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

* TOTAL

* TOTAL KON

2. DESTINAZIONE D’USO

2.1 DESTINAZIONE D’USO E BENEFICI CLINICI

Le barelle recupero, sono dispositivi da utilizzarsi ove le caratteristiche morfologiche dell'area di intervento richiedano attrezzature particolarmente compatte ed aderenti al
paziente.

Total puo essere sollevata anche con l'ausilio di sistemi di verricellamento fissati a terra, utilizzando il sistema di imbracatura dedicato.

Non é previsto che il paziente possa intervenire sui dispositivi.

2.2 PAZIENTI DESTINATARI

Non sono presenti particolari indicazioni legate al gruppo di pazienti.

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

| pazienti attesi sono quelli che presentino lesioni tali da impedirne la deambulazione in una determinata situazione di soccorso, oppure in stato di incoscienza.

2.4 CONTROINDICAZIONI ED EFFETTI COLLATERALI INDESIDERATI

Non sono note particolari controindicazioni o effetti i 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, tipicamente di tipo tecnico, legato all’impiego di sistemi di imbracatura.

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

* Il personale che effettua interventi in situazioni classificate ad alto rischio o di tipo prettamente tecnico deve essere adeguatamente formato e con esperienza nel salvataggio
| dispositivi non sono destinati ad utilizzatori profani.

Le barelle recupero sono di; itivi destinati
potrebbero causare lesioni a se stessi o ad altre persone.

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

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

all’uso pr i Non consentire a persone non addestrate di aiutare durante 'uso del prodotto, poiché

Gli operatori che lo utilizzano devono possedere capacita fisica nell’utilizzare il dispositivo e buona coordinazione muscolare, oltre a presentare schiena, braccia e gambe
robuste nel caso sia necessario alzare e/o sorreggere il dispositivo e il paziente stesso. Le capacita degli operatori devono essere valutate prima della definizione dei ruoli
nell'impiego del dispositivo.

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

2.5.1 FORMAZIONE UTILIZZATORI

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

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

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

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

* Il prodotto deve essere messo in funzione solamente da personale addestrato all'utilizzo di questo prodotto e non di altri analoghi.

Nota: Spencer Italia S.r.1. si ritiene sempre a disposizione per lo svolgimento di corsi di formazione.
2.5.2 FORMAZIONE INSTALLATORE
Non & prevista installazione.

3. STANDARD DI RIFERIMENTO

RIFERIMENTO TITOLO DEL DOCUMENTO

Regolamento UE 2017/745 Regolamento UE relativo ai Dispositivi Medici

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

4. INTRODUZIONE
4.1 UTILIZZO DEL MANUALE

Il presente Manuale ha lo scopo di fornire all'operatore sanitario le informazioni necessarie per un utilizzo sicuro ed appropriato e per un’adeguata manutenzione del dispositivo.
Nota: il Manuale é parte integrante del dispositivo, pertanto deve essere conservato per tutta la durata del dispositivo e dovra accompagnare lo stesso in eventuali cambi di
destinazione o di proprieta. Nel caso in cui fossero presenti istruzioni d’uso relative ad altro prodotto, diverso da quello ricevuto, é necessario contattare immediatamente il
Fabbricante prima dell’uso.

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

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

4.2 ETICHETTATURA E CONTROLLO TRACCIABILITA DEL DISPOSITIVO

Ogni dispositivo viene dotato di un’etichetta, posizionata sul dispositivo stesso e/o sulla confezione, nella quale sono presenti i dati identificativi del Fabbricante, del prodotto,
marcatura CE, numero di matricola (SN) o lotto (LOT). Questa non deve essere mai rimossa o coperta.
In caso di danneggiamento o rimozione richiedere il duplicato al Fabbricante, pena la validita della garanzia, poiché il dispositivo non potra piu essere rintracciato.

Qualora non si riesca a risalire al lotto/SN e il del itivo, 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.|. registrare il dispositivo all'indirizzo http://service.spencer.it oppure informare I'Assistenza Clienti (cfr. § 4.4).
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4.3 SIMBOLI

Simbolo  Significato Simbolo  Significato

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

Dispositivo medico E]E Consultare il manuale d’uso

C€ Dispositivo conforme al lamento UE 2017/745

Fabbricante Numero di lotto

Data di fabbricazione Codice del prodotto

BlEyL S

. . e Attenzione: La legge federale limita questo dispositivo alla vendita da o
Unique Device Identifier &only N " . N .
su ordine di un medico autorizzato (solo per il mercato USA)

4.4 GARANZIA E ASSISTENZA

Spencer Italia S.r.l. garantisce che i prodotti sono senza difetti per un periodo di un anno a partire dalla data dell’acquisto.
Per informazioni relative alla corretta interpretazione delle istruzioni, all’'uso, alla manutenzione, all’i i o al reso, ct
541154, fax +39 0521 541222, e-mail service@spencer.it.

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

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

Clienti Spencer tel. +39 0521

Per garantire la rintracciabilita dei prodotti e tutelare le procedure di manutenzione ed assistenza dei Vostri dispositivi, Spencer ha messo a vostra disposizione il portale
SPENCER SERVICE (http://service.spencer.it/ ) il quale vi permettera di visualizzare i dati dei prodotti in possesso o immessi nel mercato, monitorare ed aggiornare i piani
delle revisioni periodiche, vi e gestire le ioni inarie.

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

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

Funzionalita prodotto

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

Prima di ogni utilizzo verificare sempre I'integrita del prodotto, come specificato nel Manuale d’Uso ed in caso di anomalie/danni che possano comprometterne la 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 I'autorizzazione del fabbricante (modifica, ritocco, aggiunta, riparazione, impiego di accessori non
approvati), poiché possono costituire imminenti pericoli di lesione a persone nonché danni materiali. In caso contrario si declina ogni responsabilita sul funzionamento non
corretto o su eventuali danni provocati dal prodotto stesso; inoltre si rendono nulle la marcatura CE e la garanzia del prodotto.

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

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

Evitare il contatto con oggetti taglienti o abrasivi.

LUinstallazione del dispositivo se necessaria , deve essere effettuata da personale qualificato, formato e abilitato da Spencer Italia S.r.I. 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 pil 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 pesti e dettagli Spencer ltalia 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 pill ampia responsabilita collegata al mancato adempimento dei sopra indicati incombenti con
conseguente obbligo di tenere indenne e/o manlevare Spencer Italia S.r.l. da ogni, eventuale, relativo effetto pregiudizievole.

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

Avvertenze generali per dispositivi medici

A Lutili e deve leggere at in aggiunta alle avvertenze generali, anche quelle di seguito elencate.

* Non & previsto che I'applicazione del dispositivo duri oltre il tempo necessario alle operazioni di primo intervento e le successive fasi di trasporto fino al punto di soccorso
pitl vicino.

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

. Non utilizzare se il dispositivo o sue parti sono forate, strappate, sfilacciate o eccessivamente usurate.



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

* Non alterare o modificare arbitrariamente il dispositivo la modifica potrebbe provocarne il funzionamento imprevedibile e danni al paziente o ai soccorritori e 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.

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

6. AVVERTENZE SPECIFICHE

A Per I'utilizzo delle Total, & 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 'anatomia umana.
Nel determinare il carico di peso totale sul prodotto, 'operatore deve considerare il peso del paziente, dell’attrezzatura e degli accessori. Inoltre, 'operatore deve valutare
che Iingombro del paziente non riduca la funzionalita del prodotto.

* Accertarsi, prima del sollevamento, che gli operatori abbiano condizioni fisiche idonee, come riportato nel Manuale d’Uso.

* Il peso massimo, che grava su ogni op deve risp quanto itto dai requisiti di legge del territorio, in materia di Salute e Sicurezza sul Lavoro.

* Isigilli di garanzia, se presenti sul prodotto, non devono essere rimossi; in caso contrario il Fabbricante non riconosce piti la garanzia del prodotto e declina ogni responsa-
bilita sul funzionamento non corretto o su eventuali danni provocati dal prodotto stesso.

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

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

* 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 sul dispositivo.

* |l dispositivo & una barella per il trasporto di pazienti e non puo essere utilizzata come dispositivo di stazionamento.

. Il dispositivo non & destinato all'immobilizzazione spinale pertanto, qualora si sospetti o siano evidenti lesioni di questo genere, ricorrere a dispositivi idonei secondo
quanto prescritto dalle linee guida del servizio medico d’emergenza di riferimento.

* Far pratica con una barella con carico simulante il paziente per essere certi di avere acquisito dimestichezza nelle manovre.

* Per l'utilizzo del dispositivo sono richiesti almeno due operatori per Total Kon e quattro operatori per Total, in condizioni fisiche idonee, devono essere quindi dotati di forza,
equilibrio, coordinazione, buon senso e devono essere formati sul corretto funzionamento del dispositivo barella Spencer.

* 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 a quelli minimi previsti.

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

* Accertarsi che le cinture siano opportunamente applicate.

* Immobilizzare sempre il paziente, utilizzando la dotazione fornita con il dispositivo, poiché la mancata immobilizzazione puo causargli gravi danni.

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

* Utilizzare la barella soltanto come descritto in questo Manuale d’Uso.

* Non alterare o modificare arbitrariamente la barella per adattarla 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.

* Porre la massima attenzione a eventuali ostacoli (acqua, ghiaccio, detriti, ecc.) presenti sul tracciato, poiché potrebbero causare la perdita di equilibrio dell'operatore e
compromettere il buon funzionamento del dispositivo. Se non é possibile liberare il tragitto, scegliere percorso alternativo.

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

* Qualora fosse necessario usare corde, argani, scale, cinghie di sollevamento o altre attrezzature speciali per spostare la barella ovvero in presenza di un salvataggio classifi-
cato ad alto rischio o di tipo prettamente tecnico questi interventi dovranno essere effettuati soltanto da personale adeguatamente formato e con comprovata esperienza
nel salvataggio.

* La barella Total puo essere verricellata solo tramite sistema di verricellamento da una postazione fissa utilizzando il moschettone fornito con il dispositivo. Total Kon non
puod essere verricellata.

* Trascinare la barella su superfici di ogni tipo ne comporta un deterioramento precoce che ne diminuisce la vita utile e le condizioni di sicurezza iniziali.

. Per preservare la vita del dispositivo & necessario proteggerlo il pili possibile dai raggi UV e dalle condizioni meteo avverse.
* Le barelle recupero non sono omologate per I'uso con aeromobile.

7. RISCHIO RESIDUO

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

8. DATITECNICI E COMPONENTI

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

DESCRIZIONE MATERIALE
1 Piano di appoggio Polietilene
1 2 2 Cinghie contenimento paziente Poliestere
= a ;:l' ﬁﬂ(“"l‘ 3 Corda Poliestere
8 7 \ ‘@ 4 Prolunga Poliestere
’ 9 /‘\ 5 Maniglie staccabili Poliestere
\ ‘\ 6 Imbracature Nylon
S -
9— 7 Occhielli Ottone

8 Maniglie Poliestere

9 Sacca di trasporto PVC
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9. MESSA IN FUNZIONE

Per il primo utilizzo, verificare che:

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

Controllare che siano presenti tutti i pezzi compresi nella lista di accompagnamento.

Funzionalita generale del dispositivo

Stato di pulizia del prodotto

Assenza di tagli, fori, lacerazioni o abrasioni sull’intera struttura del dispositivo e delle sue parti anche staccabili

Corretto fissaggio e tenuta delle cinture

Controllare che gli occhielli per I'ancoraggio delle maniglie , ove previsti, siano integri e correttamente fissati al dispositivo.
Stato di usura del dispositivo e sue parti di serie.

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

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

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

10. CARATTERISTICHE FUNZIONALI

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

11. MODALITA’ D’USO

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

11.1 TRASFERIMENTO DEL PAZIENTE NELLA BARELLA TOTAL

Prima di movimentare il paziente, & necessario eseguire le valutazioni mediche necessarie ad accertare sulle condizioni del paziente, necessarie per stabilizzarne le condizioni
cliniche, verificare possibili situazioni di pericolo circostanti, valutare come poter movimentare il paziente e se possa essere necessario utilizzare dispositivi alternativi.
Una volta soddisfatte queste priorita si pud procedere alle successive fasi d’uso del dispositivo.

Srotolamento e distensione (Total e Total Kon)

Rimuovere il dispositivo dalla custodia

Sbloccare tutte le cinture e srotolare completamente la barella, tenendo salda a terra con un piede un‘estremita del piano d’appoggio (Fig. A - Appendice)

Arrotolare quindi la meta superiore nel verso opposto a quello con cui & stata estratta dalla sacca, in modo da annullare I'effetto “memoria” del materiale. Effettuare la stessa
operazione con il lato opposto in modo da rendere la barella perfettamente piana. (Fig. B - Appendice)

Posizionare a terra la barella, coerentemente con le indicazioni degli adesivi “HEAD SIDE” ed “EXTERNAL SIDE”.

Posizionamento del paziente - Metodo LOG ROLL

* Posizionare il dispositivo a fianco del paziente. Assicurarsi che il lato del dispositivo su cui porre il capo del paziente sia adiacente al capo stesso. Posizionare le cinture
trasversali sotto la barella.

* Fare rotolare il paziente su un lato e fare scivolare il dispositivo il piu possibile sotto al paziente. Adagiare delicatamente il paziente sul dispositivo (Fig.C - Appendice).

Posizionamento del paziente — Metodo PULL (capo)

* Piegare il lato piedi della barella in modo da formare una sorta di rampa, posizionando le cinghie al di sotto o a lato della barella.

* Utilizzando gli avambracci per stabilizzare il capo, afferrare il paziente nella zona ascellare quindi trascinarlo sul dispositivo fino a portarlo nella posizione adeguata per
I'ancoraggio (Fig.D - Appendice).

Posizionamento del paziente — Metodo PULL (piedi)
* Piegare il lato testa della barella in modo da formare una sorta di rampa, posizionando le cinghie al di sotto o a lato della barella.
* Afferrare le gambe del paziente, quindi trascinarlo sulla barella fino a portarlo nella posizione adeguata per I'ancoraggio.

Ancoraggio del paziente

Assicurarsi di aver centrato correttamente il paziente rispetto alla barella

Sollevare i lati della barella e allacciare le cinture facendo avvolgere la barella attorno al paziente. Non incrociare le cinture.

Afferrare le cinghie dal lato piedi, farle passare attraverso I'ultimo occhiello presente nella porzione rettilinea della barella quindi fissarle tramite I'apposita fibbia (Fig. E).
Regolare in modo che il tensionamento sia sufficiente a garantire la stabilita del paziente

Arrotolare leggermente il lato testa della barella in modo da evitare possibili scivolamenti del paziente, quindi regolare le relative cinghie in modo che tale posizione venga
mantenuta (Fig.E - Appendice).

Ancoraggio del paziente Total Kon

In Total Kon, la cintura superiore deve essere fatta passare al di sotto delle ascelle del paziente.

Per solidarizzare Total Kon al paziente, & necessario posizionare ed ancorare accuratamente anche le cinghie inguinali (Fig.F - Appendice).

Queste si trovano nella parte inferiore del dispositivo. Dopo averle fatte passare a livello dell’inguine del paziente, chiudere le fibbie a sgancio rapido assicurandosi che i nastri
siano ben ancorati ed in grado di supportare il peso del paziente.

Posizionamento della corda (per sollevamento in verticale)

Inserire ciascuna estremita della corda bianca, all'interno degli occhielli al lato testa della barella.

Farla quindi passare attraverso gli occhielli liberi, alternativamente all'interno e all'esterno della barella , fino all'estremita per i piedi. Regolare la lunghezza della corda in
modo che le due estremita sporgenti dalla barella abbiano la stessa lunghezza (Fig. G - Appendice)

Annodare le estremita della corda in modo che questa stringa adeguatamente il dispositivo, quindi far passare le porzioni di corda ancora libere attraverso I'ultima coppia di
maniglie lato piedi ed eseguire un ulteriore nodo (Fig. H - Appendice)

Maniglie supplementari

Il dispositivo viene fornito con 4 maniglie supplementari il cui utilizzo & consigliato per sollevamento in orizzontale in condizioni di carico particolarmente pesante in cui si
prevede I'utilizzo da parte di pit operatori rispetto a quelli normalmente utilizzati.

Per installare tali maniglie, allinearne ed unirne i lembi, farli passare attraverso gli occhielli liberi ed effettuare un nodo in modo che venga impedito I'uscita dall'occhiello
stesso (Fig. | - Appendice)

Nota: Nel caso sia stata installata la corda, non sara possibile applicare tali maniglie in quanto tutti gli occhielli risulteranno occupati.



Maniglia di trascinamento supplementare
* La maniglia di trascinamento, puo essere utile nel caso in cui il trascinamento richieda 3 operatori.
* La maniglia deve essere agganciata per mezzo dei moschettoni di cui & dotata, alla cintura pi vicina al capo del paziente (Fig. J - Appendice)

cinghie di verri
Total puo essere verricellata tramite le due cinghie di color arancio fornite con il dispositivo.
Le cinghie devono essere posizionate al di sotto della barella, quindi fatte passare all'interno delle asole dedicate (Fig.K - Appendice)
Dopo averle fatte uscire dal lato interno della barella stessa, regolare la lunghezza di tutti i capi in modo da garantire un sollevamento orizzontale della barella stessa, quindi
applicare il moschettone ai capi delle cinghie.

Il verri & consentito esclusi te da ione fissa.

11.2 TRASPORTO DELLA BARELLA

TRASPORTO A MANO

Il trasporto puo essere eseguito solo a fronte di un corretto posizionamento del paziente come descritto al punto 11.1 e che tutti i requisiti specificati in questo manuale
d’uso siano soddisfatti.

Trasportare la barella richiede un minimo di 2 operatori.

Nel caso di trasporto per tragitti lunghi e/o difficoltosi & necessario un numero maggiore di operatori, inoltre nel caso di pazienti particolarmente pesanti & necessario
valutare il peso che ogni soccorritore pud sostenere in ottemperanza ai requisiti di legge in termini di sicurezza sul lavoro e in base alle condizioni fisiche dell'operatore

Le barelle recupero sono dotate di svariati punti di presa lungo tutto il perimetro del dispositivo stesso, questo permette agli operatori di posizionarsi nel punto ritenuto pitt
adatto dal coordinatore delle operazioni di movimentazione.

SCIVOLAMENTO DELLA BARELLA (Solo Total)

* In alcune situazioni di soccorso pud presentarsi la necessita di far scorrere la barella sul terreno, in questi casi & necessario prestare attenzione alla presenza di ostacoli che
possano creare pericolo al paziente, agli operatori e che possano danneggiare il dispositivo stesso.

TRASPORTO CON ALTRI MEZZI

* Nel caso in cui non sia possibile trasportare a mano la barella, ma vengano utilizzate corde, argani, scale, cinghie di sollevamento o altri mezzi idonei, si parla di soccorso ad
alto rischio il quale deve essere effettuato solo da personale adeguatamente formato in questo ambito e con la dovuta esperienza su campo.

11.3 STOCCAGGIO DEL DISPOSITIVO

Dopo aver effettuato le procedure di pulizia e manutenzione (par. 12), procedere nel seguente modo:

Distendere la barella Total o Total Kon e posizionare le cinture con gli occhielli metallici sotto la parte finale della barella.
Partendo dall’estremita zona testa, arrotolare la barella nel modo pit stretto possibile.

Continuare ad arrotolare il dispositivo utilizzando le ginocchia per impedire che si srotoli.
Fissare le cinture agli anelli metallici e riporre la barella nello zaino.

12. PULIZIA E MANUTENZIONE

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

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

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

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

i durante I'uso e lo

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

* Laddove previsto, utilizzare solo componenti/ parti di ricambio e/o accessori originali 0 approvati da Spencer Italia S.
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 cc iti e/o del Fabbricante, quando richiesto.

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

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

I., in modo da effettuare ogni operazione senza causare

12.1 PULIZIA

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

Le eventuali parti metalliche esposte agli agenti esterni subiscono trattamenti superficiali e/o verniciatura al fine di ottenere una migliore resistenza. Lavare le parti esposte con
acqua tiepida e sapone neutro; non usare mai solventi o smacchianti.

Risciacquare accuratamente con acqua tiepida verificando di avere eliminato ogni traccia di sapone, che potrebbe deteriorarla o comprometterne I'integrita e la durata. Evitare
'uso di acqua ad alta pressione, poiché questa crea il rischio di corrosione dei componenti. Lasciare asciugare perfettamente prima di riporlo. L'asciugatura dopo il lavaggio
oppure dopo I'utilizzo in ambiente umido deve essere naturale e non forzata; non utilizzare fiamme o altre fonti di calore diretto.

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

12.2 MANUTENZIONE ORDINARIA

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

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

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

Prima e dopo ogni utilizzo ed almeno ogni 3 mesi, & necessario effettuare controlli intesi a verificare:
* Funzionalita generale del dispositivo
 Stato di pulizia del dispositivo (si ricorda che la mancata esecuzione delle operazioni di pulizia pud comportare il rischio di infezioni crociate)
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* Tenuta di tutte le cinghie e integrita delle stesse oltre che delle fibbie

Integrita degli occhielli

Integrita del moschettone e di tutte le sue parti
Soddisfacimento dei requisiti previsti dal manuale d’uso nella sezione 5 Avvertenze e 6 Avvertenze specifiche
Soddisfacimento dei requisiti previsti dal manuale nella sezione 11 Modalita d’uso

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

12.3 REVISIONE PERIODICA

Non & prevista una revisione periodica per il dispositivo.

12.4 MANUTENZIONE STRAORDINARIA

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

Si intendono validate da Spencer Italia S.r.l. solo le attivita di manutenzione svolte da tecnici specializzati ed autorizzati dal Fabbricante.
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 Italia 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

Lesioni al piano di appoggio

CAUSA

Normale usura o utilizzo improprio

RIMEDIO

Mettere immediatamente il dispositivo fuori servizio e contattare il Centro As-
sistenza

Lesioni agli occhielli

Uso improprio

Controllare lo stato degli occhielli dopo ogni utilizzo; nel caso si evidenzino de-
formazioni permanenti, mettere immediatamente il dispositivo fuori servizio e
contattare il Servizio Assistenza Clienti Spencer

Cinghie sfibrate

Usura

Mettere immediatamente il dispositivo fuori servizio e sostituire le cinghie dan-
neggiate, o contattare il Centro Assistenza

La ghiera di blocco del moschettone
non ruota

Possibili detriti all'interno

Soffiare con aria compressa fino a che il movimento non si sia sbloccato. Lubri-
ficare se necessario

I moschettone non si chiude

Possibile ossidazione o detriti

Provare a trattare in modo localizzato con un lubrificante anti corrosivo.

Se il problema persiste, sostituire il moschettone.

14. ACCESSORI E RICAMBI
Non sono previsti accessori per questo dispositivo. Non sono previsti ricambi per questo dispositivo.

15. 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 in questo documento sono soggette a modifica senza preavviso e sono da intendersi come impegno da parte della Spencer Italia S.r.l. con riserva di
modifiche. Le immagini sono inserite a titolo di esempio e possono variare da quelle vere e proprie del dispositivo.

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



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

* TOTAL
* TOTAL KON

2. INTENDED USE
2.1 INTENDED USE AND CLINICAL BENEFITS

Recovery stretches are devices to be used when the morphological characteristics of the intervention area require particularly compact equipment and adherence to the
patient.

Total can also be lifted with the aid of hoisting systems fixed to the ground, using the dedicated harness system.

It is not foreseen that the patient be able to intervene on the devices.

2.2 TARGET PATIENTS

There are no particular indications related to the patient group.

The product configuration is able to accommodate any subject as long as he/she is within the maximum capacity and within the limits of the size of the device .

2.3 PATIENT SELECTION CRITERIA

The patients foreseen are those with injuries that prevent them from walking in a given rescue situation, or who are in a state of unconsciousness.

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, typically technical, carrying out operations related to the use of harnessing systems.

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

* Personnel who carry out interventions in situations classified as high risk or which are purely technical must be suitably trained and experienced in rescue.

These devices are not intended for lay people.
Recovery stretchers are devices intended for professional use only. Do not allow untrained persons to help while using the product, as they may cause injury to themselves
or others.
Despite all efforts, laboratory tests, trials, and instructions for use, standards do not always reproduce practice, so the results obtained under actual conditions of product
use in the natural environment may sometimes differ significantly.
The best instructions are the continuous practice of use under the supervision of competent and trained personnel.

Operators using the device should be physically able to use the device and have good muscle coordination, as well as strong back, arms, and legs, should it be necessary to lift

and/or support the device and the patient. Operators’ ability must be assessed before the definition of roles in use of the stretcher.

Operators must be able to provide the necessary patient care.

2.5.1 USER TRAINING

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

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

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

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

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

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

Installation is not required.

3. REFERENCE STANDARDS

REFERENCE DOCUMENT TITLE
EU Regulation 2017/745 EU Regulation on Medical Devices

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

4. INTRODUCTION
4.1 USING THE MANUAL

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

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

Spencer products User Manuals can be downloaded from the site http://support.spencer.it or by contacting the Manufacturer. Exceptions are those items whose essentiality
and reasonable and predictable use are such that it is not necessary to draw up instructions, in addition to the following warnings and indications on the label.
Regardless of your level of experience with similar devices in the past, it is advisable to carefully read and understand the contents of this manual before installing,
operating, or servicing this product.
4.2 DEVICE LABELLING AND TRACEABILITY

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

In the event of damage or removal, request a duplicate from the Manufacturer, or else the warranty will be void as the device can no longer be traced.
If the assigned Lot/SN cannot be traced, the device must be iti d, ided only under the ibility of the

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

Symbol Meaning Symbol Meaning

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

Medical device m See the user manual.

c € Device in compliance with EU Regulation 2017/745

Lot number

‘ Manufacturer

& Date of manufacture

Product code

Unigue Device Identifier &( ol Caution: Federal Law restricts this device to sale by or on the order of a
a ™ 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 regarding correct interpretation of the instructions for use, maintenance, installation or return, please contact Spencer Customer Service tel. +39 0521 541154,
fax +39 0521 541222, e-mail service@spencer.it.

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

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

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

To ensure the traceability of the products and protect maintenance and service procedures on your devices, Spencer has made the SPENCER SERVICE portal (http://service.
spencer.it/ ) available to you. From this site, you can view the data of the products in your possession or placed on the market, monitor and update schedules for periodic
checks and view and manage special maintenance.

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

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

Product features

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

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

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

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

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

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

Avoid contact with sharp or abrasive objects.

Device installation, if necessary, must be carried out by qualified personnel trained and enabled by Spencer Italia S.r.I. 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 tt with all legal requi of the territory.

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

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

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

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

With reference to EU Regulation 2017/745, please note that public or private operators who, when exercising their activity, detect an incident involving a medical product
are required to notify the Ministry of Health, within the terms and in the manner established by one or more ministerial decrees, and notify the Manufacturer. Public or
private health care professionals are required to notify the Manufacturer of any other incident that may allow the adoption of measures to ensure the protection and health
of patients and users.

General warnings for medical devices

AThe 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.

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

6. SPECIFIC WARNINGS

ATO use the Total 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 addition, the operator should
assess whether the overall size of the patient reduces the functionality of the product.

* 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.

* The warranty seals, if present on the product, must not be removed; otherwise, the Manufacturer shall no longer recognise the product warranty and shall decline all
responsibility for incorrect operation or any damage caused by the product itself.

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

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

* Use only original or Spencer Italia S.r.|. app! components/repl 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.

* 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 device.

* The device is a patient transport stretcher and cannot be used as a stationing device.

. The device is not intended for spinal immobilisation and if such injuries are suspected or evident, suitable devices should be used according to the guidelines of the
relevant emergency medical service.

* Practice with an empty stretcher with a simulated patient load to make sure you are familiar with the manoeuvres.

* At least two operators for Total Kon and four operators for Total, in suitable physical conditions, are required for use of the device. They must therefore be endowed with
strength, balance, coordination, common sense and must be trained in the correct operation of the Spencer stretcher device.

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

. Before each use, always check the conditions of the device and its components, as specified in the user manual. In case of faults or damage that may compromise the
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.

* Make sure that the straps are properly installed.

* Always immobilise the patient using the equipment supplied with the device. A failure to do so can cause serious damage to the patient.

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

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

* Do not alter or modify the stretcher 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.

* Pay the utmost attention to any obstacles (water, ice, debris, etc.) present on the route, as they may cause the operator to lose balance and compromise proper functioning
of the device. If you cannot clear the route, choose an alternative route.

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

* |Ifitis necessary to use ropes, winches, ladders, lifting straps or other special equipment to move the stretcher or in the presence of a rescue that is classified as high risk or
of a purely technical nature, these interventions must be carried out solely by personnel adequately trained and with proven experience in rescue.

* The Total stretcher can only be hoisted from a fixed position using the spring catch supplied with the device. Total Kon cannot be hoisted.

* Dragging the stretcher on any type of surface leads to premature deterioration of the stretcher, which reduces its useful life and initial safety conditions.

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

* Recovery stretchers are not approved for use with aircraft.

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.I. reserves the right to make changes to specifications without notice.

DESCRIPTION MATERIAL

1 Support bed Polyethylene
1 2 2 Patient containment belts Polyester

3 Rope Polyester

4 Extension Polyester

5 Removable handles Polyester

6 Harnesses Nylon

7 Grommets Brass

8 Handles Polyester

9 Transport bag PVC

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
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Product cleanliness

There are no cuts, holes, lacerations or abrasions on the entire structure of the device and its parts, including detachable parts.
Correct fixing and holding of straps

Check that the grommets for anchoring the handles, where provided, are intact and correctly attached to the device.
Conditions of wear of the device and its standard parts.

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

Failure to take the above measures will preclude safe use of the device, resulting in risk of damage to the patient, operators and the device itself.
For subsequent use, perform the operations specified in paragraph 12.
If the above conditions are met, the device may be considered ready for use; otherwise, you must immediately remove the device from service and contact the Manufacturer.
Do not alter or modify the device arbitrarily, as doing so could result in unpredictable operation and damage to the patient or rescuers and will void the warranty and
release the Manufacturer from all liability.

10. OPERATING CHARACTERISTICS

See paragraph 11 - Proper use for operating characteristics.

11. PROPER USE

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

11.1 LOADING THE PATIENT ONTO THE TOTAL STRETCHER

Before moving the patient, a medical evaluation of the patient’s condition must be performed to stabilize the patient’s clinical condition, verify possible surrounding hazardous
situations, assess how to move the patient and whether it may be necessary to use alternative devices.

Once these priorities have been met, you may proceed to the next steps in using the device.

Unrolling and stretching out (Total and Total Kon)

Remove the device from the case.

Unlock all the straps and unroll the stretcher completely, while holding one end of the support bed (Fig. A - Appendix) firmly on the ground with one foot.

Then roll up the upper half of the stretcher in the opposite direction to that in which it was taken out of the bag in order to eliminate the “memory” effect of the material.
Carry out the same operation on the opposite side in order to make the stretcher perfectly flat. (Fig. B - Appendix)

Place the stretcher on the ground according to the indications on the “HEAD SIDE” and “EXTERNAL SIDE” stickers.

Patient positioning - LOG ROLL method

* Place the device next to the patient. Make sure that the side of the device on which the patient’s head is to be placed is adjacent to the head itself. Position the transverse
straps under the stretcher.

* Roll the patient to one side and slide the device as far as possible under the patient. Gently lay the patient on the device (Fig.C - Appendix).

Patient positioning — PULL method (head)

* Fold the foot end of the stretcher to form a kind of ramp and place the belts under or to the side of the stretcher.

* Using forearms to stabilise the head, grasp the patient in the underarm area and then pull the patient onto the stretcher until the stretcher is in the proper position for
anchoring (Fig.D - Appendix).

Patient positioning — PULL method (feet)
* Fold the head end of the stretcher to form a kind of ramp and place the belts under or to the side of the stretcher.
* Grasp the patient’s legs and pull him or her onto the stretcher until he or she is in the proper position for anchoring.

Patient anchorage

Make sure that you have correctly centred the patient in relation to the stretcher.

Raise the sides of the stretcher and fasten the straps, wrapping the stretcher around the patient. Do not cross the straps.

Grasp the belts on the foot end, pass them through the last grommet in the straight portion of the stretcher and fasten them with the buckle (Fig. E - Appendix). Adjust so
that it is tensioned enough to ensure the patient’s stability.

Slightly roll up the head end of the stretcher to prevent the patient from sliding and adjust the belts so that this position is maintained.

Total Kon patient anchorage

* With Total Kon, the upper strap must be passed below the patient’s armpits.

* To attach Total Kon to the patient, the groin belts must also be carefully positioned and anchored (Fig. F - Appendix).

* These are located at the bottom of the device. After passing the belts through the patient’s groin, close the quick release buckles, making sure that the belts are securely
fastened and able to support the patient’s weight.

Rope positioning (for vertical lifting)

Insert each end of the white rope into the grommets at the head end of the stretcher.

Then pass it through the free grommets to the foot end, alternately inside and outside the stretcher. Adjust the length of the rope so that the two ends protruding from the
stretcher are the same length (Fig. G - Appendix).

Knot the ends of the rope so that it properly tightens the device, then pass the portions of rope that are still free through the last pair of foot handles and tie an additional
knot (Fig. H - Appendix).

Extra handles

* The device is supplied with 4 additional handles whose use is recommended for horizontal lifting in especially heavy load conditions where more operators than those
normally used are foreseen.

* Toinstall these handles, align and join their edges, pass them through the free grommets and tie a knot so that they cannot come out of the grommets (Fig. | - Appendix).

Note: It will not be possible to attach these handles if a rope has been installed, as all the grommets will be occupied.

Extra drag handle
* The drag handle can be useful if 3 operators are needed for dragging.
* The drag handle should be attached to the belt closest to the patient’s head by means of the spring catches (Fig. J - Appendix).

Applying the hoist straps

Total can be hoisted using the two orange straps supplied with the device.

The straps must be positioned underneath the stretcher, then passed through the dedicated slots (Fig. K - Appendix)

After releasing the straps from the inside of the stretcher, adjust the length of all the ends so that the stretcher can be lifted horizontally, then attach the spring catch to
the ends of the straps.

Hoisting is only allowed from a fixed position.



11.2 TRANSPORTING THE STRETCHER

TRANSPORT BY HAND

Transport can only be performed if the patient is correctly positioned as described in 11.1 and all requirements specified in this user manual are met.

Transporting the stretcher requires a minimum of 2 operators.

A greater number of operators is necessary in the case of transport for long and/or difficult journeys. Moreover, in the case of particularly heavy patients, evaluate the
weight that each rescuer can support in compliance with the legal requirements in terms of safety in the workplace and according to the physical conditions of the operator.
Recovery stretchers are equipped with various gripping points along the entire perimeter of the device itself. This lets operators position themselves at the point considered
most suitable by the coordinator of the handling operations.

STRETCHER SLIDING (Total Only)

* Some rescue situations may require sliding the stretcher on the ground. In these cases, pay attention to the presence of obstacles that may create danger to the patient, the
operators and that may damage the device itself.

TRANSPORT BY OTHER MEANS

* Ifitis not possible to transport the stretcher by hand, but ropes, winches, ladders, lifting straps or other suitable means are used, this is considered high risk rescue and must
be carried out only by personnel adequately trained in this area and with the necessary experience on the field.

11.3 STORING THE DEVICE

After carrying out cleaning and maintenance (par. 12), proceed as follows:

Lay out the Total or Total Kon stretcher and place the straps with the metal grommets under the end of the stretcher.

Starting at the head end, roll up the stretcher as tightly as possible.

Continue rolling up the device, using your knees to prevent it from rolling out.

Fasten the straps to the metal rings and place the stretcher in the backpack.

12. CLEANING AND MAINTENANCE

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

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

Establish a maintenance schedule, periodic inspections and extend the average life span, if foreseen by the Manufacturer in the User Manual, identifying a reference person

who meets the basic requirements set forth in the User Manual.

* The frequency of inspections is determined by factors such as legal i type of use, freq y of use, and i iti during use and storage.

* Repairs of products manufactured by Spencer Italia S.r.l. must be carried out by the Manufacturer, who shall make use of specialised internal or external technicians

who, using original spare parts, shall provide quality repair service in strict compliance with the technical specifications indicated by the Manufacturer. Spencer Italia S.r.l.

declines any responsibility for any direct or indirect damage which is a consequence of improper use of spare parts and/or any repair work carried out by unauthorised

parties.

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

Manufacturer.

* Where foreseen, use only original or Spencer Italia S.r.I. approved components/spare 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 operation reports. This documentation must be kept for at least 10
years after the end of the product’s life and must be made available to the competent authorities and/or the Manufacturer when requested.

* Cleaning, provided for reusable products, must be carried out in accordance with the Manufacturer’s instructions in the User Manual in order to avoid the risk of cross-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.

