YACTU Ca NPOBMTH, CKBCAHM, P: wm

* [la ce cneapat BuTpewHUTE " 0A06peHn oT cobCTBeHaTa OpraHM3auma.

* He Tpabsa pa ce T UAK npi T 0 Xap: TUKUTE Ha , NPOMAHATA MOXe Aa yHKUMM 1 Ha
nNauueHTa MM Ha XOpaTa, OKa3BalM NOMOLL, KaKTO W OTNaAAaHETo Ha Kato TeNAT ce oc or OTrOBOPHOCT.

* [leiiHocTuTe, CBBP3aHM C Ae3nHbeKumn Tpabsa ga ce T B CbO' c ‘e Ha YT UMKDBA, NOCOYEHM B CNeunpUUHU TEXHUYECKU CTaHAAPTH.

* He n3nonssaiite CyWwmnHy MalwmnH, 3a Aa NOACYLWNTE W3AENMETO.

6. CMNEULMOUYHU NPEAYNPEXAEHUA

3a M3n0N13BaHETO Ha rbPBOABPIKATENS, € HEOBXOAUMO Aa CTe NpoYenu, pasbpan U CTPUKTHO /a CNasgaTe BCUUKM YKAa3aHWA, KOUTO Ca AafieHN B PLKOBOACTBOTO 3a
ynotpeba.

CnassaiiTe BuHarn , aKo e , NOCOYEH B T80TO 3a ynoTpe6a. oA MakcumaneH KanauwTer Ha ToBap ce paséupa
061L0TO Terno, pasnpeaeneHo cnopes YosellkaTa aHaTomuaA. Npu onpeaenaHeTo Ha o6LL0TO TerI0 Ha ToBapa BbPXY NPOAYKTA, 34PaBHUAT paboTHUK TpAGBa Aa
B83eme Npe/ABKz TEMOTO Ha NalueHTa, o6opy/aABaHETO 1 akcecoapuTe. OCBEH TOBA 3PaBHUAT PaBOTHUK TpAGBa Aa NpeueHu, Aanu rabapuTiTe Ha NaLuueHTa He
HamanAsaT GpyHKLIMOHANHOCTTa Ha NPOAYKTa.
A W3penuneto Tpsbsa aa 6bae M3N0N3BaHO Camo OT 0byyeH nepcoHan

. He e 0, 33 Ha C BbXeTa
3aKpenBaHeTo N0 U3ZENNETO Ha APYTU ULENNA UNN CUCTEMM, KOUTO He Ca 0406peHM OT NPOU3BOAUTENS, MOXKE A MPUYUHM TEXKKU HapaHaBaHUA W/uan aa
CTaHe NPUYMHA 33 MHUMACHTU.
MpaKTuKyBaliTe B yCI0BUA Ha CUMYNALMA, 33 Aa CTE CUTYPHM, Ye CTe NPUMA0BUIM 4OCTaTbYHO OMUT NPU U3BbLPLUBAHETO HA MaHEBPUTE. .

* B cayuait, ye e NpeaBMAEHO 3a U3AE/IMETO, yBepeTe ce Npeau NOBAMTAHETO, Aa/M ONepaTopuTe Ca B NOAXOAAWA Gu3nyecKa GOPMa, KAaKTO € NOCOYEHO B PbKOBOACTBOTO
3a ynotpeba.

* MaKCUManHOTO TerNo, KOeTO HOCH BCeKM 3ApaBeH paboTHMK, TpAbBa Aa cnassa Ha Aei Ha no Ha
3APaBOC/IOBHUTE U 6e30NMacHM YCIOBMA Ha TPYA.

¢ [la ce cbCTasu Nporpama 3a NOAAPBLIKKA U NEPUOANYHN KaTo ce cnyxuTen. JIMUETo, Ha KOeTo ce nosepu obuuaiiHaTa noaapbLKKa Ha
usnenneto, TpA6Ba Aa rapaHTUpa OCHOBHMUTE ot €A, B H Te MHCTPYKLWK 33 ynoTpeba.

* BCWYKM AEMHOCTM NO NOAAPBKKA TpAbBa Aa Ce PerncTpupar v AOKYMEHTUPAT B CbOTBETHUTE [OKN3AW 33 M3BbPLIBAHE HA TEXHUYECKM onepaumu. [JokymeHTauusaTa
Tpﬂﬁaa Aa ce CbXpaHABa NoHe 10 FOAWHKN OT Kpaa Ha XWU3HEHUA UMKDA Ha U3aenneto n TpﬂGBa Aa ce NpeAoCTaBA Ha pasno/NoXKeHMe Ha KOMNETeHTHUTE BNacTn M/MHM
npowssoauTens, korato 6bae nouckaHa.

* W3nonssaiite camo OpUrMHaNHKU KOMHOHENTM/pefiepBNM Yactn M/MHM OPUrMHAaNHKU aKcecoapu Uan Takuea onoﬁpeum ot Spencer Italia S.I’.'., TaKa 4Ye BCAKa onepauua aa ce
u3BbpLIBa 6€3 Ja ce BAOLWABA UM NPOMEHA U3JeNNeTO; B NPOTUBEH CAyYait ce pNA BCAKAKBA T OTHOCHO DyHKL VAW eBEeHTYanHn
LETH, NPUYUHEHM OT CAMOTO U3AeNMe Ha NALMEHTa MAW 34paBHUA PaBOTHUK, KAaTo rapaHLMATa CTaBa HEBANWAHA U OTNAZAA CboTBETCTBUETO ¢ PernameHT EC 2017/745.

* He ocTasaiiTe HMKOra NaumMeHTa BbpXy M3aenueTo 6e3 Haa30p, TOBa MOXKeE J1a j0Be/e A0 HapaHABaHe.

* [1a ce n36srBa KOHTaKT C peXeluy npeameTu.

. Fbpéo,qbp»(arenm He Tp)‘lﬁBE Aa ﬁ'h,qe WU3/10XKeH 1 OLLe NO-ManKo Aa BNM3Aa B KOHTAKT C U3TOYHULW HA TOMJIMHA OT rOpeHe 1 3anasvmu sellecTsa.

* CnepgaiiTe ogobpeHunTe npoueaypu Ha CnewHata Ka cnykba 3a M TPAHCMOPT Ha NaLMeHTa.

* CnepgaiiTe ogobpernTe npoueaypu oT CrewHara MeAuUMHCKa cnyxba 3a NO3ULMOHMPaHe W TPAHCMOPT Ha NauMeHTa.

. ‘/EepeTe ce, Nnpean NOBAUraHeTo, Aanu 34paBHUTe pEGOTHML\M €a XBaHaNu 34paBo HocellaTa CTPYKTYpa Ha usaenuneto.

* He orbBaiite ropboabpIKaTeNs NPeKaneHo U NPOABIKUTENHO.

* He npvmarame n3aenueTo, ako npeau Toea He e U3BbplueHa MMOGMAM3auMﬁ Ha WNIAHUAT oTAen Yypes noaxoAAwa Aka.

* W3b6ArsaiiTe ycyKBaHMA Ha rPbAHMA KOLW HA NaLMeHTa No Bpeme Ha npunaraHeTo Ha W perynup: Ha

* 3a ynotpebara Ha MU34enMeTo ca HeobXOAMMM MOHe ABama 34paBHW PaBOTHMKA C NOAXOAAWWM GU3NYECKW AaHHM, CNeAoBaTeNHO TpA6Ba Aa ca CUAHW, Aa UMAT Ao6po
paBHOBECHe, KOOPAWHALWA, Aa AEICTBAT NPeANasnneo v Tpsabsa Aa ca 06yyeHn OTHOCHO NPABUIHOTO GYHKLIMOHWUPAHE W HAYMH HA NPWUNAraHe Ha U3LenueTo.

* 3a TeXHWKUTE Ha KayBaHe Ha nauueHTa, 3a 0co6eHo TexKM nauuveHTK, 3a onepauuun nNo CTPbMHKU TepeHu uau 0cobeHun U HeobuyaitHu oﬁcmmencraa, Cce npenopb4sa
NPUCHCTBMETO Ha NoBeYe 34paBHU paﬁomnum, OCBEeH npeaBUAeHUA MUHUMYM OT AiBaMma 34paBHU paﬁOYHML\M.

* Tpeau BcAKa ynotpeba NposepABaiiTe BUHArW LEOCTTA Ha M3AEAMETO M HA HErOBMTE OMbHUTENHN KOMMOHEHTH, KaKTO e MOCOYEHO B PbKOBOACTBOTO 3a ynotpe6a. B
Cnyyail Ha aHOMannM UK NOBPEAM, KOUTO MOraT Aa Hapywat dy TTa u TTa Ha 0, CNIe/J0BaTe/HO Ha NaLMeHTa W 3ApaBHNUA PaBboTHUK, e
HeobX0/AMMO A1a ce U3Besie OT ynoTpeba U3zen1eTo UM Aa ce NOAMEHAT KOMMOHEHTUTE C HapyLIeHa LAOCT.

* M3nonssaiiTe n3penMeTo, KaKTo e ONMCaHo B TOBa PbKOBOACTBO 3a ynoTpeba.
¢ He Hap iiTe uam np iite n HO , 33 Ala ro aganTMpaTe KbM yCI0BMA Ha ynoTpe6a, KOUTO He ca NpeABuAeHM: NpomaHaTa 61 morna Aa Aosese
A0 HenpeABMAEHO GYHKLMOHMPaHe 1 yBpeXaaHe Ha NauMeHTa WAW Ha XOpaTa, KOMTO OKasBaT MOMOLL M BCe MaK A0 OTNaAaHe Ha rapaHuMATa U 0CBOBGOMXAaBaHETO Ha

NPOM3BOAUTENA OT BCAKAKBA OTFOBOPHOCT.

* 3apa3anasurte 0eH haro Te MaKCMManHo oT UV 1bum 1 OT He6NaronpuATHU METEOPONOTUYHI YCNOBUA.
* 3papasHuTe paboTHULM TpsbBa Aa OT/IMYHO NOC Ta Ha He Ha KoNaHuTe..

