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1. MODELLER

Standard modellerne kan vaere for i elleri i uden varsel.
MODEL BALTETYPE KROG

STX 597 1STK. PLASTIK

STX 598 2 STK. PLASTIK

STX 591 1STK. METAL

STX 494 2 STK. KARABINHAGE
STX 592 2 STK. METAL

STX 526 2 STK. METAL

STX 701 1STK. METAL

STX 702 2 STK. METAL

STX 580 2 STK. ALUMINIUM
STX 499 4 STK. SKULDERBALTE METAL

DNA STRAP 2 STK. MED OPRULLER METAL

DNA STRAP TIL SKULDERBALTE 4 STK. MED OPRULLER METAL

2. ANVENDELSESFORMAL
2.1 PATANKT ANVENDELSE OG KLINISKE FORDELE

Baelterne er hjeelpemidler, der skal bruges til at opna en grad af fastholdelse, der ggr det muligt for patienten at blive transporteret sikkert, hvis det bruges i overensstemmelse
med det anvendte produkt.

2.2 MODTAGERPATIENTER

Der er ingen specifikke indikationer relateret til patientgruppen.

Yderligere begraensninger af brugen kan veere relateret til den enhed, som bzeltet bruges sammen med. Til dette formal henvises til brugervejledningen til den transportanor-
dning, der anvendes.

2.3 UDVALGELSESKRITERIER FOR PATIENTER

De forventede udvaelgelseskriterier for patienter er dem, der gaelder for den enhed, som baeltet bruges med.

2.4 KONTRAINDIKATIONER OG BIVIRKNINGER
Der kendes ingen saerlige kontraindikationer eller bivirkninger som fplge af brugen af enheden, sa leenge denne anvendes i overensstemmelse med brugervejledningen.

2.5 BRUGERE OG INSTALLAT@RER

De pateaenkte brugere er redningsarbejdere, eksperter i handtering, immobilisering og transport af patienten.
Enhederne er ikke beregnet til laegfolk

Baelterne er en anordning, der udelukkende er beregnet til pr ionel brug. Lad ikke de personer hjalpe med brugen af produktet, da de kan forarsage skader
pa 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 bruger bzeltet, skal have fysisk evne til at bruge enheden og god muskelkoordination. Operatgrernes feerdigheder 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, sa kontakt Spencer Italia S.r.|. for at opna de npdvendige 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 ar fra afslutningen af produktets levetid og stilles til radighed for de kompetente myndigheder og/eller fabrikanten, hvis anmodet
om. | modsat fald kan disse ivaerksztte eventuelle sanktioner.

Lad ikke uuddannede personer hjeelpe med brugen af produktet, da de kan forarsage skade pa sig selv eller andre personer.

Bemaerk: Spencer Italia S.r.1. stér altid til radighed for eventuelle kurser.

2.5.2 UDDANNELSE AF INSTALLAT@R
Installatgren af DNA-beelterne skal veere i stand til at forsta indholdet af denne vejledning og skal sikre, at installationen af denne enhed er udfgrt pa en handvaerksmaessig
made, som beskrevet i afsnit 11.6.
For de andre enheder, der er beskrevet i denne vejl ing, kraeves ingen ir

3. REFERENCESTANDARD

Som distributgr eller slutbruger af produkter fremstillet og/eller markedsfort af Spencer Italia S.r.|. er det strengt ngdvendigt at kende de lovbestemmelser, der er geeldende
i varernes bestemmelsesland, og der gaelder 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.

REFERENCE DOKUMENTTITEL

EU-forordning 2017/745 EU-forordning om medicinsk udstyr

4. INDLEDNING

4.1 BRUG AF DENNE VEJLEDNING
Denne vejledning er beregnet til at give sundhedspersonalet de ngdvendige oplysninger til sikker og hensij ig brug og til

af enheden.

Bemeerk: vejledningen er en integreret del af enheden, derfor skal den opbevares i Ipbet af hele enhedens levetid og skal ledsage samme under enhver andring af brug eller
ejerskifte. I 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 laeser denne vejledning grundigt inden installation, brug eller enhver
vedligeholdelse af produktet.



4.2 ENHEDENS MAZRKNING 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-mzerkning, et
serienummer (SN) eller batchet (LOT). Denne ma aldrig fiernes eller tildekkes.

| tilfelde af beskadigelse eller fiernelse 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 iti ing af enhed pa fabrikantens ansvar.

EU-forordning 2017/754 kraever, at fabrikanter og distributgrer af medicinsk udstyr skal kunne sporer dettes placering. Hvis enheden befinder sig pé 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).

4.3 SYMBOLER

Symbol Betydning Symbol Betydning

c ( Enheden er i overensstemmelse med EU-forordning 2017/745 A Z?::k;::g:teerr:?tﬁ:\ifosri;:a,:g?é::gj:;ﬁ:?::: i en situation, der er
Medicinsk udstyr DE Se brugervejledningen

‘ Fabrikant Batch

& Fabrikantoplysninger Produktkode

R ot bbbt de oo 0t el 4

Produktionsidentifikationskode

Alfanumerisk kode, der identificerer udstyrets produktionsenheder, der omfatter:
(01)0805771123 virksomhedens praefiks

000 progressivt GS1

6

kontrolnummer
produktionsdato (AA
11)200626 duktionsd: AAMMDD

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

4.4 GARANTI OG TEKNISK ASSISTANCE

Spencer Italia S.r.l. garanterer, at produkterne er uden defekter i en periode pa et &r fra kebsdatoen.