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

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

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

12.2 ROUTINE MAINTENANCE

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

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

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

Checks must be made before and after use and at least every 3 months to verify:

* General functionality of the device

* Cleanliness of the device (remember that the failure of cleaning may cause the risk of cross infections)
* Holding and conditions of all straps and buckles

* Conditions of grommets

* Conditions of the spring catch and all its parts

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

The end-user can replace only the spare parts indicated in § 15.
12.5 LIFE SPAN

The device, 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 r ibility for incorrect ion or damage caused by the use of devices that have exceeded the maximum allowable life span.
13. TROUBLESHOOTING TABLE
PROBLEM CAUSE REMEDY
Damage on the support bed Normal wear or improper use  Immediately remove the device from service and contact Customer Service
Damage to grommets Improper use Check the condition of the grommets after each use; if permanent deformation is evi-
dent, take the device out of service inmediately and contact Spencer Customer Service
Damaged straps Wear Immediately remove the device from service and replace the damaged straps or contact

Customer Service

The spring catch locking ring does not rotate Possible dirt inside

Blow with compressed air until movement is released. Lubricate if necessary.

The spring catch does not close. Possible oxidation or dirt

Try localised treatment with an anti-corrosive lubricant.
If the problem persists, replace the spring catch.

14. ACCESSORIES AND SPARE PARTS

There are no accessories for this device. There are no spare parts for this device.

15. 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 contained in this document is subject to change without notice and is to be intended as a commitment by Spencer Italia S.r.l. subject to change.
The images are included as examples and may vary slightly from the actual device.

© Copyright Spencer Italia S.r.l.
All rights reserved. No part of the document may be photocopied, reproduced or translated into another language without prior written consent from Spencer Italia S.r.I.



1. MODELLE

Die nachfolgenden Basismodelle kénnen ohne Vorankiindigung erginzt oder gedndert werden.
* TOTAL

* TOTAL KON

2. VERWENDUNGSZWECK

2.1 VERWENDUNGSZWECK UND KLINISCHER NUTZEN

Die Rettungstrage ist eine Vorrichtung, die eingesetzt wird, wenn die morphologischen Eigenschaften des Eingriffsbereichs eine besonders kompakte Ausstattung und die
Anhaftung am Patienten erfordern.

Total kann auch mit Hilfe von am Boden befestigten Windensystemen angehoben werden, indem das spezielle Anschlagsystem verwendet wird.

Es ist nicht vorgesehen, dass der Patient an den Geraten eingreifen kann.

2.2 ZIELPATIENTEN

Es bestehen keine besonderen Indikationen fiir bestimmte Patientengruppen.
Die Gestaltung des Produkts kann alle Personen aufnehmen, sofern die Grenzen der i Tragfahigkeit und die 1gen des Gerats eingehalten werden.

2.3 AUSWAHLKRITERIEN FUR PATIENTEN

Die zu versorgenden Patienten sind Personen mit Verletzungen, die in einer bestimmten Rettungslage nicht mehr gehen kénnen oder bewusstlos sind.
2.4 GEGENANZEIGEN UND UNERWUNSCHTE NEBENWIRKUNGEN

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

2.5 ANWENDER UND TECHNIKER

Die vorgesehenen Anwender sind Rettungskréfte mit iiblicherweise technischen Fahigkeiten beim Anlegen der Gurtsysteme.

* Das fir den Gebrauch des Geréts geschulte Personal muss auch eine Ausbildung in der Handhabung fiir das Heben und Bewegen héngender Personenlasten haben.
* Das Personal, das Eingriffe in hochgeféhrlichen oder typisch technischen Situationen vornimmt, muss angemessen geschult sein und Rettungserfahrung besitzen
Die Gerate sind nicht fiir unfachmannische Anwender bestimmt.

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

Trotz aller Ansti Labortests, ufungen und Gebrauchsanweisungen entsprechen die Bestimmungen nicht immer den praktischen Anwendungen,
daher kénnen isse unter realen dingungen 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 kérperliche Leistungsfahigkeit und neben kréftigen Ricken-, Arm- und Beinmuskulatur eine gute Muskelkoordination
dazu besitzen, falls das Gerat 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 Rettungskréfte miissen in der Lage sein, dem Patienten im Bedarfsfall beistehen zu kénnen.

2.5.1 ANWENDERAUSBILDUNG
.1 angig von den in it mit ahnlichen Gerdten erworbenen Erfahrungen muss der Inhalt dieses Handbuchs aufmerksam gelesen und auch verstanden wer-
den, bevor das Produkt zusammengebaut und einsatzbereit gemacht wird oder Wartungsarbeiten an ihm vorgenommen werden. Bei Zweifel wenden Sie sich fir weitere
Erlauterungen an Spencer Italia S.r.l.
Das Produkt darf nur von Personal angewendet werden, das im Gebrauch dieses und nicht eines anderen, dhnlichen Produkts geschult ist.
Die Eignung der Anwender fir den Gebrauch des Produkts kann durch die Eintragung der Schulung bescheinigt werden, in der die geschulten Personen, die Ausbilder sowie
Datum und Ort 1 sind. Diese D ion muss fiir mit 10 Jahre nach dem L des t werden und muss den zustiandigen

) d/oder dem auf Anfrage zur Verfiigung gestellt werden. Geschieht dies nicht, werden von den andif Stellen i

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

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

Es ist keine Installation vorgesehen.

3. BEZUGSRICHTLINIEN

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

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.

4. EINLEITUNG
4.1 GEBRAUCH DES HANDBUCHS

Dieses Handbuch hat den Zweck, dem Notfallsanitater die Informationen zu liefern, die fiir einen sicheren und bestimmungsgemiRen Gebrauch und fiir eine angemessene
Wartung des Gerats benotigt werden.

Hinweis: Das Handbuch ist fester Bestandteil des Gerdts. Es muss daher fiir die gesamte Lebensdauer aufbewahrt werden und muss dem Gerdt bei etwaigem Wechsel des
Bestimmungsortes oder des Eigentiimers beiliegen. Falls Gebrauchsanweisungen vorliegen, die sich auf ein Produkt beziehen, das von dem gelieferten abweicht, muss sich vor
der Anwendung sofort an den Hersteller gewendet werden.

Die Benutzerhandbiicher der Produkte von Spencer kénnen von der Internetseite http://support.spencer.it heruntergeladen werden, oder man wendet sich an den Hersteller.
Ausgenommen sind Artikel, deren Eigenart und vernunftméaRig vorhersehbarer Gebrauch zusatzlich zu den folgenden Warnhinweisen und Hinweisen auf dem Typenschild keine
Benutzeranleitung erforderlich machen.

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

4.2 TYPENSCHILDER UND RUCKVERFOLGBARKEIT DES PRODUKTS

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

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

Falls die i L /SN nicht mehr ist, muss das Gerit liberholt werden, wozu nur der Herstellers verantwortlich ist.
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Die Verordnung EU 2017/754 verpflichtet die Hersteller und die Handler von medizinischen Geréten, deren Standort aufzuzeichnen. Wenn das Gerét sich an einem Sitz befindet,
der von der Lieferadresse abweicht, oder es verkauft, verschenkt, verloren, gestohlen, exportiert oder zerstort, dauerhaft auBer Gebrauch genommen wurde, oder wenn das
Gerét nicht direkt von Spencer ltalia S.r.|. geliefert wurde, muss es unter der Internetadresse http://service.spencer.it registriert werden, oder der Kundendienst (vgl. § 4.4)
ist zu benachrichtigen.

4.3 SYMBOLE

Symbol  Bedeutung Symbol Bedeutung

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

Medizinisches Gerat EE Im Handbuch nachsehen

C€ Gerat in Ubereinstimmung mit der EU-Verordnung 2017/745

Hersteller Losnummer

Herstellungsdatum Produktcode

Achtung! Nach Bundesgesetz darf dieses Gerat nur von einem zugelassenen Arzt
oder auf dessen Anordnung hin verkauft werden (nur fiir den US-Markt)

BElEL 3E

Unique Device Identifier (Gerdtekennung) &only

4.4 GARANTIE UND KUNDENDIENST

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

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

Um den Kundendienstservice zu vereinfachen, bitte immer die Losnummer (LOT) oder Seriennummer (SN) angeben, die auf dem Typenschild auf der Verpackung oder dem
Gerat angebracht ist.

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

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

Um die Riickverfolgbarkeit zu sichern und die Wartungs- und Serviceverfahren lhrer Gerdte wahrzunehmen, stellt Innen Spencer das Portal SPENCER SERVICE (http://
service.spencer.it/ ) zur Verfiigung, ber das Sie die Daten Ihrer Produkte oder deren Inverkehrbringung ansehen, die Pléne der regelmaBigen Revisionen iiberwachen und
isi sowie die at lichen Wartungsarbeiten ablesen uns verwalten kénnen.

WARNUNGEN/GEFAHREN

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

Gebrauchsweise des Produkts

Aleder Gebrauch des Produkts, der von dem in diesem Benutzerl beschriebenen i ist verboten.

Vor jedem Gebrauch ist immer zu lberpriifen, dass das Produkt unbeschédigt ist, wie im Benutzerhandbuch und bei Ar ien/Beschadi die die
Verwendbarkeit/Sicherheit beeintrdchtigen 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 auer Gebrauch genommen werden.

Das Produkt darf ohne Genehmigung des Herstellers nicht verfalscht und veréndert werden (Anderungen, Anpassungen, Hinzufiigungen, Reparaturen, Gebrauch von nicht
zugelassenem Zubehor), da daraus Verletzungsgefahren fiir Personen sowie Materialschaden entstehen kénnen. Andernfalls wird keinerlei Haftung fiir den nicht korrekten
Einsatz oder fiir Schaden Gibernommen, die durch das Produkt selbst verursacht werden; ferner verfallen die CE-| i und die Pr i

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

* Sic dass alle Vorsi 1ahmen getroffen wurden, um Gefahren durch Kontakt mit Blut oder Kérpersekreten zu verhindern, sofern dies moglich ist.

Den Kontakt mit scharfen oder scheuernden Gegenstdnden vermeiden.

Sofern eine Installation des Gerats vorzunehmen ist, muss dies von Personal durchgefiihrt werden, das von Spencer Italia S.r.|. ausgebildet, geschult und beauftragt ist. Die
Zeiten und Umsténde dieser Kurse werden zwischen dem Kunden und unseren Verwaltungsbiiros vereinbart.

Einsatztemperatur: von -5°C bis +50°C

Lagerung

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

Das Produkt nicht unter anderen mehr oder weniger schweren Materialien lagern, die seine Struktur beschadigen konnen.

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

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

* Teil an der Si i iifung des in Verkehr gebrachten Produkts indem die Informationen zu den Produktrisiken dem Hersteller sowie den Behérden, in deren
Zustandigkeit die Handlungen liegen, ibermittelt werden.

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

Unter Verweis auf die EU-Verordnung 2017/745 wird daran erinnert, dass éffentliche oder private Anwender, die bei Durchfiihrung ihrer Titigkeiten einen Unfall feststellen,
an dem ein medizinisches Produkt beteiligt ist, auRer dem Hersteller innerhalb der durch ein oder mehrere Ministerialerlasse  Fristen und dalita dem
Gesundheitsministerium Mitteilung machen miissen. Angestellte &ffentlicher oder privater Gesundheitsdienste missen den Hersteller tiber alle anderen Storungen infor-
mieren, die es erméglichen, MaRnahmen zum Schutz und zur Sicherstellung der Gesundheit von Patienten und Anwendern zu ergreifen.




All ine Hi ise zu inischen Gerditen

A Der Anwender muss aufmerksam neben den all inen auch die uhrten Hinweise lesen.

* Esist nicht vorgesehen, dass die Anwendung des Gerits ldnger dauert als die Zeit, die fir die ersten MaRnahmen und den ar I \den Transport zur néck en
Rettungsstelle erforderlich ist.
* Wihrend des Gebrauchs des Gerdts 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 tiberméRiger Verschlei bemerkt werden.

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

* Das Gerit nicht absichtlich verfalschen oder abindern. Die Anderung kénnte 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 Trocknungsgerate zur Trocknung des Geréts verwenden.

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

6. SPEZIFISCHE HINWEISE

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

* Sofern vorgesehen, immer die maximale Tragfahigkeit einhalten, die im Benutzerl h Unter il 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 Zubehors einbeziehen. Zudem muss der Anwender beriicksichtigen, dass die MaBe des Patienten nicht die Verwendbarkeit des Produkts beeintrachtigt.

* Vor dem Anheben sicherzustellen, dass die Einsatzkrafte kdrperlich dazu geeignet sind, wie im Benutzerhandbuch angegeben.

* Die Maximallast, die jeder Anwender zu tragen hat, muss die gesetzlich vorgeschriebenen Anforderungen des Landes zur it und zur itssi heit erfiillen.

* Die Garantiesiegel, wenn sie am Produkt vorhanden sind, diirfen nicht entfernt werden; andernfalls erkennt der Hersteller nicht mehr die Garantie des Produkts an und
ibernimmt keinerlei Haftung bei einem nicht korrekten Einsatz oder fiir vom Produkt verursachten Schéaden.

* Unter Angaben eines zustandigen Beschaftigten sind ein Wartungsp und aRige Prifungen zu bestimmen. Die Person, der die ordentliche Wartung des Geréts
anvertraut ist, muss die vom Hersteller vorgesehenen Grundanforderungen im Rahmen dieser Gebrauchsanweisungen sicherstellen.
* Alle Wartungstatigkeiten mussen eingetragen und mit den entsprechenden technischen Tatigkei ichten iert werden. Die D ion muss fir mindestens

10 Jahre ab Lebensende des Gerits aufbewahrt werden und muss auf Anfrage den zustandigen Behérden und/oder dem Hersteller zur Verfiigung gestellt werden.

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

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

* Den Kontakt mit scharfen Gegenstanden vermeiden.

* Dievom izinischen Notfalldienst i Verfahren fiir die Ruhigstellung und den Patiententransport befolgen.

* Dievom dizinischen Notfalldienst i Verfahren fiir die Positionierung und den Patiententransport befolgen.

* Vor dem Anhaben sicherstellen, dass die Einsatzkrafte des Geréts fest im Griff haben.

* Das Gerit ist eine Trage zum Transport des Patienten und darf nicht zur Lagerung des Patienten benutzt werden.

. A Das Gerat ist nicht fiir die Immobilisierung der Wirbelséule vorgesehen. Bei Verdacht oder Nachweis solcher Verletzungen sollten entsprechende Geréte gemaR den
Richtlinien des jeweiligen Rettungsdienstes verwendet werden.

+ Uben Sie die Verwendung einer Trage mit einer simulierten Patientenlast, um sicherzustellen, dass Sie mit den Fahrmanévern vertraut sind.

* Das Gerat muss mindestens von zwei Einsatzkréften fiir Total Kon und vier Einsatzkriften fir Total mit entsprechender korperlicher Eignung angewendet werden, die also die
nétige Kraft, Gleichgewichtssinn, Koordinierungsfihigkeit und Urteilsvermégen besitzen und die im korrekten Umgang mit der Trage Spencer geschult sind.

* Fur die Technik zum Auflegen des Patienten, fiir besonders schwere Patienten, fiir Eingriffe in abschiissigem Gelénde oder unter besonderen und ungewéhnlichen Umstand-
en sollten neben den vorgesehenen zusétzliche Einsatzkriften beteiligt sein.

. Vor jedem Gebrauch ist immer die Unversehrtheit des Gerats und seiner Komponenten zu tiberpriifen, wie im Benutzerhandbuch ausgewiesen. Bei Anomalien oder
Schéden, die die Verwendbarkeit und die Sicherheit des Geréts und somit des Patienten und der Einsatzkraft gefahrden konnen, darf das Gerat nicht mehr benutzt werden
oder die beschadi missen al 1selt werden.

* Stellen Sie sicher, dass die Gurte richtig angelegt sind.

* Immobilisiseren Sie den Patienten immer mit der mitgelieferten Ausriistung, da dies sonst zu schweren Verletzungen fithren kann.

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

* Die Trage nur benutzen, wie in diesem Benutzerhandbuch beschrieben.

+ Die Trage nicht absichtlich verfilschen oder abandern, um sie nicht vorgesehenen Einsatzbedingungen anzupassen. Die Anderung konnte ein unvorhergesehenes Nutzung-
sverhalten verursachen und den Patienten oder das Rettungspersonal schiadigen und wiirde die Garantie verfallen lassen und den Hersteller von allen Haftungen entbinden.

* Besonders muss auf etwaige Hindernisse (Wasser, Eis, Schutt usw.) auf der Tragestrecke geachtet werden, das sie die Einsatzkraft aus dem Gleichgewicht bringen und die
korrekte Verwendung des Gerits beeintrachtigen kénnten. Wenn die Wegstrecke nicht befreit werden kann, ist eine andere Strecke auszuwahlen.

. ABei der Anbindung an die Winde muss die Trage waagerecht zum Boden gehalten werden. Eventuelle ungewdhnliche Neigungen kdnnen den Patienten, das Gerat
und die Einsatzkraft schwer schadigen.

* Falls Seile, Winden, Leitern, Hebegurte oder andere spezielle Ausriistungen zum Bewegen der Trage benutzt werden miissen, also wéhrend einer Rettung, die als hoch-
gefdhrlich oder ausgesprochen technisch klassifiziert ist, dirfen diese MaRnahmen nur von Personal ausgefiihrt werden, das angemessen ausgebildet ist und nachgewie-
sener Rettungserfahrung hat.

* Total-Trage kann nur mit dem mitgelieferten Karabinerhaken von einer festen Position aus angewunden werden. Total Kon kann nicht angewunden werden.

* Wird die Trage tiber Oberflachen geschleift, nutzt sie sich vorzeitig ab, was ihre Lebensdauer verkiirzt und die anfanglichen Sicherheitsbedingungen verringert.

. A Um die Lebensdauer des Geréts zu bewahren, muss es moglichst vor UV-Strahlen und widrigen Wetterverhiltnissen geschiitzt werden.
* Die Rettungstrage sind nicht fir den Gebrauch in Luftfahrzeugen zugelassen.

7. RESTRISIKO
Restrisiken sind nicht gegeben, also Risiken, die sich trotz Einhaltung aller Hinweise dieses Benutzerhandbuchs ereignen kénnten.
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8. TECHNISCHE DATEN UND KOMPONENTEN

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

BESCHREIBUNG MATERIAL

1 Auflagefliche Polyethylen
1 2 2 Riickhaltegurte fir Patienten Polyester

3 Seil Polyester

4 Verlangerung Polyester

5 Abnehmbare Griffe Polyester

6 Anlegen von Seilen Nylon

7 Osen Messing

8 Griffe Polyester

9 Transporttasche PVC

9. INBETRIEBNAHME

Fr den Erstgebrauch tberpriifen, dass:

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

Uberpriifen, dass alle Teile der Lieferliste vorhanden sind.

Allgemeine Betriebseignung des Gerats

Reinigungszustand des Produkts

Abwesenheit von Schnitten, Lochern, Risswunden oder Abschiirfungen an der gesamten Struktur des Geréats und seiner Teile, auch wenn diese abnehmbar sind.
Korrekte Befestigung und Halt der gurte

Priifen Sie, ob die Osen zur Verankerung der Griffe, sofern vorhanden, intakt und korrekt am Gerat angebracht sind.

VerschleiBzustand des Gerites und seiner Standardteile.

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

Werden die oben ist die Sicherheit beim Gebrauch des Gerits 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 Gerét als betriebsbereit betrachtet werden. Andernfalls muss es sofort auBer Betrieb genommen und der
Hersteller kontaktiert werden.

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

10. ANWENDUNGSEIGENSCHAFTEN

Fir die Anwendungseigenschaften siehe Absatz 11 - Gebrauchsweise.

11. GEBRAUCHSWEISE

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

11.1 BEWEGEN DES PATIENTEN IN DER TOTAL-TRAGE

Vor der Handhabung des Patienten ist es erforderlich, die notwendigen medizinischen Bewertungen durchzufiihren, um den Zustand des Patienten festzustellen, was notwen-
dig ist, um den klinischen Zustand zu stabilisieren, mogliche umgebende Gefahrensituationen zu verifizieren, zu bewerten, wie der Patient gehandhabt werden kann und ob
es notwendig sein konnte, alternative Gerate zu verwenden. Nach dem diese ersten Untersuchungen erfiillt sind, konnen die nachfolgenden Ablaufe mit dem Gerat beginnen.
Abwickeln und Abspannen (Total und Total Kon)

Entfernen Sie das Gerat aus dem Gehause

Lésen Sie alle Gurte und rollen Sie die Trage vollstandig aus, wobei Sie ein Ende der Auflagefliche mit einem FuR fest auf dem Boden halten (Abb. A - Anhang)

Rollen Sie dann die obere Halfte in die entgegengesetzte Richtung auf, in der sie aus dem Beutel entnommen wurde, um den “Memory”-Effekt des Materials aufzuheben.
Fiihren Sie den gleichen Vorgang mit der gegenuiberliegenden Seite durch, um die Trage perfekt flach zu machen. (Abb. B - Anhang)

Positionieren Sie die Trage entsprechend den Angaben auf den Aufklebern “KOPFSEITE” und “AUSSENSEITE” auf dem Boden.

ung - LOG ROLL
Legen Sie das Gerat neben den Patienten. Achten Sie darauf, dass die Seite des Gerdts, auf die der Kopf des Patienten gelegt werden soll, an den Kopf des Patienten angrenzt.
Legen Sie die Quergurte unter die Trage.
Rollen Sie den Patienten auf eine Seite und schieben Sie das Gerat so weit wie méglich unter den Patienten. Legen Sie den Patienten behutsam auf das Gerat (Abb. C -
Anhang).

ung - PULL (Kopf)
Klappen Sie das FuBende der Trage so um, dass es eine Art Rampe bildet, und legen Sie die Gurte unter oder seitlich an die Trage.
Verwenden Sie die Unterarme zur Stabilisierung des Kopfes, werben Sie den Patienten im Axillarbereich und ziehen Sie ihn dann auf die Trage, bis sich die Trage in der
richtigen Position fiir die Verankerung befindet (Abb. D - Anhang).

ung - PULL (Fiisse)
Klappen Sie das Kopfende der Trage so um, dass eine Art Rampe entsteht, und legen Sie die Gurte unter oder seitlich an die Trage.
Fassen Sie die Beine des Patienten und ziehen Sie den Patienten auf die Trage, bis sich die Trage in der richtigen Position fiir die Verankerung befindet.

Verankerung des Patienten

Stellen Sie sicher, dass der Patient in Bezug auf die Trage korrekt zentriert ist.

Heben Sie die Seiten der Trage an und befestigen Sie die Gurte, indem Sie die Trage um den Patienten wickeln. Kreuzen Sie die Gurte nicht.

Fassen Sie die Gurte an der FuBseite, fiihren Sie sie durch die letzte Ose im geraden Teil der Trage und sichern Sie sie dann mit der Spezialschnalle (Abb. E - Anhang). Stellen
Sie die Spannung so ein, dass sie ausreichend ist, um die Stabilitat des Patienten zu gewahrleisten.

Rollen Sie das Kopfende der Trage leicht auf, um ein Verrutschen des Patienten zu verhindern, und stellen Sie dann die Gurte so ein, dass diese Position beibehalten wird.

des Total-Ki
Bei Total Kon sollte der obere Gurt unter den Achselh6hlen des Patienten gefiihrt werden.

Um Total Kon am Patienten zu sichern, missen auch die Leistengurte sorgfiltig positioniert und verankert werden (Abb. F - Anhang).

Diese befinden sich auf der Unterseite des Geréats. Nachdem Sie die Gurte durch die Leiste des Patienten gefiihrt haben, schlieRen Sie die Schnellverschlussschnallen und
stellen Sie sicher, dass die Gurte gut verankert sind und das Gewicht des Patienten tragen kénnen.




Positionierung des Seils (fiir vertikales Heben)

Fiihren Sie die beiden Enden der weiRen Schnur in die Osen am Kopfende der Trage ein.

Fiihren Sie es dann durch die freien Osen, abwechselnd innerhalb und auBerhalb des Trégers, zum FuRende. Stellen Sie die Linge der Schnur so ein, dass die beiden Enden,
die aus der Trage herausragen, gleich lang sind (Abb. G - Anhang)

Verknoten Sie die Seilenden so, dass sie das Gerat ausreichend straffen, fiihren Sie dann die noch freien Seilabschnitte durch das letzte FuRgriffpaar und machen Sie einen
weiteren Knoten (Abb. H - Anhang)

Zusétzliche Griffe

* Das Gerat wird mit 4 zusatzlichen Griffen geliefert, deren Verwendung fiir das horizontale Heben von besonders schweren Lasten empfohlen wird, bei denen mehr Bediener
als die normalerweise verwendeten zu erwarten sind.

* Um diese Griffe zu montieren, richten Sie ihre Kanten aus und verbinden sie, fiihren sie durch die freien Osen und machen einen Knoten, damit sie nicht aus der Ose selbst
herauskommen kénnen (Abb. I - Anhang)

Hinweis: Wenn das Seil installiert ist, ist es nicht méglich, diese Griffe anzubringen, da alle Osen belegt sind.

Zusatzlicher Ziehgriff
* Der Ziehgriff kann niitzlich sein, wenn das Ziehen 3 Bediener erfordert.
* Der Griff muss mit den Karabinern an dem Gurt befestigt werden, der dem Kopf des Patienten am néchsten ist (Abb. J - Anhang)

Anwendung der Windengurte

Total kann mit den beiden orangefarbenen Béndern, die mit dem Gerét geliefert werden, aufgezogen werden.

Die Gurte missen unter der Trage positioniert und dann durch die dafiir vorgesehenen Schlitze gefiihrt werden (Abb. K - Anhang)

Nachdem Sie die Gurte aus dem Inneren der Trage herauskommen lassen haben, stellen Sie die Lénge aller Enden so ein, dass die Trage waagerecht angehoben werden kann,
und bringen Sie dann den Karabinerhaken an den Enden der Gurte an.

Das Winden ist nur von einer festen Position aus erlaubt.

11.2 TRANSPORT DER TRAGE

HANDTRANSPORT

Der Transport darf nur nach einer korrekten Positionierung des Patienten ausgefiihrt werden, wie unter Punkt 11.1 beschrieben ist, und nachdem alle in diesem Benut-
zerhandbuch angegebenen Anforderungen erfillt sind.

Fur den Transport der Trage sind mindestens 2 Einsatzkrafte erforderlich.

Bei Transporten iiber ldngere und/oder problematische Strecken miissen mehr Einsatzkréfte eingesetzt werden. Zudem muss bei besonders schweren Patienten das Gewicht
beurteilt werden, das jeder Notfallhelfer unter Einhaltung der gesetzlichen Bestimmungen zur Sicherheit am Arbeitsplatz und aufgrund der kérperlichen Leistungsféhigkeit
tragen kann.

Die Rettuntrage haben am gesamten Umfang des Gerits verschiedenen Griffstellen, so dass sich die Einsatzkréfte an den Punkten positionieren kénnen, die vom Koordinator
der Bewegungsvorgénge als am besten geeignet erachtet werden.

RUTSCHEN DER TRAGE (Nur Total)

* In einigen Situationen kann es notwendig sein, die Trage auf dem Boden rutschen zu lassen. In diesen Féllen muss auf Hindernisse geachtet werden, die fiir den Patienten,
die Einsatzkréfte gefahrlich sein und das Gerat beschadigen kénnen.

TRANSPORT MIT ANDEREN MITTELN

* Falls es nicht moglich ist, die Trage von Hand zu tragen, sondern Seile, Winden, Leitern Hebegurte oder andere geeignete Mittel verwendet werden, spricht man von einer
hochgefahrlichen Rettung, die nur von Personal durchgefiihrt werden darf, das in diesem Bereich geschult ist und Erfahrung in der Anwendung vor Ort hat.

11.3 LAGERUNG DES GERATES

Nach der Durchfithrung der Reinigungs- und Wartungsarbeiten (Par. 12), gehen Sie wie folgt vor:

Legen Sie die Total- oder Total Kon-Trage aus und legen Sie die Gurte mit den Metallésen unter das Ende der Trage.

Rollen Sie die Trage, beginnend am Kopfende, so straff wie moglich auf.

Rollen Sie weiter auf, indem Sie die Knie benutzen, um ein Abrollen zu verhindern.

Befestigen Sie die Gurte an den Metallringen und legen Sie die Trage in den Rucksack.

12. REINIGUNG UND WARTUNG

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

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

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

angegeben ist, festzulegen, indem eine Bezt son 1 wird, die die im Handbuch bestimmten Grundanforderungen erfullt

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

gungen wihrend der Verwendung und die Lagerung.

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

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

* 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 Uberarbeitungstitigkeiten miissen eingetragen und mit den entsprechenden technischen Tatigkeitsberichten dokumentiert werden. Die Dokumentation

muss fir mindestens 10 Jahre ab Lebensende des Produkts aufbewahrt werden und muss auf Anfrage den zusténdigen Behdrden und/oder dem Hersteller zur Verfiigung

gestellt werden.

Die fur wiederver

Produkte vor Reinigung muss unter Einhaltung der vom Hersteller im Benutzerhandbuch gemachten Angaben erfolgen, um die Gefahr
von Kreuzinfektionen aufgrund von Sekreten und/oder Riickstanden zu vermeiden.
* Das Produkt und alle seine Komponenten miissen, falls sie gewaschen werden miissen, vor der Lagerung vollstandig trocknen gelassen werden. .

12.1 REINIGUNG

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

Alle ile, die duBeren Einfli ] t sind, werden Oberflichenbehandlungen und/oder Lackierungen unterzogen, um eine bessere Bestandigkeit zu erzielen. Die
ausgesetzten Teile mit lauwarmem Wasser und neutraler Seife waschen; niemals L& ittel oder ner

Sorgfaltig mit lauwarmem Wasser nachspilen und tberpriifen, dass alle Seifenreste entfernt wurden, die das Produkt verschlelBen oder beschadigen und seine Lebensdauer
verringern konnte. Hochdruckwasser vermeiden, da dies zur Korrosion der Bauteile beitragt. Vor dem Zusammensetzung vollstandig trocknen lassen. Die Trocknung nach dem
Waschen oder nach dem Einsatz in feuchter Umgebung muss natiirlich und nicht erzwungen erfolgen; keine Flammen oder direkte Warmequellen benutzen.

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

12.2 ORDENTLICHE WARTUNG

Unter Angaben eines zustandigen Beschéftigten miissen ein Wartungsprogramm und regelméaRige Priifungen festgelegt werden. Die Person, der die Wartung des Geréts
anvertraut ist, muss die Grundanforderungen im Rahmen dieser Gebrauchsanweisungen erfiillen.

Alle ordentlichen und auBerordentlichen Wartungsarbeiten und alle allgemeine Revisionen miissen eingetragen und durch die technischen Tatigkeitsberichte dokumentiert
werden. Diese Dokumentation muss fiir mindestens 10 Jahre nach dem Lebensende des Geréts aufbewahrt werden und muss den zusténdigen Behérden und/oder dem
Hersteller auf Anfrage zur Verfligung gestellt werden.

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

Vor und nach jeder Verwendung und mindestens alle 3 Monate ist es notwendig, Kontrollen durchzufiihren, um zu tiberpriifen:
* Allgemeine Betriebseignung des Geréts

Reinigungszustand des Gerits (zur Erinnerung: wird das Gerét nicht gereinigt, kann dies zur Kreuzinfektionen fiithren)
Dichtigkeit und Unversehrtheit aller Riemen und Schnallen

Unversehrtheit der Osen

Unversehrtheit des Karabinerhakens und aller seiner Teile

Erfiillung der vom Benutzerhandbuch im Abschnitt 5 Hinweise und 6 Spezifische Hinweise vorgesehenen Anforderungen
Erfiillung der vom Benutzerhandbuch im Abschnitt 11 Gebrauchsweise vorgesehenen Anforderungen

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

12.3 REGELMASSIGE REVISIO
Fr das Gerét ist keine regelmaRige Revision vorgesehen.
12.4 AUSSERORDENTLICHE WARTUNG

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

Fiir 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 Lebensdauer von 5 Jahren ab Kaufdatum.
Spencer Italia S.r.l. tibernimmt keinerlei Haftung fir den nicht korrekten Einsatz oder fiir etwaige Schaden durch das Gerét, das die zuldssige maximale Lebensdauer tbers-

chritten hat.

13. SCHADENSTABELLE

PROBLEM URSACHE ABHILFE

Beschédigung der Auflageflache Normaler Verschlei oder unsachgeméRer Das Gerit sofort auBer Betrieb nehmen und den Kundendienst benachrichtigen
Gebrauch

Osenbeschadigungen UnsachgemaRer Gebrauch Uberpriifen Sie den Zustand der Osen nach jedem Gebrauch; bei bleibenden

Verformungen nehmen Sie das Gerat sofort auBer Betrieb und wenden Sie sich
an den Spencer-Kundendienst

Ausgefranste Gurte Verschleiss Nehmen Sie das Gerat sofort auRer Betrieb und tauschen Sie die beschadigten
Gurte aus, oder wenden Sie sich an das Kundendienstzentrum

Der Feststellring des Karabinerha- Schmutzreste im Innern Mit Druckluft ausblasen, bis er sich wieder bewegen lasst. Nétigenfalls schmie-

kens dreht sich nicht ren

Der Karabinerhaken schlieBt Moglicherweise oxidiert oder verschmutzt Lokal mit einem Schmiermittel gegen Korrosion behandeln.

sich nicht Wenn das Problem weiterhin besteht, tauschen Sie den Karabinerhaken aus.

14. ZUBEHOR UND ERSATZTEILE

Es sind keine Zubehérteile fiir dieses Gerét vorgesehen. Es sind keine Ersatzteile firr dieses Gerét vorgesehen.

15. ENTSORGUNG

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

Hinweis
Die in diesem Dokument enthaltenen Informationen kénnen ohne Vorankiindigung gedndert werden und stellen eine Verpflichtung der Spencer Italia S.r.l. dar, die
Anderungen unterworfen ist.
Die Bilder sind Beispiele und kénnen von den eigentlichen Bildern des Geréts abweichen.

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



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

ou des ificati sans préavis.

* TOTAL
* TOTAL KON

2. UTILISATION

2.1 UTILISATION ET BENEFICES CLINIQUES

Les civiéres de sauvetage sont des dispositifs a utiliser quand les caractéristiques morphologiques de la zone d’intervention requiérent des équipements particulierement
compacts et adhérents au patient.

Total peut étre également soulevée a I'aide de systemes de treuillage fixés au sol en utilisant le systeme d’élingage prévu.

Le patient ne peut pas intervenir sur les dispositifs.

2.2 PATIENTS DESTINATAIRES

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

La conformation du produit est 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 patients attendus sont ceux qui présentent des |ésions telles au point de leur empécher une bonne déambulation dans une situation précise de secours, ou bien en état
d’inconscience.

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 personnes préposées au secours, en général de type technique, lié a I'utilisation de systémes d’élingage.

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

* Le personnel qui effectue des interventions en situations classées a haute risque ou de type spécifiquement technique doit étre spécialement formé et avoir une expérience
dans le domaine du sauvetage.

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

Les civiéres de sont des di itifs destinés exclusi aun usage p i |. 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 lak ires, les essais, les certificati de bon foncti les instructions d’utilisation, les normes ne réussissent pas toujours
a reproduire la pratique ; les résultats obtenus dans les conditions réelles d’utilisation du produit dans I'environnement naturel peuvent donc différer certaines fois de
maniére importante.

Les meilleures instructions sont la pratique continue d’utilisation sous la supervision de personnel compétent et préparé.

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

2.5.1 FORMATION DES UTILISATEURS
* Indépendamment du niveau d’expérience acquis par le passé avec des dispositifs analogues, il faut lire attentivement et comprendre le contenu du présent manuel avant
I'installation, I'utilisation du produit ou toute intervention d’entretien. En cas de doutes, contacter Spencer Italia S.r.l. pour obtenir les éclaircissements nécessaires.
Le produit doit étre utilisé uniquement par du personnel formé a I'utilisation de ce produit et non d’autres produits analogues.
La capacité des utilisateurs a utiliser le produit peut étre attestée avec I'enregistrement de la formation, dans laquelle sont spécifiés les personnes formées, les formateurs, la
date et le lieu. Cette documentation doit &tre conservée au moins pendant 10 ans aprés la fine de vie du produit et doit &tre mise a di: ition des autorités
et/ou du fabricant, si né ire. Si elle devait les organes préposé i les prévues.
Ne jamais autoriser des personnes non formées a aider pendant I'utilisation du produit, puisqu’elles pourraient se procurer des lésions ou a d’autres personnes.
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

REFERENCE TITRE DU DOCUMENT
Réglementation UE 2017/745 Réglementation UE relative aux dispositifs médicaux

En qualité de distributeur ou d’utilisateur final des produits fabriqués et/ou commercialisés par Spencer Italia S.r.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 & toutes les exigences de loi du
territoire.

4. INTRODUCTION

4.1 UTILISATION DU MANUEL

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

Remarque: le manuel fait partie intégrante du dispositif ; il doit donc étre conservé pendant toute la durée de vie du dispositif et devra I'accompagner lors d’éventuels

changements de destination ou de propriété. Si des instructions d’utilisation relatives a un autre produit devaient étre présente, différent de celui recu, contacter immédiatement
le fabricant avec de ['utiliser.