7. OCTATbYHU PUCKOBE

He ca onpesieneHn ocTaTb4HM PUCKOBE UM PUCKOBE, KOUTO MOFaT Aa T BbNPEKN Ha BCUYKM Np B HAaCTOALLETO Pbl 3a ynotpeba.
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3abenexka: Spencer Italia S.r.l. cu 3anasea

TEXHUYECKU AAHHU N KOMMOHEHTU

da npasu np

Ha b Ges deHue.

ENEMEHTW/ONUCAHUE U MATEPUANTU

Bb3rnasHuua 3a Tuna
C nbaHexx u obnuuoska ot MBL,

Komnnekr neHTu 3a 6pagunuka u yeno

t ca or H,

1 5
npeAoCcTasA meka onopa 3a Tua Ha nopo6pABaT onoparta Ha rasata Ha
naupeHTa naumeHTa KbM M3AeMeTo
PBbKOXBATKM 33 NOBAUraHe
HanpaseHy ca ot noamnponuiex u ca
nocTaBeHM Ha obpaTHaTa CTpaHa Ha
2 v3jenveTo, MNO3BONABAT XBall@HETO OcHOBHO TANO
MYy, KOTaTO € MPUNOMXKEHO Ha NauneHTa, HanpaseHo ot  AgbpeeHn  neteu,
C uen Aa ce M3BbPWAT MaHeBpUTE MO o6nruosanmn ot MBL, nnat, Ha Koiito
M3BaKAAHETO ca  3aWWTM  ApyrMTe  enemeHTH,
6 nossonABa  da  ce  MOCTUrHe
Konahu 3a cnabunute XOPW30HTaNHa IbBKABOCT, 33 Aa ce
HanpaseHu or nonunponuniex, yBME OKONO nauueHTa u npegnara
npekapgat ce npes 30Hata Ha BepTWKanHa TBbPAOCT, 3a Aa yBeNU4mn
3 cnabunure, Kato pasnpegenat cTeneHTa Ha UMobuansaums.
YNIPaXHABAHWTE CUAM MO BPeme Ha
M3BaKAAHETO, AOPU M B 30HaTa Ha
beapara
Konanu 3a kopemHara yact
3o0Ha 3a TMNA
Hanpasenn ca oT nonunponuieH,
YacT oT OCHOBHOTO TANO, Ha KOETO ca
nossosABaT nocrasAHeTo Ha
4 7 CTpan NeHTy, H
M3fenveTo Ha naumenta. Kom TAX,
3a MOCTaBAHETO Ha Bb3MABHULATA
aKO € YMECTHO, MOXe Aa Ce NPUIOXKM 2 Tana
AOMBAHUTENHUA KomnnekT XL.
[AvmkuHa 830 mm 690 mm
WwpoumnHa 900 mm 640 mm
MakcumanHa aebennHa (B CbOTBETCTBUE C KYKUYKUTE) 25 mm 25 mm
rabaputu 068uT  vyBan (npuéa.) 850x250x120 mm 730x260x100 mm
[bMKKUHA Ha KonaHuTe 74+2cm 52+2cm
[bmK1Ha Ha KonaHuTe ¢ komnnekt XL - -
Marepuann MBL, Haiinow, NN MBL, Haiinow, NN
Terno 6e3 uyan 2,6 kg 2,10 kg
Terno c uysan 2,85kg 2,40 kg
MaKcumaneH Kanauurer 230 kg 60 kg

9.

MNPUBEXOAHE B YNOTPEBA

3a nbpsata ynotpe6a, nposepete, Aanu:
* OnakoBkaTa e UAna v e NpeAnasiaa U3AenneTo No Bpeme Ha TpaHcnopTa

* TposepeTe, Aan Ca HAMLE BCUYKM YACTU, KOMTO Ca BK/IOYEHU B NPUAPYIKABALLMA INCT.
* OcHOBHa GYHKUMOHANHOCT Ha M3aenneTo
* CTeneH Ha YMCTOTa Ha NPOAYKTa

¢ Jlunca Ha paspesu, OTBOPU, PasKbCBAHWA UM APACKOTUHM MO LANATA CTPYKTYPa, BKAIOYUTENHO KONAHM W ONOPY 3a KpaKaTa, KbAeTo ca NpeAsnaeHm
* TpaBMHOTO 3alIMBaHE U N3APBKAMBOCT Ha KONaHTe

Hanpasere cnpaska c naparpad 11 3a HaumHa Ha NPoOBEX/AaHe Ha FOPenoCcoYeHNTe NPOBEPKM.
He npomeHsiiTe N0 HMKaKBa NPUYNHA U3AENMETO M HETOBMTE YaCTH, 3aLOTO TOBA MOXe /3 CTaHe NPUYMHA 33 YBPEeXAaHe Ha NauMeHTa /Mm XopaTa, KOUTO OKa3BaT NOMOLL,

JluncaTa Ha ropenocoyeHnTe MepKH, MOXe 1a HaMa/n CTeneHTa Ha 6e3onacHoCT Npyu ynoTpe6aTa Ha U3Ae/MeTo, C NOCAeABaLY PUCK OT YBPEXAAHE Ha NaumeHTa,
3/paBHUTE PaBOTHMLM M CaMOTO M3aenme.
Mpn ynotp B 12.
/KO MOCOYEHNTE YC/IOBUA Ca CNAa3eHH, U3AE/IMETO MOXKE /1 Ce CYMTa ToTOBO 3a ynoTpeba; B IPOTUBEH CAyyaii e HeobX0AMMO ynoTpebaTa Ha 3Ae/MeTo Aa e NPEKPaTH 1 Aa
Cce CBbpXKETE C NPOU3BOANTENA.

He iiTe uam iiTe NpoussoNHO 3 Ta MOXe Aa AOBEAe AO Her 0 ¢y n Ha NauueHTa UaM avuarta,
KOWTO OKa3BaT MOMOLY, OCBEH TOBa Lie OTnaaHe Ta Ha Ta, KaTo TeNAT ce or ot

10. ®YHKUWNOHANHU XAPAKTEPUCTUKU
3a paboTHUTE XapaKTepUCTMKK, HanpaseTe cnpaska ¢ naparpad 11 — HaunH Ha ynotpeba.

11. HAYUH HA YNOTPEBA

Mpeau Aa 3anouHeTe MHTEPBEHLMM NO NaueHTa, TpPABBa Aa GbAe M3BbPLIEHa MbPBOHaYa/IHa MeAULMHCKA NPeLeHKa.

1 Nocrasame Ha wuiina sika : Mpean 3 Ocsobopete konawute 33 cnabumute ot ropba Kato M
fa nocrasute ropboabpKatens, e OCTaBuTe /@ NajiHaT OT ABeTe CTPaHM W 0BBMIATe Kpauuiata 3a
Hec na ce rPbAHMA KOw OKONMO BI0CTa Ha MauMeHTa, KaTo r npekapare
WHIAHWAT OTAEN, KaTo ce M3nonssa noa psuete. Peryampait 0 Ha Kato ro
NoAXoAAWaA AKA CTIOPeA, CHCTOAHMETO noBAWrHeTe, 0KATO KPaULLATa 3a rPbAHWUA KOl CTaHaT onopa 3a
Ha naumeHTa. muwHMuMTe. Mo Bpeme Ha NOCTaBAHETO, 3APaBHUTE PaBOTHULM
Mpuabpxaiite ce  Kbm  MecTHUTe TpAGBa 1a M3BATBAT ABMKEHWETO Ha [N1aBaTa Ha NauMeHTa, 3a Aa
npotokonu, KakTo [ KbM ce u3berHe yCIOKHABAHE Ha EBEHTYA/IHU HAPaHABAHMA.

PbKOBOACTBOTO 33 ynoTpeba  Ha MNposepete, Aanu U3AENMETO € NOCTABEHO NPABU/IHO, AaNM UMa
NpoM3BOAMTENA HA M3NONI3BAHATA AIKa. Bb3MOXHO Hali-rONIAM KOHTAKT C rbpba Ha nauveHTa U ganm e

Aobpe noapaBHEHO C rpbBHaYHMA CTbAG.



2 NocrassaHe Ha rp6oabpKaTen 334 4 Mocrasete KonaHWTe B CreAHaTa MOCAEAOBATENHOCT.

nauyuenta [o] o ce np Kato cneaHata
Mposepete, Aanu HAMa enemeHTH, nocneaoBaTeNHoCT:

KOWTO 61xa MOT/M Jla Bb3NpenATcTBaT 1-CpepeH (¥bat)

NOCTaBAHETO Ha W3Aenueto (Konaw, 2 - [loneH (YepseH)

nopToein u T.H.). 3 —TlopeH (3eneH)

OTBopeTe  HambjHO  W3AeAMeTO, Tas NOCAEA0BATENHOCT MOXKE /13 He Ce NPEerNopbyBa BbB BCUUKM
nocraseTe KatapammuTte no nocoka Ha CMTyauMn Ha oKa3sBaHe Ha nomouy. CnepBaiiTe yKkasaHuATa Ha
CefiankaTa Kato ro HakoHuTe Ha 45°, MECTHUTE 34PaBHM BAACTH.

MbXHETE ro Meway rbpba Ha naumeHTa B cnyyaii, ye ce Noctasa Ha GpemMeHHM nauneHTky, TpA6sa aa ce
M cepjankata Kato ro noApasHuTe C nperbHe YacT OT KPauLLATa 3a rPLAHMA KOLL, TaKa e /1a ce 0CTaBn
rpbBHAYHMA CTBAG Ha NaumeHTa. OTKPUT KOpema.