For oplysninger om den korrekte fortolkning af vejl i 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 tilgeengelig pa http://support.spencer.it.

Bemaerk: Registrer og opbevar med disse instruktioner: parti (LOT) eller serienummer (SN), hvis det er til stede, kebssted og -dato, dato for ferste brug, kontroldato, brugernavn
og kommentarer.

5. ADVARSLER/FARER

A 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 endringer, der kunne involvere dit produkt. Disse oplysninger er frit tilgeengelige
pa hjemmesiden www.spencer.it i produktsiden.

A Produktegenskaber
Brug af produktet til anden brug end den, der er beskrevet i brugervejledningen, er forbudt.

For hver brug skal du altid kontrollere produktets integritet, som specificeret i brugervejledningen, og i tilfaelde af afvigelser/skader, der kan kompromittere dets funktiona-
litet/sikkerhed, skal det straks tages ud af drift og du skal kontakte fabrikanten.
| tilfeelde 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 (sendringer, retouchering, tilfgjelser, reparationer), da det kan udggre en overhaeng-
ende fare for personskader og materielle skader. | modsat fald afvises ethvert ansvar for forkert drift eller skader forérsaget 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.
Driftstemperatur: mellem -5 ° C og +50 ° C.

Opbevaring

* Produktet mé ikke udszettes for eller komme i kontakt med antaendelseskilder og brandfarlige stoffer, men skal opbevares pd et tart, kpligt sted beskyttet mod lys og sol.
* Undlad at opbevare produktet under andre mere eller mindre tunge materialer, der kan gdelaegge anordningen.

* Opbevar og transporter produktet i den originale emballage, ellers bortfalder garantien.

* Opbevaringstemperatur: mellem -10 ° C og +60 ° C.

Lovmaessige krav

Som distributgr eller slutbruger af produkter fremstillet og / eller markedsfgrt af Spencer Italia Srl er det strengt ngdvendigt at kende de lovb Iser, der er geeldende i
bestemmelseslandet for varerne, og der galder 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 til 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 lende opfy af de ovennaevnte forpligtelser til at
holde uskadelige og/eller uskadelige Spencer Italia S.r.l. 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
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involverer et lazgemiddel, skal meddele denne til sundhedsministeriet pd den méde, 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

Brugeren skal, ud over de generelle advarsler, ogsa lzese nedenstdende omhyggeligt.

M A Anvendelsen af enheden forventes ikke at vare lengere end den tid, der kraeves til de fgrste indgreb, og de efterfglgende transportfaser til det naermeste redningssted.

. A Under brugen af enheden skal der sikres bistand fra kvalificeret personale, og der skal veere mindst to operatgrer til stede.
* M3 ikke anvendes, hvis enheden eller dens dele er hullede, iturevet, flossede eller for slidte.
* Fglg de interne procedurer og protokoller, der er godkendt af dit firma.

. Du ma ikke @ndre eller modificere enheden vilkarligt, @ndringen kan forarsage uforudsigelig drift og skader pa patienten eller redningsmandene og under alle
omstaendigheder tab af garantien og fritager fabrikanten fra ethvert ansvar.

Brug ikke tgrremaskiner til at tgrre enheden.

| tilfeelde af udsat og/eller skadet hud skal du daekke overfladerne i kontakt med patienten med et kirurgisk lagen, der overholder reglerne om biokompatibilitet for at
beskytte patientens helbred.

6. SPECIFIKKE ADVARSLER
Ved anvendelsen af baelterne, er det ogsa ngdvendigt at have laest, forstaet og omhyggeligt folge alle de indikationer, der findes i brugervejledningen.
AOverhold altid positioneringsspecifikationerne for den enhed, som bzlterne bruges med. Desuden skal operatgren sgrge for at patientens stgrrelse ikke reducerer

produktets funktionalitet.
Anvend altid det antal beelter, der kraeves af den transportanordning, der er i brug.

. Udfer i il inger med beel pasat det produkt, som de er beregnet til at blive brugt med, og en si ing af pati og tilbehgr,
fgr enheden tages i brug.

* Opret en vedligeholdelsesplan og periodisk kontrol, der identificerer en medarbejder til reference. Den person, der er betroet rutinemaessig vedligeholdelse af enheden, skal

sikre de grundlaggende krav, der er fastsat af fabrikanten, i denne brugsanvisning.

Alle vedligeholdelsesaktiviteter skal registreres og dokumenteres sammen med de relevante tekniske interventi ter, og di

ar efter udstyrets udlgb og skal stilles til radighed for de kompetente myndigheder og/eller fabrikanten, ndr der anmodes herom.

Undga kontakt med skarpe genstande.

Folg de procedurer, der er godkendt af Akutlaegetjenesten til immobilisering og transport af patienten.