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

Indépendamment du niveau d’expérience acquis par le passé avec des dispositifs analogues, il est recommandé de lire attentivement le présent manuel avant 'installation,
I'utilisation du produit ou toute intervention d’entretien.
4.2 ETIQUETAGE ET CONTROLE DE LA TRACABILITE DU DISPOSITIF

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

En cas d’endc ou de retrait, un duplicata au fabricant, sous peine de voir la validité de la garantie diminuée ou garantie, puisque le dispositif ne pourra
plus étre tracé.
S'il devait étre impossible a remonter au lot/SN attribué, il faut 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 '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 http://service.spencer.it ou bien informer I'assistance clients (voir § 4.4).

4.3 SYMBOLES

Symbole Sens Symbole Sens

c € Dispositif conforme 2 la réglementation UE 2017/745 D.ang(?r— Ir.|d|que une s.lsua.tlon dej cAianger qui peut entrainer une
situation directement liée a des lésions graves ou létales

Dispositif médical Dﬂ Consulter le manuel d’utilisation

‘ Fabricant Numéro de lot

& Date de fabrication Code du produit

. . e Attention: La loi fédérale restreint la vente de ce dispositif a un praticien

m Unique Device Identifier &only s ) . PR

agréé ou sur son ordre (uniquement 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 'utilisation, a I'entretien, a 'install ou au rendu, le service assi: client Spencer
tél. +39 0521 541154, fax +39 0521 541222, e-mail service@spencer.it.

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

Les conditions de garantie et d’assistance sont disponibles sur le site http://support.spencer.
Remarque: Enregistrer et conserver avec ces instructions : lot (LOT) ou numéro de série (SN) si présent, lieu et date d’achat, date de premiére utilisation, date des contréles,
nom des utilisateurs et commentaires.

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

AVERTISSEMENTS/DANGERS

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

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

Fonctionnement du produit

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

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

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 étre mis hors d’usage.

Le produit ne doit subir aucune modification sans I'autorisation du fabricant (modification, retouche, ajout, réparation, utilisation d’accessoires non approuvés), puisqu’ils
peuvent constituer des dangers imminents de 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.

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

Eviter le contact avec des objets coupants ou abrasifs.

Linstallation du dispositif si besoin doit étre effectuée par du personnel qualifié, formé et habilité par Spencer Italia S.r.I. 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.

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.l., il est strictement d dé de connaitre les di:

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

* Informer rapidement et de maniére détaillée Spencer Italia S. 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 |a diligence nécessaire, pour contribuer a garantir la conformité aux exigences générales de sécurité des dispositifs distribués sur le marché, en four-
nissant aux utilisateurs finaux toutes les informations nécessaires pour le déroulement des activités de révision périodiques sur les dispositifs fournis, exactement comme
indiqué dans le manuel d’utilisation.

er au contrdle de sécurité du produit distribué sur le marché, en transmettant les informations concernant les disques du produit au fabricant ainsi qu’aux autorités
compétentes pour les actions de compétence respectives.




* Une fois établi ce qui préceéde, 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 Ministére de la Santé, selon les termes et les modalités établies avec un ou plusieurs décrets ministériels, et au fabricant.
Les opérateurs sanitaires publics ou privés sont tenus de communiquer au fabricant tout autre inconvénient qui puisse autoriser I'adoption des mesures capables de garantir
la protection et la santé des patients et des utilisateurs.

Avertissements généraux pour les dispositifs médicaux

A Lutilisateur doit lire attentivement, en supplément des avertissements géné aussi les i citées ci-di

* Il 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.

. Ne pas utiliser si le dispositif ou ses parties sont troués, déchirés, effilés ou excessivement usés.

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

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

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

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

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

6. AVERTISSEMENTS SPECIFIQUES

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

* 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.

* Sassurer, avant le levage, que les opérateurs aient de bonnes conditions physiques, 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.

* Les sceaux de garantie, si présents sur le produit, ne doivent pas étre retirés; dans le cas contraire, le fabricant ne reconnait plus la garantie du produit et décline toute
responsabilité sur le fonctionnement incorrect ou sur les éventuels dommages provoqués par le produit.

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

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

* Utiliser uniquement des composants / piéces détachées et/ou des accessoires originaux ou approuvés par Spencer Italia S.r.l. afin d’effectuer chaque opération sans causer
des altérations, des modifications au dispositif ; dans le cas contraire, elle décline toute r ilité sur le i 1t 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.

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

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

* Sassurer, avant le levage, que les opérateurs aient une prise solide sur le dispositif.

* Le dispositif est une civiére pour le transport de patients et ne peut pas étre utilisée comme dispositif de stationnement.

. Le dispositif n’est pas destiné a I'immobilisation de la colonne vertébrale, donc, en cas de suspicion ou de Iésions évidentes de ce genre, recourir a des dispositifs
adaptés conformément aux prescriptions des lignes directrices du service médical d’urgence de référence.

* S’entrainer avec la civiére en plagant une charge de simulation d’un patient pour étre certains d’avoir acquis la familiarité des manceuvres.

* Pour I'utilisation du dispositif, deux opérateurs au moins sont nécessaires pour Total Kon et quatre opérateurs pour Total, dans de bonnes conditions physiques ; ils doivent
dont avoir de la force, de I'équilibre, de la coordination, un bon sens et doivent étre formés sur le fonctionnement correct du dispositif de la civiere Spencer.

* 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 minil prévus est r dé

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

* Sassurer que les ceintures soient bien appliquées.

* Toujours immobiliser le patient en utilisant la fourniture jointe au dispositif, puisqu’une mauvaise immobilisation peut provoquer de graves dommages.

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

* Utiliser la civiere uniquement comme cela est décrit dans ce manuel d’utilisation.

* Ne pas altérer ou modifier de maniére arbitraire la civiére pour I'adapter a des conditions d’utilisation non prévues : 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.

* Faire trés attention aux éventuels obstacles (eau, glace, détritus, etc.) présents sur le tracé, puisqu’ils pourraient causer la perte d’équilibre de 'opérateur et compromettre
le bon fonctionnement du dispositif. §'il nest pas possible de libérer le chemin, choisir un parcours alternatif.

. Pendant les phases d’élingage, la civiére doit &tre maintenue a I'horizontale par rapport au sol, les éventuelles inclinaisons anormales peuvent entrainer des domma-
ges graves au patient, au dispositif et a 'opérateur.

* S'il devait étre nécessaire d'utiliser des cordes, des treuils, des échelles, des sangles de levage ou tout autre équipement spécial pour déplacer la civiére, c’est-a-dire en cas
d’un sauvetage classé a haut risque ou de type spécifiquement technique, ces interventions devront étre effectuées uniquement par du personnel spécialement formé et
ayant de I'expérience confirmée dans le sauvetage.

* Laciviéere Total peut étre treuillée seulement au moyen de treuillage d’un poste fixe en utilisant le mousqueton fourni avec le dispositif. Total Kon ne peut pas étre treuillée.

* Trainer la civiére sur des surfaces en tout genre peut entrainer une détérioration précoce qui peut en diminuer la durée de vie utile et les conditions de sécurité initiales.

. Pour préserver la vie du dispositif, il faut le protéger le plus possible de rayons UV et des conditions météorologiques défavorables.
* Lescivieres de ne sont pas hi | ées pour étre utilisées dans des aéronefs.

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.
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8. TECHNISCHE DATEN UND KOMPONENTEN

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

DESCRIPTION MATERIAU

1 Plan d’appui Polyéthylene
1 2 2 Sangles maintien patient Polyester

3 Corde Polyester

4 Rallonge Polyester

5 Poignées détachables Polyester

6 Elingues Nylon

7 Eillets Laiton

8 Poignées Polyester

9 Sac de transport PVC

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 découpes, de trous, de lacérations ou d’abrasions sur toute la structure du dispositif et de ses parties méme détachables.
Fixation correcte et étanchéité des ceintures

Contréler que les ceillets pour 'ancrage des poignées, la ol prévus, soient en parfait état et correctement fixés au dispositif.

Etat d’usure du dispositif et de ses parties en série.

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

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

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

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 de plus invalidera la perte de la garantie, tout en déchargeant le fabricant de toute responsabilité.

10. CARACTERISTIQUES FONCTIONNELLES

Pour les caractéristiques de foncti consulter le p phe 11 - ités d’utilisation.

11. MODALITES D’UTILISATION

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

11.1 TRANSFERT DU PATIENT DANS LA CIVIERE TOTAL

Avant de déplacer le patient, il est nécessaire de procéder aux évaluations médicales nécessaires a déterminer les conditions du patient, nécessaires pour stabiliser les
conditions cliniques, vérifier les situations de danger possibles a proximité, évaluer la maniére de déplacer le patient et s'il est possible d’utiliser des dispositifs alternatifs.
Une fois ces priorités satisfaites, il est possible de procéder aux phases successives d’utilisation du dispositif.

Déroulement et distension (Total et Total Kon)

* Retirer le dispositif de son sac

* Débloquer toutes les ceintures et dérouler laciviereen lar au sol avec un pied sur 'extrémité du plan d’appui (Fig. A - Appendice)

* Enrouler ensuite la moitié supérieure dans le sens inverse a celui par lequel on I'a extraite du sac, afin d’annuler I'effet “mémoire” du matériel. Effectuer la méme opération
avec le coté opposé afin que la civiere soit parfai plate. (Fig. B - A

* Placer la civiére au sol, de fagon cohérente avec les indications sur les adhésifs “HEAD SIDE” et “EXTERNAL SIDE”.

du patient - Mé LOG ROLL
* Positionner le dispositif a coté du patient. Sassurer que le cété du dispositif sur lequel poser la téte du patient soit prés de sa téte. Positionner les ceintures transversales
sous la civiere.

Faire rouler le patient sur un coté et faire glisser le dispositif le plus possible sous le patient. Placer délicatement le patient sur le dispositif (Fig.C - Appendice).

du patient - PULL (téte)
* Plier le coté des pieds de la civiére afin de former une sorte de rampe, en plagant les sangles au-dessous ou a coté de la civiere.
* En utilisant les avant-bras pour stabiliser la téte, attraper le patient au niveau des aisselles puis I'entrainer sur le dispositif jusqu’a ce qu’il soit en position adaptée pour
I'ancrage (Fig.D - Appendice).

du patient - Mé PULL (pieds)
* Plier le coté de la téte de la civiere afin de former une sorte de rampe, en plagant les sangles au-dessous ou a coté de la civiere.
* Attraper les jambes du patient puis I'entrainer sur la civiére jusqu’a ce qu’il soit en position adaptée pour I'ancrage.

Ancrage du patient

Sassurer d’avoir centré correctement le patient par rapport a la civiére.

Soulever les cotés de la civiere et attacher les ceintures en enroulant la civiere autour du patient. Ne pas croiser les ceintures.

Attraper les sangles du c6té des pieds, les faire passer a travers le dernier ceillet présent dans la portion rectiligne de la civiére puis les fixer a travers la boucle prévue (Fig.
E - Appendice). Régler afin que la tension soit suffisante pour garantir la stabilité du patient.

Enrouler légérement le coté de la téte de la civiére afin d’éviter des glissements possibles du patient, puis régler les sangles correspondantes afin que cette position soit
maintenue.

Ancrage du patient avec Total Kon
* Sur Total Kon, la ceinture supérieure doit passer au-dessous des aisselles du patient.
* Pour fixer Total Kon au patient, il est nécessaire de positi et d’ancrer soi 1t aussi les sangles de cuisse (Fig. F - Appendice).




* Elles se trouvent dans la partie inférieure du dispositif. Apreés les avoir fait passer au niveau de I'entrejambe du patient, fermer les boucles a fermeture rapide en vous assurant
que les bandes soient bien ancrées et en mesure de supporter le poids du patient.

Poignées supplémentaires

* Le dispositif est fourni avec 4 poignées supplémentaires dont I'utilisation est conseillée pour le levage horizontal en conditions de charge particulierement lourde ot 'on
prévoit I'utilisation par plusieurs opérateurs par rapport a ceux généralement nécessaires.

* Pour installer ces poignées, aligner et unir les bouts, les faire passer a travers les ceillets libres et faire un nceud pour que I'ceillet ne sorte pas (Fig. | - Appendice)

Remarque : Sila corde est installée, il sera impossible d'appliquer ces poignées puisque tous les ceillets sont occupés.

Poignée d’entrainement supplémentaire
* La poignée d’entrainement peut étre utile quand I'entrainement requiére 3 opérateurs.
* La poignée doit étre accrochée au moyen des mousquetons dont elle est dotée, a la ceinture la plus proche de la téte du patient (Fig. J - Appendice)

Application sangles de treuillage
Total peut étre treuillée au moyen des deux sangles de couleur orange fournies avec le dispositif.
Les sangles doivent étre placées au-dessous de la civiére, il faut donc les faire passer a I'intérieur des fentes prévues a cet effet (Fig. K - Appendice)

Apres les avoir fait sortie du coté intérieur de la civiére, régler la longueur de toutes les bouts afin de garantir un levage horizontal de la civiére, puis appliquer le mousqueton
aux bouts des sangles.
Le treuillage est autorisé exclusivement a partir d’un poste fixe.

11.2 TRANSPORT DE LA CIVIERE

TRANSPORT A LA MAIN

« Le transport peut étre effectué uniquement si le patient est correctement positionné comme le décrit le point 11.1 et que toutes les exigences spécifiées dans ce manuel
d'utilisation sont satisfaites.

Transporter la civiére requiert au minimum 2 opérateurs.

En cas de transport pour de longs trajets et/ou des trajets difficiles, il faut considérer un nombre supérieur d’opérateurs ; de plus en cas de patients particuliérement lourds,
il faut évaluer le poids que chaque secouriste peut supporter en respectant les exigences de la loi en termes de sécurité sur le travail et en fonction des conditions physiques
de l'opérateur.

Les civiéres de sauvetage sont dotées de différents points de prise sur toute la longueur du périmétre du dispositif, cela permet aux opérateurs de se positionner a I'endroit
estimé plus approprié par le coordinateur des opérations de manutention.

GLISSEMENT DE LA CIVIERE (Seulement pour Total)

* Dans certaines situations de secours, il peut étre nécessaire de faire glisser la civiere sur le terrain ; dans ces cas, il faut faire tres attention a la présence d'obstacles qui
pourraient générer un danger au patient, aux opérateurs et qui pourraient endommager le dispositif.

TRANSPORT AVEC D’AUTRES MOYENS

* S'il ne devait pas étre possible de transporter a la main la civiere, mais que sont utilisés de cordes, des treuils, des échelles et des sangles de levage ou tout autre moyen
approprié, on parle de secours a haut risque qui doit étre effectué uniquement par du personnel spécialement formé dans ce domaine et ayant I'expérience nécessaire
sur le champ.

11.3 STOCKAGE DU DISPOSITIF

Apreés avoir effectué les procédures de nettoyage et entretien (par. 12), suivre ces consignes:

Etendre la civiere Total ou Total Kon et placer les ceintures avec les ceillets métalliques sous la partie finale de la civiere.
En partant de I'extrémité de la zone téte, enrouler la civiere le plus étroitement possible.

Continuer a enrouler le dispositif en utilisant les genoux pour éviter qu’il s’enroule.

Fixer les ceintures aux anneaux métalliques et remettre la ci

12. NETTOYAGE ET ENTRETIEN

Spencer Italia S.r.l. décline toute responsabilité pour tout dommage, direct o indirect, que ce soit comme é 1ce d’une utilisation impropre du produit et des pieces

détachées et/ou dans tous les cas de n’'importe quelle intervention de réparation effectuée par des sujets différents du fabricant, qui utilise des techniciens internes et
externes spécialisés et autorisés ; de plus, la garantie est invalidée.

* Pendant toutes les opérations de contréle, d’entretien et de désinfection, 'opérateur doit porter des équipements de protection individuelle appropriés, tels que des gants,
des lunettes, etc.
Etablir un programme d’entretien, des contréles périodiques, et une prorogation du temps de vie moyen, si prévu par le fabricant dans le manuel d’utilisation, en identifiant
une préposée de référence é les exigences de base définies dans le manuel d’utilisation.
* Lafréquence des contrdles est déterminée par des facteurs tels que les prescriptions de loi, le type d’utilisation, la fréq d'utilisation, les

tales pendant l'utilisation et le stockage.

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

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

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

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

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

* 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.

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

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

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

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

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

appropriés, tels que des

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

Avant et aprés toute utilisation et au moins tous les 3 mois, il est nécessaire d’effectuer des contréles visant a vérifier :

* Fonctionnalités générales du dispositif

+ Etat de nettoyage du dispositif (il faut rappeler que la non-exécution des opérations de nettoyage peut entrainer le risque d’infections croisées)
* Fixation de toutes les sangles et bon état de ces derniéres et des boucles

Bon état des ceillets

Bon état du mousqueton et de toutes ses parties

Satisfaction des exigences prévues par le manuel d’utilisation dans la section 5 Avertissements et 6 Averti
Satisfaction des exigences prévues par le manuel d’utilisation dans la section 11 Modalités d’utilisation

Utiliser uniqguement 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 incorrect ou sur les éventuels dommages
provoqués par le dispositif au patient ou a I'opérateur, en invalidant la garantie et en annulant la conformité a la Réglementation UE 2017/745.

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

Dommages sur le plan d’appui Usure normale ou usure impropre Mettre immédiatement le dispositif hors service et contacter le centre d’assi-
stance

Dommages sur les ceillets Utilisation impropre Contréler I'état des ceillets aprés chaque utilisation ; en cas de déformations

permanentes, mettre immédiatement le dispositif hors service et contacter le
service d’assistance clients Spencer

Sangles effilochées Usure Mettre immédiatement le dispositif hors service et remplacer les sangles
abimées, ou contacter le centre d’assistance

La bague de blocage du mousqueton  Possible présence de détritus a I'intérieur Souffler avec de I'air comprimé jusqu’a ce que le mouvement ne se bloque pas.

ne tourne pas Lubrifier si besoin

Le mousqueton ne se ferme pas Possible oxydation ou détritus Essayer de traiter localement avec un lubrifiant anticorrosion.

Si le probleme persiste, remplacer le mousqueton.

14. ACCESSOIRES ET PIECES DETACHEES

Il n’y a pas d’accessoires prévus pour ce dispositif. Il n’y a pas de piéces détachées prévues pour ce dispositif.

15. ELIMINATION

Une fois les dispositifs inutilisables, ainsi que leurs accessoires, sils nont pas été contaminés par des agents particuliers, ils peuvent étre éliminés comme des déchets solides
urbains normaux, sinon, il faut respecter les normes en vigueur en matiére d’élimination.

Avertissement

Les informations contenues dans ce document sont sujettes a des modifications sans préavis et doivent étre comprises comme un engagement de la part de I'entreprise
Spenser ltalia S.r.l. sous réserve de modifications. Les images sont insérées a titre d’exemple et peuvent varier par rapport au dispositif réel.

© Copyright Spencer Italia S.r.l.
Tous droits réservés. Aucune partie du d ne peut étre ph iée, reproduite ou traduite dans une autre langue sans I'autorisation préalable écrite de Spencer Italia
Sl




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

- TOTAL

* TOTALKON

2. DESTINO DE USO

2.1 DESTINO DE USO Y BENEFICIOS CLINICOS

Las camillas de rescate son dispositivos para ser utilizados donde las caracteristicas morfoldgicas del area de intervencién requieren equipos particularmente compactos y
adherentes al paciente.

La camilla Total también se puede elevar con sistemas de cabrestante fijados al suelo, utilizando el sistema de eslingas especifico para tal fin.

No estd previsto que el paciente pueda intervenir en los dispositivos.

2.2 PACIENTES DESTINATARIOS

No existen indicaci particulares r i con el grupo de
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 previstos son aquellos que presentan lesiones tales que impiden la locomocién en una determinada situacién de socorro o quienes estan en estado de incon-
sciencia.

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 los rescatistas, generalmente de tipo técnico, relacionados con el uso de sistemas de eslingas.
* El personal capacitado para el uso del dispositivo debe tener también una formacion adecuada para la gestion de la elevacion y del iento de cargas st
con personas.

* El personal que efectda intervenciones en situaciones que se pueden clasificar como de alto riesgo o de tipo puramente técnico debe estar formado adecuadamente y debe
tener experiencia en el rescate.
Los dispositivos no estan destinados a usuarios no profesionales.

Las camillas de rescate son di: itivos destinados exclusi al uso p i No permita que personas no capacitadas ayuden durante el uso del producto, ya que
pueden ocasionar lesiones a si mismas o a otras personas.

No obstante todos los esfuerzos, las pruebas de laboratorio, los ensayos y las instrucciones de uso, las normas no siempre logran reproducir la préctica, por lo cual los
r obtenidos en las dici 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.

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 formacion. Dicha documentacién debe mantenerse durante al menos 10 afios a partir del final de vida del producto y, cuando se solicite, debe ponerse a
disposicién de las Autoridades competentes y/o del Fabricante. Si falta, los 6rganos icaran las i i

No permita que personas no capacitadas ayuden durante el uso del producto, ya que pueden causar lesiones a otras personas a si mismas.
El producto debe ser utilizado solo por personal capacitado y formado para el uso de este dispositivo, y no de otros productos similares.

Nota: Spencer Italia S.r.l. estd siempre disponible para la realizacion de cursos de formacién.
2.5.1 FORMACION DEL INSTALADOR

No se prevé ninguna instalacion.

3. NORMAS DE REFERENCIA

REFERENCIA TITULO DEL DOCUMENTO

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

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

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

Independientemente del nivel de experiencia adquirido en el pasado con dispositivos similares, se recomienda leer con atencién este manual antes de la instalacion, de la
puesta en funcionamiento del producto o de cualquier intervencién de mantenimiento.
4.2 ETIQUETADO Y CONTROL DE SEGUIMIENTO DEL DISPOSITIVO

Cada dispositivo esta equipado con una etiqueta, colocada en el dispositivo mismo y/o en el paquete, donde se indican los datos de identificacion del Fabricante, del producto,
el marcado CE, el nimero de matricula (SN) o el lote (LOT). La etiqueta no debe quitarse ni cubrirse.
En caso de dafios o extraccion, pida una copia al Fabricante, de lo contrario, la garantia perdera validez porque el dispositivo ya no se podrd rastrear.
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En caso de que no se logre acceder al lote/SN es necesario ici el di itivo, bajo la il 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 direccién http://service.spencer.it o informe a la Asistencia al cliente
(consulte el apartado 4.4).

4.3 SIMBOLOS

Simbolo  Significado Simbolo  Significado

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

Dispositivo conforme con el Reglamento UE 2017/745 " I . N
situacion directamente relacionada con lesiones graves o letales

Producto sanitario Consulte el manual de uso

Fabricante Namero de lote

Fecha de fabricacion Cédigo del producto

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

SR

4.4 GARANTIA Y ASISTENCIA

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

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

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

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

Para garantizar la trazabilidad de los productos y proteger los procedimientos de mantenimiento y asistencia de sus dispositivos, Spencer ha puesto a su disposicion el
portal SPENCER SERVICE (http://service.spencer.it/) que le permitira visualizar los datos de los productos que posee o que estdn comercializados, monitorizar y actualizar
los planes de las revisiones periddicas, visualizar y gestionar las operaciones de mantenimiento extraordinarias.

5. ADVERTENCIAS/PELIGROS

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

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

Funcionalidad del producto

ASe 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 autorizacion del fabricante (modificacién, retoque, adicién, reparacion, uso de accesorios no aprobados), ya que
puede ocasionar o suponer peligro de lesiones a personas y dafios materiales. De lo contrario, se declina cualquier respor ilidad por el funci i incorrecto o por
eventuales dafios provocados por el producto mismo; ademas, se anula la marca CE y la garantia del producto.

* Durante el uso de los dispositivos, deben colocarse y regularse para que no obstaculicen las operaciones de los operadores y el uso de otros equipos.

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

* Evite el contacto con objetos afilados o abrasivos.

* En caso de que sea necesario instalar el dispositivo, debe hacerlo solo personal cualificado, formado y habilitado por Spencer Italia S.r.I. Los tiempos y los métodos de reali-
zacion 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 combustion y con agentes inflamables, sino que debe almacenarse en un lugar seco, fresco,
protegido contra la luz y los rayos del sol.

* No almacene el producto debajo de otros materiales mas o menos pesados, 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 regulacién

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

* Informe inmediata y detalladamente a Spencer Italia S.r.l. (ya en fase de solicitud del presupuesto) sobre eventuales cumplimientos a cargo del Fabricante necesarios para la
conformidad de los productos a los requisitos especificos legales del territorio (incluidos aquellos derivados de reglamentos y/o disposiciones reglamentarias de otro tipo).

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

* Participe en el control de seguridad del producto comercializado, remitiendo informacién referente a los riesgos del producto al Fabricante y a las Autoridades Competentes

para asi poder adoptar las medidas oportunas que sean de su competencia.

Dado por asumido lo que se ha mencionado anteriormente, el Distribuidor o el Usuario final se asume toda la il relativa al ir imi de las incu 1cia

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

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



Advertencias generales para los productos sanitarios

AAdemés de las advertencias generales, el usuario también debe leer con atencion las advertencias que se indican a continuacion.

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

* 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, deshil o demasiado

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

* No altere ni modifique arbitrariamente el dispositivo, porque su modificacion puede provocar un funcionamiento impredecible y dafios al paciente o a 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.

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

6. ADVERTENCIAS ESPECIFICAS

A Para el uso de las camillas Total 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 seguin 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. Ademés, el operador debe evaluar
que las dimensiones totales del paciente no reduzcan la funcionalidad del producto.

* Antes de realizar la elevacion, aseglrese de que los operadores estén en las condiciones fisicas adecuadas, tal 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.

* Los sellos de garantia, si estdn presentes en el producto, no deben quitarse; de lo contrario, el Fabricante ya no reconoce la garantia del producto y declina cualquier
responsabilidad por el funcionamiento no correcto o por eventuales dafios provocados por el producto mismo.

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

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

* Use solo componentes/repuestos y/o accesorios originales o aprobados por Spencer Italia S.r.|. para efectuar todas las operaciones sin causar alteraciones o modificaciones
en el dispositivo; de lo contrario, se declina cualquier responsabilidad sobre el funcionamiento 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.

* 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 sobre el dispositivo.

* Eldispositivo es una camilla para el transporte de pacientes y no puede usarse como dispositivo de estacionamiento.

. El dispositivo no estd destinado a la inmovilizacién de la columna vertebral, por lo tanto, si se sospecha o es evidente la existencia de este tipo de lesiones, utilice los
dispositivos adecuados de acuerdo con las directrices del servicio médico de emergencia de referencia.

* Practique con una camilla con una carga que simule la carga del paciente, para asegurarse de que estd familiarizado con las maniobras.

* Para el uso del dispositivo se requieren al menos dos operadores para la camilla Total Kon y cuatro para la camilla Total, en condiciones fisicas adecuadas, por lo tanto, deben
tener fuerza, equilibrio, coordinacion, sentido comun y, ademas, deben estar formados sobre el correcto funcionamiento de la camilla Spencer.

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

. Antes de cada uso, compruebe siempre la integridad del dispositivo y de sus componentes, tal como se especifica en el manual de uso. En caso de anomalias o dafios
que puedan comprometer la funcionalidad y la seguridad del dispositivo, asi como también la del paciente y del operador, es necesario poner fuera de servicio el dispositivo
o sustituir los componentes que no estan en condiciones idéneas.

* Aseglrese de que las correas estén correctamente colocadas.

* Inmovilice siempre al paciente, utilizando el equipo suministrado con el dispositivo, ya que la falta de inmovilizacién puede provocarle dafios graves.

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

* Use la camilla solo como se describe en este Manual de uso.

* No altere ni modifique de forma arbitraria la camilla para adaptarla a condiciones de uso que no estén previstas: su modificacion puede provocar un funcionamiento impre-
decible 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.

* Preste la maxima atencion a eventuales obstaculos (agua, hielo, residuos, etc.) presentes en la pista, porque pueden causar la pérdida de equilibrio del operador y compro-
meter el funci i » correcto del dispositivo. Si no es posible liberar la pista, elija un recorrido alternativo.

. ADurante las fases de arrastre o elevacion con el cabestrante la camilla debe mantenerse en posicion horizontal con respecto al suelo, ya que cualquier inclinacién
anormal puede causar dafios graves al paciente, al dispositivo y al operador.

* Sifuese necesario usar cuerdas, cabrestantes, escaleras, correas de el ion u otros equi para despl; la camilla, o ante un rescate clasificado como
de alto riesgo o de tipo puramente técnico, estas intervenciones deberan ser realizadas solo por personal debidamente capacitado y con experiencia comprobada en rescate.

* La camilla Total puede ser elevada solo con un sistema de cabrestante desde una posicion fija usando el mosquetén suministrado con el dispositivo. La camilla Total Kon no
puede ser elevada con un cabrestante.

* Arrastrar la camilla sobre superficies de cualquier tipo produce un deterioro precoz que disminuye su vida util y sus condiciones de seguridad iniciales.

. Para preservar la vida util del dispositivo, es necesario protegerlo lo maximo posible contra los rayos UV y las condiciones meteoroldgicas adversas.
* Las camillas de rescate no estdn homologadas para su uso en con aeronaves.

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.
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8. DATOS TECNICOS Y COMPONENTES

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

DESCRIPCION MATERIAL

1 Superficie de apoyo Polietileno
3 i 2 Correas de contencion del paciente Poliéster

3 Cuerda Poliéster

4 Alargador Poliéster

5 Manijas desmontables Poliéster

6 Eslingas Nailon

7 Ojales Laton

8 Manijas Poliéster

9 Bolsa de transporte PVC

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 acompanamiento.

La funcionalidad general del dispositivo.

El estado de limpieza del producto.

Que no haya cortes, agujeros, desgarros o abrasiones en toda la estructura del dispositivo y sus partes, incluso de las partes desmontables.
La fijacién y el cierre de los cinturones.

Compruebe que los ojales para la fijacion de las manijas, si estdn previstos, estén intactos y correctamente colocados dispositivo.

El estado de desgaste del dispositivo y de sus piezas de serie.

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

El incumplimiento de las medidas mencionadas obstaculiza la seguridad de uso del dispositivo, con consiguiente riesgo de dafios para el paciente, los operadores y
el dispositivo mismo.
Para usos posteriores, efectue las operaciones especificadas en el apartado 12.
Si las condiciones indicadas se respetan, el dispositivo puede considerarse listo para el uso; de lo contrario, es necesario poner el dispositivo inmediatamente fuera de servicio
y ponerse en contacto con el Fabricante.

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

10. CARACTERISTICAS DE FUNCIONAMIENTO
Para las caracteristicas de funcionamiento, consulte el apartado 11 - Modo de uso.

11. MODO DE USO

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

11.1 TRASLADO DEL PACIENTE EN LA CAMILLA TOTAL

Antes de desplazar al paciente, es necesario realizar las evaluaciones médicas necesarias para conocer el estado del paciente, lo cual es necesario para estabilizar sus condi-
ciones clinicas, verificar posibles situaciones de peligro circundantes, evaluar cémo se puede desplazar al paciente y si puede ser necesario utilizar dispositivos alternativos.
Una vez que se cumplen estas prioridades, se puede proceder a las fases siguientes de uso del dispositivo.

Desenrollado y estiramiento (camillas Total y Total Kon)

Quite el dispositivo de la bolsa

Desbloquee todas las correas y la camilla, i un extremo de la superficie de apoyo firmemente apoyado en el suelo con un pie (Fig.
A - Apéndice)

A continuacién, enrolle la mitad superior en el sentido contrario al que tenia cuando se quitd de la bolsa, para anular el efecto «memoria» del material. Realice la misma
operacion con el lado opuesto, de modo tal que la camilla quede perfectamente plana. (Fig. B - Apéndice)

Coloque la camilla en el suelo, segun las indicaciones de las pegatinas «HEAD SIDE» (lado de la cabeza) y «EXTERNAL SIDE» (lado externo).

Colocacién del paciente — Método LOG ROLL

* Coloque el dispositivo al lado del paciente. Asegurese de que el lado del dispositivo en el que se va a colocar la cabeza del paciente esté adyacente a la cabeza. Coloque las
correas transversales bajo la camilla.

* Gire al paciente hacia un lado y deslice el dispositivo lo maximo posible por debajo del paciente. Coloque delicadamente al paciente en el dispositivo (Fig. C - Apéndice).

Colocacién del paciente — Método PULL (cabeza)

* Doble el lado de los pies de la camilla para formar una especie de rampa, colocando las correas por debajo o a un lado de la camilla.

* Usando los antebrazos para estabilizar la cabeza, aferre al paciente por la zona axilar y luego arrastre al paciente sobre el dispositivo hasta que esté en la posicién adecuada
para la fijacién (Fig. D - Apéndice).

Colocacién del paciente — Método PULL (pies)
* Doble el lado de |a cabeza de la camilla para formar una especie de rampa, colocando las correas por debajo o a un lado de la camilla.
* Aferre las piernas del paciente y arrastrelo sobre la camilla hasta que esté en la posicién adecuada para la fijacion.

Fijacion del paciente

Asegurese de haber centrado correctamente al paciente con respecto a la camilla.

Levante los lados de la camilla y ajuste las correas envolviendo la camilla alrededor del paciente. No cruce las correas.

Agarre las correas del lado de los pies, paselas por el tltimo ojal presente en la parte recta de la camilla y fijelas con la hebilla correspondiente (Fig. E - Apéndice). Ajuste de
modo tal que la tensién sea suficiente para garantizar la estabilidad del paciente.

Enrolle ligeramente el lado de la cabeza de la camilla para evitar que el paciente se deslice, luego ajuste las correas para que se mantenga esta posicion.

Fijacion del paciente en la camilla Total Kon
* En la camilla Total Kon, la correa superior debe pasar por debajo de las axilas del paciente.



* Para fijar la camilla Total Kon al paciente, es necesario colocar y fijar cuidads las correas inguinales (Fig. F - Apéndit
* Dichas correas se encuentran en la parte inferior del dispositivo. Después de pasarlas por la ingle del paciente, cierre las hebillas de desenganche répido asegurandose de
que las correas estén bien fijadas y que puedan soportar el peso del paciente.

Colocacién de la cuerda (para la elevacion vertical)

* Inserte cada extremo de la cuerda blanca dentro de los ojales en el lado de la cabeza de la camilla.

* A continuacién, pasela por los ojales libres, de manera alternada dentro y fuera de la camilla, hasta el extremo de los pies. Ajuste la longitud de la cuerda de modo que los
dos extremos que sobresalen de la camilla tengan la misma longitud (Fig. G - Apéndice)

* Anude los extremos de la cuerda para que apriete bien el dispositivo, luego pase las partes libres de cuerda a través del tltimo par de manijas laterales del lado de los pies
y haga otro nudo (Fig. H - Apéndice)

Manijas adicionales

* Eldispositivo se suministra con 4 manijas adicionales cuyo uso se recomienda para la elevacion horizontal en condiciones de carga especialmente pesada en las que se espera
que sea utilizado por mas operadores en comparacién con los utilizados normalmente.

* Para instalar estas manijas, alinee y junte sus puntas, paselas por los ojales libres y haga un nudo para que no se salgan del ojal (Fig. | - Apéndice)

Nota: En caso de que se haya instalado la cuerda, no serd posible colocar estas manijas, ya que todos los ojales estardn ocupados.

Manija de arrastre adicional
* La manija de arrastre puede ser util en caso de que el arrastre requiera 3 operadores.
* La manija debe engancharse en la correa mas cercana a la cabeza del paciente mediante los mosquetones (Fig. J - Apéndice)

Aplicacion de las correas para elevacion con cabrestante

La camilla Total se puede elevar con un cabrestante utilizando las dos correas de color naranja suministradas con el dispositivo.

Las correas deben colocarse debajo de la camilla y luego se deben hacer pasar por los ojales correspondientes (Fig. K - Apéndice)

Después de hacerlas salir por el lado interior de la camilla, ajuste la longitud de todos los extremos para que la camilla pueda ser levantada horizontalmente, luego coloque
el mosquetdn en los extremos de las correas.

La elevacion con cabrestante esta permitida exclusivamente desde una posicion fija.

11.2 TRANSPORTE DE LA CAMILLA

TRANSPORTE A MANO

El transporte puede ser realizado solo tras un correcto posicionamiento del paciente, como se describe en el punto 11.1y que si se cumplen todos los requisitos especificados
en este manual de uso.

Transportar la camilla requiere un minimo de 2 operadores.

En el caso de transporte para recorridos largos y/o dificiles es necesario un nimero mayor de operadores, ademds, en el caso de pacientes particularmente pesados, es
necesario evaluar el peso que puede sostener cada rescatador, con arreglo a los requisitos legales en términos de seguridad en el trabajo y en funcién de las condiciones
fisicas del operador.

Las camillas de rescate estan dotadas de varios puntos de agarre a lo largo de todo el perimetro del dispositivo, lo que permite que los operadores se posicionen en el punto

que el coordinador de las operaciones de desplazamiento considere mas adecuado.