Bb3moXHa KOHMrypauya 3a 3aTBapaHe, KOATO MOXe Aa Bapupa
cnopeA pasmepa Ha Kopema W rbpauTe, e cefHarta:

- CpeaeH KonaH B CboTBETHaTa KaTapama

- lloneH KonaH B ropHata katapama

- fopeH KonaH B A0NHaTa KaTapama

5 3akonueiire konanwTe 3a cnabummTe, KaTo v NycHeTe A3 NPEMUHAT NOA KPAKATa Ha NaLMeHTa,
KaTo M3NoN3BaTe eBEHTYaNHN CBOGOAHM NPOCTPAHCTBa, OCTAaBEHM OT ceaaskaTa.

MNposepeTe, Aan KonaHWUTe ca NpaBy CMPAMO TOYKATa Ha 3aKpenBaHe N Bb3MOXHO Hail-61130
B0 OCTa Ha CUMETPHA Ha U3AenmeTo.

3akonueiiTe KaTapamuTe Ha KONaHWTe M M CTerHeTe, AOKATO BAIA3AT B KOHTAKT C MauMeHTa.
[onbHuUTeNHOTO cTAraHe TpAGBa Aa Ce M3BLPLUM NPeay AAa Ce NPUCTLNM KbM U3BaX/AAHETO.
V3nonssaHeTo Ha KonaHu 3a CnabuHMTe 3MCKBA OCOBEHO BHUMaHMe B CNlyyail Ha GpaKTypu Ha
6eapeHaTa KOCT UM Tasa. PbKOXBaTKMTE Ha WM3ZENMETO MOraT Aa MOMOTHAT 3a No/yyaBaHeTo

Ha No-406p0 BEPTUKANHO NO3UL Ha 1 HEroBoTo 6po noap: 3
6 Wmobunusupaiite tasata camo crea Kato ce o Ha rbpGoAbPKATENA CNPAMO pasmepute Ha
naumenTa. iTe fa He Ha 11aBaTa W BPaTa, KOMTO MOTaT A3 B/IOWAT CbCTOAHMETO HA NauMeHTa. AKO

¥Ma NpasHo NPOCTPAHCTBO MeXAy MbpboabpIKaTena W MasaTa, Bpata U pamMeHeTe Ha NauneHTa, 3ambiHeTe TUHOTO MPOCTPAHCTBO CbC
cneynanHata NOMOLHa Bb3TNIABHNLA, KaTo Ce yBepuTe, Ye HAMA Aa MPUUMHNTE NPeKaNeHo M3TATaHe WM OrbBaHe Ha BpaTa Ha nauueHTa.

oKaTo 34paBHMAT PabOTHUK NPUAbPIKA IaBaTa Ha NaLMeHTa B ONpeAeNeHO NoNoKeHWe M NOCTaBA KpauwwaTa, ApYrvaT Tpabsa Aa dukcupa
npeaHaTa IeHTa KaTo HaKNOHW 3aAHaTa YacT IeKo Haaony. M0 TO3M HauMH ce HamanA PUCKa, NPeaHaTa IeHTa Aa ce U3NTb3He HaZ rMasata.
Nocrasete cnes ToBa NeHTaTa 3a GpaanuKaTa, KaTo BHUMATENHO NMOAAbPXKATE WHItHATA AKA M A HAK/aHATE KbM ylWMTe Ha nauvenTa. Mo
TO3M HaunH ce M36arsa MMO6MIM3aLMATa Ha AONHATA YENIOCT M BL3NPENATCTBA OTBAPAHETO Ha ycTaTa. YBepeTe ce, Ye IeHTUTe ca NPasnIHO
$MKCMpaHM W ca NOCTaBeHM CUMETPUUHO

7 Korato HocwKaTa wi WuHaTa 3a rbpba ca OTKAPaHM Ha MACTOTO Ha M3BAWAAHETO, MOXE Aa Ce NPUCTBIN KbM KpaliHUTe Gasu Ha
NOCTaBAHE MW /1A CE 3aTerHar AOMbAHMUTENHO KONIaHMTE Ha rbpBOABPIKATENS, CIeA0BATENHO:

1 - CTerHere ropHus KonaH (3ene)

2 - MpoBepeTe 1 CTerHeTe AONHNA KONaH (4epBeH)

3 - MpoBepeTe u CTerHeTe KONaHNTe 3a ClabUHMTE.

Cnep KaTo ca NPOBEPUAM MPABUNHOTO NOCTaBAHE, /iBaMaTa 3/paBHU PaboTHMKA MOTaT Aa XBaHaT PLKOXBATKUTE Ha M3AENMeTo, 3a Aa
3aBbPTAT NAUMEHTa, TaKa Ye rbpGBT My Aa ce 06bPHE KbM Ta vact Ha 0 cpeacTBo. p TpA6Ba Aja CTaHe KaTo
ce u3berHat ycyKBaHua Ha rpb6HauHuA CTbA6, KaKTO U Ha WHitHWA oTaen.

[ABamata 34paBHy PabOTHULM MOTaT 1@ XBAHAT C €/IHa PbKa Hail-bM3KaTa PbKOXBATKA Ha rbPBOABLPKATENA W C ApyraTa 3a/iHaTa YacT Ha
KONeHaTa Ha naumeHTa. C/lefl KaTo ca ce KOOPAMHMPaNK, 3a 1a U3BBLPLIAT NPABUIHO ONEPaLNATA, MOraT Aa NOBAMUTHAT NauneHTa.

TpeTu 3apaBeH paBOTHMK, aKO e HEOBXOAMMO, MOKe Aa NOCTaBY WWMHA 3a rPbG.

TopHUAT KonaH (3eneH), TpAGBa Aa Gbae cneq Kato e 0 , TaKa Ye [1a ce N03BO/M NpaBuaHaTa
€KCNaH3MA Ha rPbAHNA KoL,

12. MOYUCTBAHE U NOAAPDBIKKA

Spencer Italia S.r.l. OTXBbPAA BCAKAKBA OTFOBOPHOCT 3a BCAKAKBY LETH, NPEKN UM HeNpeky, KOWTO NPOM3TUYaT OT HenpaBu/HaTa ynoTpeba Ha NPOAYKTa U Ha pesepBHUTE
4acTV M/Mnn BCAKAKBY ONepauni No PeMOHT, oT Mua, pi or , KOWTO pasnonara ¢ BLTPELHM U BbHIUHM CNeunanisupaHi TeXHULM 1
0TOPM3MpPaHK 3a TOBA; a CbLIO Taka rapaHLMATa CTaBa HeBaUAHa.

Mo Bpeme Ha BCUYKM ONepauuyu Mo NpoBepKa, NOAAPBLKKA W XWUTMeHW3MpaHe, 3APaBHUAT PaboTHUK TPAGBa Aa HOCU NOAXOAAWM /MYHM NPeAnasHu CPeACTsa, Kato
PBKaBULY, O4MNE U T.H.

* [la ce Hanpasy NPorpama 3a NOAAPBLKKA, Nep " Ha CPE/IHUA JKM3HEH LMKBA, aKO € N or ens 8 TBOTO 33
ynoTpe6a, KaTo Ce NOCOUN ONPEZeNeH CAYKITEN, KONTO NPUTEKABA OCHOBHUTE w, Aed HU B 80TO 3a ynotpe6a.
. Ha ce OT aKTOpM KaTo NpeAnMUcaHUs Ha 3aKOHa, BUA uectota Ha ycnosusa Ha cpepa no speme Ha

ynotpe6a n cbxpaHeHue.

PeMOHTBT Ha NpodyKTUTe, NpousseaeHm oT Spencer ltalia S.r.l. TpAGBa Aa GbAe 3aALAKUTENHO U3BBPLWEH OT NPON3BOAUTENA, KOMTO pasnonara C BLTPEWHN U BbHWHN
cnet TeXHUUM, KoM OpUIMHaNHN 4acTW, NPeAoCTaBAT KayecTBeHa PEMOHTHA YCAyra Mpu MbAHO CbOTBETCTBME C TEXHUYeCKuTe
cneyndrKaumMm, NOCoYeHM oT NpoussoanTens. Spencer ltalia S.r.l. oTXBbP/AA BcAKaKBa OTFOBOPHOCT 3a WeETH, NPEKW UM HeNpeKy, B C/leACTBME Ha

ynoTpeba Ha pe3epBHU YacTH U/MAM BCAKAKBA PEMOHTHM EHHOCTY, U3BLPLIEHM OT HEOTOPU3NPAHM UL

Tam KbaeTo e 0, Aa ce camo w/ 4acTi u/Mnn OpUTMHaNHK akcecoapy, ogobpeHm oT Spencer Italia S.r.l., Taka ye Aa ce U3BbPLWBA

BCAKa onepauya 6e3 A4a ce NPUYMHM BNOWABaHe MW NPOMAHA Ha NPOAYKTa.

* Bcu4KM A@MHOCTY 33 NOAAPBIKKA M NPOBEPKa TPAGBA Aa Ce PerucTpupar 1 A0KYMEHTUPAT CbC CbOTBETHUTE AOK/1aAM 3a TeXHUYECKa ONepauya; AOKYMeHTaumATa TpAbsa Aa
ce cbxpaHsaBa NoHe 10 rOAMHM OT Kpas Ha XWU3HEHNA UMKbA Ha NPOAYKTa M TpAGBa Aa Ce NPeAOCTaBA Ha Pa3NoNOKeHNe Ha KOMNETEHTHUTE BNACTV /AW NPON3BOAUTENS
npu noucKBaHe.

* ToumcTBaHETO, NPeABUAEHO 3a NPOAYKTUTE, KOUTO MOTAT /Aa Ce M3M0A3BAT NOBTOPHO, TpAGBa Aa ce npu Hay , NpesocTaBeHu B PbKOBOACTBOTO

3a ynotpe6a, c uen Aa ce n3berHe pUCK OT KPLCTOCAHM MHOEKLMM, KOUTO Ce Ab/KAT Ha CEKPETU M/Wn OCTaTbuy.