1 skal opbevares mindst ti

Folg de procedurer, der er godkendt af akutlaegetjenesten for placering og transport af patienten.
For hver brug skal du altid kontrollere enhedens integritet og dens komponenter som specificeret i brugervejledningen. | tilfaelde af uregelmaessigheder eller skader, der kan
kompromittere anordningens funktionalitet og sikkerhed, derfor patientens og operatgrens sikkerhed, skal anordningen tages ud af drift.

. Man mé ikke @ndre eller modificere baren vilkarligt for at tilpasse den til uforudsete brugsbetingelser: £ndringen kan forarsage usikker drift og skade pa patienten
eller i og under alle omstandigheder tab af garantien og fritager fabrikanten for ethvert ansvar.

. A For at bevare anordningens levetid er det ngdvendigt at beskytte den sa vidt muligt mod UV-straler og ugunstige vejrforhold.
Sprg for, at spaenderne er korrekt forankret til beeltet, og at de er intakte og funktionelle.

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 aendre pecifikatic uden for G varsel.

ID BESKRIVELSE

1 Hunspaende i metal

2 Krog til skulderbaelte

3 Hankrog i metal

®

Opruller

5 Strop til skulderbalte

Gl

= 6 Karabinhage

7 Hunkrog i plastik

8 Hankrog i plastik

9 Hankrog i aluminium

10 Hunkrog i aluminium

BALTET MATERIALE
Metalspaende Forkromet stal og plast
Plastikspaende Nylon

Spaende i aluminium Aluminium

Strop Nylon




MODEL Lmax (mm) Lmin(mm) MODEL Lmax (mm) L min(mm)
L
L
STX 597 1900 400 STX 598 1500 700
L
STX 591
STX 494 1600 450 STX 701 P 1850 350
) L
STX 702
STX 592 1600 60 STX 526 1600 600
L
STX 580 % 1600 700
MODEL L1 max (mm) L1 min (mm) L2 max (mm) L2 min (mm)
STX 499 1700 600 1200 300
fu 5]
I,
MODEL L max han-strop L max hun-strop
DNA
STRAP 800 500
MODEL L max han-strop L max hun-strop L max skulderbzlter

DNA STRAP TIL
SKULDERBALTE

800

700

1100
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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 fglgeseddelen.

Enhedens generelle funktion

Produktets vedligeholdelsestilstand

Ingen snit, huller, rifter eller afskrabninger pa hele strukturen

Anordningens slidtilstand.

Kontroller, at spaenderne fungerer korrekt

Kontroller den korrekte funktion af karabinhagerne, hvis de findes i modellen
Kontroller, at oprulleren fungerer korrekt, hvis den findes i modellen

Kontroller anvendelsesmetoderne i afsnit 11 til udfgrelse af de kontroller, der er angivet ovenfor.
Du mé under ingen omstaendigheder modificere enhedens dele, da dette kan skade patienten og / eller redningsmandene.

Manglen pa 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 ma ikke eendre eller modificere enheden vilkarligt, endringen kan forarsage uforudsigelig drift og skader pa 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

Fer der gribes ind pa patienten, skal de primaere medicinske evalueringer foretages.
Fgr du bruger nogen form for baelter beskrevet i denne vej ing, skal du igt laese brugsanvisningen til den enhed, som de er beregnet til at blive brugt sammen
med.

11.1 LANGDEJUSTERING
Bzelterne kan justeres i laengden, for at kunne tilpasses effektivt til patienten under hensyntagen til den anvendte anordning.

For at stramme baeltet skal du traekke den frie ende af baeltet vaek fra spaendet. For at forleenge baeltet skal du trykke den frie ende mod indersiden af spaendet og
derefter traekke bandet ud af spaendet. Gentag flere gange, indtil du nar den gns-
kede lengde.

11.2 TILKOBLING OG FRAKOBLING AF BALTET

Type krog Tilkobling F i Type krog i F

Metal Aluminium

Plastik Skulderbzelte

11.3 BRUG AF BALTE MED 1 STK.

Baelter med 1 stk. er velegnede til brug med:

- Vakuummadrasser

- Skebarer

For at pafgre baelterne skal du laegge dem pad jorden, placere den anordning, du vil bruge dem med, over bzelterne, placere patienten i overensstemmelse med instruktionerne
for den anvendte anordning, derefter fortsaette med at justere dem og lukke dem, sa patientens er godt fastgjort til selve anordningen.

Kontroller, at operationen er udfgrt korrekt, og at patienten er tilstraekkeligt fastgjort til anordningen.

11.4 BRUG AF BALTE MED 2 STK.

Baelter med 2 stk. er velegnede til brug med:
- barer til ambulancer

- ngdbarer

- spinalbreetter

- skebarer

- vakuummadrasser med kantsnor

- kurvebarer

- baerestole

- trappestole

Valget af typen af spaende er knyttet til den specifikke brug af den anvendte anordning.



For at anvende baelterne med 2 stk. skal du identificere punktet pa anordningen, hvor de skal pafgres i overensstemmelse med instruktionerne for selve anordningen. Rul den
bergrte del af rammen ind, og péfgr derefter baeltet ved at lave en Igkke med det.
Juster lzengden og luk baeltet for at fastggre patienten til anordningen.

11.5 BRUG AF BALTERNE MED KARABINHAGE

Bzelter med karabinhage er velegnede til brug med:
- spinalbraetter udstyret med PIN
- vakuummadrasser udstyret med dedikerede slidser til anvendelse.