DESLIZAMIENTO DE LA CAMILLA (solo camilla Total)

* En algunas situaciones de rescate puede presentarse la necesidad de hacer deslizar la camilla en el terreno, en estos casos es necesario prestar atencion a la presencia de
obstdculos que pueden ser peligrosos para el paciente, para los operadores y que pueden dafiar el dispositivo mismo.

TRANSPORTE CON OTROS MEDIOS

* En caso de que no sea posible transportar a mano la camilla, pero se usan cuerdas, cabrestantes, escaleras, correas de elevacién u otros medios adecuados, se considera
rescate de alto riesgo y debe ser realizado solo por personal adecuadamente formado en este ambito y con la experiencia necesaria en el campo.

11.3 ALMACENAMIENTO DEL DISPOSITIVO

Después de haber realizado los procedimientos de limpieza y mantenimiento (apartado 12), proceda de la siguiente manera:

Extienda la camilla Total o Total Kon y coloque las correas con los ojales metalicos bajo la parte final de la camilla.

Empezando desde el extremo de la parte de la cabeza, enrolle la camilla lo mas apretada posible.

Siga enrollando el dispositivo utilizando las rodillas para evitar que se desenrolle.

Fije las correas en las anillas metalicas y coloque la camilla en la mochila.

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 periédicos y prérrogas del promedio de vida util, si esta previsto por el Fabricante en el Manual de uso, identificando
un encargado de referencia que posea los requisitos basicos definidos en el Manual de uso.

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

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

* Elreacondicionamiento, proceso realizado en el dispositivo para permitir el restablecimiento de la seguridad técnica y funcional del dispositivo usado, por ejemplo una nueva
matriculacién, debe ser realizado por el Fabricante.

* Si estd 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.

* Lalimpieza, prevista para los productos reutilizables, debe realizarse respetando las indicaciones proporcionadas por el Fabricante en el Manual de uso, para evitar el riesgo
de infecciones cruzadas debidas a la presencia de secreciones y/o residuos.
* El producto y todos sus componentes deben lavarse y dejarse secar completamente antes de almacenarlos. .

12.1 LIMPIEZA

El incumplimiento de las operaciones de limpieza puede conducir al riesgo de infecciones cruzadas debidas a la presencia de secreciones y/o residuos.
Durante todas las operaciones de control y desinfeccién, el operador debe usar equipos de proteccion individual adecuados, como guantes, gafas, etc.

EN

DE

FR

ES

PT

EL

DA

NL

33



EN

DE

FR

ES

PT

EL

DA

NL

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

Enjuague bien con agua tibia, verificando que ha eliminado cualquier rastro de jabon que puede deteriorarlas o comprometer su integridad y duracién. Evite el uso de agua
con alta presién, ya que esta crea el riesgo de corrosion de los componentes. Deje secar perfectamente antes de su almacenamiento. El secado después del lavado o después
del uso en un ambiente himedo debe ser natural y no forzado; no use llamas u otras fuentes de calor indirecto.

En caso de eventual desinfeccién use productos que, ademds de clasificarse como instrumentales médicos y quirtrgicos, no tengan accion disolvente o corrosiva en los mate-
riales que constituyen el dispositivo. Asegurese de haber tomado todas las precauciones necesarias para garantizar que no haya riesgos de infeccién cruzada o contaminacién
de pacientes y operadores.

12.2 MANTENIMIENTO ORDINARIO

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

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

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

Antes y después de cada uso y al menos cada 3 meses, es necesario efectuar controles para comprobar:

La funcionalidad general del dispositivo.

El estado de limpieza del dispositivo (recuerde que el incumplimiento de las operaciones de limpieza puede conducir al riesgo de infecciones cruzadas).
* Lasujecion de todas las correas, asi como la integridad de las mismas y de las hebillas.

La integridad de los ojales

La integridad del mosquetdn y de todas sus partes

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

El cumplimiento de los requisitos previstos por el manual en la seccion 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 periodica 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 imient i por técnicos
El usuario final puede sustituir solo los repuestos indicados en el apartado 15.

y autorizados por el Fabricante.

12.5 TIEMPO DE VIDA UTIL

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

Spencer ltalia S.r.l. declina cualquier respor il por el funci i b incorrecto o por eventuales dafios provocados por el uso de dispositivos que hayan superado el
tiempo de vida util maximo admitido.
13. TABLA DE GESTION DE FALLOS

PROBLEMA CAUSA SOLUCION

Dafios en la superficie de apoyo Desgaste normal o uso inadecuado Ponga el dispositivo fuera de servicio inmediatamente y contacte con el Centro
de Asistencia

Dafios en los ojales Uso indebido Compruebe el estado de los ojales después de cada uso; en caso de que detecte
deformaciones permanentes, ponga el dispositivo fuera de servicio inmediata-
mente y contacte con el Servicio de Asistencia al Cliente de Spencer

Correas desgastadas Desgaste Ponga el dispositivo fuera de servicio inmediatamente y sustituya las correas
dafiadas o contacte con el Centro de Asistencia

El cierre de bloqueo del mosquetdén Posibles residuos en el interior Soplar aire comprimido hasta que el movimiento quede desbloqueado. Lubricar

no gira si es necesario

El mosqueton no se cierra Posible oxidacion o residuos Probar a tratarlo de modo localizado con un lubricante anticorrosivo.

Si el problema persiste, sustituya el mosqueton.

14. ACCESORIOS Y PIEZAS DE RECAMBIO

No hay accesorios para este dispositivo. No hay piezas de recambio para este dispositivo.

15. ELIMINACION

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

Aviso
La informaci6n contenida en este documento estd sujeta a modificaciones sin previo aviso y se considera como un compromiso por parte de Spencer Italia S.r.|. Con reserva
de modificaciones. Las imagenes se incluyen a titulo j ificativo y pueden ser lij diferentes de aquellas correspondientes al dispositivo.

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



1. MODELOS

0Os modelos basicos apresentados a seguir estdo sujeitos a implementagdes ou alteragdes sem aviso prévio.
* TOTAL

* TOTAL KON

2. USO PRETENDIDO

2.1 USO PRETENDIDO E BENEFICIOS CLiNICOS

As mascas de resgate sdo dispositivos que devem ser utilizados onde as caracteristicas morfolégicas da area de intervengao exigem equipamentos particularmente compactos
e aderentes ao paciente.

TOTAL pode ser levantada também com o auxilio de equipamentos de elevagao fixados ao solo, utilizando um sistema de arnés dedicado.

N3o esta prevista uma intervengdo do paciente nos dispositivos.

2.2 PACIENTES DESTINATARIOS

Ndo hd indicagbes particulares relacionadas ao grupo de pacientes.

A conformag@o do produto permite a sua aplicagdo em qualquer paciente, sempre que dentro da sua capacidade maxima e dos seus limites dimensionais.

2.3 CRITERIOS DE SELECAO DOS PACIENTES

Os pacientes esperados sdo aqueles que apresentam lesbes que os impedem de caminhar em uma determinada situacdo de resgate, ou se encontram em estado de incon-
sciéncia.

2.4 CONTRAINDICAGOES E EFEITOS COLATERAIS INDESEJADOS

Nao sdo conhecidas particulares contraindicagdes ou efeitos colaterais decorrentes do uso do dispositivo, desde que sejam observadas as prescrides deste Manual de Uso.
2.5 UTILIZADORES E INSTALADORES

Os utilizadores previstos sdo equipas de resgate, tipicamente de tipo técnico, treinadas para o uso de sistemas de arnés.

* O pessoal treinado para o uso do dispositivo tera de possuir também formacgdo na gestdo de operag¢des de movimentagao de cargas suspensas com pessoas.

* 0O pessoal que intervém em situagdes classificadas como de alto risco ou de natureza puramente técnica deve ser adequadamente treinado e experiente em resgates.
Os di itivos ndo se i a utili leigos.

As macas de resgate sdo dispositivos de uso exclusivo profissional. Ndo permitir que pessoas ndo treinadas ajudem durante as operagdes, pois podem causar lesdes a si
mesmas ou a outras pessoas.

N&o obstante todos os esforgos desenvolvidos, testes de laboratdrio, ensaios, instrugbes de uso, 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.
Os operadores devem ser capazes de fornecer a assisténcia necessaria ao paciente.

2.5.1 FORMACAO DOS UTILIZADORES

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

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

A aptiddo dos operadores a utilizar o produto pode ser documentada em um livro de registo de formag&o, no qual especificar os formadores, pessoas formadas, datas e luga-
res. Esta documentagao deve ser mantida por pelo menos 10 anos a pamr do final da vida util do produto e deve ser colocada a di icdo das

efoudo i quando solici Caso ario, os 6rgdos icardo as sangdes previ

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

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

Nota: A Spencer Italia S.r.l. estd sempre disponivel para a preparagdo de cursos de formagdo.
2.5.2 FORMAGAO DO INSTALADOR

N3o estdo previstas operagdes de instalagdo.

3. NORMATIVA DE REFERENCIA

REFERENCIA TiTULO DO DOCUMENTO
Regulamento UE 2017/745 Regulamento UE relativo aos Dispositivos Médicos

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

4. INTRODUGAO
4.1 UTILIZACT\O DO MANUAL

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

Nota: o Manual é parte integrante do dispositivo e, portanto, deverd ser conservado durante toda a vida util do mesmo; deverd, ademais, acompanhar o dispositivo em caso
de mudanga de uso ou propriedade deste (ltimo. Caso estejam presentes instrucées de uso relativas a um outro produto, diferente do recebido, entrar imediatamente em
contacto com o Fabricante.

Os Manuais de Uso dos produtos Spencer podem ser descarregados a partir do sitio Web http://support.spencer.it ou solicitados diretamente junto ao Fabricante. Uma
excegdo é representada pelos produtos cuja essencialidade e utilizagdo razoavel e previsivel sejam tais que ndo haja necessidade de elaborar instrugdes adicionais, para além
das seguintes adverténcias e das indicagdes apresentadas na etiqueta.

Independentemente do nivel de experiéncia adquirido anteriormente com dispositivos similares, é recomendavel ler com atengdo este Manual antes da instalagdo e
colocagdo em uso do produto ou de qualquer intervengdo de 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, marcag&o CE,
numero de série (SN) ou lote de fabrico (LOT). Esta etiqueta ndo deve ser ida ou ocultada.
Em caso de danos ou remogdo solicitar um duplicado ao Fabricante, sob pena de perda da validade da garantla pois o dlspos ivo ndo podera mais ser rastreado.

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

0O Regulamento UE 2017/754 exige que os produtores e os fabricantes de dispositivos médicos mantenham um mapa de sua localizagdo. Se o dispositivo estiver localizado em

EN

DE

FR

ES

PT

EL

DA

NL

35



EN

DE

FR

ES

PT

EL

DA

NL

36

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 endereco http://service.spencer.it ou entre em contacto com o Servigo de Assisténcia ao
Cliente (§ 4.4)!

4.3 siMBOLOS

Simbolo  Significado Simbolo  Significado

Perigo — Indica uma condigdo de perigo que pode resultar em uma
situagdo diretamente relacionada a lesdes graves ou mortais

Dispositivo Médico DE Consultar o Manual de Uso

Dispositivo conforme ao Regulamento UE 2017/745

Fabricante Nimero de lote

ce
ol
] Data de fabrico

Cddigo do produto

Identificador Unico de Dispositivo (Unique Device Identifier) &only Cuidado: A Lei Federal restringe este dispositivo a venda por ou por

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

4.4 GARANTIA E ASSISTENCIA

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

Para informagdes relativas a correta interpretagdo das instrugdes de uso, @ 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 ndmero de série (SN) que consta na etiqueta aplicada na embalagem ou no corpo do
dispositivo. As icoes de garantia e @ estdo di iveis no sitio Web http://support.spencer.it

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

A fim de garantir a rastreabilidade do produto e tutelar os procedimentos de manutencéo e assisténcia dos seus dispositivos, a Spencer criou o portal SPENCER SERVICE
(http://service.spencer.it/ ) que permite ao Cliente visualizar os dados sobre os produtos em sua posse ou em geral no mercado, ar e atualizar os
planos de revisdes periddicas, visualizar e gerir as manutengdes extraordinarias.

ADVERTENCIAS/PERIGOS

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

Pelo menos a cada 6 meses é importante verificar a presenca de instrugdes atualizadas e eventuais modificagdes que envolvam o produto adquirido. Estas informagées podem
ser livremente consultadas no sitio Web www.spencer.it na pagina dedicada ao produto.

Funcionalidades do produto

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

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

* Em caso de mau funcionamento do produto, utilizar um dispositivo semelhante para garantir a continuidade das opera¢des em andamento. O dispositivo ndo conforme
deve ser colocado fora de servigo.

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

* Durante a utilizagdo dos dispositivos, posiciona-los e reguld-los de forma a no criar obstaculos as operagdes 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.

* Ainstalagdo do dispositivo, se necessaria, deve ser efetuada por pessoal qualificado, formado e autorizado por Spencer Italia S.r.l.. 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 combustdo e agentes inflamaveis; armazenar o produto em um lugar seco, fresco e ao abrigo
da luz e do sol.

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

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

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

Requisitos regulamentares

Na qualidade de Distribuidor ou Utilizador final dos produtos fabricados e/ou comercializados por Spencer Italia S.r.l., é ri exigido o ¢ i das
disposi¢es 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 necessdrias para garantir a conformidade dos produtos com todas as prescrigdes legais locais.

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

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

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

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

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



A aplicagdo do dispositivo ndo deve durar mais do que o tempo necessario para as operagdes de primeiros socorros e as fases subsequentes de transporte até o ponto de
resgate mais proximo.
Durante o uso do dispositivo deve ser garantida a assisténcia de pessoal qualificado e devem estar presentes pelo menos dois operadores.

. Néo utilizar o dispositivo com partes/pegas furadas, rasgadas, danificados ou excessivamente desgastados.

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

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

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.

Em caso de pele exposta e/ou ferida, cobrir as superficies em contacto com o paciente com um lengol hospitalar que respeite as normas de biocompatibilidade para pre-
servar a saude do paciente.

6. ADVERTENCIAS ESPECIFICAS

A Para utilizar as macas TOTAL 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 maxima 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.

Certificar-se, antes das operagdes de levantamento, de que os operadores possuem 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 Saude e Seguranga no Trabalho.

Os selos de seguranga, se presentes, ndo devem ser removidos: caso contrario, o Fabricante ndo reconhece mais a garantia do produto e declina qualquer responsabilidade
por um funcionamento incorreto ou por eventuais danos provocados pelo proprio produto.

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

Todas as atividades de manutengdo devem ser registadas e documentadas por meio de especificos relatdrios de intervengdo técnica; a documentagéo deverd ser conservada
por pelo menos 10 anos contados a partir do fim da vida util do dispositivo e ser colocada a disposi¢do das Autoridades competentes e/ou do Fabricante quando solicitada.
Utilizar somente componentes/pecas sobressalentes e/ou acessorios originais ou aprovados por Spencer ltalia 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 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.
N3o deixar o paciente no dispositivo sem supervisdo para prevenir acidentes e lesdes.

Evitar o contacto com objetos cortantes.

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

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

Assegurar-se, antes das operagdes de levantamento, de que os operadores conseguem segurar o dispositivo firmemente.

O dispositivo € uma maca para o transporte de pacientes e ndo pode ser utilizada como um dispositivo de estacionamento.

. 0 dispositivo n3o se destina a imobilizagdo da coluna vertebral e, portanto, em caso de suspeita ou evidéncia de lesdes desta natureza, utilizar equipamentos adequa-
dos de acordo com as prescri¢des e diretrizes do Servico Médico de Emergéncia de referéncia.

Praticar as atividades com uma maca com uma carga simulando o paciente para se familiarizar com as manobras.

Para a utilizagdo do dispositivo sdo exigidos pelo menos dois operadores (TOTAL KON) e quatro operadores (TOTAL) em boas condig@es fisicas: estes Ultimos devem, portanto,
ser dotados de forga, equilibrio, coordenagéo, bom senso e devem possuir formagdo sobre o correto funcionamento do dispositivo maca da Spencer.

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 recomendavel a presenca de mais operadores para além dos minimos previstos.

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

Verificar atentamente a correta aplicagdo dos cintos.

Imobilizar sempre o paciente com os acessérios fornecidos com o di itivo: uma imobilizagdo inexistente ou inadequada pode causar danos severos ao paciente.

N3o movimentar a maca se o peso ndo estiver distribuido uniformemente.

Utilizar a maca exclusivamente conforme o descrito neste Manual de Uso.

N3o alterar ou modificar arbitrariamente a maca a fim de adapta-la a condi¢des 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.

Prestar a maxima atencdo a eventuais obstéculos (agua, gelo, detritos, etc.) presentes no percurso, uma vez que podem desequilibrar o operador e comprometer o bom
funcionamento do dispositivo. Escolher um percurso alternativo se ndo for possivel criar uma passagem.

. Durante as fases de elevagdo a maca deve ser mantida na posigdo horizontal em relagdo ao solo, eventuais inclinagdes anémalas podem causar graves danos ao
paciente, ao operador e ao dispositivo.

Caso seja necessaria a utilizagdo de cordas, guinchos, escadas, correias de elevagdo ou outros equipamentos especiais para movimentar a maca, ou na presenga de um
resgate classificado como de alto risco ou de natureza puramente técnica, estas intervengdes deverdo ser realizadas apenas por pessoal devidamente treinado e com
experiéncia comprovada em resgate.

A maca TOTAL pode ser icada somente através de um sistema de elevagdo a partir de uma estago fixa utilizando o mosquet&o fornecido em conjunto com o dispositivo. A
maca TOTAL KON ndo pode ser icada por sistemas e equipamentos de elevagdo.

Arrastar a maca sobre qualquer tipo de superficie provoca uma deterioragdo precoce da mesma e afeta a sua vida (til e condi¢des de seguranga iniciais.

. Para preservar a sua vida Util, proteger o dispositivo o maximo possivel contra os raios ultravioletas e condicdes meteoroldgicas adversas.
As macas de resgate ndo sdo homologadas para o uso em aeromoveis.

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

8. DADOS TECNICOS E COMPONENTES

Nota: A Spencer Italia S.r.1. reserva-se o direito de modificar as especificagbes sem aviso prévio.

DESCRICAO MATERIAL

1 Superficie de apoio Polietileno
} i 2 Cintos de retengdo Poliéster

3 Corda Poliéster

4 Extensdo Poliéster

5 Algas removiveis Poliéster

6 Correias de elevagdo Nylon

7 Olhais Latdo

8 Algas Poliéster

9 Bolsa para transporte PVC
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9. COLOCAGAO EM FUNGCAO

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

A embalagem é integra e protegeu adequadamente o dispositivo durante todo o transporte.

Todos os componentes incluidos na lista de transporte estdo presentes.

Funcionalidade geral do dispositivo.

Estado de limpeza do produto.

Auséncia de cortes, furos, lacerages ou abrasdes em toda a estrutura do dispositivo, com a inclusdo dos acessérios removiveis.
Correta fixagdo e retengdo dos cintos.

Verificar a integridade e a correta fixagdo dos olhais de ancoragem do dispositivo.

Estado de desgaste do dispositivo e dos seus componentes.

Consultar, no Paragrafo 11, os modos de execugdo das verificagdes supraindicadas.
N3o alterar, em caso algum, o dispositivo ou os seus componentes, pois isto pode resultar em danos ao paciente e/ou aos socorristas. .

A n3o adogdo das medidas indicadas acima afeta a durante a utilizagao do di: itivo, com o risco de danos ao paciente, aos operadores e

efetuar as des descritas no Pardgrafo 12. .
Se as condicBes 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.

Ndo 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 utilizaggo.
11. MODO DE UTILIZACAO
Antes de intervir no paciente, devem ser realizadas as avaliagdes médicas primarias.

11.1 TRANSFERENCIA DO PACIENTE PARA A MACA TOTAL

Antes de movimentar o paciente é necessario realizar as avaliagdes médicas necessarias para averiguar o estado do paciente, para estabilizar o seu quadro clinico, verificar
possiveis situagdes perigosas circundantes, avaliar como movimentar o paciente e a eventual r de de utilizar i alternativos.
Uma vez alcangadas todas estas prioridades, é possivel prosseguir para as fases subsequentes de uso do dispositivo.

Desenrolamento e extensdo (TOTAL e TOTAL KON)

Extrair o dispositivo da sua bolsa de contengdo

Desbloquear todos os cintos e estender completamente a maca mantendo firmemente no chdo, com o auxilio de um pé, uma extremidade da superficie de apoio (Fig.
A - Apéndice)

Enrolar em seguida a metade superior no sentido oposto ao com que foi extraida da bolsa, a fim de anular o efeito “memaria” do material. Realizar a mesma operagdo com
o lado oposto de forma a tornar a maca perfeitamente plana (Fig. B - Apéndice)

Posicionar a maca no chdo respeitando as indicagdes dos adesivos “HEAD SIDE” e “EXTERNAL SIDE”.

Posicionamento do paciente - Método LOG ROLL

Posicionar o dispositivo ao lado do paciente. Certificar-se de que o lado do dispositivo no qual posicionar a cabega estd adjacente a cabega do paciente. Posicionar os cintos
transversais sob a maca.

Girar lentamente o paciente e inserir o maximo possivel o dispositivo deixando-o deslizar sob o paciente. Posicionar delicadamente o paciente sobre o dispositivo (Fig.
C - Apéndice).

Posicionamento do paciente - Método PULL (cabega)

* Dobrar o lado do pé do dispositivo de modo a formar um tipo de rampa, posicionando os cintos debaixo ou ao lado da maca.

* Utilizando os antebragos para estabilizar a cabega, segurar o paciente a partir da area axilar e arrasta-lo até o dispositivo alcancando uma posigdo adequada para a anco-
ragem (Fig. D - Apéndice).

Posicionamento do paciente - Método PULL (pés)
* Dobrar o lado da cabega do dispositivo de modo a formar um tipo de rampa, posicionando os cintos debaixo ou ao lado da maca.
* Segurar as pernas do paciente e arrastd-lo até o dispositivo alcangando uma posigdo adequada para a ancoragem.

Ancoragem do paciente

Centralizar corretamente o paciente em relagdo ao formato da maca.

Levantar os lados da maca e apertar os cintos envolvendo a maca ao redor do paciente. Ndo entrelagar os cintos.

Segurar firmemente os cintos a partir do lado dos pés, passa-los através do ultimo olhal presente no segmento retilineo da maca e por fim fixar os cintos através das especif-
icas fivelas (Fig. E - Apéndice). Regular de forma a garantir um correto tensionamento e a estabilidade do paciente.

Enrolar ligeiramente o lado da cabega da maca de modo a prevenir o escorregamento do paciente; regular em seguida os cintos de forma a estabilizar a sua posicao.

Ancoragem do paciente TOTAL KON

Na maca TOTAL KON, o cinto superior deve passar sob as axilas do paciente.

Para solidarizar TOTAL KON ao paciente, é necessario ici e ancorar também os cintos inguinais (Fig. F - Apéndice).

Estes cintos estdo situados na parte inferior do dispositivo. Depois de aplicar os cintos na zona inguinal, fechar as fivelas de desengate rapido certificando-se de que o sistema
estd devidamente ancorado e é capaz de suportar o peso do paciente.

Posicionamento da corda (para elevagbes em posicdo vertical)

* Inserir as extremidades da corda branca nos olhais presentes no lado de contencdo da cabeca do dispositivo.

* Passar em seguida as extremidades através dos olhais livres, alternativamente ao longo da parte interna e da parte externa da maca, até alcangar o lado dos pés. Ajustar o
comprimento da corda: as duas extremidades que sobressaem da maca devem possuir o mesmo comprimento (Fig. G - Apéndice)

Enlagar as extremidades da corda de forma que esta Gltima envolva adequadamente o dispositivo; enfim, passar os segmentos de corda ainda livres através do Gltimo par
de algas no lado dos pés e fazer um né adicional (Fig. H - Apéndice)

Algas suplementares

* O dispositivo é fornecido com 4 algas suplementares cuja utilizagdo é aconselhada para elevagdes em posicdo horizontal em condigdes de cargas particularmente pesadas,
em que esta previsto o envolvimento de mais operadores em relagdo aos normalmente utilizados.

* Para instalar estas algas alinhar e unir as duas bordas, passa-las através dos olhais livres e fazer um né de forma que este acessério ndo possa mais sair daquela posigdo
(Fig. | - Apéndice)

Nota: Se for necessdria a instalagdo da corda, ndo serd possivel aplicar estas algas uma vez que todos os olhais estardo ocupados.



Alga de arrasto suplementar
* Aalca de arrasto pode ser (til caso seja necessaria a presenca de 3 operadores para realizar as operagdes de extracdo.
* Aalca deve ser da por meio dos Bes com os quais esta equipada ao cinto mais préximo a cabega do paciente (Fig. J - Apéndice)

Aplicacgdo das correias de elevagdo

* A maca TOTAL pode ser icada através das duas correias de cor alaranjada fornecidas de fabrica.

As correias devem ser posicionadas sob a maca e devem passar através dos especificos olhais (Fig. K - Apéndice)

Ajustar, a partir do lado interno da maca, o comprimento de todas as correias para garantir uma operagdo segura de elevagdo em posi¢do horizontal e aplicar enfim o
mosquetdo nas extremidades das correias.

As operagdes de levantamento podem ser realizadas exclusivamente a partir de uma estagdo fixa.

11.2 TRANSPORTE DA MACA

TRANSPORTE MANUAL

* O transporte s6 pode ser realizado se o paciente estiver corretamente posicionado, conforme descrito no Paragrafo 11.1, e forem cumpridos todos os requisitos especifi-
cados neste Manual de Uso.

Para o transporte da maca sdo exigidos no minimo 2 operadores.

Em caso de transporte ao longo de percursos longos e/ou dificeis, é necesséaria uma maior quantidade de operadores; ademais, na presenca de pacientes particularmente
pesados, é necessario avaliar o peso maximo que cada socorrista pode carregar em observancia dos requisitos de lei em matéria de seguranga no trabalho e em fungéo das
condigdes fisicas do operador.

As macas de resgate sdo dotadas de diferentes pontos de ancoragem ao longo do seu préprio perimetro: isto permite que os operadores possam se posicionar os pontos
considerados mais adequados pelo coordenador das operagdes.

DESLIZAMENTO DA MACA (somente modelo TOTAL)

* Em determinadas situagdes de resgate pode surgir a necessidade de deslizar a maca sobre o terreno; nestes casos especificos, é necessario prestar a maxima atengdo a
presenca de obstaculos que possam criar situagdes de perigo para o paciente e os operadores e danificar o préprio dispositivo.

TRANSPORTE COM OUTROS MEIOS

* Se ndo for possivel transportar a maca manualmente e for necessario utilizar cordas, guinchos, escadas, correias de elevagdo ou outros equipamentos idéneos, falamos de
resgate de alto risco, que so deve ser realizado por pessoal devidamente treinado neste campo e com a devida experiéncia pratica.

11.3 ARMAZENAMENTO DO DISPOSITIVO

Ao término das operagdes de limpeza e manutengdo (Par. 12), proceder da seguinte forma:

* Abrir a maca TOTAL ou TOTAL KON e posicionar os cintos com os olhais metalicos na parte inferior.
* A partir da extremidade superior (zona da cabeca), enrolar a maca o mais firmemente possivel.

* Continuar a enrolar o dispositivo utilizando os joelhos para manter uma pega firme.

* Fixar os cintos aos anéis metalicos e guardar a maca na bolsa.

12. LIMPEZA E MANUTENCAO

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

Durante todas as operagdes de controlo, manutencéo e higienizagdo o operador deve utilizar os equi de protegdo i | previstos, tais como luvas, 6culos, etc..
Definir um programa de manutengéo, 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.

o Afr éncia de 3o das i des é determinada por fatores tais como as disposi¢des de lei, o tipo e a fr éncia de utilizagdo, as icd: i is durante
0 uso e a armazenagem.

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

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

* Sempre que necessario, utilizar somente componentes, pegas sobressalentes e/ou acessorios 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 manuteng&o e revisdo devem ser registadas e documentadas por meio de especificos relatérios de intervencdo técnica; a documentagao deverd ser

conservada por pelo menos 10 anos contados a partir do fim da vida Util do produto e ser colocada a disposi¢do das Autoridades competentes e/ou do Fabricante quando

solicitada.

Alimpeza, prevista para os produtos reutilizéveis, deve ser efetuada em pleno respeito das indicagGes fornecidas pelo Fabricante no Manual de Uso, a fim de prevenir o risco

de infegdes cruzadas devido a presenca de secregdes e/ou residuos.

* O 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 equipamentos de protegdo individual previstos, tais como luvas, culos, etc.

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

Enxaguar cuidadosamente com dgua morna eliminando todos os residuos de sabdo, que podem provocar o desgaste ou afetar a integridade e o tempo de vida util do disposi-
tivo. Ndo utilizar 4gua pressurizada, para prevenir os riscos de corrosdo dos componentes. Deixar secar perfeitamente antes de armazenar. O processo de secagem apds uma
lavagem ou utilizagdo em ambientes himidos deve ser natural e ndo for¢ado; ndo utilizar chamas ou outras fontes de calor direto.

Em caso de uma eventual desinfec¢do utilizar produtos que, para além de estarem classificados como dispositivos médico-cirtrgicos, ndo tenham agdo solvente ou corrosiva
sobre os materiais que compdem a maca. Tomar todas as precaugdes cabiveis para garantir a eliminagdo dos riscos de infegdo cruzada ou contaminagdo de pacientes e
operadores.

12.2 MANUTENGAO ORDINARIA

E necessario definir um programa de doei des periodicas, it ificando um operador de referéncia. A pessoa a qual é confiada a manutengéo do dispositivo
deve cumprir os requisitos basicos previstos neste Manual de Uso.
Todas as atividades de manutencdo, ordinarias e extraordindrias, e todas as operacdes de revisdo geral devem ser registad; di das em ificos relatérios

de intervengdo técnica. Esta documentacdo deve ser mantida por pelo menos 10 anos a partir do final da vida util do dlsposl(lvo e deve ser colocada a disposi¢do das
Autoridades competentes e/ou do Fabricante quando solicitada.

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

Antes e depois de qualquer utilizagdo e pelo menos a cada 3 meses é necessario verificar:
* Funcionalidade geral do dispositivo.
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Estado de limpeza do dispositivo (lembramos aqui que a ndo execugdo das operagdes de limpeza pode acarretar o risco de infe¢des cruzadas).
Integridade de cintos e correias e das respetivas fivelas.

Integridade dos olhais.

Integridade dos mosquetdes (em todas as suas partes).

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 tes/pegas sobr 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

Nao esta prevista uma revisdo periodica para o dispositivo.

12.4 MANUTENCAO EXTRAORDINARIA
A manutencdo 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 manutengdo realizadas por técnicos especializados e expressamente autorizados.
0 utilizador final pode substituir somente as pegas indicadas no § 15. .

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

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

13. TABELA PARA A RESOLUCAO DE PROBLEMAS

PROBLEMA CAUSA SOLUCAO

Lesdes na superficie de apoio Desgaste normal ou uso impréprio Colocar imediatamente o dispositivo fora de servico e contactar o Servigo de
Assisténcia

Olhais danificados Uso impréprio Verificar o estado dos olhais depois de cada utilizagdo; ao encontrar eventuais
deformagdes per colocar i i o dispositivo fora de servigo

e contactar o Servigo de Assisténcia ao Cliente Spencer

Desfibramento das correias Desgaste Colocar imediatamente o dispositivo fora de servigo e substituir as correias dani-
ficadas, ou contactar o Servigo de Assisténcia

0 anel de travamento do mosquetdo  Possivel presenca de detritos na parte interna Soprar com ar comprimido até restaurar um movimento fluido Lubrificar se

ndo gira necessario
0 mosquetdo n3o fecha corre- Possivel presenca de oxidagdo ou detritos Tentar tratar localmente aplicando um lubrificante anticorrosdo
tamente Substituir o mosquetdo se o problema persistir.

14. ACESSORIOS E PECAS SOBRESSALENTES
N3o estdo previstos acessorios para este dispositivo. Ndo estdo previstas pegas sobressalentes para este dispositivo.

15. ELIMINAGCAO

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 contidas neste documento estdo sujeitas a alteragdo sem aviso prévio e devem ser entendidas como um compromisso da Spencer Italia S.r.l. sob reserva de
possiveis modificagdes. As imagens sdo inseridas a titulo exemplificativo e podem variar em relagdo ao dispositivo em si.

© Copyright Spencer Italia S.r.l.
Todos os direitos reservados. Este documento ndo pode ser, parcial ou integralmente, fotocopiado, reproduzido ou traduzido para outro idioma sem o consentimento prévio
e por escrito da Spencer Italia S.r.l..
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OL TPOPAETIOPEVOL XPHAOTES ElVaL ETAYYEAUATIEG SLAOWONG, TEXVIKOU KUPIWG TUTTOU, HE Tn XPrjon OUSTHHATOS TPOoSEDTNG.

* To TPOOWIKO TOU Elval EKTIOLSEUPEVO OTN XPFON QUTOU TOU TIPOIOVTOG TIPETEL Vol €XEL AGBEL KATAPTION OXETIKA UE TN iy ™G aviPwong Kat pe
awPOUHEVWY GopTiwV pall ue avBpwroug.

* To npoownikd mou Slevepyel eMeUPACEL OE KATAOTACELS KatdTtagns uPnAol Kwdivou f kaBapd texvikol TUmou mpénel va éxel AGBeL TNV KatdAAnAn katdption kat va
Slabétel epnetpia 0TI SLAOWOELG.

Ta Bondrpata Sev npoopifovtat yia xprion amoé pn 8 HOVES XPHOTEG.

Ta dpopeia Staowong eivat Bondrpata mou Tan KA yLa YYEARATIKA Xprion. Mnv erutpénete oe dtopa xwpi eknaiSevon va BonBolv katd th xprion
TOU TIPOIOVTOG, KABWG EVEEXETAL VA TPOUUATLOTOVV I} VAl TPAUHATICOUV GANOUG.

MapdAeg TLG TPOOTIABELEG, T EPYAOTNPLAKA TECT, TIG SOKLUEG, TIG 08NYieg Xpriong, Ta npdtuma Sev Ko " névta va ay TNV TipaKTikr e§doknon,
OUVETIWE TOL OTOTEAECHOTAL TIOU TIPOKUTITOUV O TIPAYUOTIKEG GUVBIKEG XPriong Tou T(pOlOVtOQ (I\'O duowko mepBdriov eviéxeTal va SLadEPOUV BKOUA KL OE GNUAVTKO
BaBpo. OLkahUTepEg 08Nyieg Xpriong eivat n cuvexg mpaktikr e U6 Ty ent KalL KATQPTLOMEVOU TIPOCWITLKOY.

OLXELPLOTEG TIOU TO XPNOLHOTIOLOUV 0hEIAOUV VO SLABETOUV TN CWHATIKNA LKAVOTNTA XPHONG TOU BONOAHATOG KAt LKAVOTIOLNTIKO LULKO GUVTOVLOHO, TIEPQV TNG AVayKALOTNTAG VO
SlabEtouv yepr) oTovBUALKR oTAAN, SuVATA PIPATOA KO YAUTIEG OF TIEPLTTTWON TIOU KATAOTEL avayKalo va onkwoouv Ka/f va kpatrioouy to Borjnpa kat tov idto tov acBevh.
OL LKAVOTNTEG TWV XELPLOTWV TIPETEL Vet a§lodoyouvTat tpwv Ty anodoon twv poAwv rou Ba Stadpapaticouv tn otypr tng xpriong tou BonBrpartog.

oL y ieg uyeiag odeil VOl HITOPOUV Ve TIAPEXOUV TNV AApaTnTn apwyr oTov acBevh.

2.5.1 KATAPTIZH XPHITQN

Avefdptnta and tov Babuo neipag otn xprion avdloywv BonBnudtwy, eivat anapaitnto va SLaBACETE Pe TPOCOXT KAl VO KATAVOIOETE TO TIEPLEXOHUEVO TOU TAPOVTOG
eyxelpidiou mpw tnv eykatdotaon, tn Béon oe Aettoupyia Tou TPOioVTOG f TN Slevépyetla onolacdinote epyaciag ouvtipnong. e nepintwon nou éxete apdiBolies,
ETUKOWWVHOTE pe TNV eTatpia Spencer Italia S.r.l. yia va AdBete Tig anapaitnteg SLEUKpPWAOEL.

To mpoidv npénet va trat povo and 6 EKTIOULSEVPEVO 0T XPFON AUTOU TOU GUYKEKPLUEVOU TIPOIOVTOG Katt OXL AAAWV TIAPOHOLWV.