MPOAYKTLT 1 BCUNKM HETOBU KOMMOHEHTY, ako e NpeaBuAeHo, TPAGBa Aa ce M3MMAT, Aa BbAAT OCTaBeHM Aa U3CHLXHAT HaMb/HO, NPeay Aa HbAAT OCTaBEHN Ha CbXpaHeHMe.
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12.1 NOYUCTBAHE

HeMSBprLIBBHETD Ha onepayuuTe No NOYUCTBAHE MOXE A3 KpUe PUCK OT KPbCTOCaHU MN¢EKLLI/1M, KOMTO Ce AbNKAT HA HA/IMYMETO Ha cekpeTn M/MHM oCTaTbum.
Mo Bpeme Ha BCHUKM no mxur onepatopwT TpABBA 43 HOCU MOAXOAALLY IMYHM NPEANA3HI CPEACTBA, KaTO PbKABHULM, O4UNA U TH..

MouncTeTe M3AENMETO M HErOBUTE KOMMOHEHTM C BOAA M CaMyH, KAaTo M3NO/I3BaTe YeTKa CbC CPeAHa TBLPAOCT Ha KOCbMa. M3nnakHeTe cTapaTe/iHo C XiaaKa BOAA, Kato
nposepuTe, AanK CTe OTCTPAHWAW BCAKAKBM CNIEAN OT CanyH, KOWUTO MOTaT A3 B/IOWAT CbCTOAHWMETO Ha M3AEMeTO MW HaPYLIAT LiesoCTTa U NPOABL/KUTENHOCTTA Ha NPOAYKTa.
Aa ce u3barsa ynotpe6ata Ha BOAA NMOA CMAHO HanaraHe. OcTaeTe M3AENMETO Aa M3CHXHE HaNb/HO, NPEAN Aa ro NOCTaBuTe 3a CbXpaHeHWe. VI3CbXBaHeTo cnes usmmusaHe
wam cneq ynotpeba BbB BAaHa cpesa TPABBa Aa GbAe ecTecTBeHO, @ He NPUHYAUTENHO; Aa He ce WA Apyrm Ha npsAika TONAMHa.

3a pesnHPeKUMA M3N0N3BaNTE NPOAYKTH, KOMTO OCBEH Ye ca KnacuduLMpaHm 3a MeAMUMHCKa U XMpypriyecka ynotpeba, He Tpabsa Aa ca v aa umat

[AeiicTBne BbPXy MaTepuannTe, OT KOUTO e HanpaBeHo W3ienneTo. YBepeTe ce, Ye Ca B3eTU BCUUKM HeOBXOANMM NpeanasHi MepKM, 3a Aa Ce rapaHTMpa, Ye HAMA PUCK OT
KPBCTOCAHM MHGEKLMM MW 3apasABaHe Ha NaLMeHTU 1 34PaBHN PABOTHULM.

Cnep, ae3nHdeKums, 3nnakHeTe BCUUYKM KOMMOHEHTU C TONAA BOAA M OCTaBETE M3AE/METO A3 U3CHXHE HAMb/HO, NPeau Aa ro 0CTaBuTe Ha CbXPaHeHMe, Thit KaTo OCTaTbum OT
BNara morar Aa AoseAaT A0 obpasysaHe Ha MyXbA.

12.2 OBUYANHA NOAAPBKKA

Mo Bpeme Ha BCWYKM OMEpaLyMK NO NPOBEPKa, NOAAPBIKKA WU XUTMEHWU3MPaHE, 3APAaBHUAT PabOTHUK TPAGBa Aa HOCW NOAXOAALM MYHM NPEANasHU CPeACTBa, KaTo
PbKaBULM, O4MNA U T.H.

W3aenveTo He n3ncKBa Nporpama 3a 06uuaiiHa NoAAPLIKKA, HO € H pace 3a:
Hanuume Ha BCUUKM KOMMOHEHTI

* Lanoct Ha Konawute

* Llanoct Ha pbKOXBaTKUTE 3a NOBAMTaHE

* Lanoct Ha KonanuTe 3a cnabutute

LiAnoct v GyHKUMOHANHOCT Ha KaTapamuTe

LiAnocT Ha BLTpewHMTe /1eTeu

Lianoct Ha neHTuTe 3a 6paanyka u Yeno

OCHOBHa YHKUMOHANHOCT Ha U3enneTo

* CbCTOAHME Ha Bb3INABHMLATA 33 TUNA

* Yucrorara Ha ce, ue o Ha Te N0 NOYMCTBAHE MOXKE Aa BK/IIOYBA PUCK OT KPLCTOCAHU MHGEKLMH)
* Yposnert Ha U3ucl , N B TBOTO 33 ynotpe6a B pasgen 5 MpeaynpexaeHnsa n 6 CneunduyHmn npeaynpexaeHus
* Yposner Ha U3ucl , N ot TBOTO B pasgen 11 HaumH Ha ynotpeba

M3nonssaiite camo OpUrMHanHI KOMNOHEHTM/ Pe3ePBHM 4YacTH /UM aKcecoapy M Takuea ogo6peHn ot Spencer ltalia S.r.l., Taka ye BcAKa onepauna aa ce U3BbPLWBA
6e3 HapyLeHWUA 1 NPOMEHM MO U3AE/IMETO; B NMPOTUBEH C/y4a Ce OTXBbP/A BCAKAKBA OTTOBOPHOCT 33 HENPaBUAHOTO GYHKLMOHMPAHE WM EBEHTYANHM WETH, NPUYUHEHN
OT CamMOTO M3AeNMe Ha NaLMeHTa AU 3ApaBHUA PaboTHUK, KaTo rapaHLMATa CTasa HeBaAMAHa 1 OTNaja CboTBeTCTBMETO ¢ PernameHt EC 2017/745.

12.3 NEPUOAUYHA NPOBEPKA

Hee nepi 3a usgenueto.

12.4 U3BBHPEAHA NOAAPBKKA

W3BbHpeaHaTa noaApbkKa Moxe Aa GbAe M3BbPLIEHa CAMO OT NPOM3BOAMTENA, KOITO pasnonara ¢ 1 BBHLLIHY C TeXHWuM, oT or
camuA Npon3BoAuTeN.

CuuTar ce 3a ogobpeHu ot Spencer Italia S.r.l. camo aeitHocTuTe No NOAAPbBKKA, oTCl TEeXHWUUM, OT oTn ens.
KpaiiHuAT noTpe6uTen Moxe Aa NOAMEHIU CAMO Pe3ePBHUTE YacTH, NOCoYeHN B § 15.

12.5 CPOK HATOAHOCT
W3penuneTo, ako ce U3N0N3Ba, KAKTO @ NOCOYEHO B CNeAHNUTE MHCTPYKLMM, MMa CPOK Ha FOAHOCT 5 roAMHM OT AaTaTa Ha 3aKynyBaHe.

Spencer Italia S.r.l. OTXBbpAA BCAKAKBA OTTOBOPHOCT OTHOCHO HEMPABU/IHO GYHKLIMOHWUPAHE UK @BEHTYaIHM WETH, TPUYMHEHN OT U3Ae/I1A, KOUTO Ca HAABULMAN A0NYCTUMUA
MaKCUMaseH CPOK Ha roAHOCT.

13. TAB/INLA 3A YNPAB/IEHUE HA NOBPEAUTE

NPOBNEM NPUYUHA PELLEHUE

lMpekaneHo BepPTUKaNHO OrbBaHe BepoATHO cuynBaHe Ha eiHa MW NoBeYe BLTPELUHM V3Bagete HesabasHO U3aemeTo OT ynotpeba 1 ro
netsu noAmeHeTe C aHaN0TU4HO

KaTapamuTe He ce 3aTBapAT NpaBUIHO BepoATHO cuynBaHe Ha kaTapamata 6asHO 0 oT ynoTpe6a u ce

cBbpIKETE C NpousBoAUTENs

Mo u3aenneTo uma Myxba W34en1eTo e CbXpaHABaHO B YCNI0BUA Ha BACOKA 6aBHO ot ynotpe6a v ro
BNIXXHOCT MW HE e M34aKaHO U3CHXBAHETO, cnes noAMeHeTe C aHanormyHo
onepauym no No4YMcTBaHe

B cayyaii, 4e OTKPUTUA NPO6/IEM MM NOBPEAA HE CbOTBETCTBA HA NOCOYEHOTO NO-Fope, CBLPXKETE Ce € 0TAeN 0BCAY)KBaHe Ha KaueHTM Spencer Italia srl.

14. AKCECOAPU

Koa, Onucanue CbemecTUMoCT

SR00101B SED XLKIT SED




15. PE3EPBHU YACTU

Kog Onucanne 3a mogen
RISRO01 KOMIMAEKT NIEHTW BPAZIMYKA/TUN SED Bb3PACTHU SED
RISR002 PE3EPBEH YYBA/1 3A SED Bb3PACTHU SED
RISR003 PE3EPBHA Bb3[/IABHWLIA 3A SED Bb3PACTHU SED
RISR004 YEPHA MIACTMACOBA KYKMYKA MBKKO/KEHCKO h 50mm SED
RISR005 KOMIMAEKT NIEHTW BPAZIMYKA/TUN SED NEAUATPUYEH SED XS
RISR006 PE3EPBEH YYBA/1 3A SED NEANATPUYEH SED XS
RISR007 PE3EPBHA Bb3[/IABHWULIA 3A SED NEAVATPUYEH SED XS
RISR008 BANA NIACTMACOBA KYKMYKA MBKKO/HKEHCKO h50mm SED XS

16. YHULOXABAHE

Cnep KaTo CTaHaT HeroaHwn 3a ynotpe6a, W3fenuaTa W TeXHWUTe aKCcecoapu, ako He Ca 3aMbpCeHN C 0COBeHM 3amMbpCABaLM BELYecTBa, MOraT Aa Ce YHULOXaBaT KaTo
©06MKHOBEHM TBLPAV TPAACKM OTNaAbLM, B NPOTUBEH C/yyail NPUABPXaNTE ce KbM AeiCTBALLOTO 3aKOHOAATENCTBO 33 YHULOXKaBaHe Ha OTNaAbuM.