For at anvende dem skal du identificere PIN’en eller bningen til at satte karabinhagen pd, og derefter trykke den
beveegelige del af karabinhagen mod PIN’en eller &bningen, s& de kommer ind i karabinhagen.

Efter at have kontrolleret den korrekte installation af baeltet, skal du justere dets leengde og lukke det for at fastggre
patienten til anordningen.

11.6 INSTALLATION AF DNA STRAP
DNA-stropperne er velegnede til brug med barer udstyret med en patientoverflade med dedikerede saeder.

For at anvende dem, fortsaet som fplger:

1- Friggr bandet fra saedet i oprulleren.

2 - Indsaet DNA-systemet, mens baeltet er spaendt, i det specielle hulrum i platformen. Han- og hunbaelterne skal

vaere henholdsvis til venstre og hgjre for platformen. DA
3 - Saet baelterne tilbage i &bningen pa DNA-oprulleren og fuldfer installationen

4 - Fortsaet pd samme made for skulderbeelter
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Efter at have placeret patienten, spaendes bzelterne ved at kontrollere korrekt fastggrelse.

DNA straps er ikke udstyret med en forstrammer. Det er derfor ngdvendigt at justere dem manuelt efter at have spaendt dem, stramme remmene ved at bringe rullen
til slutningen af slaget.
Forkert justering ggr anordningen usikker og ineffektiv.

12. RENG@RING OG VEDLIGEHOLDELSE

Spencer Italia S.r.l. fraleegger sig ethvert ansvar for skader, direkte eller indirekte, som skyldes ukorrekt brug af produktet og reservedele og/eller under alle omstaendigheder
ethvert reparationsarbejdeudfgrt af en anden person end fabrikanten, som ggr brug af autoriserede interne og eksterne teknikere. Desuden vil garantien bortfalde. S R

* Under alle inspektions-, vedligeholdelses- og sani ioner skal operatgren baere ige vaernemidler, sasom handsker, beskyttelsesbriller osv.

* Planlaeg et vedligeholdelsesprogram, periodisk kontrol og forlaengelse af den gennemsnitlige levetid, hvis beskrevet 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, ighed, 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 LV
hjeelp af original reservedele, leverer en kvalitetsreparationsservice i ngje overensstemmelse med de tekniske specifikationer angivet af Fabrikanten. Spencer Italia S.r.|.
fraleegger sig ethvert ansvar for eventuelle skader, direkte eller indirekte, som skyldes ukorrekt brug af reservedele og/eller under alle omstandigheder reparationer udfgrt

af uautoriserede 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. Z H
Alle vedligeholdelses- og eftersynsaktiviteter skal registreres og dokumenteres sammen med de relevante tekniske interventi ter, og ionen skal opbeva-

res mindst 10 &r efter udstyrets udlgb og skal stilles til radighed for de kompetente myndigheder og/eller fabrikanten, nar der anmodes herom.

Renggring 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.

12.1 RENGBRING JA

Manglende udfgrelse af renggringsoperationerne kan medfgre risiko for krydsinfektion pa grund af tilstedeveerelsen af sekreter og/eller rester.
Under alle ir i ationer skal operatgren baere passende personlige vaernemidler, sasom 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 saebe, hvilket kan forringe produktet eller kompromittere dets integritet og holdbarhed.

11
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12

Undga brug af hgjtryksvand, da dette traenger ind i leddene og skaber risiko for korrosion af k ne. Lad det tprre digt, fgr du stiller produktet til opbevaring.
Torring efter vask eller efter brug i et fugtigt miljg skal veere naturlig og ikke tvunget; brug ikke flammer eller andre kilder til direkte varme.

| tilfaelde af desinfektion skal du bruge produkter, der, ud over at veere klassificeret som medicinsk-kirurgisk udstyr, ikke indeholder oplgsningsmidler eller har en atsende
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.

I tilfeelde af engangsprodukter skal der ikke udfgres renggring, medmindre produktet skal stilles til opbevaring og er emballeret korrekt i henhold til fabrikantens specifikationer..

12.2 RUTINEMASSIG VEDLIGEHOLDELSE

Det er ngdvendigt at planlaegge periodiske kontroller, der skal udfgres af en referencemedarbejder. Den person, der er betroet den rutinemaessige vedligeholdelse af
enheden, skal sikre de grundlaeggende krav, der er fastsat i denne brugsanvisning.

Alle vedligeholdelsesaktiviteter skal registreres og dokumenteres med de relaterede tekniske indgrebsrapporter. Denne dokumentation skal opbevares i mindst 10 &r fra
slutningen af enhedens levetid og stilles til radighed for de kompetente myndigheder og/eller fabrikanten, hvis anmodet om.

Under alle inspektions-, vedligeholdelses- og sanitetsoperationer skal operatgren bzere passende personlige vaernemidler, sésom handsker, beskyttelsesbriller osv.

Enheden kraever ikke noget ruti igt vedliget ogram, men der skal udfgres kontroller fgr og efter brug for at undersgge:
* Enhedens generelle funktion

* Enhedens renggringsstatus (husk, at manglende udfgrelse af renggring kan resultere i risiko for krydsinfektioner)

* 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
Der er ikke forudset ekstraordinaer vedligeholdelse af disse anordninger.