H KataAANASGTNTA TV XPNOTWV avadopLKd KE T XPron TOU TPolOvToG HItopel va. { pe To évtumo Katayw TNG KATAPTLONG, 610U Ttpoodiopifovial ta dtopa
TIOU KaTaPTLoTNKAY, EKELVOL TTOU KATAPTLoAV KABWE Kat N NUEPOpNVia Kat o TOmog Steaywyrg tng katdptiong. H tekpnpiwon auth npéne va GUAGCOETaL TOUAGXLOTOV YLot
XPOVIKG S1doTnpa 10 £TGV HETA TO TEAOG TNG SLAPKELAG lu)r]c ou npomvmc Ka npznn v tiBeTon om 6146e0n TWV apr6SLWY ApXWV Kat/f) TOU KATAoKEUaoTH, ehpdoov
InnBei. EAAeider autig, Ta appddia dpyava Ba L4

* Mnv erutpénete og dropa xwpig eknaibevon va BonBolv Katd T Xprion Tou TPoidvTog, KaBWG EVEEXETAL VO TPAUHATLOTOVV [ VL TPAUHATIOOUV GAAOUG.

* To mpoidv npéneL va trat povo and 6 EKTIOULSEVHEVO 0T XPFON AUTOU TOU GUYKEKPLUEVOU TIPOIOVTOG Katt OXL AAAWY TIaPOHOLWV.
Znpeiwon: H etaupeia Spencer Italia S.r.l. givan navra Stadé yua m Sisbaywyr AWV KaTdPTLONG.
2.5.2 KATAPTIZH ETKATAZTATH
Aev ipoPAENETAL EVKATAOTAON.
3. NPOTYNO ANA®OPA:Z
ANADOPA TITAOZ TOY EITPADOY
Kavoviopog EE 2017/745 Kavoviopdg EE OYETIKG UE Ta LATPOTEXVOAOYIKE TTPOTOVTQL

Me v 81otnTa Tou MPOopnBeUTr 1 TEAMKOU XPAOTN TWV MPOIGVIWY MOV KATAOKEVATEL Ka/r) eunopeeTal, n etalpeia Spencer Italia S.r.l. odpeilel umoxpewtika va
vvmpl(zl TLG VOHOBETIKEG SLATAEELG TTOU LOXUOULV TN X(WPQ TPOOPLOHOU TOU EUTOPEVATOG, KAl OL Ooie edapublovial ata BonBApata ou armoTEAOLY aVTIKEIHEVD TNG

(oTig omnoleg A vetat Kat n TIOU SLETEL TIG TEXVIKEG TtpoSLaypadEq kat/f Tig anautioels aododeiag) Kat emopévwg, odeilet va yvwpilet ta
HETpa IOV eivar amapaitnto va AndBouv rpoketpévou va SLacdatioTel N CURHOPGWON TWV TTPOIOVIWY QUTWV HE TIG ATIOLTACEL TNG TOTUKAG VopoBesiag.

4. EIZATQrH

4.1 XPHZH TOY ETXEIPIAIOY

To mapdv eyxelpidlo anookormel va Swoet otov enayyehpatia vyeiag tig mAinpodopieg mouv eivat anapaitnteg yia tnv aodadr kat evéedelypévn xprion kabwg kat yla tv
EMAPKr cuVTHPNON Tou BonBrpatog.

Znueiwan: To eyxelpibLo anoteAEl CUOTATIKO UEPOG TOU UNYXAVIOUOU Katl, ENOUEVWS TIPETTEL Vet pUAdOoETaL kKadOAN Tn StdpkeLa {wrig TOU TTPOIOVTOG KAt TIPETTEL VAL TO OUVOSEVEL
o€ evbexouevn ardayn xpriong n Sloktnoiag. Je nepnTwon mouv undapyouv obnyies xprions mou pouv dAdo mpoidv, 5 ano ekelvo ou napaAdBate, npénet
AMAPAITHTWE VA ETUKOLVWVIJOETE JUE TOV KT 1) TPV T0 joET

Ta eyxelpiSla Xpriong Twv MPoidvTwy Spencer, UMOPELTE VoL T HETAPOPTWOETE Ao Tov SIkTuakd Tono http://support.spencer.it 1) POPEite val EMUKOWWVHOETE HE TOV
Kataokevaotr. E§aupolvtal ta mpoidvta mou n unoTunksng amAdtnTa Kat n AoyLKA Kat TpoPAENOpEVN Xprion Toug Sev anattel ™ oOvtagn odnywy, mépav Twv KAtwdL
TIPOELSOMOLCEWY KAl TWV 08NYLWV TIOU avaypddovTaL TNy ETIKETA.

Avegdptnta and tov Babuoé meipag otn xprion avdloywv BonOnpdtwy, cUVIOTATAL Vo SLABACETE e TIPOCOXH KOL VO KATAVOMOETE TO TEPLEXOUEVO TOU TIAPOVTOG
£yXelpLdiou TPV TNV eykatdataon, th BEon oe Aeltoupyia Tou POIGVTOG f T SLEVEPYELX OTIOLAGENTIOTE Epyasiag oUVTAPNONG.

4.2 ENIZHMANZH KAI EAETXOZ IXNHAAZIMOTHTAZ TOY BOHOHMATOZ

KéaOe BorOnpa napéxetat pe pia eTikéta, mou Bpioketat endvw oto BorBnpa kal/r otn cuokevacia, oTn onoia avaypddovial ta oTOLKELR avayVwPLONG TOU KATAOKEUAOTH,
Tou mpoiovtog, n ofpavon CE, o at§wv aptBuog (SN) 1 o aptBuog maptidag (LOT). H etkéta autr Sev mpénet mote va adaipeitat f va kaAOmteTat.
Ze mepintwon mou vrootel dBopd f ad)ulpeezl, INTAOTE QVTITUTIO OO TOV KATOLGKEUAOTH, ETTL TIOWr} aKupwonc mg evvuncnc, eddoov to Boribnpa st Ba zlvcu T\éov

Ad Ie i Tou Sev va £ ooV av aplOpd i /SN, oeilete va omv Tou )
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uné ™ pévn vV Tou f, Onwg BAE

0O Kavoviopog EE 2017/754 anattel and Toug KATAOKEUAOTEG KAt TIPOUNBEVTEG TWV LATPOTEXVOAOYIKWY BonOnudtwy va xvnAatolv tnv tornobeoia toug. Edv to Borbnua
Bploketat o Stadopetikd TOMO and m StevBuvon otnv onoia aneotdAn f edv éxel petanwAnBel, Swpnbei, anwleobei, khanel, e§axOei ) kataotpadel, teBel povipwe extdg
Aettoupylag, i oe mepintwon mou to BorBnpa Sev éxet mapadobel aneubeiag and v etatpeia Spencer Italia S.r.l., kataxwprote to PorBnpa otnv nAektpovikn StevBuvon
http://service.spencer.it fj evaAAaKTIKA EVNUEPWOTE TO TRARA e§uTnpétnong rehatwv (BA. § 4.4).

4.3 ENEZHTHIH 3YMBOAQN

Z0pBoro  Emeffiynon I0pBoro  Emeffiynon
(€ sonnarovoumoppines oo o Ko e 2o [\ e Ermet e el lesrnd oo
latpotexvohoyko BorOnua E]E JupPouleuBeite To eyxelpidio xpriong
Kataokevaotrg ApBpog naptidog

Huepopnvia kataokeurg Kw81kd¢ mpoidvtog

Mpooox: O opoomovslakdg vOpog TEepLlopilel Ty MWANCN QuThg Tng
Unique Device Identifier &only OUOKEUNG ME N KATOMW eVIOAG adelolxou emayyeApatia (povo yua v
ayopd twv HMA)

5 |&|K|E

4.4 EITYHZIH KAl EZYNHPETHZIH

H etawpeia Spencer Italia S.r.l. eyyudton 6TL ta mpoidvTa TG SV MAPOUCIAIOUY EAATTWHATOL YLOL TN XPOVLKH TIEPIOS0 EVOE ETOUG ald TV NHEPOUNVIA ayOpPA.

Mo TAnpodopieg OXETIKA pe TV 0pBr eppnveia Twv o8NyLWY XPoNG, CUVTAPNONG, EVKATACTAONG /i ETUOTPODHG, EMKOWWVACTE HE TO TUANA EEUNNPETNONG MEAXTWY TNG
etatpeiag Spencer T\, +39 0521 541154, daf +39 0521 541222, email service@spencer.it.

Ma tv eukoAdtepn eumnpétnon oag, avadépete mavea tov aptBpd naptidag (LOT) f tov avgovta aptBuo (SN) mou avaypddetal oty £TKETA TOU BpiokeTal EMAVW oTn
ouokeuaoia 1y oto BorBnua.

Ot 6pot eyyunong kat o TuAipa 3 eivou SLaBé otov 6 Tomo http://support.spencer.it.

Znueiwon: Kataywprote kat QuAGéte pe ¢ napakdtw odnyies: apducs naptibag (LOT) i avéwv apuducs (SN) edv undpxet, TOmog kat nUEpPoUnvia ayopds, nuepounvia
TPWTNG XPriong, NUepopunvia SLEVEPYELAS EAEYXWY, GVOUQ TWV XPNoTwV Kat oxoAwd..

Mo va Staodahioet Ty (xvnAQOIUOTNTA TWV TPOTOVIWY Kot Tig Sladikacieg ouvtripnong kat Texvikrg e§unnpétnong yia ta BonBrApatd oag, n etatpia Spencer €xeL BéoeL
ot SlaBeotpotta oag t Stadiktuakr oAn SPENCER SERVICE (http://service.spencer.it/ ) mou oag emutpémnet val BAEMETE Tal GTOLXELR TWV TPOIOVTWV TIOU £XETE AYOPAOEL
1 Tou €Youv KUKAOGOPHTEL OTNV ayopd, va AoUBELTE Kat va evr OVETE TO TIPOYPOUUA TAKTIKAG GUVTAPNONG, va BAEMETE Kat va Slaxelpileote TG epyacieg
£KTAKTNG OLVTAPNONG.

5. MPOEIAONOIHZEIZ/KINAYNOI

OL TtPOELSOTOLACELG, OL KIVEUVOL, OL ONUELWTELG Kat GAAEG ONUAVTIKEG TAnpodopt dahei ddovtat otnv boa evotna kat sival fekdBapa epdaveic
0€ OAO TO eyxeLpidlo.
TouhdyLotov KABe 6 MAVEG EVaL ONUAVTIKO VoL EAEYXETE EQV UTIAPXOUV ETTLKALPOTIOLNHEVEG 08NYIEG KL EVEEXOUEVES TPOTIOTIOAOELG Tou adopolV To Tpoidv oag. Mropeite
eAevBepa va cupBouleuBEite TG TANPOPOPIEG AUTEG OTOV SIKTUAKS TOTIO WWW.spencer.it ot oeAiSa rmou adopd To Mpoidv oag.

Aetroupykoétnta npoiovrog

v 0 n Xprion Tou NPoi6VTOE yia GAAR Xprion NEpav aUTHG oU TepLypadEeTaL oTo eyXELPiSLo Xpriong.

Mpw arno kdbe xprion, EAEyXeTe avta edv To TPOidV eivat oe doyn katdotaon, Onwg Sleukptviletal aTo eyxXeLpiSlo Xpriong KaL O TEPIMTWAN TOU SLATILOTWOETE KAToLaL
avwpoAia/BAEBN ou evbéxetat va BEoeL o€ kivBuvo Tn AettoupykOTNTa/aopEAEL TOU TIPOIOVTOG, TIPEMEL val To BECETE EKTOG AELTOUPYLAG KAl VAL ETUKOWVWVACETE UE TOV
KOTOLOKEVQLOTH.

Ze nepintwon mou avtiAndBeite kdnola SucAeltoupyia TOU TPOIOVTOG, XPNOLUOTIOLOTE AHESWS EVEL TIAPOHOLO BORBNMA TIPOKELUEVOU Va SLachaAICETE T CUVEXLON TWV
EVEPYELWV TTOU elvat o€ e§EAEN. To pn cupBatikd BorBnpa ipénel va tebel ektog Aettoupyiag.

To mpoidv Sev mpémel va UMOOTEL Kavevog eiboug mapaBiaon 1 tpomonoinon xwpig v ouclodOTNON TOu KATAOKELAOTH (Tporomnoinon, MPocappoyr, TPoabrikn,
EMLOKELN, Xprion pn £€0UoLOSOTNHEVWY EEXPTNHATWVY), KABWG OL EPYACiEG AUTEG HITOPOUV VOl ATOTEAECOUV GHECO KivEUVO TpaUpHATIOHOU avBpwrwy A VARG BAABNG. &
avtifetn nepintwon, ekmintel kdBe evBUVN yLa Tt pn 0p6r) Aettoupyia Tou TPOIdVTOG A yia Tuxdv PAGBES enti tou mpoidvtog. Enuthéov, akupwvovtal n ofjpaven CE kabwg
Kat n eyyunon tou npoiovtog.

Katd t xprion twv BonBnpdtwv, TonobeTiote kot puBioTE T e TETOLOV TPOTIO WOTE VA PNV iZouv Tig evép TWV EMAYYEAUATUDY LYELG OUTE TN Xpron
EVEEXOHEVWV GANWVY EOTALOHWV.

BeBatwBeite ot éxete AdBeL OAa ta pETpa TPOANYPNG Evavit KwSUVWY Ttou odeilovtal otV emadr HE aipa i) HE CWHATIKES EKKPLOELS, KATA TepimTwon.

ATopUYETE TUXOV EMAD HE QNP 1) AELOVTIKA OVTIKEIHEVQL.

H eykatdotaon tou npoidviog, edv XpeLdletal, TPEMEL va TIPayHATOTonBel and EL8IKEUPEVO TIPOOWTTLKO, KATAPTIOHEVO Kat §ouctodotnuévo and v etatpia Spencer
Italia S.r.l. O xpdvog kat 0 TPOTOG SLe§aywyrg QUTWV TWV HABNUATWY KATEPTLONG ATOTEAOUV TIPOIOV oUpPWVIaG HETAED TOU TTEACTN KL TOU EUTIOPLKOU TUAMATOG A,
Oeppokpaotia xpriong: and -5°C £wg + 50°C

Anodrkevon

To Tpoidv Sev MpEmeL va eKTIOETAL OUTE Vo EpXETaL OF EMAPH UE TNYEG BeppOTNTAG amd kadon oUTe e EVPAEKTEG ousies, aAAd Tpénet va GUAAOOETAL OE OTEYVO, SpOsEPD
HEPOG, HaKPLd artd To dwg Kat Tov AALo.

Mnv anoBnkeVeTe To MPOIOV KATw armd dAAa TPoidVTa HEYOAUTEPOU I} KPOTEPOU BAPOUG, TIOU UIOPOUV Vo TIPOKAAETOUV GBOPEG 0T SOUr KATAOKEUTG TOU TIPOIOVTOG.
DUAAOOETE KAl LETAEPETE TO TIPOIOV GTNV APXLKI| TOU CUCKEVaTia, Oe avtiBeTn mepimtwon akupwVeTaL n eyyonon.

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

Kavoviotikég anautjoeig

‘Omnotog teAet LT TNV LELOTNTA TOL TIPOUNBELTH 1 TEAKOU XPHOTN TWV POIOVTWY OV Kataokeudlel ka/n epmopeletal n etaupeia Spencer Italia S.r.l., odeilel umoxpewTikd
Vot yWwpIZEL TLG VOHOBETIKEG SLATAEELG TIOU LOXUOUV 0T XWP TIPOOPLOHOU TOU EUIOPEVHATOG, KaL OL OTtoieG epapudlovtar oTa BonOrpata mou anoteAoUV AVTIKEIHEVO TG
nipoprBetag (ot omnoieg mepAapBAveTaL Kat n VOROBEsIa Tou SLETEL TIG TEXVIKEG TipoSLaypadés Kat/f Tig anattioets achateiog) kot emopévwg, opeilet va yvwpilet ta
HéTpa Tou eivat anapaitnto va AndBovV pokelpEvou va SLacdaAioTel N CUPHOPGWON TWV TIPOIOVTWY AUTWV HE TIG ATALTHOELS TNG TOTUKAG VopoBesiag.

* EvNHEPWOTE €yKalpa KoL AEMTOUEPWS TNV eTatpeia Spencer Italia S.r.l. (76n oto otddlo popdc) OXETKA pe 6 dw o epmtintouy oty UV
TOU KATAOKEVLOOTH KAl OL OTIOLEG Elval amapaitnTes yia tn CUMHOPGWON TOU TIPOIOVTOG 0TI ELSIKEG QIAULTHOELS TNG TOTUKNAG {ag (omou cupmepA & aL oL
OUPHOPPWOELG TTIOU ATTOPPEOLY ATtO GANOUG KAVOVIOHOUG KL/} KAVOVLOTIKEG SLATAEELS).

Evepyeite pe ) Séouoa PEPLUVA Kal OXOAQOTIKOTNTA TPOKEWMEVOU va GUMBAMAETE ot SLaodEALON TNG CUHHOPGWONG TPOG TG YEVIKEG amautroel; acdadeiog twv
BonBnudtwy mou kKukAopopouV GTNV AyOoPd, TAPEXOVTAG OTOUG TEAKOUG XProTeG OAEG TIg TANpodopieg mou eivat amapaitnteg ylo ™ Slevépyela Twv SpaoTnploTHTWY

Sol wv OpeVWV Bondnpdtwy, OTwg akpLBWE emonpaivetat oTo yxepidio xprong.
* ZupBdAAete otov éAeyxo iatg Tou Mpoid inou dopet otnv ayopd, StaBBdalovtag 6AG TG TAnpodopieg ov adopouV TouG KWVEUVOUG TTOU EVEXEL TO TIPOIOV,
OTOV KATAOKEVAOTH KABWG KO OTLG aPHOSLEG APXES TIPOKELEVOU VaL TIPOBOUV OTLG TEPALTEPW EVEPYELEG TIOU EUTTOLV OTNV OPHOSLOTNTA TOUG.
* Me v erudpUAagn Twv napandvw, o tpounBeuThg 1 TEMKOES xprotng, avaAapBdavel ebegrg tnv euputepn ublvn IOV £€L QIO TN 1N CURHOPD HE Ta



OMWG EPTUTTOLV OTNY APHOBLOTNTA Tou KABWG Kat TV 6 £won va MGEeL and euBovn kay/r va amolnuuwoel Ty etapeia Spencer Italia S.r.l. and
oroLadnote, eveXOpEVWG, cuvadr] {NULOYOVa CUVETELD.

Avadopikd pe tov Kavoviopd EE 2017/745, unevBupiloupe 0Tt ot Snpootot Kat 8Lwtikol enayyeApatieg uyeiag mou, Katd v &oknon g epyasciag toug, avttAngBovv
KAToLo atuxnpa mou adopd LTpikd mpoidv, odeilouvv va To yvwotonoujoouv oto Yroupyelo Yyelag, eviog Tou xpovikol MAALGiou Kat CUMGWVE HE TOUG TPOTIOUG TTOU
Beomtilouv éva 1 TEPLOTOTEPQA UTTOUPYIKA SLatdypata, KaBwe Kat oTov Kataokeuaotr. Ot Snudotol 1 SLwtikoi enayyeApaties vyeiag opeilovy va yvwotonotjoouvv otov
KQTAOKELAOTH] OMOLOSHTMOTE GAAO EAGTTWHA TTOU ETUTPETEL TN AR HETPWV e OTOXO TNV TtpooTacia Kat tn Stacdahon g LYelag Twv AoBEVWV KL TWV XPNOTWV.

TeVIKEG TPOEISOMOLNOELS yia TA LATPOTEXVOAOYLKA Bondripata
O XELPLOTAG TIPETEL Va SLBAOEL TIPOCEKTIKA, TEPQAV QTS TLG YEVIKEG TIPOELSOMOLAOELS, KL TLG AKOAOUBEG.
* NAev poPAEmeTal yLa Ty ToroBETNon Tou BonBrUaTog va XpELACTEL TIEPLOTOTEPOG XPOVOG QTS TOV aapaitnTto XpOVo MAPOXHG TWV MPWTWV BonBeLV Kat tnG enakdAoudng
HeTadopdg HEXPL TO TANCLECTEPO TUFAHA EKTOKTWY TEPLOTATIKWV.
* Katd m xprion tou Bondrpatog, mpénet va Stacdaliletal n apwyr ek HEPOUG TOU ELSIKEUHEVOU TPOCWTTIKOU KAl TIPETEL VAl Elval IAPOVTEG TOUAGXLOTOV SUO XELPLOTEG.

. Mnv xpnotponoleite edv to BorBnpa fj orolo8AMOTE PéPOG Tou elvat TpUTLo, £vo, EedTLopEVO i BoAwd ¢pBapuévo.

* AkoAouBrote Tig SLadikaaieg Kat T ECWTEPLKA TPWTOKOANX TIOU GEPOLV TNV EyKPLaN TOU Gopéa 6ag.

* Mnv petaBdhete f tpornonoteite avBaipeta to BoriOnpa kabwg n tporonoinon evdéxetal va pokaAéost anpoBAemntn Aettoupyia tou BonBrpatog kat BA&Bn otov acbevry
1) 0TOUG SLUOWOTEG Kl OTIWOSATIOTE EMLPEPEL AKUPWON TNG EYyUNONG Kat anaAAAOOEL TOV KOTOOKEUAOTH Ao onotadrinote eubovn.

* OL8paoTNPLOTNTESG AMOADHAVONG TIPETEL VL TIPOYLATOTIOLOUVTAL OUUPWVAL KE TLG TIOPAUETPOUG TOU ETUKUPWHEVOU KUKAOU QITOAOHAVONG, 6IWG avaypddoval ota eLsIKa

TEXVIKA TIPOTUTTAL

MnV XpNOLLOTIOLELTE OTEYVWTNPLA YL VO CTEYVWOETE TO BoriOnpa.

* Ze MepinTwon eKTEDEHEVOL KaL/f TPAUUATIOHEVOU SEPUATOG, KAAUTE TG ETUDAVELEG TTOU EpXOVTaL OF eMadr e TOV aoBevr] e Eva XELPOUPYLKO GEVTOVL TIOU TNpPEL Toug
KavoviopoU g BLooupBatdtnTag NPokeLpévou va SladpuAdéete Ty uyeia Tou aoBevoug.

6. EIAIKEZ NPOEIAOMOIHZEIZ

A Entiong, yia t xprion twv dpopeiwv Total eivat anapaitnto va éxete SLaBAoEL kat KATavoroeL KaBwg Kat va akoAouBEeite EMaKPLBWG OAEG TLG 08NYIEG TTOU TtEPLEXOVTAL
070 YXeLpiBLO XprioNG.

* Tnpeite ™ péylotn Gpépouoa LkavoTnTa £Qv MPOPBAETETAL, TIOU avaypAdETaL 0T EYXELPISLO Xpriong. Méyilotn dépouca tkavoTnTa eivat T0 GUVOALKO BAPOG TOU KATAVEUETAL
oUpdwva pe tnv avBpwrivn avatopia. Katd tov mpocdloptopd tou cuvolikol doptiov Bapoug i Tou TPoidvTog, o XelpLotri odeilel va cuvumoloyioel To Bapog
Tou aoBevoug, Tou omALopol Kat Twv e§aptnudtwy. EMutAéoy, o XEPLoTrG odeilel va afloAoyNoEL EGV O CWHATATUTIOG TOU 0GBEVOUG HELWVEL TN AELTOUPYLKOTNTA TOU
TPOIOVTOG.

* BeBawbeite, pwv v avoPwor, 0Tt oL XELPLOTES SLABETOUV TIG KATAAANAEG CWHATIKEG KAVOTNTES, OTIWG avaypadeTal oTo eyxeLpidio xprione.

* To péyloto Bdpog, mou emPapUVeL ToV KABE XELPLOTH §EXWPLOTA, TIPEMEL va TNPEL doa & OL TOTUKEG & pe TV vyeia Kat Thv acddeia
otV epyacia.

* Owod i6€¢ TG EYYONONG, €AV EMAVW 0TO TPOIdV, Sev péneL va adatpovvtat. I& avtiBetn MepiTwon o KATAoKEVAOTHG SeV avayvwpileL TNV EyKUpOTNTA TG
£yydnong Tou mpoidvtog kat Sev dpEpeL kapia euBOVN yia tn pun 0pB AettoupykoTnTa 1 yia {npieg mou evexopévwg rpokAnBouv arnd to npoidv.

* KaBopiote éva mpodypappa ouvtipnong Kat OV ENEYXWY, ovtag Kat Tov unevBuvo avadopds. To ATopo oTo omoio avatiBeTal n TAKTIKA CUVTHPNON Tou

BonBrpatog odeilet va Anpot Tig Bactkég amautioets 6nwe VTaL Qo TOV Ko ) 0TI POV OEG 08Nyieg Xprione.

‘OAeg oL epyacieg cuVTAPNONG TIPEMEL v KATaYPAPOVTAL KL VAL TEKHNPLIVOVTOL KE TIG QVTIOTOXEG avapOPEG TEXVIKWY EPYOOLWV, N TEKUNPiwan TpENEeL va GUAGCOETaL yLa

XPOVIKS SLaoTnpa TouAdyiotov 10 TtV petd To TéAOG TG SidpkeLag {wng Tou BonBrjpatog kat mpémnel va tibetal otn S1d0e0n Twv appoSiwv ApXWV Kal/f ToU KATAOKELAOTH,

edooov {ntnbet.

* Xpnoworoteite povo efaptripara/avialAaktikd yviola fj eykekplpéva and v etatpeia Spencer Italia S.r.l., mpokeévou va Stevepyeite OAeg TIG epyaoieg xwpig va
emudepete PeTABOAEC, TpOTIOTIOLATELG 0TO BorBnpa. Ze avtiBetn nepintwon, Sev pépet kapia evBHVN yia TV opbr) Aettoupyia i yia tuxév PAABEG ou pokARBnkav and o
BoriBnua otov aoBevr 1 otov emayyeApatio vyeiag, KaBLOTWVTAG dKupn TV EYyUNON KaL T CUHHOPGWON Tpog Tov Kavoviopo EE 2017/745.

* Mnv adrivete noté tov aoBevri oto Bordnpa xwpig emtpnon, evaéxetal va pokAnBel tpaupatiopds.

* AodUYETE TUXOV ETODR HE QUXUNPE QVTIKE(LEVA.

* AKoAoUBELTE TIG Sladkaoieg Tou GEPOUV TNV EyKPLON TNG LATPLKAG UTINPEGIAG EMELYOVTWV TEPLOTATIKWY YLAL TNV QKLVATOTOINGN Kot T petadopd tou acbevous.

AkolouBeite Tig SLadikaaieg mou GpEPOLV TNV £YKPLAN TNG LATPLKIG UTINPECLAG EMELYOVTWY TIEPLOTATIKWY YLt TV ToroBEtnan kat tn petadopd tou aabevols.

BeBawwBeite, mpw tnv avOPwon, OTL 0L XELPLOTEG EXOUV TUAOEL TTOAU yePA To BorBnua.

To BonBnpa eivat éva dpopeio yia tn petadopd Twv acBeviv Kat Sev PENeL va {tat wg Bondnpa avd G-

. sTo BoriBnpa Sev mpoopiletal yLa TNV akwnTonoinon g omovEUALKG oTAANG Kat yLa To Adyo autd, v urtdpyet uroia i epdavig mapouoia tpavpdtwy autol Tou
eldoug, xpnotpornowote ta katdAAnAa BonBripata cUpdwva pe 6oa 0pi{ouv oL KATELBULVTHPLEG YPARUES TNG LATPLKAG UTINPECLAG EMELYOVTWY TTEPLOTATIKWY.

Mpoxwpnote o€ mpaktikr e§doknon pe éva BoriBnua oe cuvBrikeg pooopoiwaong pe acBevi yla va PePatwbeite OtL Exete e60IKELWDEL e TOUG OXETIKOUG XELPLOMOUG,.

Ma ™ xprion tou dopeiou amattovvtat TOUAGXLETOV SU0 XEWPLOTEG yia To poviého Total Kon kol TECOEPLG XELPLOTEG yia To poviEho Total, pe v katdAAnAn duotkr
Katdotaon, dnAadn npénet va SlaBEtouvv SUVapN, LOOPPOTTA, GUVTOVLOHO, KOWT AOYLKI KaL TIPETEL va €XOUV ekTtaldeUTEL oTnv 0pBr Aettoupyia Tou popeiou Spencer.
IXETIKAL KE TIG TEXVLIKEG TOMOBETNONG TOU oBevoUG, Qv TiPOKELTaL yLat tSLaitepa peyoddowpoug aoBeveig, oe nepintwon Stdowong oe anotopa e5adn f ot Wiaitepeg kat
aoUVABLOTEG CUVBRKEG, CUVLOTATAL N TTAPOUCLA TIEPLOCATEPWV XELPLOTWY OE OXEON UE TOUG TIPOBAETOHEVOUG.

. U:\Manuali d’uso e installazione\Struttura istruzioni\Simboli\Avvertenza.epsMpw ané kdBe xprion, eEAéyxete ndvta edv to BoriBnua elval oe doyn katdotacn Kadwe

Ka ta e§apTrpatd Tou, OTwg SLEUKPLVIZETaL 0To eyXELPISLO XprionG. Ze Mepimtwon mou SLarioTWoeTe Kdmota avwpoAio i $Bopég mou evdéxetal va BEcouv ot kivsuvo

™ AELTOUPYIKATNTA Kat TNV aoddAela Tou BonBARATOG, KAl CUVENWG Tou aoBevolg Kat Tou XELPLOTH, eival anapaitnto va Bécete To BoBnpa ektdg Aettouvpyiag f va

QVTIKATAOTAOETE Ta SOULKE oTolxela TTou Sev eivat aképata.

BeBaiwBeite OtL oL LPAVTEG £X0UV TOMOBeNOEl oWOTA.

* TMpwta aKwnTomnoleite avta Tov acBev pe Tov eEOMAONG TTOU TIaPEXETAL HE To BoRBNpa, KaBWG O& MEPLTTWON HN aKwNTONoinor¢ Tou evaéxeTat va tou ipokAnBouv

ocoBapéc PAABEG.

Mnv petakueite to popeio edv Sev gival KaAd Katavepnpévo to Bapog.

Xpnouporoteite to popeio poévo dnwg ddetal oo napdv i8L0 xpriong.

Mnv petaBdAdete 1 tpononoleite avbaipeta to dopeio yia va 0 boeTe O€ un TPOPAENd AKEG XPHONG: N T inon evbéxetal va pokaAécel

anpdPAentn Aettoupyia tou BonBrpatog kat BAABN otov aoBevr 1 6TOUG SLACWOTES KL OWOSATIOTE EMLEPEL AKUPWOT TNG EYYUNGONG KAt ATAAAACOEL TOV KATAOKEUQOTH

and onoladrnote eudUVN.

*  AWOTE PéyLoTn Poooxr O€ TUXOV EPNOSLa (Vvepo, Ttdyo, UMK, KATT) Ttou uTtdpxouv otn Stadpopn Staowong, kaBwg evaExeTat va 08nyroouv og QIWAELX TNG LOOPPOTILAG TOU
XEpLoTh Kat va B£couv o€ kivbuvo v opbr Aettoupyia tou BonBripatog. Eqv eivat advvato va ty eAeubepwoete, eTthéte pia evaAhaktikr Stadpopr.

. ZT0 oTASL OTEPEWONG ME TO PivTol, To dopeio mpémeL va rapapével oe opiovtia Béon mpog to £5adog, kabuwg edv Bpebel oe avipadn kKAion prnopet va ipokAnBouv
ooBapég PAaBEG otov acBevr, 0To BorBnpa KaL oTov XEWPLOTH.

Ze mepintwon mou kataoTel avaykaio n xprion oxowlwv, BapovAkou, okAAS, HAvTwy avipwong  dAAwY E8IKwY EEOMALHWY yia AOyoug peTakivnong tou dopeiou,
&nhadn oe mepintwon didowaong uPnrol Kwduvou 1 kaBapd Texvikol TUTIOU, oL epyacieq auTég Ba MpETeL va pay Ov ano 6 He TNV KaTtdAAnAn
KOTAPTLON KO ME 1évn Teipa oTig Slaow 8

To dopeio Total propei va aveAkuoTel pe BIVIoL povo pe To EL8IKO CUOTNHA OTEPEWONG HE BIVTOL amd éva oTaBepO ONUELD KAL HE TN XPHON TOU KAPAUTIVED TTOU TAPEXETAL
padi pe o BoriBnpa. Eto Total Kon Sev pnopei va xpnotpononBei to ovotnpa pe Piviot.

‘Otav 1o dpopeio cUpetat ot onoladrnote endpdavela, GBeipeTaL TPOWPA KAl CUVETWG HELWVETAL N wdEALUN SLdpketa {wng kaBwg Kat oL apxikég ouverikes aodaleiog tou.

. MNa va Staodahioste m Sidpketa {wrg tou Bonbrpatog, eivat anapaitnTo va to TPooTateUETE O00 TO SUVATOV MEPLOCOTEPO QO TV LTEPLWSN akTvoBoAia kat and
TG SUOHEVELG KALPLKEG CUVOIKEG.
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* Ta dopeia did Sev pépouv o il yla xprion o€ 1BEG.

7. ENAMOMEINAZ KINAYNOZ

Aev £xouv efakpPwbel evamopeivavieg kivbuvol, SnAasdn kivbuvol mou evdéxetal va mpokAnBouv mapd v tpnon GAwv Twv WV TIOU & L 0T
TIapov eyxeLiSLo Xprong.

8. TEXNIKA ZTOIXEIA KAl EEAPTHMATA

Znueiwon: H etaupeia Spencer Italia S.r.l. Ad ToU b1 opat ( Twv OV Xwpic i
NEPITPAOH YAIKO

1 Eruddvela anodbeong acbevols  MoAvatbuAévio

1 2 2 IHAGVTEG TIEPLOPLOHOUL aoBEVWV MNolveotépag
3 Ixowi MNoAveotépag
a4 MNpoéktaon MoAveotépag
5 Anoonwpeveg AaBEg MoAveotépag
6 Juothpata pdodeong Ndov
7 AaktUAot OpeiyaAkog
8 NaBég MoAueotépag
9 Todvta petadpopdsg PVC

9. OEZH IE AEITOYPTIA

ot TV mpwtn xprion, eAéyEte:

* Edv n ouokevaoia ival oe aoyn Katdotaon Kat 6TL apeixe mpootacia ato Bordnpa katd ™ petadpopd

* Edv undpxouv OAa Ta TEPAXLA TTOU avaypadovTaL 0TOV GUVOSEUTIKO KATAAOYO.

Tn yevikn Aettoupykdtnta tou Bondrjparog

Tig ouVBIKeG KaBapLOTNTAG TOU TIPOLOVTOG

‘Ot 8ev undpyouv eykomég, oxloipata r ydapoipata oe 6An T Sopr Tou BonBAATOG, AKOUA KAl 0TA ATIOOTIWHEVA HEPN TOU

Edv €xouv ouvSeDei kat oTepewBOel OWOTA OL LHAVTEG

BeBatwBeite 6tL oL SaktuAloL yia tnv aykipwon twv AaBwv, 6rou ipoPAénovral, Bpiokovtat oe ddoyn Katdaotaon Ka Ot £xouv otepewbel cwotd oto BorBnua.
Edv €xet unootei dpBopd to BorBnpa 1y Ta EpYOSTACLAKA HéPN TOU.

ZupBouleuBeite Ty evotnta 11 yia TOUG TPOTIOUG XPFONG YLXL TN SLEVEPYELA TWV TAPATTAVW ENEYXWV.
Mnv TpomomoLEite pe Kavévay TpOTo To BorBnpa oe Kavéva PEPog Tou kabwg evbéxetat va erdépet BAAPeG oTov acBevh kay/f oToug SLaoWOTES.

H pn tmipnon twv ' HéETPpWV ileL v aoddA Tou ) HE TOV Kivéuvo mpé BAGBnG otov aobevi, otoug
enayyeApatieg vyeiog kat oTo iSto o Bon T TG end XPRoEL, ite og evé nou .| otV evotnta 12,
Edv tnpovvtat oL maparndvw mpolnobEceLs, to BoriBnua propei va BewpnOet dtt elvat £towpo yia xprion. Ze avtiBetn nepintwon, npénel anapattitwg va BEoete to foribnua
EKTOG AeLtoupyiag kat va HOETE IE TOV KA .

Mnv petaBaAete A T ite auBaipeta to Bon n il evdéxetal va ipokahéoel anpoBAemntn Aettoupyia tou Bonbrpatog kat PAGBN otov aoBevh i
oToUg SLlaow Aéov, ETUDEPEL QKL drimote guBUVN.

™G eyyunong ka AN Tov A anod

10. XAPAKTHPIZTIKA AEITOYPTIAZ

Ma ta xapaktnpLotika Aettoupyiag, avatpé€te otny evotnta 11 - Tpdnot xpriong.

11. TPOMOI XPHZHZ

Mpw v 3 eni tou UG, mpémeL va ipay i mpu & atpikr agtohdynon.

11.1 METAQOPA TOY AZOENOYZ :TO ®OPEIO TOTAL

Mpw peTaKWAOETE Tov aobev, eival anapaitnTo va SlevepynoeTe TG anapaltnTtes LATPIKES a§LoAOYOELG Kat Vol EAEYEETE TNV KATAOTAON TOu AoBeVOUG, v OTABEPOTOLHOETE
NV KAWLKH Katdotaon tou aoBevous, va eAEyEETe EQV UTIAPYEL KATIOL SUVNTIKG EMIKIVEUVN KATAOTAON OTOV XWPO, Vol a§LOAOYOETE HE TIOLOV TPOTIO Bol HETAKLVACETE TOV
aoBevn kot edv eivat anapaitnm n xprion evaAhakTikwy Bondnudtwy.