Mpeaynpeskaexve
NHdopmaumaATa, KOATO Ce CbAbPIKa B HACTOAWETO PbKOBOACTBO MOXe Aa 6bae npomeHsaHa 6e3 npeamnssectme.
ca c XapakTep u morart Aa ce p. T OT Teé3n Ha TO uspenwe. .

© Copyright Spencer Italia S.r.l.
Bcuuky npasa 3anasenu. HUTo eAHa YacT oT 4OKyMeHTa He Moxe Aa 6bae ¢ 8b: wam Ha Apyr e3uK 6e3 NpeABapUTeNHO NUCMEHO
paspeLwweHue ot Spencer Italia S.r.l.
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1. MODELY

Déle uvedené zikladni modely mohou byt doplfiovany & ménény bez pfedchoziho upozornéni.
* SED

* SEDXS

2. URCENY UCEL

2.1 URCENY UCEL A KLINICKY PRINOS

Vyprostovaci korzet je prostiedek prvni pomoci, pouzZivany pfi vyprostovani zranénych osob z havarovanych vozidel.
Musi byt pouZivan po nasazeni kréniho limce, pro zaruceni znehybnéni patefe a vyrovnani hlavy s trupem.

2.2 CiLOVE SKUPINY PACIENT(

dné specifické pokyny tykajici se skupin pacientd.
Charakteristiky vyrobku umoZriuji pouZiti u jaky: iv jedincd, se
2.3 KRITERIA VYBERU PACIENTU

PFedpokladanymi pacienty jsou vétSinou osoby, které musi byt vyprostény z prostoru, ve kterém zdstaly zaklinéné.
Klasickou situaci jsou dopravni nehody.
PFed vytaZenim pacienta s nasazenym prostiedkem je nutné provést znehybnéni za poutziti kréniho limce, aby nedoslo k jakémukoli pfipadnému zhoreni poranéni kréni patefe. .

i nosnosti prostfedku a rozmért prostiedku.

2.4 KONTRAINDIKACE A NEZADOUCI VEDLEJS{ UCINKY
Pokud je prostfedek pouzivan v souladu s ndvodem k poutZiti, nejsou zndmé zadné zvlastni kontraindikace & nezddouci vedlejsi ucinky.
2.5 UZIVATELE A OSOBY ODPOVEDNE ZA INSTALACI

PFedpokladanymi uzivateli tohoto prostfedku jsou zachranafi, ktefi maji zkuSenosti s imobilizaci a transportem osob zranénych v souvislosti s dopravnimi nehodami, s poranén-
ou pétefi a se zranénimi zplsobenymi sevienim.

* Personal vyskoleny pro pouziti prostfedku musi byt vy3kolen i pro zvedani a manipulaci se zavésenymi bfemeny véetné pacienta.

Tento prostiedek neni uréen pro laické uzivatele.

Vyprostovaci korzet je uréen vyhradné pro profesiondlni pouZiti. PFi pouZiti vyrobku nesmi napomdhat nevyskolené osoby, které by mohly zpiisobit ohrozeni své vlastni
bezpeénosti ¢i bezpeénosti jinych osob.

Navzdory veskerému usili, laboratornim zkouskam, funkénim provérkdm a navodu k poutziti, nelze viechna pravidla vidy pfenést do praxe, proto se oekavané vysledky
mohou lisit od vysledkd dosazenych v podminkach skuteéného pouziti vyrobku, pfi¢emz tyto rozdily mohou byt i znaéné

Nejlepsim pravidlem je opakované poufZiti vyrobku pod dozorem odborného a zkudeného personalu.

Personal poutivajici tento prostfedek musi mit odpovidajici télesnou zdatnost a svalovou koordinaci a musi mit dostate¢né silnd 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 UZIVATELU

Nezavisle na trovni zkuenosti s pouZitim podobnych prostfedki je nutné, aby si uZivatel pred instalaci, pouZitim a jakoukoliv idrzbou tohoto prostiedku pe¢livé piegetl tento
navod a aby jeho obsahu dokonale porozumél. V pfipadé pochyb se obratte na spole¢nost Spencer Italia S.r.l., kterd vém poskytne jakékoliv informace.

Zachranafi musi mit zkuSenosti s vyprostovacimi technikami, aby nedoslo ke zhorseni pfipadného poranéni patefe &i poskozeni jinych télesnych organi

Vyrobek musi byt pouzivan vyhradné persondalem vyskolenym pro pouziti tohoto vyrobku, nikoliv pro pouziti jinych, podobnych vyrobka.

Odborna pfiprava uzivateli vyrobku musi byt prokazéna osvédéenim o odborné pfipravé, ve kterém musi byt uvedena jména vyskolenych osob, 3koliteli, datum a misto
Skoleni. Tento dokument musi byt uchovavan nejméné po dobu 10 let od ukonéeni Zivotniho cyklu vyrobku a na #adost musi byt piedlozen pFislusnym orgadniim a/nebo
vyrobci. V opaéném pfipadé mohou byt pfislusnymi organy udéleny odpovidajici sankce.

* Vyrobek smi byt pouzivan vyhradné personalem vyskolenym pro pouziti tohoto vyrobku, nikoliv pro poufziti jinych, podobnych vyrobka.

Pozndmka: Spolecnost Spencer Italia S.r.1. je kdykoli k dispozici pro pofaddni kurzd pro Skoleni persondlu.

2.5.2 ODBORNA PRIPRAVA OSOBY ODPOVEDNE ZA INSTALACI

Neni pfedpoklddana instalace.

3. POUZITE NORMY
Distributor nebo kone&ny uZivatel vyrobkl vyrabénych a/nebo uvadénych na trh spoleénosti Spencer Italia S.r.l. musi znat zadkonna ustanoveni platnd ve statg, do kterého je
zbo?i dovézeno, tykajici se prostiedku, ktery je pfedmétem dodavky (véetné pravnich piedpist tykajicich se technickych charakteristik a/nebo bezpe&nostnich pozadavka).
To znamend, Ze musi znat i nezbytna opatfeni, ktera je nutné uplatnit pro zaru¢eni shody téchto vyrobkd s mistnimi pravnimi pfedpisy.

NORMA NAZEV DOKUMENTU
Nafizeni EU 2017/745 Nafizeni EU o zdravotnickych prostiedcich
4. 0OvoD

4.1 POUZITI NAVODU

Utelem tohoto navodu je poskytnout zdravotnickému persondlu veskeré informace nezbytné pro bezpeéné a vhodné poutiti prostiedku a pro jeho spravnou udrzbu.
Pozndmka: ndvod tvofi nedilnou soucdst prostredku, proto musi byt uchovdvdn po jeho cely Zivotni cyklus a musi jej doprovdzet pfi 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 vyrobkd Spencer si mizete stahnout na webovych strankach www.spencer.it/en/ -medical r-manuals nebo se obratte na vyrobce. Vyjimku
tvofi vyrobky, jejichz charakteristiky a rozumné a pfedvidatelné pouziti jsou takové, Ze neni nutné vypracovat navod k pouziti, kromé nasledujicich varovani a tdajd uvedenych
na Stitku.

/

na drovni zkud i s pouzitim ych prostiedk je nutné, aby si uZivatel pred instalaci, pouitim a jakoukoliv udrZbou tohoto prostfedku peglivé pieget!
tento ndvod.

4.2 OZNACOVANI A KONTROLA VYSLEDOVATELNOSTI PROSTREDKU
KaZdy prostiedek je vybaven $titkem, umist&énym pfimo na prostfedku a/nebo na obalu, na kterém jsou uvedeny identifikaéni Gidaje vyrobce, vyrobku, oznaéeni CE, vyrobni &islo
(SN) nebo ¢islo $arze (LOT). Tento Stitek nesmi byt v Zzadném p¥ipadé odstrafiovan & zakryvan.

V ptipadé poskozeni nebo odstranéni pozadejte vyrobce o duplikat. V opaéném piipadé nebude uznana zaruka, jelikoz prostiedek nebude mozné vysledovat.
V pfipadé, kdy neni moiné zjistit &islo 3arze/vyrobni &islo, je nutné provést obnovu F ktera musi byt pi vyrobcem.

V souladu s Nafizenim EU 2017/754 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
doddan pfimo spole¢nosti Spencer Italia S.r.l., je nutné zaregistrovat prostfedek na adrese service.spencer.it nebo informovat zakaznické oddéleni (viz odst. 4.4).




4.3 SYMBOLY

Symbol Vyznam Symbol Vyznam

situaci, kterd miZe mit za nasledek

¢i — Oznacuje

c € Prostfedek spliiujici pozadavky Nafizeni EU 2017/745 Vainé & smrtelné zranéni

Zdravotnicky prostfedek Pfettéte si ndvod k pouziti

Vyrobce Cislo 3arze

Datum vyroby Kéd vyrobku

HIEYE

Unigue Device Identifier &Onl Upozornéni: Federdlni zdkon omezuje prodej tohoto zafizeni pouze na
q Y prodej licencovanym lékafem nebo na jeho pfikaz (pouze pro trh v USA)

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, idrby, instalace & 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 ¢islo Sarze (LOT) nebo vyrobni ¢islo (SN) uvedené na Stitku umisténém na obalu nebo pfimo na vyrobku.

Zéruéni a servisni podminky jsou dostupné na webovych strankdch www.spencer.it/en/support

Pozndmka: Pro registraci pouZijte ndsledujici udaje: islo Sarze (LOT) nebo vyrobni ¢islo (SN), misto a datum zakoupeni, datum prvniho pouZiti, datum provérek, jméno uzivatelii
a komentdre.

5. VAROVANIi/NEBEZPECI
V této &asti jsou uvedena varovani, nebezpedi, pozndmky a dal3i dileZité informace tykajici se bezpeénosti, které jsou zvyraznény v celém navodu.