12.5 LEVETID
Enheden har, nér den bruges som angivet i fglgende instruktioner, en levetid pa 2 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 L@SNING

Plastspaendet kan ikke tilkobles Indszet spaendet, og sgrg for, at han- og hundelen er kor-

rekt justeret, og at en af de to ikke vender pa hovedet

Speendet er ikke sat korrekt i
Metalspaendet kan ikke tilkobles

Metalspaendet kan ikke frakobles Indvendige komponenter er beskadiget Tag enheden ud af drift med det samme, og udskift den
Oprulleren til DNA-bzelterne fungerer ikke Intern fejl i fiederen med en lignende
Hvis problemet eller fejlen ikke svarer til dende, skal du k k vicen ved Spencer Italia srl.

14. TILBEH@R

Der er intet tilbehr til disse enheder.

15. RESERVEDELE
Der er ingen reservedele til disse enheder.

16. 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
gaeldende regler vedrgrende bortskaffelse.

Advarsel

Oplysningerne i dette dokument kan andres uden forudgaende varsel. Billederne indsaettes som eksempler og kan variere en anelse fra den faktiske enhed.
Spencer Italia S.r.l. patager sig intet ansvar for eventuelle fejl heri eller for skader, tilfaldige eller fglgeskader i forbindelse med levering, drift eller brug af denne vejledning.

© 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 i id of ijzigd worden.
MODEL TYPE BAND HAAK

STX 597 1STUK PLASTIC

STX 598 2 STUKS PLASTIC

STX 591 1STUK METAAL
STX 494 2 STUKS KARABIJNHAAK
STX 592 2 STUKS METAAL
STX 526 2 STUKS METAAL
STX 701 1STUK METAAL
STX 702 2 STUKS METAAL
STX 580 2 STUKS ALUMINIUM
STX 499 4 STUKS BORSTBAND METAAL
DNA STRAP 2 STUKS MET OPROLMECHANISME METAAL
DNA STRAP BORSTBAND 4 STUKS MET OPROLMECHANISME METAAL

2. GEBRUIKSBESTEMMING
2.1 GEBRUIKSBESTEMMING EN KLINISCHE VOORDELEN

De fixatiebanden zijn hulpmiddelen die gebruikt kunnen worden om de patiént zodanig te fixeren dat deze veilig kan worden vervoerd, mits ze op de juiste wijze worden
gebruikt.

2.2 DOELGROEP PATIENTEN

Voor de doelgroep van de patiénten gelden geen bijzondere voorschriften. Overige gebruikslimieten kunnen zijn verbonden aan het hulpmiddel waarmee de fixatieband wordt
gecombineerd. Daarom wordt verwezen naar de gebruikershandleiding van het gebruikte hulpmiddel.

2.3 KEUZECRITERIA PATIENTEN

De keuzecriteria van de patiénten die voor het hulpmiddel gelden, zijn tevens van toepassing op de fixati d dat met het ht i wordt i d.

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 reddi oneel dat een di kennis heeft over de immobilisatie, verplaatsing en transport van patiénten.
De hulpmiddelen zijn niet bestemd om door ongetrainde mensen te worden gebruikt

Fixatiebanden zijn i 1 die uitsluif VOoor pr i | 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 spiercodrdinatie. 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 Iang worden bewaard nadat het product buiten werking is gesteld en moet op aanvraag
aan de bevoegde instanties en/of de fabrikant worden overlegd. De 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.

Opmerking: Spencer Italia S.r.l. is altijd bereid om trainingscursussen te organiseren.

2.5.2 TRAINING VAN DE INSTALLATEUR

De installateur van de fixatiebanden DNA moet de inhoud van deze handleiding begrijpen en waarborgen dat het hulpmiddel correct wordt geinstalleerd, zoals is beschreven
in par. 11.6. Voor alle andere hulpmiddelen die in deze handleiding beschreven worden, is geen installatie voorzien.

3. REFERENTIENORM

In hoedanigheid van distributeur of eindgebruiker van de producten die worden geproduceerd en/of verkocht door Spencer ltalia S.r.l., is een kennis vereist van de
wetsvoorschriften die in het land van bestemming van de gels de 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.

REFERENTIE TITEL VAN HET DOCUMENT
EU-verordening 2017/745 EU-verordening betreffende medische hulpmiddelen
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.

0 ing: de handleiding is een onderdeel 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 gebru/ksbestemmmg wijzigt of bij een feling. Neem iddellijk contact op met de fabrikant, voordat
het product in gebruik wordt, als gebruil 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.
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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 seri (SN) of het (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
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
c E Hulpmiddel overeenkomstig de EU-verordening 2017/745 A situatie die direct is verbonden aan ernstig of dodelijk letsel

Medisch hulpmiddel [:]3] De handleiding raadplegen

Fabrikant Batchnummer

Productiedatum Productcode

Let op: Volgens de federale wetgeving mag dit apparaat alleen worden
Unique Device Identifier &only verkocht door of in opdracht van een gediplomeerd arts (alleen voor de
VS-markt)

5 & |K|E

Identificatienummer van het product

Alfanumerieke code voor de identificatie van de productie-units van het hulpmiddel:
(01)0805771123  bedrijfsnummer

000 volgnummer GS1

6

controlenummer
(11)200626 productiedatum (YYMMDD)

(01)8057711230006 (11) 200626 (10) 1234567890 (10) 1234567890 batch-/serienummer

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 vere-
envoudigen.