Edpooov ekmANpwBOOV AUTEG OL IPOTEPAUOTNTES, UITOPELTE VA TIPOXWPIOETE OTAL EMOHEVA OTASLA XPriong Tou Bondruatog.

OALypa Ko drmAwpa (Total ko Total Kon)

BydiAte to BoriBnpa and wm Orkn

Anaodahiote 6AOUG TOUG HAVTES Kat EETUALETE Teheiwg To popeio kpaTwvTag KATwW yePG pE To OSL o0g To £va dKpo Tou (Ewk. A - Mapaptnua)

2T oUVEXEL TUATE TO EMdvw THAKA 0TV avtiBetn katevBuvon and v omola To BydAate and TNV TOAVTA YL VA AVALPECETE TO OXAKA TTOU eixe anotunwBel 6To LAWKO.
MNpoxwprote oty iSla Sladikacia kat Pe To GANO THFAHA TIPOKELLEVOU Vat LoLWoeL TeAeiwg To popeio. (Ewk. B - Mapdptnua)

TonoBetriote katayrg to $popeio, cupPwva pe Tig eVEELEEL; TwV AUTOKOANTWY yia TV TAeupd kedarrg “HEAD SIDE” kat yia tnv e§wtepikn mheupd “EXTERNAL SIDE”.

€ Tou 0 - Mé LOG ROLL
TonoBetriote to BoriBnpa Simhka otov acBevr. BeBawwbeite dtin mAeupd tou BonOApatog otny onoia Ba toroBetrioete tnv kepaAr| Tou aoBevoug eddttetal pe tnv kedaAr
ToU. TOTOBETHOTE TOUG SLayWVLOUG LUAVTES KATW artd To $opEio.
Tupiote tov aoBev) oto éva TAeupd kat KUAAOTE To BorBnpa 600 To SuVaTOV MEPLOCOTEPO KATW ard tov acbevr. Tonobetiote anald tov acbevr oto Borbnua (Eik.
C- Napdptnua).

ToU O €6080¢ PULL (ked )
AUAWOTE TNV TAEUPE Tou dopeiou Grou TomoBetovvTal Ta OSLa WOTE VoL OXNUATIOETE Eva €I50G pAUNag Kat TOMOBETHOTE TOUG LHAVTA KATw and To dpopeio 1y Simka oe
auto.

Me Ttoug TriXELg oag oTaBepornolate TNV Kepahr, Kat 0T CUVEXELQ TILAGTE ToV acBevn and tn pacxalaia mepLoxn Kat cUPETE Tov acBevr] endvw oto Bordnpa pHéxpL tn
Béon aykvpwong (Ew. D - Mapdptnua).

ToU PULL (ré81a)
* AUTAQOTE TO THAKA KEPAAG WOTE va oxnUaTioETE éva (560G pAUTAG Kat TOTOBETHOTE TOUG LHAVTES K&Tw amd to popeio f Simda oe auto.
* TMAOTE TLG YAUTES TOU KA 0T CUVEXELX OUPETE ToV aoBevr] endvw oto dopeio péxpL tn BEon aykupwong.

AykUpwon tou agBevolg

BeBatwBeite 6Tl £xeTe TOMOBET0EL OWOTA TOV AGBEVH 0TO KEVTPO TOU opeiou

AvaonKwote Tig AeUPES Tou Gopeiou Kat SE0TE TOUG LHAVTEG TUAiyovTag To $popeio yupw and tov aoBevr). Mnv TonoBeTeite SLaywvia TOUG LLAVTEG.

MACTE TOUG LLAVTEG OTO TUAHA TOSLWY, TIEPACTE TOUG artd Tov TeAeuTaio SaktuAto ou Bpioketal 6To UBY TUAHA TOU GOPEIOU KAL OTN GUVEXELX GTEPEWOTE TOUG UE TOV
£181k6 aUvEeopo (Ewk. E - Mapdptnua). TEVIWOTE TOUG LLAVTEG APKETA YLOL VOL ¢ oOtLo acBevig EVEL OTH 1MEVOG.




* Tuhi€te ehadpd to THApA KEPAANG TOU GOPELOL TIPOKELUEVOU VA UNV YALOTPHOEL 0 A0BEVHG KOl 0T CUVEXELX TEVIWOTE TOUG QVTIOTOLXOUG LLAVTES yLa va SLaTnproeTe T
Béon avtn.

AykUpwon tou acBevolg oto Total Kon

210 Total Kon, 0 dvw LLAVTOG TPEMEL VO IEPACEL KATW OO TLG LAOXAAES TOU aoBevouG.

Na va otaBeponotroete 1o Total Kon otov aoBevr, pémneL va TomoBEeTHOETE KAl Vo ayKUPWOETE OWOTA TOUG LHAVTEG KaBdAou (Ew. F - Mapaptnpa).

Ot tpdvteg autol Bpiokovtatl oto kdtw pépog tou BonBrpatog. Apol Toug mepdoete oto UPOG Tou KaBAAoL Tou acBevous, KAEIOTE TOUG TaXUOUVEESHOUG Kat BeBatwBeite
OTL oL TaViEG Elvat KOAG OyKUPWHEVEG KO OTL AVTEXOUV To Bapog Tou aoBevou.

TomoBétnon Tou oxowov (ya katakdpudn avélkuon)

ToroBetrote 6Aa Ta AKPOL TOU AEUKOU OXOWLOU HECH Qo TOUG SAKTUALOUG 0TO TURAA KEGOARG Tou dopeiou.

2T CUVEXELX TTEPATTE TO OXOLWi atd TouG EAeVBEPOUG SakTUAIOUG, EVAANGE Qo TNV ECWTEPLKN Kot EEWTEPLKF TAEUPA TOU OPELO, HEXPL TNV TLEPLOXT] TWV TOSLWY. PuBpiote
TO KAKOG TOU GXOWLOU WOTE Ta SU0 AKPaL TIOU TIPOEEEXOLV Ao To Popeio va £xouv To (510 prkog (Ewk. G - Mapdptnua)

A£0TE KOUTIO TLG AKPEG TOU OXOWLOU yia va odiyyeL apKeTd To BoAONpa Kot 0T CUVEXELR TEPAOTE Tal EAeVBEPQ THAHATA TOU OXOWLoU oTo Teheutaio (evydpt AaBwv otnv
TiepLoxn Twv oSV Tou popeiou kat SEote dAAov évav kOpro (Ew. H - Mapdptnpa)

ZupmAnpwpatikég AaBég
* To BonOnua mapéxetal pe 4 Uuun}\npwuunksg AuBEq TIOU CUVLOTWVTAL YLa TNV opl{ovTLa avéAkuon Tou dopeiou oe ouvBrkeg pe Wiaitepa Bapy doptio ya v onola
BAEMETOL N CUPHETOXN p 0€ OUYKPLON LE TOV aptBpo XELPLOTWY TIOU aattovvTaL ouviBwe.

* T vo TonoBetrioete auTég Tig AaBég, EUBUYPaUUIOTE KAl EVAOTE Tal MTEPUYLAL KoL TIEPAOTE Tat HETa ard Toug eEAeUBEPOUG SAKTUAIOUG Kat OTN CUVEXELR BEOTE EVay KOUTO
yta va pnv AuBouv kaw Byouv artd tov SaktuAwo (Ew. | - Mapdptnua)
Znueiwon: Ze nepintwan mou éxete 116 tonodetrioet To axowi, Sev puopouv va tonodetndolv autés ot AaBég kadug Sev undpxouv eAeUBepoL SakTUAtoL.

ZupmAnpwpatiki AaBh yia o cvpopo
* HAaBr ylo To 6UPOLHO Elvat EVEEXOHEVWE XPHOLLN OE TEPUTTWON TIOU XPELATOVTAL 3 XELPLOTES yiat vat oUpouV To popeio.
* H AP ipénel va otepewBel pe Eva oo Ta MApPEXOUEVE KAPAUTIVEP OTOV LLAVTA TIOU E{vaL TILo KOVTA oty kedahr tou acBevoug (Ew. J - Mapdptnpa)

ToroBétnon Twv IHAVIWY yia to Biviol

* To Total propei va aveAkuoTel pe Bivtol anod toug §U0 LHAVTEG TOPTOKAAL XPWHATOG TTOU TIAPEXOVTAL ME To BorBnpa.

* O AVTEG IPEMEL vat TooBeTNBOUV KATW artd To GOPELO KL OTN CUVEXELX VA TIEPAOOUV HETX QIO TIG ELBIKEG UTIOBOXES (EIK K- Napdptnua)

* AdoU ToUG MTEPAOETE Kal TOUG BYGAETE Ao TV ECWTEPLKT) TAEUPE TOU GOPEioU, pUBUIOTE TO KOG TWV AKPWV TOUG va Slaodaticete opl{ovTia aver ToU
bopeiou Kat OTN CUVEXELX TOTOBETHGTE TO KAPAUTIIVEP GTNV OPXT] TWV LHAVTWV.

* Havéhkuon pe Bivtol emtpénetal povo and atabepn Béon.

11.2 META®OPA TOY ®OPEIOY

META®OPA ZTA XEPIA

* Hpetadopd unopsl va npaypatonownBei pévo epooov xet tonoBetnBei owotd o acBevig onwg Nepypddetat oto onpeio 11.1 kat edpdoov TpovVTaL GAEG OL AMALTHTELG
Tou oTo IapoV 5o xpriong.

la T petadopd Tou Gopeiou amautouvTaL TOUAGXIOTOV 2 XELPLOTES.

3e nepintwon mou n Stadpopn eivat peydAn oe anootaon kay/f poBAnpatik, eivat anapaitntn n cUMHETOX HEYOAUTEPOU apBUOU XELPLOTWV yLa TN pHetadopd, kat
entong og nepintwon Wiaitepa peyahdowpwv acBevwv npénet va afloloyeitat to Bapog mou aviéxet va petadépet Kabe SLaowotng oUWV LE TIG AMALTHOEL TOU VOHOU
Goov adopd tnv acddlela otnv epyacia kat avahoya He Tn GUOLKF KATAOTAON TOU XELPLOTH

Ta popeia Sidowong Stabétouv moAka onpeia Aaprig o€ OAo TO pHrKog Tou BonBRATOG KaL aUTO Sivel Tn SuvaTOTNTA CTOUG XELPLOTEG va Taipvouv Béon oTo onueio mou
Bewpel 110 KATGAANAO O GUVTOVLOTAG TWV EPYACLUV HETAKIVAGNG.

OAIZOHZH TOY OOPEIOV (Mévo yia to Total)

. Je 3 va xp: { va kuAfoete to dopeio 0To £6adog, Kat OE AUTEG TIG MEPUTTWOELS Elvat amapaitnTo va SWOETE TPOCOXH O TUXOV EUnOSLa
TIoU UIopoLV va BEcoLV o€ KivBuvo Tov acBev, TOUG XELPLOTES Kat va TipokaAéaouv BAGBN oto BonBnua.
META®OPA ME AANAA MEZA

* Je mepintwon mou Sev eivat Suvatr n petadopd Tou popeiov ota xEpLa Kat xpnotpornonBolv oxowtd, BapoUAka, OKAAES, LHAVTEG avéAKUoNG 1 dAAa KatdAANAa péoa,
n Sudowon Bewpeitat vPnAoL KWEVLVOU Kat TIPETIEL VOl TPAYUATOTOWNOEL HOVO amtd KATAAANAQ KATOPTLOHEVO TIPOCWITLKO ELSIKA Yot QUTEG TIG TIEPLOTACELS KE T Séovoa
Telpa nediou.

11.3 ANOGHKEYZH TOY BOHOHMATOZ

AdoU 0AoKANPWOETE TiG EpyaTies KABAPLOHOL Kat cuVTPNONG (evoT. 12), mpoxwproTe 0T akéAouBeg epyaoie:

Am\wote to popeio Total fj Total Kon Kat TOMOBETAOTE TOUG LUAVTEG HE TOUG METOAAKOUG SAKTUALOUG KATW amtd TO THAKA ardAngng tou dopeiou.
ZeKWWVTaAG ard To Akpo oTo THAHA kepahrc, TUAiETe To popeio doo To Suvatdy Lo odiXTd.

Juvexiote va TUAiyete o BorBnpa Kat pe Ta yovatd oag va To TIELETE yLa va pnv EETUABEL.

STEPEWOTE TOUG LUAVTEG OTOUG HETAAALKOUG Kpikoug Kat ToroBetrote To popeio péoa oto oakidlo.

12. KAGAPIZMOZ KAI ZYNTHPHZH

H etaupeia Spencer Italia S.r.l. Sev dépet kapia eublvVn yia or(om&nr(o(a BAGBN, dpeon i suuzun, mouv odeidetatl o€ akatdAAnAn Xprion Tou TPOIGVTOG KAl TwV

avraMakTk@V kay/i) oe KdBe mepintwan oe epyacia TIOU TPay 1BNKe a6 OMOLOVEITOTE MEPQV TOU KATAOKEVAOTH, 0 oToiog Baciletal
OE ECWTEPLKOUG KAl EEWTEPIKOUG CUVEPYATEG ME TEXVIKN EEELSIKEVON Kal EW8IKN E§OUTLOEGTNON. EMUTAEOV, akuUpWVETAL N EyyUnaN.

* Katd g epyacieg eAéyxou, cuvtripnong kat efuyiavong o enayyehpatiag vyeiag odeilel va Kavel xprion Twv KAtGAANAwY HECWV ATORLKIG TipooTaoiag, Onwg yavta,
YUOAL, K.0.K.

* KaBopiote éva r(povpuuuu auvmpncnq, r(sploﬁu«ov eAéyxwv Kat apdtaong g péong Slapkelag Lwrig, E4v aUTO TPOBAEMETAL AT TOV KATAGKELAOTH OTO EYXEWISIO
xprong, ovtag évav u $opdg rou mMAnpot Tig Baoikég amautioels orwg kaBopilovtal oTo eyXeLpiSlo Xpriong.

* H ouxvotnta Sievépyetag eAéyxwv opieton amd Sid pay Omwg ot 3 & 10 €iSog xpriong, n cuxvotnTa xpriong, ot j
XPriong Ko aroBrKevong.

* Ol epyaoieq EMOKEURG TwV MPOIOVIWY MOV KATAOKEVATEL N eTatpeia Spencer Italia S.r.l. mpénel uTOXPEWTIKA var EKTEAOUVTOL QO TOV KATAOKELUAOTH, Tou Baciletal oe

E0WTEPLKOUG ) EEWTEPLKOUG CUVEPYATEG HE TEXVIK EEELSIKELON TIOU XPNOLHOTIOLOUV YWHGLA aVTOANAKTLKG KL GUVETIWG TIOPEXOUV TIOLOTIKEG UTINPECLEG EMLOKEUNG OE TAfPN

CUHHOPDWON HE TIG TEXVIKEG & dég rou opileL o mapaywyds. H etatpeia Spencer Italia S.r.l. Sev pépet kapia euBOVN yia onotadnnote BAARN, dueon i éupeon, Tou

odeiletat oe akatdAAnAn xprion Twv avtaAAaKTIKWV Ka/f) o& KAOE Tepintwon o OMOLaSATIOTE epyaoia EMLOKEVNG oL Tipaypatonoinoav pn e€ouctoSotnuéva dropa.

H enaveneéepyaoia, pua Siadikaocia nou ekteAeital eni Tou BonBANATOG HE OKOTIO TNV QITOKATACTAGN TNG TEXVLKAG AODBEAELAG KL AELTOUPYLKOTNTAG TOU HETAXELPLOLEVOU

BonBnparog, onwg yia mapddelypa n enavatagopnon, TPENEL va SIEVEPYELTaL Ao TOV KATAOKEVAOTH.

‘Onou mpoPAEmeTaL, XpnOWOTOLELTE HOVO SOpIKA oToLKELa/avTaAAaKTIKA Kau/r) e§apthpata yvioLa 1} eykekplpuéva and ty Spencer Italia S.r.l., mpoketpévou va Stevepyeite

G TIG EPYATLES XWPIG v ETUDEPETE PETABONEG, TPOTIOTIOLTELS OTO TIPOIOV.

‘OAeg oL epyacieg cuvTripnong Kat €: AEYXOU TIPETIEL VO KALT VTQL KO VOL TEK} OVOVTAL HE TLG AVTIOTOLKES avadOopEg TEXVIKWY Epyactwy. H Tekpunpiwon mpémnet

va GUAGOOETAL yLa XPOVIKO SLAoTnpa TOUAdXLoTOV 10 £TWV HETA TO TENOG TG SLdpkeLag {wng Tou POIOVTOG Kot TiPETeL vat Tibetal otn S1dBeon Twv appodiwy Apxwv kal/r

TOU KaTaokevaoTr, edpocov {ntnoel.

Ou epyaoieg 0, oY BAémovtal yia Ta €l OUEVQ TIPOIGVTA, TIPETEL VO TIPAYMATOTOLOUVTAL Uuu(bwvu He g o8nyieg mov mapéxel o

KOTQLOKEVOLOTHG OTO EYXELPLELO XPFONG, TIPOKELLEVOU VO o) { 0 kivéuvog SlaoTi 0 16 LOAUVONG TIou odeiletal otnv Ka/f uTtOA e

* To mpoidv kat GAa Ta SOpIKA OTOLKEl TOU, OE TEpinTwon mou poBAEnEeTaL OTL PEmeL va TAEvovTal, PETEL VAL adrVOVTaL VOl OTEYWWOOUV TEAELWG Ttpv T PpUAAEH Toug.

EN

DE

FR

ES

PT

EL

DA

NL

45



EN

DE

FR

ES

PT

EL

DA

NL

12.1 KAGAPIZMOZ

H pn ektéleon Twv epyaoctiv kKaBaplopol eVEEXETAL va EVEXEL TOV kivBUVO EPdAVLONG SLOTAUPOVHEVNG HOAUVONG TIou odeileTal oty mapousio EKKPLoEWY Kat/f

umoA Grwv. Katd 3 Ohwv Twv epyactwy eAéyxou Kat efuyiavong, o emayyeApatiag vyeiag odeilel va KAVEL Xprion TwV KATGAANAWY HECWY OTOULKHG
npootaciog, 6nwe yavtia, yuold, K.o.K.

Tuxov HETOANKA pépN TIOU Eivat €K o€ e§wtep pdyovteg udiotavtat enefepyacio oty emdd Kat/fy ebappoyr 0 g 3 va emtevyBet

kaAUTepn avBektikotnTa. Kabapilete o ekteBetpéva uépn pe YAapd vspo Kat oudETepo oamolvl. Mnv xpnotponoteite ntoté SlaAutikd fj kabaplotikd KnAiSwv.

ZemAUVeTe eTUPEADS HE XAapO vepO kau BePatwbeite OTL €xete onotodn ixvog and camolvt kabwg evdéxetal va erudépet dBopd r va Béoel o€ kivbuvo

™y akepaudTTa Kat T Sidpkela {wiig. Atodplyete Ty extdfeuon vepou o LA Ttigon, KaBUG LTapXeL KivBuvog SlaBpwong Twv efaptnudtwy. Adrote va crrevkua

TARPWG TP TO anoBnkeVoeTe. To OTEYVWHA HETE TO MAGGLHO F META T Xprion o€ ieptBAAAOY pe Uypaoia PEMEL va yivel pe Guotkr ia kaL Ot péow e€avay |
Aodopi Mnv ite PpAOYEG 1 AAAeg TnyEég dpeong Beppotntag. Ie MepimTtwon evEEXOUEVNG QMOAUMAVONG XPNOLUOTOLEITE TpoidvTal TToU, TéPaV TG

TAWVOHNOTG TOUG WG LOTPOXELPOUPYLKA TIPOioVTa, Sev éxouv Stahutikr i StaBpwrtikr Spdon ota UAkE oUvBeong tou Bonbruatog. BeBatwbeite ot éxete AdBeL OAa Ta pétpa

1§ oy yla tnv Staoddiion e§Aendng ¢ KwdUvou OMEVNG HOA 1G /) EMUPUOAUVONG ACBEVWVY Kat EMAyYEAHATIOV UYELQG.
12.2 TAKTIKH ZYNTHPHZH

Eivat amapaitnto va kaBopioete Eva POYPOMUUA CUVTHPNONG KA TOKTIKWY EAEYXWV Ka va. Suopl évav 0 $opdg. To dropo oto onoio avatiBetal n
ouvtiipnon tou BonBripatog odeilet va Anpotl TG BaoLKES amattrioeLg Omwg £movtal and tov i oTo MapPOV {510 xpriong.

‘OAeg oL epyacieg oLVTAPNONG, TAKTIKAG KAl EKTAKTNG, KAt OAOL OL YEVIKOL ETAVEAEYXOL TIPETIEL VEL KOTAYPAPOVTOL KL VAl TEKUNPLDVOVTAL HE TIG AVTIOTOLXES avadopeg
TEXVIKWV epyactiv. H tekpnpiwon autr npénel va GUAAOOETaAL TOUAAXLOTOV yia XPOVIKS Stdotnpa 10 eTWV HETA To TEAOG TG SLdpKeLag {wrG TOU TIPOiOVTOG Kal TPEMEL va
1eBo0v ot 5140e0n TwV AppOSLWY ApXWV KaL/r Tou Kataokevaotr, ebdcov IntnBel.

Katd g epyaoieg ehéyxou, ouvtripnong kat e§uyiavong o emayyedpatiog vyeiag odeilel var KAveL xprion Twv KATEAANAWY HECWV OTOULKFG TPOoTAciag, ONwE yavtia,
YUOALE, K.0.K.

Mpw ko énetta ané kdBe xprion kat TOUAdXLoTOV avd 3 piveg, eivat amapaitntn n Stevépyela EAEyXwV yla va SLamoTWoETe:

* Tn yevikn Aettoupykotnta tou BonBrpatog

* Tig ouvBrkeg kaBaplotntag tou Bondrpatog (unevBupiloupe OTL o€ MEPITTWON HN EKTEAEONG TWV EPYAOLWY KaBApPLopHOU, EANOXEVEL O KivBuvog SlactaupoUpevng
HoAuvong)

* TV IKaAvOTNTA GUYKPATNONG OAWV TWV LLAVTWY KAt TV Aoyn KATAoTaoN TwV LHAVTWY KAl TwV CUVSECHWY

* Tnv ddoyn Katdotaon Twv SakTtuAlwy

* Tnv @doyn KaTaoTaon Tou KApaprivep Kat GAWV TwV HEPWV TOU

* Tnv Tpnon twv anattioewyv 6nwe poPAEnovtat oTo eyxelpidlo xpong, otnv evotnta 5 MPoelSonoLfoelg kat otny evotnta 6 ELSIKEG POELSOMOLYOELS.

* Tnv Tpnon twv anattioewy 6nwe poPAEnovtat oTo eyxelpidlo xpriong, otnv evotnta 11 Tpomot xpriong

{te povo e§aptripata/avtaANakTikd yviola fj eykekpiuéva and v etatpeia Spencer Italia S.r.l., pokelpévou va Sievepyeite OAeg TG epyacieg xwpig va
enudépete PeTaBOAEC, TPOTOTIOLGELG 0TO BoriBnpa. Ze avtiBetn mepintwaon, ev pépet kapia euBUVN yia tn un 0pbrj Aettoupyia f yia tuxdv BAGBEG rou ipokARBnkav and
70 BorOnpa otov acBevi 1} oTov enayyeApatia vyelag, KABLOTWVTAG GKUPN TV EYYUNON KAl TN SUMMOPdWEN Ttpog Tov Kavovioud EE 2017/745.

12.3 MEPIOAIKOZ EMANEAEFXOZ

Aev poPAénetal n 3 0 A€yxou yLa to BorBnua.
12.4 EKTAKTH ZYNTHPHZIH

OL epyaoieq EKTOKTNG CUVTAPNONG HITOPOUV VOl TPAYHATONONBOUV HOVO aTtd TOV KATAOKEVAOTH, TIou Baoiletal 08 e0WTEPLKOUG Kal EEWTEPLKOUG CUVEPYATEG HE TEXVIKH
e€eldikevon kaL Ty e§0VCLOEATNON TOU KATAOKEVAOTH.

Ano v etatpeia Spencer Italia S.r.l. evwvoolvtat wg éyKUpeG HOVO OL EPYACiES CUVTHPNONG TTOU SLEVEPYOUVTAL OO TEXVLKOUG EEELSIKEUNEVOUG Kat E60UCLOS0TNHEVOUG QO TOV
Kataokevaotr. O TEAKOG XPROTNG HITOPEL VAl AVTIKATAOTHOEL HOVO Tat avTaAAAKTIKE Ttou avaypddovtat otny § 15.

12.5 AIAPKEIA ZQHZ

To BorBnpa, edpodcov frat onwg P otg dtw odnyieg, éxel Slapkela {wrg 5 ETWV and thv nuepopnvia ayopas.

H etaupeia Spencer Italia S.r.l. Sev dépet kapio euBUVN yLa tn pUn 0pBN Aettoupyia 1 yia tuxov BAaBeg ou odeilovtal otn xprion Bondnudtwy rou éxouv EenepdoeL tn uéylotn
ETITPENMOUEVN SLAPKELD LWAG.

13. MINAKAZ AIAXEIPIZHZ BAABOQN

NPOBAHMA AITIA NYZH

DBopég otV emipavela andBeang Duatohoyikr pBopd 1 akatdAAnAn xprion Oéote apéows eKTOG AeLtoupyiag To BorBnua Kat EMKOWWVACTE UE TO TUAKA
Tou aoBevolg e€unnpétnong neAatwv

DBopég otoug Saktuioug AkatdAAnAn xprion EAéyxete oe mola katdotaon Bpiokovrat ot SaktvAol Enetta and kdbe xprion

Kal O€ MePIMTwon mou apouctalouv poviun napapopdwon, Beote apéowg
£KTOG Aettoupyiag to BoriBnpa Kat EMKOWWVACTE HE TO THAHA UTNPETNONG
mehatwv Spencer

Iudvteg Eedriopévol DBopd Adyw xpriong Oéote apéowg ektog Aettoupyiag To PorBnpa Kal QVIKOTAOTAOTE TOUG
$OAPPEVOUG LLAVTEG, 1) EMUKOWWVAOTE PE TO TUAHA EEUTNPETNONG TIEAATWV

H acddhela tou kapaprivep Sev Ev6exopevn mapouoiol UTOAEUUATWY OTO Duon€te pe memeopévo agpa PéxpL va amokatactabei n kivnan. Autdvete eav

Yupvdel EOWTEPLKO Xpetdletat.

To kapapurivep Sev KAeivel MBavi ofeidwon r mapoucio UTOAEUPATWY Eruxelpriote va eTAUOETE TOTUKA TO TPOPBANHaL e avTLSLaBpwTKG ypdoo.

Edv T0 TPOPANHAL EMUUEIVEL, AVTIKATACTHOTE TO KAPAUTIIVED.

14. EZAPTHMATA KAI ANTAAAAKTIKA

Aev ripoPAEnovtat eapTrApaTa yia auto To BorBnpa. Aev poPAénovtat avtaAAaKTIKE yio autd to Bordnua.

15. ANOPPIWH

Edooov ta Bonbrjpara, Kat ta e§apTAHATE TOUG, SV UMopolv TAEoV va xpnotornotnBolv, Kat epooov Sev €xouv HOAUVBEL amd GUYKEKPLUEVES OUGLES, HIOpoUV va
anoppihBolv Orwg Ta oUVHBN AOTIKA OTEPEG AMOPPLHHATA, SLAPOPETIKE TNPHOTE T vopoBeoia mou oxVet nept Stdbeong.

Eidornoinon

OLTANPOodOPLEG TTOU TEPLEXOVTAL OTO TIAPOV Eyypado UTIOKEWTAL OF T Xwpig inon kot O WG BECUEVTIKEG EK HEPOUG TNG ETALPELQG Spencer
Italia S.r.l. pe v emupUAagn tpomomnoloewy. OL ELKOVEG eivat EVBELKTIKES KaL evEEXeTaL va Sladépouv EAadpwg amd Tig KaVOVIKEG Tou GépeL To Bononua.

© Copyright Spencer Italia S.r.l.
Me v emudUAagn SAwv Twv & dtwv. Aev emtpénetal n aviypadn, o VA 1 A 1 o€ GAAN YAWOOQ KAVEVOG LEPOG TOU TIAPOVTOG eyypdidou Xxwpig Tnv
TpOTEPN €yypadn cuvaiveon g etatpeiag Spencer Italia S.r.l.
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1. MODELLER

kan vaere for andringer eller i inger uden a varsel.
* TOTAL
* TOTAL KON
2. ANVENDELSESFORMAL
2.1 PATANKT ANVENDELSE OG KLINISKE FORDELE

Redningsbarer er anordninger, der skal bruges, hvor de morfologiske egenskaber ved indsatsomréadet kraever udstyr, der er saerligt kompakt og kleebende til patienten.
Total kan ogsa Ipftes ved hjaelp af spil-systemer fastgjort til jorden ved hjalp af det dedikerede selesystem.
Det forventes ikke, at patienten skal kunne gribe ind p& enheden.

2.2 MODTAGERPATIENTER

Der er ingen specifikke indikationer relateret til patientgruppen.
Produktet er i stand til at rumme enhver person, s laenge han/hun befinder sig inden for graenserne af anordningens maksimale kapacitet og inden for rammerne af enhedens
dimensioner.

2.3 UDVALGELSESKRITERIER FOR PATIENTER
De forventede patienter er dem der praesenterer skader der forhindrer dem i at g i en given redningssituation eller befinder sig i en tilstand af bevidstlgshed.
2.4 KONTRAINDIKATIONER OG BIVIRKNINGER

Der kendes ingen seerlige kontraindikationer eller bivirkninger som fglge af brugen af enheden, sa leenge denne

2.5 BRUGERE OG INSTALLAT@RER

i overer med bruger

De forventede brugere, er redningsfolk, typisk teknikere i forbindelse med brug af selesystemer.

* Personale, der er uddannet i brugen af enheden, skal ogsa have traening i handtering af lgft og handtering af ophaengte laster med personer.

* Personale, der udfgrer indgreb i situationer, der er klassificeret som meget risikobetonede eller af rent teknisk art, skal have tilstraekkelig treening og erfaring i redningsa-
ktioner.

Enhederne er ikke beregnet til laegfolk .

Redningsbarer er enheder, der kun er beregnet til professionel brug. Lad ikke uuddannede personer hjzlpe med brugen af produktet, da de kan forarsage skader p3 sig
selv eller andre mennesker.

P4 trods af alle bestraebelser, laboratorieundersggelser, tests, brugsanvisninger, er standarderne ikke altid i stand til at reproducere praksis, s& de resultater, der opnas ved
brug af produktet under de reelle betingelser i et naturligt miljg, kan undertiden variere, ogsa betydeligt

De bedste instruktioner forbliver en kontinuerlig brug under tilsyn af kompetent og uddannet personale.

Operatgrer, der anvender enheden, skal vaere fysisk egnede til at bruge samme, samt veere i i afengodr ination og steerk ryg, arme og ben, hvis det skulle
bliver ngdvendigt at Igfte og/eller stgtte enheden og patienten selv. Operatgrernes faerdigheder skal evalueres, inden rollerne ved brugen af enheden defineres.
Operatgrerne skal vaere i stand til at yde patienten den ngdvendige bistand.

2.5.1 BRUGERTRANING

Uanset niveauet af erfaring, der er erhvervet med lignende enheder, er det ngdvendigt at laese og forsta indholdet af denne vejledning omhyggeligt inden installation, brug
eller enhver vedligeholdelse af produktet. Hvis du er i tvivl, s& kontakt Spencer Italia S.r.I. for at opna de ngdvendige afklaringer.

Produktet ma kun bruges af personale, der er uddannet i brugen af dette produkt, og ikke andre lignende.

Brugernes egnethed til at anvende produktet kan attesteres ved registrering af uddannelsen, som specificerer uddannede personer, undervisere, dato og sted. Denne doku-
mentation skal opbevares i mindst 10 &r fra afslutningen af produktets levetid og stilles til rddighed for de kompetente myndigheder og/eller fabrikanten, hvis anmodet
om. | modsat fald kan disse ivaerkszette eventuelle sanktioner.

Lad ikke uuddannede personer hjelpe med brugen af produktet, da de kan forarsage skade p3 sig selv eller andre personer.

Produktet ma kun betjenes af personale, der er uddannet i brugen af dette produkt, og ikke andre lignende.

Bemaerk: Spencer Italia S.r.l. stdr altid til radighed for eventuelle kurser.
2.5.2 UDDANNELSE AF INSTALLAT@R

Der er ingen installation.

3. REFERENCESTANDARD

REFERENCE DOKUMENTTITEL

EU-forordning 2017/745 EU-forordning om medicinsk udstyr

Som distributgr eller slutbruger af produkter fremstillet og/eller markedsfgrt af Spencer Italia S.r.l. er det strengt ngdvendigt at kende de lovbestemmelser, der er gaeldende
i varernes bestemmelsesland, og der gelder for de leverede enheder (herunder reglerne vedrgrende tekniske specifikationer og/eller sikkerhedskrav) og derfor at kende
kravene, der er ngdvendige for at sikre, at de samme produkter overholder alle de juridiske krav i omrédet.

4. INDLEDNING
4.1 BRUG AF DENNE VEJLEDNING
Denne vejledning er beregnet til at give sundhedspersonalet de ngdvendige oplysninger til sikker og hensi ig brug og til dligeholdelse af enheden.

Bemaerk: vejledningen er en integreret del af enheden, derfor skal den opbevares i Igbet af hele enhedens levetid og skal ledsage samme under enhver andring af brug eller
ejerskifte. | tilfeelde af at der er andre brugsvejledninger vedrgrende et andet produkt, udover det modtagne, er det ngdvendigt at kontakte fabrikanten straks inden brug.
Brugervejledningerne for produkterne fra Spencer, kan downloades fra hjemmesiden http://support.spencer.it ellers kan fabrikanten kontaktes. De elementer, hvis vaesentlige,
rimelige og forudsigelige anvendelse er af en sadan art, at de ikke kraever, at der udarbejdes instruktioner ud over fglgende advarsler og oplysningerne pa etiketten, udggr en
undtagelse.

Uanset niveauet af erfaring, der er opndet tidligere med lignende enheder, anbefales det, at du lzeser denne vejledning grundigt inden installation, brug eller enhver
vedligeholdelse af produktet.

4.2 ENHEDENS MARKNING OG SPORBARHED

Hver enhed er udstyret med en etiket, der er anbragt pa selve enheden og/eller pa emballagen, der indeholder fabrikantens identifikationsdata, produktdata, CE-maerkning, et
serienummer (SN) eller batchet (LOT). Denne ma aldrig fiernes eller tildaekkes.

| tilfelde af beskadigelse eller fjernelse bedes du anmode om en kopi fra fabrikanten, i modsat fald vil garantien ikke vaere gyldig, da enheden ikke leengere kan spores.

Huvis det ikke er muligt at spore det tildelte /SN, er det igt at udfgre en rek iti ing af enhed pa fabrikantens ansvar.

EU-forordning 2017/754 kreever, at fabrikanter og distributgrer af medicinsk udstyr skal kunne sporer dettes placering. Hvis enheden befinder sig pa et andet sted end den
adresse, som den blev leveret, eller er blevet solgt, doneret, tabt, stjdlet, eksporteret eller gdelagt, permanent fiernet fra brug, eller hvis enheden ikke blev leveret direkte fra
Spencer Italia S.r.l. bgr enheden registreres pa http://service.spencer.it ellers bgr du informere kundesupportcentret (jf. art. 4.4).
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4.3 SYMBOLER

Symbol  Betydning Symbol Betydning

c € Enheden er i overensstemmelse med EU-forordning 2017/745 A z?::k;jrjz/;rr::t:?;Ilifos:;:a;ieor:‘,)::;al;aener:::I;;;e iren situation, der er
Medicinsk udstyr E]E Se brugervejledningen

‘ Fabrikant Batch

ﬂ Fabrikantoplysninger Produktkode

Unique Device Identifier &only Forsigtig: Forbundslovgivning begraenser dette apparat til salg af eller

pa bestilling af en autoriseret laege (kun for det amerikanske marked)

4.4 GARANTI OG TEKNISK ASSISTANCE

Spencer Italia S.r.l. garanterer, at produkterne er uden defekter i en periode pa et r fra kpbsdatoen.

For oplysninger om den korrekte fortolkning af vejledni drift, vedligeholdelse, installation eller tilbagelevering, kontakt Spencers kundeservice pa tIf. +39 0521 541154,
Fax +39 0521 541222, e-mail service@spencer.it.

For at lette servicen skal du altid angive batch (LOT) eller serienummeret (SN) vist pa etiketten, der findes pa emballagen eller selve enheden.

Betingelserne for garanti og service er tilgaengelig pa http://support.spencer.it.