Minimalné kazdych 6 mésicl je nutné provéfit dostupnost aktualizovanych navodd k pouziti a informaci o pfipadnych zménach, tykajicich se vaseho vyrobku. Tyto informace
jsou vzdy dostupné na webovych strankach www.spencer.it/en IT

Funkénost vyrobku

Je zakdzéno pouZivat vyrobek pro jiné ucely, neZ které jsou popsany v ndvodu k poufiti.
* Pfed kazdym pouzitim zkontrolujte neporusenost vyrobku v souladu s ndvodem k poufziti. V pfipadé zjisténi vad/poskozeni, které by mohly ohrozit funkénost/bezpeénost
vyrobku, nikdy nepouZivejte vyrobek a okamzité informujte vyrobce. E N
V pfipadé funkéni poruchy vyrobku okamzité poutzijte podobny prostfedek, pro zaruéeni kontinuity probihajicich operaci. Vadné prostiedky musi byt okamzité vyrazeny.
Je zakazano provadét nepovolené zakroky &i Gpravy vyrobku bez souhlasu vyrobce (Upravy, zmény, doplfiovani, opravy, pouZiti neschvaleného pfislusenstvi), jelikoz by
mohlo dojit k vaznému ohrozeni zdravi osob a k hmotnym $kodam. V opaéném pfipadé bude vyrobce zbaven odpovédnosti za funkéni poruchy a pfipadné skody zpUsobené
vyrobkem; kromé toho dojde k zaniku platnosti oznaceni CE a zéruky poskytované na vyrobek.
Béhem pouZiti musi byt prostfedky umistény a sefizeny tak, aby nepfekdzely persondlu pfi jejich ¢innosti &i pouZiti pfipadnych jinych prostiedkd. D E
Ujistéte se, Ze byla u¢inéna veskera opatfeni pro zabranéni rizikim spojenym se stykem s krvi &i jinymi télnimi tekutinami.
Zabraiite styku vyrobku s ostrymi ¢i abrazivnimi pfedméty.

Terminy a podminky pofadani skoleni budou vzdy stanoveny na zékladé dohody za ika s nasim Obchodnil é
Teplota poufiti: od -5°C do + 50°C.

FR

Skladovdni

* 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
slunec¢nimu zareni.

Vyrobek nesmi byt skladovan pod jinymi materialy, které by mohly zpUsobit podkozeni konstrukce vyrobku.

Vyrobek musi byt uskladnén a pfepravovan v plivodnim obalu. V opaéném pFipadé nebude uznéna zaruka. ES
Teplota skladovani: od -10°C do +60°C.

PoZadavky prdvnich predpisi

Distributor nebo kone&ny uZivatel vyrobki vyrabénych a/nebo uvadénych na trh spoleénosti Spencer Italia S.r.l. musi znat zdkonnd ustanoveni platna ve staté, do kterého je
zbozi dovéazeno, tykajici se prostiedku, ktery je pfedmétem dodavky (véetné pravnich piedpisti tykajicich se technickych charakteristik a/nebo bezpe&nostnich poZadavka). PT
To znamend, Ze musi znat i nezbytna opatfeni, ktera je nutné uplatnit pro zaruceni shody téchto vyrobkd s mistnimi pravnimi pfedpisy.

* Spole¢nost Spencer Italia S.r.l. musi byt bezodkladné a podrobné informovéna (jiZ pfi Zadosti o cenovou nabidku) o pfipadnych povinnostech vyrobce, nezbytnych pro za-

ruéeni shody vyrobku se specifickymi mistnimi pravnimi pfedpisy (véetné povlnnostl vyplyvajicich z rGznych nafizeni a/nebo jinych norem).
* Vynalozte veskeré usili pro zaruéeni shody vyrobkd avanych na trh se za i zadavky na ¢ Konecny uZivatel musi obdrZet veskeré informace nezbytné
pro pravidelné provadéni provérek dodanych prostiedkd, v souladu s informacemi uvedenymi v navodu k pouZiti. E L
Utastnéte se kontroly bezpe&nosti vyrobkd dodavanych na trh, informujte vyrobce a pfisluiné orgény o rizicich spojenych s vyrobkem, aby mohla byt u¢inéna nezbytna
napravna opatfeni.
* Bez dotéeni vy3e uvedenych ustanoveni nese distributor a koneény uZivatel veskerou odpovédnost za dodrZeni vy3e 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 tykajlcl se zdravotnlckeho prostredku maji vefejné ¢ soukromé subjekty povinnost informovat BG
Ministerstvo zdravotnictvi a vyrobce, a to ve |htach a zpasoby u ymi v idajicich 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 prostfedki

A Kromé obecnych varovani si uzivatel musi precist i dale uvedend varovani. . CS

Zdravotnicky prostfedek je uréen pro pouZiti pouze po dobu nezbytnou pro poskytnuti prvni pomoci a nasledny transport pacienta na nejblizsi pohotovost.
PFi pouZiti vyrobku musi byt zaruéen dozor kvalifikovaného persondlu a musi byt pfitomni nejméné dva pracovnici.
Nepouzivejte prostiedek, pokud je déravy, potrhany, rozpleteny

nadmérné opotiebeny.

Dodrzujte vnitfni postupy a protokoly, stanovené vasi organizaéni slozkou.

Neprovadéjte zadné dpravy prostfedku, jelikoz by mohlo dojit k nepfedpoklddané zméné funkénosti a naslednym $kodam na zdravi pacienta &i zachrandfii. V opaéném
pfipadé nebude uznéna 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 prostfedku nepoutzivejte susicky.
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6. SPECIFICKA VAROVANI

Pfed pouzitim vyprostovaciho korzetu si uzivatel musi precist a porozumét obsahu tohoto navodu k poufZiti a postupovat podle pokynd, které jsou v ném uvedeny.

Vidy dodrzujte maximalni nosnost prostfedku, uvedenou v navodu k pouZziti. Maximalni nosnosti prostfedku se rozumi celkova hmotnost, rozlozena na zakladé
struktury lidského téla. Pfi stanoveni maximalniho zatizeni prostfedku musi uzivatel zohlednit hmotnost pacienta, vystroje a pfislusenstvi. Personal pouZzivajici
prostfedek musi vZdy posoudit, zda rozméry pacienta nemaji negativni vliv na funkénost vyrobku.

Prostfedek musi byt pouZivan vyhradné vyskolenym personalem

Prostfedek neni uréen pro zavé$ovani &i zvedani za poufziti zvedacich zafizeni

Pfipojenti jinych prostfedkd &i systémi neschvalenych vyrobcem mize mit za nasledek vainé zranéni a/nebo nehody.

Pro ziskani potiebnych zkuSenosti pro spravné poutziti si vyzkousejte manipulaci pomoci simulace.

A

Pied prlpadnym zvedamm prostredku se ujistéte, zda ma persondl odpovidajici télesnou zdatnost, v souladu s pokyny uvedenymi v navodu k pouZiti.
. il ého kaidym musi byt v souladu s mistnimi pravnimi pfepisy v oblasti bezpeénosti a ochrany zdravi pfi préci.
Zpracujte vhodny plan udrzby a pravidelnych provérek, véetné uvedeni osoby odpovédné za tyto tkony. Subjekt povéreny fadnou udrzbou prostfedku musi splfiovat zakladni
pozadavky stanovené vyrobcem a uvedené v tomto navodu k pouZiti.

Veskeré tkony spojené s idrzbou musi byt zapisovany a dokumentovany prostiednictvim zprav o technickém zakroku. Dokumentace musi byt uchovavana nejméné po dobu
10 let od ukonéeni zivotniho cyklu prostiedku a na zadost musi byt pfedloZena pfislusnym organiim a/nebo vyrobci.

Pouzivejte pouze originalni sou¢asti/nahradni dily a/nebo originalni pfislusenstvi nebo pfislusenstvi schvalené spole¢nosti Spencer Italia S.r.l., aby nedoslo k narueni nebo
zménam prostiedku; v opaéném pfipadé vyrobce neponese odpovédnost za spravnou funkénost &i ptipadné Skody zpisobené prostiedkem na zdravi pacienta &i uZivatele;
kromé toho dojde k zaniku zaruky a shody prostiedku s pozadavky Nafizeni EU 2017/745.

Nikdy nenechavejte pacienta na prostiedku bez dozoru, jelikoz by mohl utrpét zranéni.

Zabrarite styku vyrobku s ostrymi predméty.

Vyprostovaci korzet nesmi byt vystavovan &i pfijit do styku s tepelnymi zdroji a hoFlavymi ldtkami

Dodrzujte postupy schvalené |ékafskou pohotovostni sluzbou, co se tyée imobilizace a transportu pacienta.

Dodrzujte postupy schvalené |ékafskou pohotovostni sluzbou, co se tyée polohovani a transportu pacienta.

Pfed zvedanim se ujistéte, zda v3ichni zachranafi pevné uchopili nosnou konstrukci prostiedku.

Vyhnéte se nadmérnému a dlouhodobému ohybani vyprostovaciho korzetu.

Nenasazujte prostfedek bez pfedchoziho nasazeni vhodného kréniho limce pro znehybnéni kréni patefe.

Pfi nasazovani prostiedku a sefizovani popruh se vyhnéte otaceni trupu pacienta.

Tento prostfedek musi byt pouzivan nejméné dvéma osobami, které maji odpovidajici télesnou zdatnost, to znamena dostateénou silu, rovnovahu, koordinaci, zdravy rozum
a dostate¢né vyskoleni pro spravné pouzivani a nasazovani prostfedku.

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 dvou zachranafi ucastnil i dalsi personal.
Pred kazdym pouzitim vidy zkontrolujte neporusenost prostfedku a jeho soucasti a pfislusenstvi, v souladu s pokyny uvedenymi v tomto navodu k poutziti. V pfipadé zjisténi
vad &i poskozeni, které by mohly ohrozit funkénost ¢i bezpeénost prostfedku, pacienta a personalu, vyfadte prostfedek z provozu nebo zajistéte vyménu soudasti, které
vykazuji vady.

Prostfedek pouzivejte pouze za dodrzeni pokynt uvedenych v tomto navodu k pouZiti.