De assistentie- en garantievoorwaarden kunnen worden gevonden op de websiteo http://support.spencer.it.

Opmerking: Noteer de volgende gegevens en bewaar ze samen met de idil batc (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.

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
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 ht i zodat de i 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), om een
onmiddellijk gevaar voor persoonlijk 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.
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 hulpmiddel 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 de 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 r en/of i ).

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 veilighei van het 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 i verwikkeld is, onmif 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

Naast de algemene waarschuwingen moet de gebruiker tevens de onderstaande waarschuwingen lezen.

. A 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
reddingspersoneel veroorzaken. Bovendien gaat hierdoor elk recht op garantie verloren en wordt de fabrikant van elke vorm van aansprakelijkheid ontheven.

* 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

Voor het gebruik van fixatiebanden moeten alle aanwijzingen van de gebruikershandleiding zijn gelezen en begrepen en worden nageleefd.

. A Leef altijd de specificaties voor de plaatsing na die worden bepaald door het hulpmiddel waarmee de fixatiebanden worden gebruikt. De operator moet beoordelen
of de omtrek van de patiént de functie van het product niet beperkt.
* Breng altijd het aantal fixatiebanden aan dat door het te gebruiken hulpmiddel is voorzien.

N Simuleer situaties met de fixatiebanden bevestigd aan het product waarmee ze zullen worden gebruikt en een gewicht dat de patiént en accessoires simuleert,
voordat het hulpmiddel in gebruik wordt genomen.

* 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.

* 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 i team voor 1 Zijn .
* 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.

. Probeer het hulpmiddel 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 i | veroorzaken. dien gaat hierdoor elk recht op garantie verloren en wordt de fabrikant van elke vorm
van aansprakelijkheid ontheven.

. Bescherm het hulpmiddel zoveel mogelijk tegen UV-straling en nadelige weersinvioeden om de levensduur ervan te behouden.
* Controleer of de gespen correct aan de band zijn bevestigd, intact zijn en werken.

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.

8. TECHNISCHE GEGEVENS EN COMPONENTEN

Opmerking: Spencer Italia S.r.I. behoudt zich het recht voor om de specificaties zonder mededeling te wijzigen.

1D BESCHRIJVING

1 Metalen gesp vrouwelijk

2 Borsthaak

@ 3 Metalen haak mannelijk

a4 Oprolmechanisme

E 5 Band borstband
! =) 6 Karabijnhaak
7 Plastic haak vrouwelijk
8 Plastic haak mannelijk

9 Aluminium haak mannelijk

10 Aluminium haak vrouwelijk
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COMPONENT FIXATIEBAND MATERIAAL

Metalen gesp Verchroomd staal en plastic
Plastic gesp Nylon
Aluminium gesp Aluminium
Band Nylon
MODEL Lmax (mm) Lmin(mm) MODEL Lmax (mm) Lmin(mm)

STX 597 1900 400 STX 598 1500 700

1600 60 STX 702 1600 600

STX 592 STX 526
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STX 580 1600

700

/
.
STX 591
STX 494 1600 450 STX 701 1850 350
%
%

MODEL L1 max (mm) L1 min (mm) L2 max (mm)
L
2

STX 499 M 1700 600 1200

T

} = =[E|

I
MODEL L max band mannelijk L max band vrouwelijk
DNA

STRAP

800




MODEL L max band mannelijk L max band vrouwelijk L max schouderbanden
DNA STRAP >
BORSTBAN - 800 700 1100

9. INGEBRUIKNAME

Controleer voor 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

Geen sneden, scheuren, gaten of rafels aanwezig op de hele structuur
Slijtagestaat van het hulpmiddel.

Controleer of de gespen correct werken

Controleer of de karabijnhaken, indien aanwezig, correct werken
Controleer of het oprolmechanisme, indien aanwezig, correct werkt

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 van de gt 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
op met de fabrikant als het tegendeel waar is.

Stel het ht echter or

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
reddingspersoneel veroorzaken. Bovendien 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.

Lees de gebruiksaanwijzingen van het hulpmiddel, waarmee de fixatiebanden zullen worden gebruikt, aandachtig door, voordat een willekeurig type wordt gebruikt van

de fi; 1 die in deze t zijn beschreven.

11.1 AFSTELLING VAN DE LENGTE
De fixatiebanden kunnen in lengte worden afgesteld, zodat ze doeltreffend kunnen word

Trek de fixatieband strak door het ongebruikte deel ervan bij de gesp vandaan te
trekken.

11.2 DE FIXATIEBAND VAST- EN LOSHAKEN

len aangepast aan de patiént en het gebruikte hulpmiddel.