Bemeaerk: Registrer og opbevar med disse instruktioner: parti (LOT) eller serienummer (SN), hvis det er til stede, kabssted og -dato, dato for fgrste brug, kontroldato, brugernavn
og kommentarer.

For at garantere produkternes sporbarhed og sikre vedligeholdelses- og serviceprocedurerne for dine enheder, har Spencer sat SPENCER SERVICE-portalen til din radighed
(http://service.spencer.it/ ) der giver dig i for at se pr pa dine pi eller de produkter der markedsfgres, overvége og opdatere planlaegningen for
rutinemaessige vedligeholdelser, se og administrere ekstraordinaer vedligeholdelse.

5. ADVARSLER/FARER

Advarsler, farer, bemaerkninger og andre vigtige sikkerhedsoplysninger er anfgrt i dette afsnit, og de er tydeligt synlige i hele denne vejledning. .

Mindst hver 6. maned er det vigtigt at kontrollere for opdaterede instruktioner og eventuelle andringer, der kunne involvere dit produkt. Disse oplysninger er frit tilgeengelige
pa hjemmesiden www.spencer.it i produktsiden.

Produktegenskaber

A Brug af produktet til anden brug end det, der er beskrevet i brugervejledningen, er forbudt.

Fer hver brug skal du altid kontrollere produktets integritet, som specificeret i brugervejledningen, og i tilfeelde af afvigelser/skader, der kan kompromittere dets funktiona-
litet/sikkerhed, skal det straks tages ud af drift og du skal kontakte fabrikanten.

| tilfelde af produktfejl skal du bruge en lignende enhed straks for at sikre kontinuitet i de igangvaerende operationer. Ikke-kompatible enheder skal tages ud af brug.
Produktet ma ikke manipuleres med og modificeres uden fabrikantens tilladelse (eendringer, retouchering, tilfgjelser, reparationer, brug af ikke-godkendt tilbehgr), da det kan
udggre en overhangende fare for personskader og materielle skader. | modsat fald afvises ethvert ansvar for forkert drift eller skader forarsaget af selve produktet. Desuden
ugyldigggres CE-maerkningen og produktgarantien.

Nar du bruger enhederne, skal de placeres og justeres pa en sadan made, at det ikke forhindrer operatgrernes arbejde og brugen af andet udstyr.

Sgrg for, at du har taget alle forholdsregler for at undga farer ved kontakt med blod eller kropssekretioner, hvis relevant.

Undga kontakt med skarpe eller slibende genstande.

Installationen af enheden, hvis det er ngdvendigt, skal udfgres af kvalificeret, uddannet og godkendt af Spencer Italia S.r.I. Tidspunkter og betingelser til udfgrelse af sadanne
kurser bgr aftales mellem kunden og vores salgsafdeling.

Driftstemperatur: mellem -5 ° C og +50 ° C.

Opbevaring

* Produktet ma ikke udszettes for eller komme i kontakt med antandelseskilder og brandfarlige stoffer, men skal opbevares pd et tgrt, kgligt sted beskyttet mod lys og sol.
* Undlad at opbevare produktet under andre mere eller mindre tunge materialer, der kan gdelaegge produktets struktur.

* Opbevar og transporter produktet i den originale emballage, ellers bortfalder garantien.

* Opbevaringstemperatur: mellem -10 ° C og +60 ° C.

Lovmaessige krav

Som distributer eller slutbruger af produkter fremstillet og / eller markedsfart af Spencer Italia Srl er det strengt ngdvendigt at kende de lovbestemmelser, der er geeldende i
bestemmelseslandet for varerne, og der geelder for de leverede enheder (herunder reglerne vedrgrende tekniske specifikationer og/eller sikkerhedskrav) og derfor at kende
kravene, der er ngdvendige for at sikre, at de samme produkter overholder alle de juridiske krav i omradet.

* Informer omgaende og i detaljer Spencer Italia S.r.l. (allerede under tilbudsfasen) om enhver opfyldelse af fra fabrikantens side, ngdvendige for at produkterne overholder
de specifikke juridiske krav i territoriet (herunder dem, der stammer fra regler og/eller forskrifter af anden art).

Du skal handle med den forngdne omhu, for at sikre overholdelse af de generelle sikkerhedskrav med hensyn til de markedsfgrte apparater, der giver slutbrugerne alle de
ngdvendige oplysninger til at foretage periodisk kontrol af de leverede enheder, praecis som angivet i brugervejledningen.

Deltag i sikkerhedskontrollen af det produkt, der markedsfgres, og fremsend information om produktets risici il fabrikanten, savel som til de kompetente myndigheder for
eventuelle indgreb der falder indenfor deres respektive kompetence.

* Uanset ovenstaende, antager distributgren eller slutbrugeren, nu hver et bredere ansvar forbundet med den manglende opfyldelse af de ovennaevnte forpligtelser til at
holde uskadelige og/eller uskadelige Spencer Italia S.r.|. enhver mulig, relateret skadelig virkning.

Med henvisning til EU-forordning 2017/745 skal det bemaerkes, at offentlige eller private operatgrer, der under udgvelsen af deres virksomhed opdager en ulykke, der
involverer et leegemiddel, skal meddele denne til sundhedsministeriet pd den made, der er fastlagt ved et eller flere ministerielle dekreter, og til fabrikanten. Offentlige
eller private sundhedsarbejdere er forpligtet til at oplyse fabrikanten om enhver anden ulempe, til en eventuel vedtagelse af foranstaltninger for at sikre beskyttelse og
sundheden for patienter og brugere.

Generel information om medicinsk udstyr

A Brugeren skal omhyggeligt laese, ud over de generelle advarsler, ogsa nedenstdende.

Anvendelsen af enheden forventes ikke at vare laengere end den tid, der kraeves til de fgrste indgreb, og de efterfglgende transportfaser til det naermeste redningssted.
Hjaelp fra kvalificeret personale skal garanteres, nar du bruger anordningen, og der skal vaere to operatgrer til stede.

M3 ikke bruges, hvis enheden eller dens dele er punkteret, revet, flosset eller meget slidte.
Fplg de interne procedurer og protokoller, der er godkendt af dit firma.
Zndr eller modificer ikke enheden vilkarligt, eendringen kan medfgre uforudsigelig drift og skade pa patienten eller redningsmaendene og under alle omstaendigheder tab
af garantien og fritagelse af producenten fra ethvert ansvar.



* Desinfektionsopgaver skal udfgres i overensstemmelse med de validerede cyklusparametre, rapporteret i de specifikke tekniske standarder.

* Brug ikke tgrremaskiner til at tgrre enheden.

* | tilfeelde af udsat og/eller skadet hud skal du dakke overfladerne i kontakt med patienten med et kirurgisk lagen, der overholder reglerne om biokompatibilitet for at
beskytte patientens helbred.

6. SPECIFIKKE ADVARSLER

AVed anvendelsen af Total, er det ogsé ngdvendigt at have lzest, forstdet og omhyggeligt flge alle de indikationer, der findes i brugervejledningen .

* Du skal altid respektere den maksimale kapacitet, hvis den er angivet i brugermanualen. Den maksimal belastningskapacitet er den samlede vaegt fordelt efter menneskets
anatomi. Ved bestemmelse af den samlede vaegtbelastning pa produktet skal operatgren tage hensyn til patientens, udstyrets og tilbehgrets vaegt. Desuden skal operatgren
sprge for at patientens stgrrelse ikke reducerer produktets funktionalitet.

* Sprg for, fgr der Igftes, at operatgrerne har passende fysiske egenskaber, som rapporteret i brugervejledningen.

* Den maksimale vagt, der tynger hver enkelt operatgr, skal opfylde kravene i omrédets lovkrav inden for sundhed og sikkerhed pa arbejdspladsen.

* Garantiseglene, hvis de findes pa produktet, ma ikke fijernes; i modsat fald anerkender fabrikanten ikke leengere produktgarantien og fralaegger sig ethvert ansvar for
ukorrekt drift eller skader fordrsaget af selve produktet.

* Opret en vedligeholdelsesplan og periodisk kontrol, der identificerer en medarbejder til reference. Den person, der er betroet rutinemaessig vedligeholdelse af enheden, skal
sikre de grundlaeggende krav, der er fastsat af fabrikanten, i denne brugsanvisning.

* Alle vedligeholdelsesaktiviteter skal registreres og dokumenteres sammen med de relevante tekniske interventi ter, og dok i 1 skal opb mindst ti
ar efter udstyrets udlgb og skal stilles til radighed for de kompetente myndigheder og/eller fabrikanten, nar der anmodes herom.

* Brug kun originale komponenter/reservedele og/eller tilbehgr eller dem, der er godkendt af Spencer Italia S.r.l. for at udfgre enhver handling uden at forarsage modificerin-
ger eller aendringer af enheden; i modsat fald fralaegger vi os ethvert ansvar for den korrekte drift eller enhver skade, der er forarsaget af selve enheden pa patienten eller
operatgren, hvilket annullerer garantien og overholdelsen af EU-forordningen 2017/745.

* Efterlad aldrig patienten alene pa enheden, da han/hun kan komme til skade.

* Undga kontakt med skarpe genstande.

* Fglg de procedurer, der er godkendt af Akutlaegetjenesten til immobilisering og transport af patienten.

* Fglg de procedurer, der er godkendt af akutlaegetjenesten for placering og transport af patienten.

* Fgr du lgfter, skal du sikre dig, at operatgrerne har et godt greb om enheden.

* Enheden er en bére til transport af patienter og kan ikke bruges til stationering.

. AEnheden er ikke beregnet til spinalimmobilisering, og hvis der er mistanke om eller der er skader af denne art, skal du bruge passende udstyr som foreskrevet i
retningslinjerne fra den relevante akutlaegetjeneste.

* @v dig med en bare med samme vaegt som med en patient pa for at sikre dig, at du er bekendt med mangvrering.

* Der kraeves mindst to operatgrer for Total Kon og fire for Total med passende fysiske egenskaber til brug af enheden; de skal derfor vaere staerke, veere afbalancerede, have
koordination, kunne bruge deres sunde fornuft og skal treenes i korrekt drift af Spencer-baren.

* Med hensyn til patientflytningsteknikker, til iseer tunge patienter, til indgreb i stejlt terraen eller under szerlige og usaedvanlige omstaendigheder anbefales tilstedeveerelsen
af flere operatgrer ud over de fgrnaevnte.

. Fer hver brug skal du altid kontrollere enhedens integritet og dens komponenter som specificeret i brugervejledningen. | tilfeelde af uregelmaessigheder eller skader,
der kan kompromittere enhedens funktionalitet og sikkerhed, derfor patienten og operatgren, er det ngdvendigt at seette enheden ud af drift eller udskifte de komponenter,
der ikke er intakte.

* Sprg for, at beelterne er korrekt anbragt.

* Immobiliser altid patienten ved hjzelp af det udstyr, der fglger med enheden, da r i ilisering kan fora alvorlig skade.

* Flyt ikke baren, hvis veegten ikke er godt fordelt.

* Brug kun baren som besk i denne bruger

* Du ma ikke @ndre eller modificere baren vilkarligt for at tilpasse den til uforudsete brugsbetingelser: @ndringen kan forarsage usikker drift og skade pa patienten eller
redningsmaendene og under alle omstaendigheder tab af garantien og fritager fabrikanten for ethvert ansvar.

* Var yderst opmarksom pa eventuelle forhindringer (vand, is, snavs osv.), der findes pa gabanen, da de kan fa operatgren til at miste balancen og kompromittere enhedens
funktion. Hvis du ikke kan rydde ruten, skal du vaelge alternativ rute.

. Under Igftefaserne skal baren holdes vandret i forhold til jorden, eventuelle unormale hzeldninger kan forarsage alvorlig skade pa patienten, enheden og operatgren.

* Hvis det er npdvendigt at anvende tovvaerk, spil, stiger, Igfteseler eller andet specialudstyr til at flytte baren eller i naervaerelse af en redning, der er klassificeret som risiko-
betonede eller en rent teknisk redning, ma disse operationer kun udfgres af passende uddannet personale med dokumenteret erfaring i redning.

* Total-bdren kan kun vindes med spilsystemet fra et fast sted ved hjaelp af karabinen, der leveres med enheden. Total Kon kan ikke vindes.

* Hvis du traekker baren p3 en hvilken som helst overflade, kan dette bevirke en hurtig nedbrydning, hvilket nedsztter dens levetid og indledende sikkerhedsforhold.

. For at bevare enhedens levetid er det ngdvendigt at beskytte den sa vidt muligt mod UV-straler og ugunstige vejrforhold.
* Barerne er ikke godkendt til anvendelse med fly.

7. RESTERENDE RISIKO
Der identificeres ingen resterende risici, dvs. risici, der kan opsta pa trods af overholdelse af alle advarslerne i denne brugervejledning.

8. TEKNISKE DATA OG KOMPONENTER

Bemaerk: Spencer Italia S.r.I. forbeholder sig ret til at zendre Il uden forudgé varsel.
BESKRIVELSE MATERIALE
1 Stotteflade Polyethylen
3 i 2 Band til at tilbageholde patienten Polyester
3 Rem Polyester
4 Forlaenger Polyester
5 Aftagelige handtag Polyester
6 Sikkerhedssele Nylon
7 Bjer Messing
8 Handtag Polyester
9 Transportpose PVC

9. IDRIFTSATTELSE

For fgrste brug skal du kontrollere, at:

* Emballagen er intakt og har beskyttet enheden under transporten
* Du har alle de dele, der indgar i fplgeseddelen.

* Enhedens generelle funktion

* Produktets vedligeholdelsestilstand
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Fravaer af snit, huller, rifter eller slid pa hele enhedens struktur og dele, ogsa de aftagelige dele

Korrekt fiksering og forsegling af baelterne

Kontroller, at forankringsgjerne til handtagene, hvis de findes, er intakte og korrekt fastgjort til enheden.
Slidtilstand af enheden og dens standarddele.

Kontroller anvendelsesmetoderne i afsnit 11 til udfgrelse af de kontroller, der er angivet ovenfor.
Du méa under ingen omstandigheder modificere enhedens dele, da dette kan skade patienten og / eller redningsmandene.

Manglen pa i sikkerhed ved brug af enheden med den deraf fglgende risiko for skade pa patienten, operatgrerne og selve
enheden. Til senere brug skal du udfgre de operationer, der er specificeret i afsnit 12..
Hvis ovennzevnte betingelser er opfyldt, kan apparatet anses klar til brug; ellers er det ngdvendigt straks at fjerne enheden fra service og kontakte fabrikanten.

Du mé ikke zndre eller modificere enheden vilkarligt, aendringen kan fordrsage uforudsigelig drift og skader p patienten eller redningsmandene; desuden ophaever det
garantien og fritager fabrikanten for ethvert ansvar.

10. FUNKTIONELLE EGENSKABER

For de funktionelle egenskaber, se afsnit 11 - Anvendelse .

11. ANVENDELSE

For der gribes ind pa patienten, skal de primaere medicinske evalueringer foretages.

11.1 OVERF@RSEL AF PATIENTEN | TOTAL-BAREN

For patienten flyttes, er det ngdvendigt at udfgre de medicinske vurderinger, der er ngdvendige for at fastsla patientens tilstand, der er ngdvendig for at stabilisere den kliniske
tilstand, at kontrollere mulige omgivende farlige situationer, evaluere, hvordan patienten skal flyttes, og om det kan vaere ngdvendigt at bruge alternative enheder.
Nér disse prioriteringer er opfyldt, kan du ga videre til de neeste faser af brug af enheden.

Udrulning og udstraekning (Total og Total Kon)

Tag enheden ud af etuiet

Las alle balter op, og rul baren helt ud, og hold den ene ende af stgttefladen fast pa jorden med den ene fod (Fig. A - Bilag)

Rul derefter den gverste halvdel i den modsatte retning af den, som den blev trukket ud af posen, for at annullere materialets “hukommelseseffekt”. Udfgr den samme
operation med den modsatte side for at ggre baren perfekt flad. (Fig. B - Bilag)

Placer baren pa jorden i overensstemmelse med indikationerne pa klistermaerkerne “HEAD SIDE” og “EXTERNAL SIDE”.

Positionering af patienten - LOG ROLL-metode

* Laeg enheden ved siden af patienten. Sgrg for, at den side af enheden, som patientens hoved skal placeres pa, stgder op til selve hovedet. Anbring krydsbaelterne under
béren.

* Rul patienten til den ene side, og skub enheden sa langt under patienten som muligt. Anbring forsigtigt patienten p& enheden (Fig.C - Bilag).

Positionering af patienten - PULL-metode (hoved)

* Fold barens fodende for at danne en slags rampe, placer stropperne under eller til siden af baren.

* Brug underarmene til at stabilisere hovedet, tag fat i patienten under armene og treek ham/hende derefter pa enheden, indtil han/hun er i den rette position til forankring
(Fig.D - Bilag).

Positionering af patienten - PULL-metode (fgdder)
* Fold barens hoved for at danne en slags rampe, placer stropperne under eller til siden af baren.
* Tag fat i patientens ben, treek ham/hende derefter pa béren, indtil han/hun er i den rette position til forankring.

Forankring af patienten

Sprg for, at du har centreret patienten korrekt i forhold til baren

Loft barens sider, og fastggr beelterne ved at vikle baren rundt om patienten. Kryds ikke baelterne.

Tag fat i stropperne fra fodsiden, for dem gennem det sidste gje i den lige del af baren, og fastggr dem derefter med det passende spaende (Fig. E - Bilag). Juster, sa spaend-
ingen er tilstraekkelig til at sikre patientens stabilitet

Rul barens hovedende en smule op for at forhindre, at patienten glider ud, og juster derefter de relative stropper, s& denne position opretholdes.

Forankring af patienten Total Kon

| Total Kon skal det gverste beelte fgres under patientens armhuler.

For at fastggre Total Kon til patienten er det ogsa ngdvendigt ngjagtigt at placere og forankre skridtstropperne (Fig. F - Bilag).

Disse er placeret i bunden af enheden. Nar du har fert dem til patientens lyske, skal du lukke spaenderne og sgrge for, at stropperne er godt forankret og i stand til at
understgtte patientens vaegt.

Positionering af remmen (til lodret lgft)

Indsaet hver ende af den hvide rem inden i gjerne pé baren.

Fer den derefter gennem de frie gjer, skiftevis ind og ud fra baren, op til enden for fadderne. Juster remmens leengde, sa de to ender, der stikker ud fra baren, har samme
laengde (Fig. G - Bilag)

Bind enderne pa remmen fast, sa det tilstraekkeligt strammer enheden, fgr derefter remmens dele, der stadig er fri, gennem det sidste par fodsidehandtag, og bind en
yderligere knude (Fig. H - Bilag)

Ekstra hdndtag

* Enheden leveres med 4 ekstra handtag, hvis anvendelse anbefales til vandret Ift under saerligt tunge belastningsforhold, hvor det forventes at blive brugt af flere operatgrer
end dem, der normalt bruges.

* For atinstallere disse handtag skal du justere og samle klapperne, fgre dem gennem de frie gjer og binde en knude, sa udgangen fra selve gjet forhindres (Fig. | - Bilag)

Bemeerk: Hvis remmen er installeret, er det ikke muligt at anvende disse handtag, da alle gjer er optaget.

Ekstra hdndtag til traek
* Treekhandtaget kan vaere nyttigt, hvis det kraever 3 operatgrer at treekke patienten.
* Handtaget skal fastggres til baeltet teettest pa patientens hoved ved hjzelp af de karabinhager, det er udstyret med (Fig. J - Bilag)

Pafgring af spilremme

Total kan vindes ved hjaelp af de to orange stropper, der fglger med enheden.

Stropperne skal placeres under baren og derefter fgres gennem de dedikerede dbninger (Fig. K - Bilag)

Nar du har faet dem til at komme ud fra selve barens indvendige side, skal du justere leengden pa alle beklaedningsgenstande for at garantere en vandret lgftning af selve
baren, og leeg derefter karabinhagen pa enderne af stropperne.

Spil er kun tilladt fra et fast sted.

11.2 TRANSPORT AF BAREN

HANDBAREN TRANSPORT
* Transport kan kun udfgres, hvis patienten er korrekt placeret som beskrevet i punkt 11.1, og at alle kravene specificeret i denne brugervejledning er opfyldt



* Transport af baren kraever et minimum af 2 operatgrer.

* ltilfeelde af transport over lange og/eller vanskelige afstande er ngdvendigt med flere operatgrer; ligeledes i tilfaelde af saerligt tunge patienter er det ngdvendigt at vurdere
den vaegt, som hver ingsmand kan stgtte i overer med de lo ige krav til sikkerhed pa arbejdspladsen og i overensstemmelse med operatgrens fysiske
egenskaber

* Redningsbarerne er udstyret med forskellige gribepunkter langs selve indretningens omkreds, hvilket ggr det muligt for operatgrerne at placere sig selv pa det punkt, som
koordinatoren af handteringsoperationerne finder bedst egnet.

GLIDNING AF BAREN (Kun Total)

* | nogle ngdsituationer kan det vare ngdvendigt at lade béren glide pa jorden, i disse tilfeelde er det ngdvendigt at veere opmaerksom pa tilstedevaerelsen af forhindringer,
der kan skabe fare og skader for patienten, operatgrerne og selve enheden.

TRANSPORT MED ANDRE MIDLER

* | det tilflde, hvor det ikke er muligt at handbzere baren, men der anvendes reb, spil, trapper, |gftestropper eller andre egnede midler, kaldes det en risikobetonet redning,
som i denne sammenhaeng, kun bgr udfgres af uddannet personale med den ngdvendige erfaring.

11.3 OPBEVARING AF ENHEDEN

Efter udfgrelse af renggrings- og vedligeholdelsesprocedurerne (afs. 12), fortsaet som fglger:

Fold baren Total eller Total Kon ud, og placer stropperne med metalgjerne under enden af baren.

Start ved hovedenden, rul baren op s teet som muligt.

Fortseet med at rulle enheden sammen ved hjeelp af dine knze for at forhindre, at den ruller ud.

Fastggr baelterne til metalringene, og opbevar baren i rygsaekken.

12. RENG@RING OG VEDLIGEHOLDELSE

Spencer Italia S.r.|. fraleegger sig ethvert ansvar for skader, direkte eller indirekte, som skyldes ukorrekt brug af produktet og reservedele og/eller under alle omsteendigheder
ethvert reparationsarbejdeudfgrt af en anden person end fabrikanten, som ggr brug af autoriserede interne og eksterne teknikere. Desuden vil garantien bortfalde.

* Under alle inspektions-, vedligeholdelses- og sanitetsoperationer skal operatgren baere passende personlige vaernemidler, sasom handsker, beskyttelsesbriller osv.

* Planlaeg et vedligeholdelsesprogram, periodisk kontrol og forlaengelse af den gennemsnitlige levetid, hvis beskervet af fabrikanten i brugervejledningen, der identificerer en
referencemedarbejder, der er i besiddelse af de grundlaeggende krav, der er defineret i brugervejledningen.

* Kontrolhyppigheden bestemmes af faktorer som lovkrav, i miljgforhold under brug og opbevaring.

* Reparation af produkter fremstillet af Spencer Italia S.r.I. den skal ngdvendigvis udfgres af fabrikanten der ggr brug af specialiserede interne og eksterne teknikere der, ved
hjaelp af original reservedele, leverer en kvalitetsreparationsservice i ngje overensstemmelse med de tekniske specifikationer angivet af Fabrikanten. Spencer Italia S.r.|.
fralaegger sig ethvert ansvar for eventuelle skader, direkte eller indirekte, som skyldes ukorrekt brug af reservedele og/eller under alle omstandigheder reparationer udfgrt
af vautoriserede personer.

* Rekonditionering, en proces, der udfgres pa enheden for at genoprette den tekniske og funktionelle sikkerhed af den anvendte anordning, sasom omregistrering, skal
udfgres af fabrikanten.

* Brugomr igt kun originale k iter/reservedele og/eller tilbehgr, der er godkendt af Spencer Italia S.r.l., for at udfgre enhver operation der ikke medfgrer
modificeringer eller eendringer af produktet.
* Alle vedligeholdelses- og eftersynsaktiviteter skal registreres og dokumenteres sammen med de relevante tekniske interventi ter, og dok i 1 skal opbeva-

res mindst 10 ar efter udstyrets udlgb og skal stilles til rddighed for de kompetente myndigheder og/eller fabrikanten, nér der anmodes herom.

* Rengpring til genanvendelige produkter skal udfgres i overensstemmelse med instruktionerne fra fabrikanten i brugervejledningen for at undga risikoen for krydsinfektioner
pa grund af tilstedeveerelsen af udskillelser og/eller restkoncentrationer.

* Produktet og alle dets komponenter skal, hvis de skal vaskes, tgrres fuldstaendigt, fer de opbevares.

12.1 RENG@RING

Manglende udfgrelse af renggringsoperationerne kan medfgre risiko for krydsinfektion pa grund af tilstedevaerelsen af sekreter og/eller rester.
Under alle i i ationer skal op baere passende personlige vaernemidler, sésom handsker, beskyttelsesbriller osv.

Alle metaldele, der udsattes for eksterne stoffer, undergar overfladebehandlinger og/eller bliver malet for at opna bedre modstand. Vask udsatte dele med varmt vand og
neutral seebe; Brug aldrig i i eller il

Skyl grundigt med varmt vand og kontrollerer, at du har elimineret alle spor af sabe, hvilket kan forringe produktet eller kompromittere dets integritet og holdbarhed. Undga
brug af hgjtryksvand, da dette skaber risiko for korrosion af ne. Lad det tgrreft igt, for du stiller produktet til opbevaring. Terring efter vask eller efter brug
i et fugtigt miljg skal vaere naturlig og ikke tvunget; brug ikke flammer eller andre kilder til direkte varme.

| tilfeelde af disil i skal du bruge produkter, der, ud over at vaere klassificeret som medicinsk-kirurgisk udstyr, ikke indeholder oplgsningsmidler eller har en ztsende
virkning pa materialerne, der udggr enheden. Sgrg for, at du har taget alle passende forholdsregler for at sikre, at der ikke er risiko for krydsinfektion eller kontaminering af
patienter og operatgrer.

12.2 RUTINEMZASSIG VEDLIGEHOLDELSE

Det er ngdvendigt at oprette en vedligeholdelsesplan og periodisk kontrol, der identificerer en medarbejder til reference. Den person, der er betroet den rutinemaessige
vedligeholdelse af enheden, skal sikre de grundlaeggende krav, der er fastsat i denne brugsanvisning.

Alle vedligeh: ivi , bade rutir ige og ekstraordinaere, og alle generelle kontroller skal registreres og dokumenteres i de respektive tekniske
inten i ter. Denne dok ion skal opbevares i mindst 10 ar fra slutningen af enhedens levetid og stilles til radighed for de kompetente myndigheder og/
eller fabrikanten, hvis anmodet om.

Under alle i H - 0g sani ioner skal op 1 baere veer| i sasom handsker, beskyttelsesbriller osv.

For og efter hver brug og mindst hver 3. maned er det ngdvendigt at udfgre kontrol for at kontrollere:

* Enhedens generelle drift

hed: renggri s (husk, at lend af renggring kan resultere i risiko for krydsinfektioner)
* Taethed af alle stropper og integritet af samme savel som af spaender

* @jernes integritet

* Karabinhagens og dens deles integritet

* Opfyldelse af kravene i brugervejledningen i afsnit 5 Advarsler og 6 Specifikke advarsler

* Opfyldelse af kravene i vejledningen i afsnit 11 Anvendelse

Brug kun originale komponenter/reservedele og/eller tilbehgr eller dem, der er godkendt af Spencer Italia S.r.l. for at udfgre enhver handling uden at forarsage
modificeringer eller a@ndringer af enheden; i modsat fald fralaegger vi os ethvert ansvar for en ikke korrekt drift eller enhver skade, der er forarsaget af selve enheden pa
patienten eller operatgren, hvilket annullerer garantien og overholdelsen af EU-forordningen 2017/745.

12.3 PERIODISK GENNEMGANG

Der forefindes ingen periodisk gennemgang af enheden.

12.4 EKSTRAORDINAR VEDLIGEHOLDELSE

Ekstraordinzer vedligeholdelse kan kun udfgres af fabrikanten, der bruger specialiserede interne og eksterne teknikere, der er autoriseret af fabrikanten selv.

Spencer Italia S.r.l. validerer kun vedliget ivi der udfgres af ialiserede i , der er autoriseret af fabrikanten.
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Slutbrugeren kan kun udskifte de reservedele, der er angivet i afsnit 15.
12.5 LEVETID

Enheden har, nér den bruges som angivet i fglgende instruktioner, en levetid p& 5 ar fra kgbsdatoen.

Spencer Italia S.r.l. fraleegger sig ethvert ansvar for forkert betjening eller skader forarsaget af brug af anordninger, der har overskredet den maksimalt tilladte levetid.

13. FEJLFINDING

PROBLEM ArsAG LBSNING

Skader pa stgttefladen Normal slitage eller forkert brug Tag straks enheden ud af drift og kontakt kundeservice

Skader pa gjerne Ukorrekt anvendelse Kontrollér gjernes tilstand efter hver brug. I tilfeelde af permanente deformatio-
ner skal du straks saette enheden ud af drift og kontakte Spencer kundeservice

Slidte beelter Slitage Seet straks enheden ud af drift, og udskift de beskadigede remme, eller kontakt
kundeservice

Karabinhagens lasering roterer ikke Muligt snavs inde i Blaes med trykluft, indtil bevaegelsen friggres. Smgr om ngdvendigt

Karabinhagen lukker ikke Mulig oxidation eller snavs Prgv lokal behandling med et korrosionsbeskyttende smgremiddel.

Hvis problemet varer ved, skal du udskifte karabinhagen.

14. TILBEH@R OG RESERVEDELE

Der er ikke forudset tilbehgr til denne enhed. Der er ikke forudset reservedele til denne enhed.

15. BORTSKAFFELSE

Ubrugelige enheder og deres tilbehgr, hvis de ikke er blevet kontaminerede af bestemte stoffer, kan bortskaffes som normalt husholdningsaffald, ellers skal du overholde de
geeldende regler vedrgrende bortskaffelse.

Advarsel

Oplysningerne i dette dokument kan andres uden forudgaende varsel, og skal forstds som en forpligtelse fra Spencer Italia S.r.|. med forbehold for @ndringer.
Billederne indseettes som eksempler og kan variere fra den faktiske enhed.

© Copyright Spencer Italia S.r.l.
Alle rettigheder forbeholdt. Ingen dele af dette dokument ma fotokopieres, reproduceres eller oversattes til et andet sprog uden forudgdende skriftlig tilladelse fra Spencer
Italia S.r.l.



1. MODELLEN
De onderstaande basismodellen kunnen zonder i itge id of ijzigd worden.

* TOTAL
* TOTAL KON

2. GEBRUIKSBESTEMMING
2.1 GEBRUIKSBESTEMMING EN KLINISCHE VOORDELEN

\cards zijn i 1 die moeten worden gebruikt als wegens de morfologische omstandigheden van de omgeving bijzondere compacte en nauw op het
lichaam van de patiént sluitende hulpmiddelen moeten worden gebruikt.
Met gebruik van een specifieke hijsspin kan Total ook worden opgehesen met aan de grond bevestigde takelsystemen.
Het is niet voorzien dat de patiént de systemen kan aanpassen.

2.2 DOELGROEP PATIENTEN

Voor de doelgroep van de patiénten gelden geen bijzondere voorschriften.
Het product is zodanig gevormd dat het elke patiént kan dragen, mits de patiént aan de limieten van het maximale draagvermogen van het hulpmiddel en de afmetingen van
het hulpmiddel voldoet.

2.3 KEUZECRITERIA PATIENTEN

De verwachte patiénten zijn patiénten die dergelijk letsel vertonen waardoor ze niet langer in staat zijn om in bij een bepaalde reddingssituatie te kunnen lopen of die het
bewustzijn hebben verloren.

2.4 CONTRA-INDICATIES EN ONGEWENSTE BIJWERKINGEN

Aan het gebruik van het hulpmiddel zijn geen bijzondere contra-indicaties of bijwerkingen verbonden, mits het hulpmiddel in overeenstemming met de gebruikershandleiding
wordt gebruikt.

2.5 GEBRUIKERS EN INSTALLATEURS

De voorziene gebruikers zijn doorgaans technisch reddingspersoneel dat dit type tuig kan gebruiken.

* Het personeel dat in het gebruik van dit systeem getraind is, moet tevens getraind zijn in het ophijsen en verplaatsen van hangende last met mensen.

* Het personeel dat werkt in situaties die een hoog risico vertonen of die typisch technisch zijn, moet op passende wijze zijn getraind zijn en ervaring in reddingsoperaties
hebben

De hulpmiddelen zijn niet bestemd om door ongetrainde mensen te worden gebruikt.

Reddingsbrancards zijn hulpmiddelen die uitsluitend voor professioneel gebruik bestemd zijn. Sta niet toe dat ongetrainde mensen hulp bieden tijdens het gebruik van het
product, om persoonlijk letsel of letsel aan derden te vermijden.
Ondanks alle inspanningen, laboratoriumtests, keuringen en gebruiksaanwijzingen kunnen de normen niet altijd de praktijk nabootsen. Om deze reden kunnen de
resultaten die onder reéle gebruiksomstandigheden van het product in de natuurlijke omgeving verkregen worden, soms zelfs in grote mate afwijken
De beste instructies zijn het continue gebruik onder toezicht van bekwaam en voorbereid personeel.
De gebruikers die het hulpmiddelen gebruiken, moeten lichamelijk in staat zijn om het hulpmiddel te gebruiken en beschikken over een goede spiercoérdinatie en sterke armen,
benen en rug hebben als het hulpmiddel en de patiént opgehesen en/of gedragen moeten worden. De capaciteiten van de operators moet beoordeeld worden, voordat de
rollen in het gebruik van het hulpmiddel worden gedefinieerd.
De operators moeten de patiént de benodigde assistentie kunnen verlenen.

2.5.1 TRAINING VAN DE GEBRUIKERS

De inhoud van deze handleiding moet aandachtig worden gelezen, ongeacht de ervaring die in het verleden met soortgelijke hulpmiddelen is opgedaan, voordat het product
wordt geinstalleerd en in gebruik genomen of er onderhoud aan wordt verricht. Neem in geval van twijfel contact op met Spencer Italia S.r.l. voor de benodigde informatie.
Het product mag uitsluitend worden gebruikt door personeel dat is getraind in het gebruik van dit product en niet in andere, soortgelijke producten.

De geschiktheid van de gebruikers voor het gebruik van dit product kan worden aangetoond middels de registratie van de training met vermelding van de getrainde mensen,
de trainers, de plaats en de datum. Deze documentatie moet minstens 10 jaar lang worden bewaard nadat het product buiten werking is gesteld en moet op aanvraag
aan de bevoegde instanties en/of de fabrikant worden overlegd. De il ies kunnen boetes als dit niet kan worden getoond.
Sta niet toe dat ongetrainde mensen hulp bieden tijdens het gebruik van het product, om persoonlijk letsel of letsel aan derden te vermijden.

Het product mag uitsluitend worden gebruikt door personeel dat is getraind in het gebruik van dit product en niet in andere, soortgelijke producten.

Opmerking: Spencer Italia S.r.l. is altijd bereid om trainingscursussen te organiseren.
2.5.2 TRAINING VAN DE INSTALLATEUR

Er is geen enkele installatie voorzien.

3. REFERENTIENORM

REFERENTIE TITEL VAN HET DOCUMENT

EU-verordening 2017/745 EU-verordening betreffende medische hulpmiddelen

In hoedanigheid van distributeur of eindgebruiker van de producten die worden geproduceerd en/of verkocht door Spencer Italia S.r.l., is een kennis vereist van de
wetsvoorschriften die in het land van bestemming van de geleverde goederen van toepassing zijn (met inbegrip van normen betreffende technische specificaties en/
of de veiligheidsvoorschriften). Voor de naleving ervan moeten de plichten bekend zijn, zodat de conformiteit van de producten met alle plaatselijk toepasselijke
wetsvoorschriften kan worden gewaarborgd.

4. INLEIDING
4.1 GEBRUIK VAN DE HANDLEIDING

Deze handleiding voorziet de zorgverlener van alle informatie die nodig is voor een correct en veilig gebruik en geschikt onderhoud van het hulpmiddel.

(o] ing: de iding is een van het i en moet daarom gedurende de hele levensduur van het hulpmiddel worden bewaard. De handleiding altijd bij
het hulpmiddel worden gehouden, ook in het geval dat de gebruiksbestemming wijzigt of bij een g. Neem contact op met de fabrikant, voordat
het product in gebruik genomen wordt, als gebruiksaanwijzingen van een ander product aanwezig zijn die niet verwijzen naar het geleverde product.

De gebruikershandleidingen van de producten van Spencer kunnen worden gedownload van de website http://support.spencer.it of bij de fabrikant worden aangevraagd. Es-
sentiéle artikelen waarvan het gebruik logisch en voorspelbaar is, waardoor geen gebruiksaanwijzingen hoeven te worden opgesteld naast de aanwijzingen en waarschuwingen
van het label, vormen hier een uitzondering op.