Neprovadéjte zadné tpravy prostfedku pro jeho pouZiti pro jiné, nez pfedpokladané tcely, jelikoz by mohlo dojit k nepfedpokladané zméné funkénosti a naslednym $kodam
na zdravi pacienta & zachranafu. V opaéném piipadé nebude uznéna zaruka a vyrobce bude zbaven veskeré odpovédnost.

Pro zaruéeni dlouhodobé Zivotnosti zbyte¢né nevystavuijte prostiedek UV zaFeni a nepfiznivym klimatickym podminkam.

Zéchranafi musi pfesné znat postup upinani jednotlivych popruhd. .

7. ZBYTKOVE RIZIKO

Nejsou zndma zadna zbytkova rizika, to znamend rizika, ktera by mohla vzniknout navzdory dodrzeni viech pokynd uvedenych v tomto navodu k pou:

8. TECHNICKE UDAIJE A SOUCASTI

Pozndmka: Spolecnost Spencer Italia S.r.l. si vyhrazuje prdvo na zmény charakteristik bez pfedchoziho upozornéni.

SOUCASTI/POPIS A MATERIALY

PodloZka kréni patefe Fixa&ni pasky v oblasti brady a ¢ela

1 Vnitni i vné st z PVC, poskytuje 5 Jsou vyrobené z polypropylenu a slouzi
meékkou podpéru v zadni &sti krku pro lepsi imobilizaci hlavy pacienta s
pacienta nasazenym prostfedkem
2vedaci tuchyty
Jsou vyrobené z polypropylenu, Hlavni télo

2 umisténé v zadni &asti prostfedku a
slouzi pro uchyceni po nasazeni na
pacienta, pro umoZznéni vyprosténi

Je vyrobeno 1z dfevénych lamel,
potazenych textilnim potahem z PVC,
na kterém jsou nasité daldi prvky.
6 Vyznacuje se optimalni vodorovnou
pruznosti, pro pohodIné nasazeni na
trup pacienta, a dostatecnou svislou

Panevni popruhy
Jsou vyrobené z
nasazuji se v oblasti

polypropylenu a
sel, pro spravné

3 rozlozeni tlaku pFi vyprostovéni v pevnostl,v Pro zarutent dokonalého
oblasti stehen znehybnéni.
BFi$ni popruhy
Jsou vyrobené z polypropylenu a slouzi Zadni kréni &ast

a pro spravné upnuti prostiedku na 7 Sou¢ast hlavniho téla, na které jsou
trupu pacienta. pfipevnény suché zipy pro snadné
S témito popruhy mazZe byt v pfipadé uchyceni podlozky kréni patefe

potFeby poutito pisludenstvi XL.




SED SED XS

Délka 830 mm 690 mm
Sitka 900 mm 640 mm
Maximalni tloustka (v misté spon) 25 mm 25 mm
Rozméry v bra$né (pfiblizné) 850x250x120 mm 730x260x100 mm
Délka popruht 74+2cm 52+2cm

Délka popruh se sadou XL - -

Materidly PVC, Nylon, PP PVC, Nylon, PP
Hmotnost bez brasny 2,6 kg 2,10 kg
Hmotnost s brasnou 2,85 kg 2,40 kg
Maximalni nosnost 230 kg 60 kg

9. PRVNIi POUZITI

Pied prvnim pouZitim zkontrolujte:

Zda je obal neporuseny a ochranil prostfedek béhem prepravy

Zda jsou pfitomné veskeré soucasti uvedené na dodacim listu.

Celkovou funkénost prostfedku

Zda je prostfedek Eisty

Zda konstrukce prostfedku, véetné popruhti a pfipadnych opérek nohou, nevykazuje znamky pofezani, dér, trhlin & odfeni

Spravné prisiti a pevnost popruht
V odstavci 11 si prostudujte spravné postupy pro provadéni vyse uvedenych kontrol.
V z4dném pripadé neupravujte souasti prostfedku, jelikoz by mohlo dojit k ohrozeni bezpeénosti pacienta a/nebo zachranafu.

A Nedodrzeni vy3e uvedenych pokyni mize mit za nasledek ohrozeni bezpe¢ného poutiti prostiedku a vznik rizika pro pacienta, personal a samotny prostfedek.
P¥i dalSich poutitich postupuijte podle pokynii uvedenych v odstavci 12.
V pFipadé splnéni uvedenych poZadavku Ize prostfedek povazovat za pfipraveny k pouziti; v opaéném pfipadé je nutné okamZité vyfadit prostfedek a informovat vyrobce.

Neprovadéjte zadné Upravy prostiedku, jelikoz by mohlo dojit k nepft adané zméné & ia ym Skoddm na zdravi pacienta ¢&i zachranafi. V opaéném

pfipadé zaruka nebude uznana a vyrobce bude zbaven veskeré odpovédnosti.

10. FUNKENI CHARAKTERISTIKY

Informace o funkénich charakteristikich jsou uvedeny v odstavci 11 — ZpUsob poufziti.

11. zPUSOB POUZITI

Pfed manipulaci s pacientem je nutné provést posouzeni jeho zdravotniho stavu.

1 nNasazovani kréniho limce: Pied 3 Uvolnéte panevni popruhy ze zadni &sti, stahnéte je podél

nasazenim vyprostovaciho korzetu je boénich stran a ovirite hrudni klopy kolem trupu pacienta, pro-

nutné znehybnit kréni patef pomoci tazenim pod pazemi. Sefidte polohu prostiedku jeho zveddnim

vhodného kréniho limce, zvoleného tak, aby se hrudni klopy nachazely v podpazi. Ve fazi nasazovani

podle stavu pacienta. musi zachranafi zabranit pohybu hlavy pacienta, aby nedoslo ke
zhor3eni pfipadnych poranéni.

Postupujte podle mistnich protokold Zkontrolujte, zda byl prostiedek spravné nasazen, to znamena,

a podle navodu k poutiti pouzitého zda je co nejvice ve styku se zady pacienta a zda je spravné vyro-

kréniho limce. vnan s patefi.

2 Umisténi vyprostovaciho korzetu 4 Hrudni popruhy zapinejte v nasledujicim poradi. Toto poradi je

za pacienta obecné povaZovano za spravné:

Zkontrolujte, zda se v prostoru 1 - Stfedni (Zluty)

nasazeni nevyskytuji zadné prekazky 2 - Dolni (¢erveny)

(opasek, penézenka apod.). 3 - Horni (zeleny)

Zcela rozbalte prostfedek, nasmérujte Toto poradi nelze povaZovat za zavazné pro viechny situace. Po-

prezky smérem k sedadlu, naklorite stupujte podle nafizeni mistnich zdravotnickych organa.

prosttedek o 45° a vloite jej mezi V pripadé pouiziti u téhotnych Zen je nutné slozit ¢ast hrudnich

zada pacienta a sedadlo tak, aby byl klop a ponechat volnou bfi$ni ast.

vyrovnan s patefi pacienta. Dale je uvedena moznd konfigurace zapnuti, ktera se mize ménit
podle velikosti bficha a prsou:
- Stredni popruh do pfislusné spony
- Dolni popruh do horni spony
- Horni popruh do dolni spony

5 pri zapinani péanevnich popruhd protahnéte popruhy pod nohami pacienta a vyuZijte
pFipadnych volnych prostori na sedadle.

Zkontrolujte, zda jsou popruhy vyrovnany s Gchytnym bodem a zda jsou symetricky vyrovnany
s osou prostiedku.

Zapnéte popruhy do odpovidajicich spon a utdhnéte je tak, aby byly ve styku s pacientem. Dal$i
utazeni se provadi pfed zahajenim vyprostovani.

Pouziti panevnich popruhl vyZaduje zvy$enou pozornost v pfipadé zlomeniny stehenni nebo
péanevni kosti. Zvedaci Uchyty prostfedku jsou uzite¢né pro lepsi svislé umisténi prostfedku a jeho
lepsi vyrovnani.
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6 Hiawu znehybnéte pouze po provéfeni spravné polohy vyprostovaciho korzetu podle rozmér( pacienta. Davejte pozor, aby nedoslo
k neziddoucim pohybiim hlavy nebo krku pacienta, které by mohly zpUsobit zhorSeni stavu. Pokud zaznamenate volny prostor mezi
vyprostovacim korzetem a hlavou, krénim limcem nebo rameny pacienta, vypliite prostor v zadni &asti krku pFislusnou podlozkou, pfiéemz
se ujistéte, zda nedochazi k nadmérnému napnuti ¢i ohnuti krku pacienta.

Zatimco jeden zachranaf pfidrzuje hlavu pacienta ve spravné poloze a nasazuje klopy korzetu, druhy zachranai musi nasadit pasku v oblasti
&ela, mirnym naklonénim zadni €asti smérem dold. Timto zplisobem bude sniZeno riziko sklouznuti éelni pasky na hlavé.

Poté nasadte pasku v oblasti brady, pficemz davejte pozor na podepfeni kréniho limce a naklonéni pasky smérem k usim pacienta. Timto
zplisobem nebude znehybnéna brada a bude mozné otvirat dsta. Ujistéte se, Ze jsou pasky v symetrické poloze a Ze jsou dostatetné pevné.

7 Poté, co jsou v mist& vyprostovani pfipravena nositka nebo pateini deska, je mozné zahdjit posledni &ast nasazovéni, kterd spocivé v
pevném utaZeni popruhl vypro$tovaciho korzetu:

1 - Utdhnéte horni popruh (zeleny)

2 - Zkontrolujte a utahnéte dolni popruh (¢erveny)

3 —Zkontrolujte a utdhnéte panevni popruhy.

Po kontrole spravného nasazeni mohou dva zachranafi uchopit zvedaci Gichyty prostfedku a otoit pacienta tak, aby jeho zdda byla oto¢ena
smérem do vnitini ¢asti vozidla. Otaceni musi byt provedeno bez otogeni patefe a kréni ¢asti pacienta.