Haal de fixatieband los door het ongebruikte deel de gesp in te drukken en aan de
band te trekken dat aan de andere kant uit de gesp naar buiten komt. Herhaal de
handeling meerdere keren tot de gewenste lengte is verkregen.

jk buiten gebruik en neem contact

Type haak Loshaken Type haak Loshaken
Metaal /' Aluminium
Plastic Borst

11.3 GEBRUIK VAN FIXATIEBANDEN DIE UIT 1 STUK BESTAAN
Fixatiebanden die uit 1 stuk bestaan, zijn ideaal voor het gebruik met:
- Matrassen
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- Schepbrancards

Leg de fixatiebanden op de grond en plaats het hulpmiddel waarmee ze moeten worden gebruikt erbovenop, om ze te kunnen aanbrengen. Breng de patiént aan op het hulp-
middel volgens de desbetreffende aanwijzingen. Stel de fixatiebanden af en sluit ze om de patiént aan het hulpmiddel te fixeren.

Controleer of de handeling correct is verricht en de patiént stevig aan het hulpmiddel is gefixeerd.

11.4 GEBRUIK VAN FIXATIEBANDEN DIE UIT 2 STUKKEN BESTAAN
Fixatiebanden die uit 2 stukken bestaan, zijn ideaal voor het gebruik met:
- ambulancebrancards

- noodbrancards

- wervelplanken

- schepbrancards

- matrassen met koord

- kuipbrancards

- draagstoelen

- trapliften
De keuze van het type fixatieband is verbonden aan de gebruiksspecificaties van het gebruikte hulpmiddel.
Breng de fixatiebanden die uit twee stukken bestaan aan door het punt op te sporen van het h i waar ze in overeenstemming met de aanwijzi van het

moeten worden aangebracht. Omwikkel het betrokken deel van het frame en breng de fixatieband aan door de band door een strop te vormen.
Stel de lengte van de fixatiebanden af en sluit ze, zodat de patiént aan het hulpmiddel wordt gefixeerd.

L

11.5 GEBRUIK VAN FIXATIEBANDEN MET KARABIJNHAAK

Fixatiebanden met karabijnhaak, zijn ideaal voor het gebruik met:
- wervelplanken met PIN
- matrassen met sleuven voor de bevestiging.

Breng de fixatiebanden aan door de PIN of de sleuf, waar de karabijnhaak aan moet worden bevestigd, op te spo-
ren. Druk vervolgens het mobiele deel van de karabijnhaak naar de PIN of de sleuf, zodat deze in de karabijnhaak
terechtkomt.

Controleer of de fixatiebanden correct zijn aangebracht. Stel de lengte ervan de af en sluit ze, zodat de patiént aan
het hulpmiddel wordt gefixeerd.

11.6 INSTALLATIE DNA STRAP
De fixatiebanden DNA strap zijn ideaal voor het gebruik met brancards met steunbed met specifieke zittingen.

Breng de fixatiebanden als volgt aan:

1- Haal de band uit de zitting op het oprolmechanisme.

2 — Trek de band strak en breng het DNA-systeem aan in de specifieke uitsparing in de structuur van het steu-
nbed. De mannelijke band en de vrouwelijke band moeten respectievelijk links en rechts van het steunbed zijn
aangebracht.

3 — Rond de installatie af door de fixatiebanden weer aan te brengen in de sleuf van het DNA-oprolmechanisme

4 - Verricht dezelfde procedure voor de borstsystemen

Breng de patiént aan, zet de fixatiebanden vast en controleer of ze correct zijn aangebracht.
DNA straps zijn niet voorzien van een spanmechanisme. Ze moeten daarom met de hand worden afgesteld als ze zijn aangebracht, door het oprolmechanisme hele-
maal aan te trekken, zodat de fixatiebanden worden aangespannen. Een verkeerde afstelling maakt het hulpmiddel onveilig en inefficiént.
12. REINIGING EN ONDERHOUD

Spencer Italia 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 gemiddelde | als dit in d gebruil
wijs daarvoor bevoegd personeel aan dat aan de standaardvoorwaarden, beschreven in de gebruikershandleiding, voldoet.
* De van de is ijk 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.

iding door de fabrikant wordt voorzien en




Alle onderh i pen of revisi den 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.

12.1 REINIGING

Als de reiniging niet wordt verricht, bestaat het gevaar voor krui: ting wegens de aar igheid van uitwerpselen en/of resten. Tijdens de controle en de ontsmetting
van het product moet de operator geschikte ijke beschermil i 1 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 dat het water in de scharnier- en verbindingspunten terechtkomt, waardoor 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 om-
geving. 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. Producten voor eenmalig gebruik hoeven niet te worden gereinigd, mits het
correct opgeslagen en verpakt is volgens de aanwijzingen van de fabrikant.

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 iding worden even.

Het onderhoud moet geregistreerd en d worden met ifi i 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 geschikte persoonlijke beschermingsmiddelen dragen, zoals een veiligheidsbril,
handschoenen, enz.

Voor het hulpmiddel is geen routineonderhoud voorzien. De volgende controles moeten echter voor en na elk gebruik worden verricht:
* Algemene werking van het hulpmiddel
* De reinheid van het hulpmiddel (door een nalatige reiniging kan het gevaar voor kruisbesmetting ontstaan)

* 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
Voor deze hulpmiddelen is geen buitengewoon onderhoud voorzien.

12.5 LEVENSDUUR

Het hulpmiddel heeft een levensduur van 2 jaar met ingang van de aankoopdatum, mits het wordt gebruikt volgens de onderstaande aanwijzingen.