Het wordt aanbevolen om de inhoud van deze handleiding aandachtig te lezen, ongeacht de ervaring die in het verleden met soortgelijke hulpmiddelen is opgedaan,
voordat het product wordt geinstalleerd en in gebruik genomen of er onderhoud aan wordt verricht.

4.2 ETIKETTERING EN TRACEERBAARHEIDSCONTROLE VAN HET HULPMIDDEL

Elk hulpmiddel is voorzien van een label, dat op het hulpmiddel en/of de verpakking is aangebracht. Dit label bevat alle gegevens van de fabrikant, het product, de CE-markering,
het serienummer (SN) of het batchnummer (LOT). Dit label mag nooit worden afgedekt of verwijderd.
Vraag een duplicaat aan bij de fabrikant, mocht het beschadigd raken of verwijderd worden, op straffe van het verlies van het recht op garantie omdat het hulpmiddel niet
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langer kan worden getraceerd.
Als het batch-/seri niet kan worden, moet het product onder verantwoordelijkheid van de fabrikant hersteld worden.

Het EU-verordening 2017/754 bepaalt dat fabrikanten en distributeurs van medische hulpmiddelen de hulpmiddelen traceren. Registreer het hulpmiddel op http://service.
spencer.it of licht de klantenservice in (zie § 4.4), ,mocht het hulpmiddel zich bevinden op een ander adres van het verzendadres of als het is verkocht, geschonken, verloren,
gestolen, geéxporteerd of vernietigd, definitief buiten gebruik gesteld of niet direct door Spencer Italia S.r.l. is geleverd.

4.3 SYMBOLEN

Symbool  Betekenis Symbool  Betekenis

Gevaar — Geeft een gevaarlijke situatie aan die kan resulteren in een situatie die

c E Hulpmiddel overeenkomstig de EU-verordening 2017/745 direct is verbonden aan ernstig of dodelijk letsel

Medisch hulpmiddel De handleiding raadplegen

Fabrikant Batchnummer

Productiedatum Productcode

Let op: Volgens de federale wetgeving mag dit apparaat alleen worden verkocht
door of in opdracht van een gediplomeerd arts (alleen voor de VS-markt)

BlE3L 31E

Unique Device Identifier

4.4 GARANTIE EN ASSISTENTIE

Spencer Italia S.r.|. garandeert één jaar lang, met ingang van de aankoopdatum, dat haar producten geen defecten vertonen.

Neem voor informatie over de correcte interpretatie van de aanwijzingen, het gebruik, het onderhoud, de installatie, of de retournering contact op met de klantenservice van
Spencer tel. +39 0521 541154, fax +39 0521 541222, e-mail service@spencer.it.

Vermeld altijd het batchnummer (LOT) of het serienummer (SN), dat op het label op de verpakking of het hulpmiddel aangegeven is, om het leveren van assistentie te
vereenvoudigen.

De en i waarden kunnen worden gevonden op de website http://support.spencer.it
Opmerking: Noteer de volgende gegevens en bewaar ze samen met de iding: batch (LOT) of seri (SN), indien aanwezig, de plaats en datum van

aankoop, de datum van de eerste ingebruikname, de controledata, de naam van de gebruikers en eventuele aantekeningen.

Om de traceerbaarheid van de producten te waarborgen en de assistentie- en onderhoudsprocedures voor uw hulpmiddelen te beschermen, heeft Spencer het portaal
SPENCER SERVICE (http://service.spencer.it/ ) voor u ter beschikking gesteld. Hier kunt u de gegevens van de producten in uw bezit of die verkocht zijn inzien, de periodieke
revisies controleren en bijwerken en buitengewoon onderhoud weergeven en beheren.

5. WAARSCHUWINGEN/GEVAREN

De waarschuwingen, gevaren, opmerkingen en andere belangrijke veiligheidsinformatie kunt u terugvinden in dit hoofdstuk en is duidelijk aangegeven in de hele
handleiding.

Controleer minstens elke 6 maanden of bijgewerkte aanwijzingen en eventuele wijzigingen, die uw product betreffen, beschikbaar zijn. Deze informatie kan vrijuit worden
geraadpleegd op de pagina van het specifieke product op de website www.spencer.it.

Functies van het product

A Het is verboden om het product te gebruiken op een andere manier dan in de handleiding is beschreven.

Controleer voor het gebruik altijd of het product intact is, zoals is beschreven in de handleiding. Plaats het product onmiddellijk buiten gebruik en neem contact op met de
fabrikant in het geval van defecten/schade die de functie/veiligheid van het product in gevaar kunnen brengen.

Gebruik i ijk een soortgelijk hulpmi zodat de reddi ies niet onderbroken hoeven te worden, als het product defecten vertoont. Een non-conform
product moet buiten werking worden gesteld.

Zonder toestemming van de fabrikant mag het product niet onklaar gemaakt of gewijzigd worden (wijzigingen, bijwerkingen, toevoegingen, reparaties, gebruik van onge-
schikte accessoires), om een onmi ijk gevaar voor ijk letsel en materiéle schade te vermijden. De fabrikant achter zich niet aansprakelijk voor een verkeerde
werking of eventuele schade die door het product wordt veroorzaakt als het tegendeel waar is. In een dergelijk geval wordt de CE-markering ongeldig en komt de garantie
over het product te vervallen.

Plaats de hulpmiddelen tijdens het gebruik zodanig en stel ze op dergelijke wijze af dat de reddingsoperaties en het gebruik van eventuele ander materieel niet worden
gehinderd.

Controleer altijd of elke maatregel is getroffen om gevaren verbonden aan het contact met bloed of uitwerpselen, indien van toepassing, te vermijden.

Vermijd de aanraking met scherpe of schurende voorwerpen.

De installatie van het hulpmiddel, indien nodig, moet worden verricht door gekwalificeerd personeel dat is getraind en bevoegd door Spencer Italia S.r.l. De klant en onze
commerciéle afdeling spreken de tijden en de wijzen voor de organisatie van deze cursussen af.

Gebruikstemperatuur: -5°C t/m + 50°C.

Opslag

Het product mag niet worden blootgesteld aan of in contact komen met warmtebronnen en ontvlambare producten, maar moet worden opgeslagen op een droge en koele
plaats buiten van (zon)licht.

Sla het product niet op onder andere lichtere of zwaardere materialen die de structuur ervan kunnen aantasten.

Gebruik de originele verpakking voor de opslag en het vervoer van het product om het recht op garantie niet te verliezen.
Opslagtemperatuur: -10°C t/m +60°C.

Regels en voorschriften

In hoedanigheid van distributeur of eindgebruiker van de producten die worden geproduceerd en/of verkocht door Spencer Italia S.r.l., is een kennis vereist van de
wetsvoorschriften die in het land van & ing van de gel le goederen van ing zijn (met inbegrip van normen betreffende technische specificaties en/
of de veiligheidsvoorschriften). Voor de naleving ervan moeten de plichten bekend zijn, zodat de conformiteit van de producten met alle plaatselijk toepasselijke
wetsvoorschriften kan worden gewaarborgd.

* Informeer Spencer Italia S.r.l. tijdig en op gedetailleerde wijze (reeds tijdens de offerteaanvraag) over eventuele plichten waar de fabrikant aan moet voldoen voor de confor-
miteit van de producten aan de specifieke plaatselijke wetsvoorschriften (met inbegrip van de voorschriften van andere reglementen en/of wetsbepalingen).

Handel voorzichtig en ijverig om bij te dragen aan en de naleving van de algemene veiligheidsvoorschriften van de verkochte hulpmiddelen te waarborgen en de eindgebru-
ikers te voorzien van alle informatie die nodig is voor de periodieke revisie van de hulpmiddelen zoals is beschreven in de gebruikers- en onderhoudshandleiding.

Neem deel aan de veiligheidscontrole van het verkochte product door de fabrikant en de bevoegde instanties in te lichten over de risico’s die aan het product zijn ver-
bonden.

De distributeur of eindgebruiker neemt elke verantwoordelijkheid voor de veronachtzaming van de bovenstaande dreigingen op zich en ontheft Spencer Italia S.r.l. van elk
eventueel nadelig effect dat daaruit voortvloeit.



* Met betrekking tot de EU-verordening 2017/745 wordt benadrukt dat openbare of particuliere operators die tijdens het uitvoeren van hun bezigheden een ongeval waarne-
men waarin een medisch t iddel verwikkeld is, onmi ijk de fabrikant en het Ministerie van Gezondheid hierover moeten inlichten op de wijze en de voorwaarden die
door een of meer ministeriéle besluiten zijn bepaald. Openbare of particuliere zorgverleners moeten de fabrikant inlichten over elk ander probleem waarvoor gezondheids-
en veiligheidsmaatregelen voor patiénten en gebruikers moeten worden getroffen.

Algemene waarschuwingen voor medisch hulpmiddelen

A Naast de algemene waarschuwingen moet de gebruiker tevens de onderstaande waarschuwingen lezen.

* Het is niet voorzien dat het hulpmiddel langer toegepast wordt dan strikt noodzakelijk is voor de reddings- en EHBO-operaties en het daaropvolgende vervoer naar het
dichtstbijzijnde ziekenhuis.
* Tijdens het gebruik van het hulpmiddel moet de assistentie door bekwaam personeel worden gewaarborgd en moeten minstens twee operators aanwezig zijn.

. Gebruik het hulpmiddel niet als de delen ervan barsten, gaten, rafels of overmatige slijtage vertonen.

* Volg de procedures en protocollen die binnen uw bedrijf goedgekeurd zijn.

* Probeer het hulpmiddel niet aan te passen of veranderen. Elke wijziging kan resulteren in een onvoorziene werking en kan persoonlijk letsel aan de patiént of het redding-
spersoneel veroorzaken. Bovendien gaat hierdoor elk recht op garantie verloren en wordt de fabrikant van elke vorm van aansprakelijkheid ontheven.

* De desinfectie moet worden verricht in overeenstemming met de dgekeurde parameters die in de technische normen zijn gegeven.

* Maak het hulpmiddel niet droog met droogmachines.

* Dek bij blootliggende en/of geschonden huid de oppervlakken die met de patiént in aanraking staan af met een chirurgisch laken dat voldoet aan de normen betreffende
biocompatibiliteit ter bescherming van de gezondheid van de patiént. .

6. SPECIFIEKE WAARSCHUWINGEN

AVoor het gebruik van Total moeten alle aanwijzingen van de gebruikershandleiding zijn gelezen en begrepen en worden nageleefd.

* Neem altijd het maximale draagvermogen in acht dat in de gebruikershandleiding is aangegeven. Het maximale draagvermogen is de het totaalgewicht dat volgens de
menselijke anatomie is verdeeld. De operator moet het gewicht van de patiént, de uitrusting en de accessoires in beschouwing nemen om het totaalgewicht op het product
te bepalen. De operator moet beoordelen of de omtrek van de patiént de functie van het product niet beperkt.

* Controleer of de operators geestelijk en lichamelijk in goede staat verkeren, zoals in de gebruikershandleiding is aangegeven, voordat met het ophijsen wordt aangevangen.

* Het maximumgewicht waar elke operator aan wordt blootgesteld, moet voldoen aan hetgeen wordt door de i
de gezondheid en arbeidsveiligheid.

. if i mogen niet worden verwijderd: de fabrikant biedt niet langer garantie over het product en wijst elke vorm van aansprakelijkheid af
voor een verkeerde werking of eventuele schade die door het product veroorzaakt wordt, mocht dit wel gebeuren.

* Stel een plan op voor het onderhoud en periodieke controles en stel iemand hiervoor aan. Degene die het routineonderhoud aan het hulpmiddel verricht, moet de standa-
ardvoorwaarden waarborgen die door de fabrikant in deze handleiding zijn voorzien.

* Alle onderhoudsingrepen moeten geregistreerd en gedocumenteerd worden met rapporten die de technische ingrepen verklaren. Deze documentatie moet minstens 10 jaar
na het einde van de levensduur van het hulpmiddel bewaard worden en moet op aanvraag aan de bevoegde instanties en/of de fabrikant worden overlegd.

* Gebruik uitsluitend originele of door Spencer Italia S.r.|. goedgekeurde componenten/onderdelen en/of accessoires zodat elke handeling kan worden verricht zonder de
eigenschappen van het hulpmiddel aan te passen of te wijzigen. De fabrikant wijst elke vorm van aansprakelijkheid af voor de incorrecte werking of eventueel letsel dat door
het hulpmiddel aan de patiént of operator veroorzaakt wordt. Bovendien komen hierdoor de garantie en de conformiteit met de EU-verordening 2017/745 te vervallen.

* Laat de patiént nooit onbewaakt achter in het hulpmiddel om letsel te vermijden.

* Vermijd de aanraking met scherpe voorwerpen.

* Immobiliseer en vervoer de patiént volgens de procedures die door het medische team voor noodgevallen zijn goedgekeurd.

* Positioneer en vervoer de patiént volgens de procedures die door het medische team voor noodgevallen zijn goedgekeurd.

* Controleer of de operators het hulpmiddel goed hebben beetgepakt, voordat het wordt opgehesen.

* Het hulpmiddel is een brancard voor het vervoer van patiénten en mag niet als een verblijfsmiddel worden gebruikt..

. A Het hulpmiddel is niet bestemd voor wervelimmobilisatie. Als wervelletsel vermeend wordt of vastgesteld is, moeten daarom geschikte hulpmiddelen worden gebru-
ikt in overeenstemming met de voorschriften van de richtlijnen van het medische team voor noodgevallen.

* Oefen met een brancard en een gewicht dat een patiént nabootst, om er zeker van te zijn dat alle manoeuvres vertrouwd zijn.

* Het hulpmiddel moet gebruikt worden door minstens twee operators in het geval van Total Kon en vier operators in het geval van Total, die een geschikte lichamelijke staat
verkeren en dus voldoende sterk en evenwichtig zijn, beschikken over een goede coérdinatie en gezond verstand en over de correcte werking van de brancard van Spencer
zijn ingelicht.

* Voor het aanbrengen van patiénten, met name bijzonder zware patiénten, bij operaties op een oneffen ondergrond of onder bijzondere en ongewone omstandigheden,
wordt de aanwezigheid van overige operators, naast het voorziene tweetal, aanbevolen.

. Controleer voor het gebruik altijd of het hulpmiddel en de componenten intact zijn, zoals is beschreven in de gebruikershandleiding. In geval van defecten of schade
die de functie en de veiligheid van het hulpmiddel en dus de patiént en de operator in gevaar kunnen brengen, moet het hulpmiddel buiten werking worden gesteld of
moeten de componenten die niet langer intact zijn worden vervangen.

* Controleer of de riemen correct zijn aangebracht.

* Immobiliseer de patiént altijd met de accessoires die samen met het hulpmiddel geleverd zijn, omdat de niet-geimmobiliseerde patiént ernstig letsel zou kunnen oplopen.

* Verplaats de brancard niet als het gewicht niet goed is verdeeld.

* Gebruik de brancard uitsluitend zoals in deze gebruikershandleiding is beschreven.

* Probeer de brancard niet aan te passen of te veranderen voor onvoorziene gebruiksomstandigheden. Elke wijziging kan resulteren in een onvoorziene werking en kan
persoonlijk letsel aan de patiént of het reddingspersoneel veroorzaken. Bovendien gaat hierdoor elk recht op garantie verloren en wordt de fabrikant van elke vorm van
aansprakelijkheid ontheven.

* Let goed op eventuele obstakels (water, ijs, vuil, enz.) langs de route om te vermijden dat de operator het evenwicht verliest en de goede werking van het hulpmiddel in
gevaar wordt gebracht. Kies een andere route als gekozen route niet kan worden bevrijd.

. Tijdens het optakelen van de brancard moet deze horizontaal worden gehouden ten opzichte van de grond. Eventuele afwijkende inclinaties kunnen ernstig persoonli-
jk letsel aan de patiént en de operator of ernstige schade aan het hulpmiddel veroorzaken.

* Indien koorden, lieren, ladders, hijsspinnen of ander speciaal materieel moeten worden gebruikt voor het verplaatsen van de brancard tijdens een reddingsoperatie met
een hoog risico of van technische aard, moeten deze operaties uitsluitend worden verricht door getraind personeel dat aangetoonde ervaring heeft in reddingsoperaties.

* De brancard Total mag uitsluitend worden opgehesen met een takelsysteem vanuit een vaste positie en met gebruik van de meegeleverde veerhaak. Total Kon mag niet
met een takel worden opgehesen.

* De brancard verslijt sneller en de nuttige levensduur en de initiéle veiligheidsomstandigheden nemen af als de brancard over oppervlakken wordt gesleept, ongeacht het
type.

. ABescherm de brancard zoveel mogelijk tegen UV-straling en nadelige weersinvloeden om de levensduur ervan te behouden.
* De reddingsbrancards van Spencer zijn niet goedgekeurd voor het gebruik in vliegtuigen.

7. RESTRISICO

Er zijn geen restrisico’s, d.w.z. risico’s die alsnog kunnen optreden ook al worden waarschuwingen van deze handleiding nageleefd, vastgesteld.
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8. TECHNISCHE GEGEVENS EN COMPONENTEN

Opmerking: Spencer Italia S.r.l. behoudt zich het recht voor om de specificaties zonder mededeling te wijzigen.

BESCHRUVING MATERIAAL
1 Steunbed Polyethyleen
2 Immobilisatieriemen voor patiént Polyester
3 Koord Polyester
4 Verlengstuk Polyester
5 Verwijderbare handgrepen Polyester
6 Hijsspin Nylon
7 Ogen Messing
8 Handgrepen Polyester
9 Transporttas PVC

9. INGEBRUIKNAME

Controleer voér het eerste gebruik of:

De verpakking intact is en het hulpmiddel tijdens het transport heeft beschermd

Controleer of alle delen vermeld op de paklijst daadwerkelijk aanwezig zijn.

Algemene werking van het hulpmiddel

Reiniging van het product

De structuur van het hulpmiddel en de (verwijderbare) onderdelen mogen geen sneden, gaten, scheuren of andere schade vertonen
Correcte bevestiging en sluiting van de fixatiebanden

Controleer of de ogen voor de verankering van de handgrepen, indien voorzien, intact zijn en correct aan het hulpmiddel zijn bevestigd.
Slijtage van het hulpmiddel en de standaardonderdelen.

Controleer in paragraaf 11 de wijzen waarop de bovengenoemde controles moeten worden verricht.
De verschillende onderdelen van het hulpmiddel mogen op geen enkele wijze worden aangepast om persoonlijk letsel van de patiént en/of het reddingspersoneel te vermijden.

De vert ing van de brengt het veilige gebruik van het hulpmiddel in gevaar en kan een gevaar vormen voor persoonlijk letsel
van de patiént en/of het reddingspersoneel of schade aan het hulpmiddel.
Verricht de i in 12 voor elk volgend gebruik.

Als aan de genoemde voorwaarden is voldaan, kan het hulpmiddel gebruiksklaar worden beschouwd. Stel het hulpmiddel echter onmiddellijk buiten gebruik en neem contact
op met de fabrikant als het tegendeel waar is.

Probeer het hulpmiddel niet aan te passen of veranderen. Elke wijziging kan resulteren in een onvoorziene werking en kan persoonlijk letsel aan de patiént of het
i veroorzaken. dien gaat hierdoor elk recht op garantie verloren en wordt de fabrikant van elke vorm van aansprakelijkheid ontheven.

10. FUNCTIONELE EIGENSCHAPPEN
Raadpleeg paragraaf 11 - Gebruik voor de functionele eigenschappen.

11. GEBRUIK

Beoordeel de medische staat van de patiént, voordat u de patiént verplaatst.

11.1 PATIENT AANBRENGEN IN DE BRANCARD TOTAL

Verricht de benodigde medische beoordelingen en controleer de staat van de patiént om de klinische staat ervan te kunnen beoordelen, stel eventueel omringende gevaren
vast, bepaal hoe de patiént moet worden verplaatst en of alternatieve hulpmiddelen nodig zijn, voordat met de verplaatsing van de patiént wordt aangevangen.
Als aan deze eerste voorwaarden is voldaan, kan tot de volgende gebruiksfasen van het hulpmiddel worden overgegaan.

Uitrollen en neerleggen (Total en Total Kon)

Verwijder het hulpmiddel uit de zak

Maak alle riemen los en rol de reddingsbrancard volledig uit door een uiteinde van het steunbed met de voet tegen de grond te drukken (Fig. A - Bijlage)

Rol vervolgens de bovenste helft op in de richting die tegengesteld is aan de richting waarin het hulpmiddel uit de zak is verwijderd, om het “geheugeneffect” van het mate-
riaal op te heffen. Verricht deze handeling ook op de onderste helft, tot de reddingsbrancard perfect vlak ligt. (Fig. B - Bijlage)

Leg de reddingsbrancard op de grond volgens de aanwijzingen van de stickers “HEAD SIDE” (hoofdeinde) en “EXTERNAL SIDE” (buitenzijde).

Plaatsing van de patiént - LOG ROLL-methode

* Breng het hulpmiddel naast de patiént aan. Controleer of de zijde waar het hoofd van de patiént op zal steunen daadwerkelijk naast het hoofd van de patiént is aangebracht.
Breng de riemen dwars onder de reddingsbrancard aan.

* Rol de patiént op een zijde en schuif het hulpmiddel zo veel mogelijk onder de patiént. Leg de patiént voorzichtig op het hulpmiddel (Fig. C - Bijlage).

Plaatsing van de patiént - PULL-methode (hoofd)

* Vouw het voeteneinde van de brancard zodanig op dat het een soort van helling vormt en breng de riemen onder of naast de brancard aan.

* Stabiliseer het hoofd van de patiént met de voorarmen en pak de patiént beet onder de oksels. Sleep de patiént vervolgens op het hulpmiddel tot de patiént in een dusdanige
positie is aangebracht dat deze kan worden vastgezet (Fig. D - Bijlage).

Plaatsing van de patiént - PULL-methode (voeten)
* Vouw het hoofdeinde van de brancard zodanig op dat het een soort van helling vormt en breng de riemen onder of naast de brancard aan.
* Pak de benen van de patiént beet. Sleep de patiént op de brancard tot deze in een dusdanige positie is aangebracht dat deze kan worden vastgezet.

Vastzetten van de patiént

Controleer of de patiént perfect in het midden van de brancard is aangebracht

Til de zijden van de brancard op en maak de riemen vast, zodat de brancard de patiént omwikkelt. De riemen mogen elkaar niet kruisen.

Pak de riemen aan het voeteneinde beet, haal ze door het laatste oog in het rechte deel van de brancard en zet ze met de specifieke gesp vast (Fig. E - Bijlage). Trek de riemen
zodanig aan dat ze voldoende zijn aangespannen om de stabiliteit van de patiént te waarborgen

Rol het hoofdeinde van de brancard iets op om te vermijden dat de patiént kan verschuiven en stel de riemen zodanig af dat de patiént in deze positie blijft liggen.

Vastzetten van de patiént Total Kon
* In het geval van Total Kon moet de bovenste riem onder de oksels van de patiént worden doorgehaald.



* Zet Total Kon aan de patiént vast door tevens de liesriemen aan te brengen en zorgvuldig vast te zetten (Fig. F - Bijlage).
* Deze riemen bevinden zich in het onderste deel van het hulpmiddel. Haal ze ter hoogte van de lies onder de patiént door en sluit de klikgespen. Controleer of de riemen
goed zijn vastgezet en het gewicht van de patiént kunnen dragen.

Koord aanbrengen (voor verticaal ophijsen)

Haal elk uiteinde van het witte koord door de ogen aan het hoofdeinde van de brancard.

Haal het koord vervolgens door de vrije ogen door de binnen- en buitenkant van de brancard af te wisselen, tot het voeteneinde is bereikt. Stel de lengte van het koord
zodanig af dat de twee uiteinden die uit de brancard steken even lang zijn (Fig. G - Bijlage)

Knoop de uiteinden van het koord vast, zodat het de brancard op passende wijze vastzet, en haal de vrije delen van het koord door het laatste paar handgrepen aan het
voeteneinde. Leg nog een knoop (Fig. H - Bijlage)

Extra handgrepen
Het hulpmiddel wordt geleverd met 4 extra handgrepen die worden aanbevolen voor het horizontaal ophijsen onder bijzonder zware omstandigheden waarin het gebruik
van meer operators dan normaal vereist is.

Installeer deze handgrepen door de stroken ervan uit te lijnen en op elkaar te leggen, ze door de vrije ogen te halen en een knoop te leggen zodat ze niet uit het oog kunnen
schieten (Fig. | - Bijlage)

o ing: Als het koord geir d is, kunnen deze handgrepen niet worden geinstalleerd, aangezien in dit geval alle ogen gebruikt zijn.

Extra sleephandgreep
* De sleephandgreep kan nuttig zijn als de patiént door 3 operators moet worden gesleept.
* De handgreep moet met de bijgesloten veerhaken worden bevestigd aan de riem die het dichtst in de buurt van het hoofd van de patiént is aangebracht (Fig. J - Bijlage)

Aanbrengen van riemen voor optakelen

Total kan worden opgetakeld met de twee oranje riemen die samen met het hulpmiddel worden geleverd.

De riemen moeten worden aangebracht onder de brancard en vervolgens door de specifieke sleuven worden gehaald (Fig. K - Bijlage)

Als de riemen aan de binnenzijde van de brancard naar buiten zijn gekomen, moet de lengte van elk uiteinde ervan zodanig worden afgesteld dat de brancard horizontaal
kan worden opgehesen. Vervolgens moet de veerhaak aan de uiteinden van de riem worden bevestigd.

Het optakelen mag uitsluitend vanuit een vaste positie worden verricht.

11.2 TRANSPORT VAN DE BRANCARD

TRANSPORT MET DE HAND

* De brancard mag pas worden vervoerd als de patiént correct erin is aangebracht, zoals is beschreven in punt 11.1, en is voldaan aan alle vereisten die in deze handleiding
worden gespecificeerd

De brancard moet door minstens 2 operators worden vervoerd.

Een groter aantal operators is vereist bij een vervoer over een langere afstand en/of moeilijkere route. In het geval van bijzonder zware patiénten moet het gewicht worden
bepaald dat elke hulpverlener kan dragen, in overeenstemming met de wetsvoorschriften betreffende de arbeidsveiligheid en de naar aanleiding van de lichamelijke staat
van de operator

Reddingsbrancards zijn over de hele lengte voorzien van diverse grepen zodat de operators de positie kunnen innemen die de codrdinator het meest geschikt acht voor de
verplaatsing.

GLIJDEN VAN DE BRANCARD (enkel Total)

* In bepaalde situaties kan het nodig zijn dat de brancard over de ondergrond moet glijden. In dit geval moet bijzonder goed worden gelet op obstakels die een gevaar kunnen
vormen voor de patiént en de operators en schade zouden kunnen veroorzaken aan het hulpmiddel.

TRANSPORT MET ANDERE HULPMIDDELEN

* Als de brancard niet met de hand kan worden vervoerd, maar kabels, takels, ladders, hijsriemen of andere geschikte hulpmiddelen worden gebruikt, dan heeft men te
maken met een reddingsoperatie met een hoog risico. Deze reddingsoperatie mag uitsluitend worden verricht door specifiek getraind personeel dat de benodigde ervaring
heeft opgedaan.

11.3 OPSLAG VAN HET HULPMIDDEL

Verricht de volgende procedure als de reinigings- en onderhoudswerkzaamheden (par. 12) zijn verricht:

Leg de brancard Total of Total Kon neer en breng de riemen met de metalen ogen aan onder het uiteinde van de brancard.
Rol de brancard, beginnend bij het hoofdeinde, zo strak mogelijk op.

Blijf het hulpmiddel met de knieén oprollen om te vermijden dat het kan uitrollen.

Bevestig de riemen aan de metalen ringen en berg de brancard op in de tas. .

12. REINIGING EN ONDERHOUD

Spencer ltalia S.r.l. acht zich niet aansprakelijk voor directe of indirecte schade die voortvloeit uit een oneigenlijk gebruik van het product en de onderdelen en/of voor
reparaties die niet door de erkende interne en externe gespecialiseerde technici van de fabrikant zijn verricht. Bovendien gaat hierdoor het recht op garantie verloren.

* Tijdens de controle, het onderhoud en de ontsmetting van het product moet de operator geschikte persoonlijke beschermingsmiddelen dragen, zoals een veiligheidsbril,
handschoenen, enz.

* Stel een onderhoudsplan op met periodieke controles ter verlenging van de gemi I duur, als dit in d gebruil iding door de fabrikant wordt voorzien en
wijs daarvoor bevoegd personeel aan dat aan de standaardvoorwaarden, beschreven in de gebruikershandleiding, voldoet.

* De regelmaat van de controles is afhankelijk van diverse factoren, waaronder wetsvoorschriften, het soort en de regelmaat van het gebruik, de gebruiks- en opslagvo-
orwaarden.

Producten die zijn vervaardigd door Spencer Italia S.r.l. moeten met originele onderdelen worden gerepareerd door de erkende interne en externe gespecialiseerde technici
van de fabrikant, zodat een hoogwaardige reparatie kan worden geboden die voldoet aan de technische specificaties die door de fabrikant zijn gegeven. Spencer Italia S.r.l.
acht zich niet aansprakelijk voor directe of indirecte schade die voortvloeit uit een oneigenlijk gebruik van onderdelen en/of reparaties die zijn verricht door onbevoegden.
Het herstel is een procedure waar het hulpmiddel aan wordt onderworpen voor het herstel van de technische en functionele veiligheid van het gebruikte hulpmiddel,
bijvoorbeeld de nieuwe toewijzing van een serienummer. Deze procedure mag uitsluitend worden verricht door de fabrikant.

Gebruik, waar voorzien, uitsluitend originele of door Spencer Italia S.r.|. goedgekeurde componenten en/of onderdelen en/of accessoires, zodat geen elke reparatie het
product verandert of wijzigt.

Alle onder i pen of revisi moeten geregistreerd en gedocumenteerd worden met rapporten die de technische ingrepen verklaren. Deze docu-

mentatie moet minstens 10 jaar na het einde van de levensduur van het product bewaard worden en moet op aanvraag aan de bevoegde instanties en/of de fabrikant

worden overlegd.

* De reiniging van herbruikbare producten, moet worden verricht in overeenstemming met de aanwijzingen die door de fabrikant in de gebruikershandleiding zijn gegeven,
om het gevaar van kruisbesmettingen als gevolg van uitwerpselen en/of resten te vermijden.

* Het product en de componenten, als ze gewassen kunnen worden, moeten volledig droog zijn voordat ze worden opgeborgen.

12.1 REINIGING

Als de reiniging niet wordt verricht, bestaat het gevaar voor kruisb ing wegens de igheid van uitwerpselen en/of resten. Tijdens de controle en de ontsmetting
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van het product moet de operator geschikte persoonlijke beschermingsmiddelen dragen, zoals een veiligheidsbril, handschoenen, enz.

De oppervlakken van metalen onderdelen die eventueel aan externe omstandigheden blootgesteld kunnen worden, zijn onderworpen aan specifieke behandelingen en/of
gelakt om de weerstand te verhogen. Was de blootliggende delen met lauwwarm water en neutrale zeep. Maak geen gebruik van solvents of vlekverwijderaars.

Spoel ze grondig met lauwwarm water en controleer of zeepresten, die de delen, de intacte staat en levensduur kunnen aantasten zijn verwijderd. Maak geen gebruik van
hogedrukreinigers, om te vermijden at de componenten zouden kunnen gaan roesten. Laat het product goed drogen, voordat het wordt opgeborgen. Het product moet op
natuurlijke, niet-geforceerde wijze drogen nadat het is gewassen of gebruikt in een vochtige omgeving. Maak geen gebruik van open vuur of directe warmte.

Gebruik producten voor de ontsmetting die voor medisch-chirurgische toepassingen bestemd zijn, geen solvents of corrosieve bestanddelen bevatten die de materialen van
het product zouden kunnen aantasten. Zorg ervoor dat alle maatregelen worden getroffen die nodig zijn om het gevaar op kruisbesmetting of de besmetting van patiénten en
reddingspersoneel te vermijden.

12.2 ROUTINEONDERHOUD

Stel een plan op voor het onderhoud en periodieke controles en stel iemand hiervoor aan. Degene die het onderhoud aan het hulpmiddel verricht, moet de
standaardvoorwaarden waarborgen die in deze gebrui dleiding worden even.

Het routineonderhoud, het buitengewone onderhoud en de algehele revisies moeten geregistreerd en gedocumenteerd worden met specifieke technische rapporten.
Deze documentatie moet minstens 10 jaar lang worden bewaard nadat het hulpmiddel buiten werking is gesteld en moet op aanvraag aan de bevoegde instanties en/of
de fabrikant worden overlegd.

Tijdens de controle, het onderhoud en de ontsmetting van het product moet de operator beschermil i 1 dragen, zoals een veiligheidsbril,

handschoenen, enz.

Controleer voor en na het gebruik en elke 3 maanden:

* Algemene werking van het hulpmiddel

* De reinheid van het hulpmiddel (door een nalatige reiniging kan het gevaar voor kruisbesmetting ontstaan)

Of alle riemen goed zijn bevestigd en de riemen en gespen intact zijn

Of de ogen intact zijn

Of de veerhaak en alle onderdelen ervan intact zijn

Naleving van de voorwaarden van de gebruikershandleiding, hoofdstuk 5 Waarschuwingen en hoofdstuk 6 Specifieke waarschuwingen
Naleving van de voorwaarden van de gebruikershandleiding, hoofdstuk 11 Gebruik

Gebruik uitsluitend originele of door Spencer Italia S.r.|. goedgekeurde componenten/onderdelen en/of accessoires zodat elke handeling kan worden verricht zonder de
eigenschappen van het hulpmiddel aan te passen of te wijzigen. De fabrikant wijst elke vorm van aansprakelijkheid af voor de incorrecte werking of eventueel letsel dat door
het hulpmiddel aan de patiént of operator veroorzaakt wordt. Bovendien komen hierdoor de garantie en de conformiteit met de EU-verordening 2017/745 te vervallen.
12.3 PERIODIEKE REVISIE
Voor het hulpmiddel is geen periodieke revisie voorzien.

12.4 BUITENGEWOON ONDERHOUD

Het buitengewone onderhoud mag uitsluitend worden verricht door de erkende interne en externe gespecialiseerde technici van de fabrikant.

Spencer Italia S.r.l. valideert uitsluitend onderh kzaamheden die door erkende interne en externe gespecialiseerde technici van de fabrikant zijn verricht.
De eindgebruiker kan uitsluitend de onderdelen genoemd in § 15 vervangen.

12.5 LEVENSDUUR
Het hulpmiddel heeft een levensduur van 5 jaar met ingang van de aankoopdatum, mits het wordt gebruikt volgens de onderstaande aanwijzingen.
Spencer ltalia S.r.l. acht zich niet aansprakelijk voor een incorrecte werking of schade veroorzaakt door het gebruik van hulpmiddelen waarvan de toegestane maximale
levensduur is overschreden.
13. TABEL BEHEER DEFECTEN
PROBLEEM OORZAAK OPLOSSING

Schade aan het steunbed Normale slijtage of oneigenlijk gebruik Het hulpmiddel onmiddellijk buiten werking stellen en contact opnemen met
de klantenservice

Ogen beschadigd Oneigenlijk gebruik Na elk gebruik de staat van de ogen controleren. Het hulpmiddel onmiddellijk
buiten werking stellen en contact opnemen met de klantenservice van Spencer
als ze permanent vervormd zijn

Riemen gerafeld Slijtage Het hulpmiddel onmiddellijk buiten werking stellen en de riemen vervangen of
contact opnemen met de klantenservice

De blokkeerring van de veerhaak Mogelijk vuil aanwezig in de blokkeerring Met perslucht schoonblazen tot de blokkeerring weer kan bewegen. Indien

draait niet nodig smeren

De veerring sluit niet Mogelijk roest of vuil aanwezig Proberen om lokaal te behandelen met een roestwerend smeermiddel.

De veerhaak vervangen als het probleem niet kan worden verholpen.

14. ACCESSOIRES EN ONDERDELEN

Voor dit hulpmiddel zijn geen accessoires voorzien. Voor dit hulpmiddel zijn geen onderdelen voorzien.

15. VERWIIDERING

De hulpmiddelen en hun accessoires kunnen bij het normale huisvuil worden gestopt als ze niet met bijzondere agentia zijn besmet. Mocht dit wel het geval zijn, dienen de
toepasselijke normen betreffende afvalverwijdering te worden nageleefd.

Mededelin,
De informatie van dit document kan zonder mededeling van Spencer ltalia S.r.I. worden gewijzigd. Eventuele wijzigingen aan de inhoud zijn voorbehouden.
De afbeeldingen zijn hooguit een voorbeeld en kunnen afwijken van de daadwerkelijke afbeeldingen van het hulpmiddel.

© Copyright Spencer Italia S.r.l.
Alle rechten voorbehouden. Geen enkel deel van dit document mag gekopieerd, verveelvoudigd of vertaald worden in een andere taal zonder schriftelijke toestemming van
Spencer Italia S.r.l.
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