Dva zachranéfi tedy mohou uchopit jednou rukou nejblizsi zvedaci tchyt vyprostovaciho korzetu a druhou rukou uchopit pacienta pod
koleny. Po spravné koordinaci ikonu mohou zachranafi zahdjit zvedani pacienta.

Treti zachranaf mize v piipadé potieby nasadit patefni desku.

Po vyprosténi je nutné okamzité uvolnit horni popruh (zeleny), pro umoznéni spravného dychani.

12. CISTENI A UDRZBA
Spencer ltalia S.r.|. odmita veskerou odpovédnost za jakékoliv pfimé &i nepfimé Skody zpdsobené nevhodnym pouZitim vyrobku a nahradnich dild a/nebo jakymkoliv
zakrokem tykajicim se opravy provedené jinymi subjekty nez je vyrobce, ktery ma k dispozici interni a externi odborny persondl, povéfeny provadénim téchto dkonu; kromé
toho nebude uznana zéruka poskytovana na vyrobek.

Béhem kontrol, udrzby ¢&i dezinfikovani prostiedku je nutné pouzivat vhodné osobni ochranné prostfedky, jako napfiklad rukavice, bryle apod.

* Je nutné zpracovat plan udrzby, pravidelnych kontrol a prodlouzeni primérného Zivotniho cyklu vyrobku, pokud je to pfedpoklddano vyrobcem v navodu k poufziti. Kromé
toho je nutné urcit odpovédnou osobu, spliiujici pozadavky uvedené v navodu k pouziti.

Intervaly kontrol zaleZi na riznych okolnostech, mezi které pat¥i ustanoveni zékona, typ poutiti, etnost pous pouiiti a
Oprava vyrobk( dodévanych spoleénosti Spencer Italia S.r.l. musi byt vidy provadéna vyrobcem, ktery ma k dispozici interni a externi odborny persondl pouzivajici originalni
nahradni dily a schopny poskytnout kvalitni servis, vsouladu s technickymi specifikacemi stanovenymi vyrobcem. Spencer Italia S.r.l. odmitd veskerou odpovédnost za pfimé
& nepfimé kody, zplisobené nevt ym pouZzitim 1 dild a/nebo jakoukoli opravou provedenou neopravnénym persondalem.

Je-li to predpokladano, pouZivejte pouze originalni sou¢asti/nahradni dily a/nebo originalni pfisluSenstvi nebo pfisludenstvi schvalené spole¢nosti Spencer Italia S.r.l., aby
nedoslo k naruseni nebo zménam vyrobku.

Veskeré tkony spojené s idrzbou a provérkami musi byt zapisovany a dokumentovany prostiednictvim zprav o technickém zakroku. Tyto dokumenty musi byt uchovavany
nejméné po dobu 10 let od ukoneni Zivotniho cyklu vyrobku a na Zddost musi byt pfedloZeny pfislusnym orgdniim /nebo vyrobci.

Cigténi, predepsané pro opakované pouzivané vyrobky, musi byt provadéno v souladu s pokyny vyrobce, uvedenymi v ndvodu k pouZiti, pro zabranéni riziku k¥izovych infekci
zplsobenych 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 pokynti pro spravné &isténi mize mit za nasledek riziko kiizovych infekci zpsobenych pfitomnosti télnich tekutin a/nebo rezidui.
Béhem kontrol ¢&i dezinfikovani prostredku je nutné pouzivat vhodné osobni ochranné prostiedky, jako napfiklad rukavice, bryle apod.

Pro ¢isténi prostiedku a jeho soutasti pouzivejte vodu, €istici pripravek a karta¢ se stfedné tvrdymi $tétinami. Prostfedek peclivé oplachnéte vlaznou vodou a zkontrolujte, zda
byly odstranény veskeré zbytky Cisticiho pFipravku, které by prostfedek mohly poskodit ¢i ohrozit jeho neporusenost a zivotnost.

NepoutZivejte vysokotlaky proud vody. Pfed ulozenim vyrobek dokonale osuste. Po ¢idténi nebo poutziti ve vihkém prostiedi musi byt vyrobek osuden na vzduchu, nikoliv
nucené; nepoutzivejte ohen €i jiné pfimé tepelné zdroje. z

Pro dezinfikovéni pouzivejte vyrobky, které jsou klasifikovany jako lékafské a chirurgické prostiedky a které neobsahuiji rozpoustédla a nemaji korozivni G¢inek na materialy, ze
kterych je prostfedek vyroben. Ujistéte se, Ze byla u¢inéna veskerd opatfeni pro zabranéni riziku kfizovych infekci nebo kontaminaci mezi pacientem a personalem.
Po vydezinfikovani oplachnéte viechny &asti teplou vodou a pfed uskladnénim nechte prostfedek dokonale uschnout, aby zbytky vihkosti nezptsobily vytvafeni plisné.

12.2 RADNA UDRZBA
Béhem kontrol, idrzby ¢i dezinfikovani prostiedku je nutné pouzivat vhodné osobni ochranné prosttedky, jako napfiklad rukavice, bryle apod.

Prostfedek nevyzaduje plan fadné udrzby, ale je nutné provadét predepsané kontroly a provérovat:
* PFitomnost vSech sou¢ésti

* Neporu$enost popruh(i

* Neporu3enost zvedacich uchyt

* Neporudenost panevnich popruht

Neporusenost a funkcnost spon

Neporusenost vnitfnich lamel

Neporusenost fixatnich pasek v oblasti brady a ¢ela

Celkovou funkénost prostiedku

Stav podlozky kréni patefe

Zda je prostfedek Eisty (pfipominame, ze nedbalé &isténi mlze mit za nasledek riziko kfizovych infekci)
SpInéni pozadavki uvedenych v navodu k pouZiti v éasti 5 Varovani a 6 Specificka varovani
SpInéni pozadavki uvedenych v navodu k pouZiti v ¢asti 11 Zpisob pouZiti

Pouzivejte pouze originalni sou¢asti/nahradni dily a/nebo originalni pfisluSenstvi nebo pfislusenstvi schvilené spoleénosti Spencer Italia S.r.l., aby nedoslo k naruseni
nebo zménam prostiedku; v opaéném pfipadé vyrobce neponese odpovédnost za nespravnou funkénost &i pripadné skody zpUsobené prostfedkem na zdravi pacienta &
uZivatele; kromé toho dojde k zaniku zaruky a shody prostiedku s pozadavky Nafizeni EU 2017/745.

12.3 PRAVIDELNA PROVERKA

Pro tento prostfedek neni pfedpokladéna pravidelna provérka.



12.4 MIMORADNA UDRZBA
MimoFadna udriba musi byt provddéna vyhradné vyrobcem, ktery ma k dispozici interni a externi odborny personal, povéfeny provadénim téchto ukond.

Spolecnost Spencer Italia S.r.l. uzna za platnou pouze udrzbu provadénou odbornym personalem, povérenym vyrobcem.
Konecny uzivatel smi vyménovat pouze dily uvedené v odst. 15.

12.5 ZIVOTNOST

Pokud je prostfedek pouZivan v souladu s uvedenymi pokyny, pfedpokladana Zivotnost je 5 let od data zakoupeni.

Spolec¢nost Spencer Italia S.r.l. odmitd veskerou odpovédnost za nespravnou funkénost ¢i Skody zplisobené pouzitim prostfedkd po uplynuti jejich maximalni Zivotnosti.

13. TABULKA PORUCH
PROBLEM PRICINA RESEN(

Nadmérna svisla pruznost Mozné prasknuti jedné nebo vice vnitfnich lamel Okamiité vyfadte prostfedek a vymérite jej za ekviva-
lentni prostfedek

Spony nelze spravné zapnout Mozné prasknuti spony Prostfedek okam#?it& vyfadte z provozu a obratte se
na vyrobce
Prostfedek vykazuje zndmky plisné Prostfedek byl uskladnén v pfilis vihkém prostredi Okamiité vyfadte prostfedek a vymérite jej za ekviva-
nebo nebyl dokonale osu$en po pfedchozim ¢isténi lentni prostfedek

V piipadé jinych, nez vy3e uvedenych problém & poruch se obratte zakaznické oddéleni spole¢nosti Spencer Italia srl.

14. PRISLUSENSTVI

Kéd Popis Kompatibilita

SR00101B SED XL KIT SED

15. NAHRADNI DiLY

Kéd Popis Pro model

RISRO01 SADA PASEK BRADA/CELO SED PRO DOSPELE SED

RISR002 NAHRADNI BRASNA PRO SED PRO DOSPELE SED E N
RISR003 NAHRADN{ KRENT PODLOZKA PRO SED PRO DOSPELE SED

RISR004 CERNA PLASTOVA SPONA SAMEC/SAMICE v 50mm SED

RISR005 SADA PASEK BRADA/CELO SED PRO DETI SED XS D E
RISRO06 NAHRADN{ BRASNA PRO SED PRO DETI SED XS

RISR007 NAHRADN{ KRENI PODLOZKA PRO SED PRO DETI SED XS

RISR008 BILA PLASTOVA SPONA SAMEC/SAMICE v 50mm SED XS

FR

16. LIKVIDACE

Po vyfazeni prostfedku a jeho pfislusenstvi, pokud nedoslo ke kontaminaci zvla$tnimi latkami, je mozné provést likvidaci spoleéné s béznym komunalnim odpadem. V opaéném
pFipadé postupujte podle platnych pravnich predpist pro likvidaci.
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Upozornéni
Informace uvedené v tomto ndvodu mohou byt ménény bez pfedchoziho upozornéni.
Obrézky v navodu jsou pouze indikativni a mohou se li$it od zakoupeného prostiedku.

© Copyright Spencer Italia S.r.l.
Vsechna prava vyhrazena. Je zakazano celkové ¢i ¢asteéné kopirovani a sifeni tohoto dokumentu &i jeho prekladani do jinych jazykd bez predchoziho pisemného souhlasu
spole¢nosti Spencer Italia S.r.l.
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