Spencer Italia 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
De plastic gesp kan niet worden vastgehaakt De gesp aanbrengen en ervoor zorgen dat het mannelijke

De gesp is niet correct aangebracht deel en het vrouwelijke deel correct zijn uitgelijnd en dat
De metalen gesp kan niet worden vastgehaakt een van de twee niet is omgedraaid
De metalen gesp kan niet worden losgehaakt Interne componenten beschadigd

Het hulpmiddel i ijk buiten werking plaatsen en

Het oprolmechanisme van de DNA-fixati | Deil ige veer is geb of opgerekt door een soortgelijk exemplaar vervangen
werkt niet

Neem contact op met de klantenservice van Spencer Italia srl. als problemen of defecten worden vastgesteld die niet hierboven zijn genoemd.

14. ACCESSOIRES

Voor deze i zijn geen accessoire:

15. ONDERDELEN

Voor deze hulpmiddelen zijn geen onderdelen beschikbaar.

16. VERWIUDERING

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.

Mededeling

zijn hooguit een voorbeeld en kunnen afwijken van de daadwerkelijke
dleiding en de schade of llen die voortvloeien uit de

De informatie van deze handleiding kan zonder g worden ijzigd. De
afbeeldingen van het apparaat. Spencer Italia S.r.l. Acht zich niet aansprakelijk voor eventuele fouten in de F
levering, de prestaties of het gebruik van deze handleiding.

© 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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1. MODELLER

Basmodellerna nedan kan vara féremal for implementering eller dndringar utan foregdende meddelande.

MODELL TYP AV BALTE KROK

STX 597 15T PLAST

STX 598 2T PLAST

STX 591 15T METALL

STX 494 2T KARBINHAKE
STX 592 25T METALL

STX 526 25T METALL

STX 701 1sT METALL

STX 702 25T METALL

STX 580 25T ALUMINIUM
STX 499 4 DELAR BROST METALL
DNA STRAP 2 DELAR MED UPPRULLARE METALL
DNA STRAP BROST 4 DELAR MED UPPRULLARE METALL

2. ANVANDNINGSOMRADE

2.1 AVSEDD ANVANDNING OCH KLINISKA FORDELAR

Sakerhetsbélten &r hjdlpmedel som anvénds fér att uppna en grad av fasthallning som gor att en patient kan transporteras sikert om de anvénds i enlighet med den produkt
som anvands.

2.2 ANVANDANDE PATIENTGRUPP

Det finns inga sérskilda indikationer angéende patientgrupp.
Ytterligare anvandningsbegra kan vara till den anordning som béltet anvands med. Fér detta &ndamdl, se bruksanvisningen fér den transportanordning som
anvands.

2.3 PATIENTURVALSKRITERIER
Urvalskriterierna for patienterna ar de som géller for den anordning som baltet anvands med.

2.4 KONTRAINDIKATIONER OCH OONSKADE BIVERKNINGAR
Det finns inga kdnda kontraindikationer eller biverkningar som harrér fran anvandning av enheten, sa lange den anvénds i enlighet med bruksanvisningen.

2.5 ANVANDARE OCH INSTALLATORER

De avsedda anvéandarna ar raddningsarbetare, experter pa patienthantering, immobilisering och transport.
Enheterna &r inte avsedda for lekmén

Fasthallningsbéltena &r enheter som endast &r avsedda fér professionellt bruk. Lat inte ej utbildade personer hjilpa till ndr du anvénder produkten, eftersom de kan skada
sig sjdlva eller andra.

Trots alla anstréngningar, laboratorietester, ir lyckas inte alltid reproducera praktiken. Detta medfor att resultaten som erhalls
under de verkliga forhallandena fér produktens anvandning i den naturliga miljon kan ibland skilja sig at, dven vasentligen

De bésta instruktionerna ar kontinuerlig anvandning under évervakning av kompetent och utbildad personal.

och bruksar

Operatérer som anvinder enheten maste ha fysisk férmaga att anvanda den och god muskelkoordination. Operatérernas fardigheter maste utvdrderas innan deras roll i
anvandningen av enheten definieras.
Operatdrerna maste kunna ge patienten nédvandig hjilp.

2.5.1 ANVANDARUTBILDNING

Oavsett nivan av erfarenhet som férvérvats tidigare med liknande enheter, &r det nédvéndigt att noggrant ldsa och férsta innehallet i denna handbok innan du installerar och
anvinder produkten eller utfér ndgot underhall pa den. Vid tveksamhet, kontakta Spencer Italia S.r.l. fér att fa de fértydliganden som behévs.

Produkten far endast anvandas av personal som &r utbildad i anvdndningen av denna produkt och inte andra liknande produkter.

Anvédndarnas lamplighet att anvdnda produkten kan intygas genom ett register fran utbildningen, dar utbildade personer, handledare, datum och plats anges. Denna doku-
mentation maste férvaras i minst 10 ar fran slutet av produktens livslingd och méste pa begéran kunna uppvisas fér behdriga myndigheter och/eller tillverkaren. Om
detta inte genomférs kommer de ansvariga organen att tillimpa eventuella p&fdljder.

Lat inte ej utbildade personer hjilpa till nér du anvénder produkten, eftersom de kan skada sig sjélva eller andra.

0BS!: Spencer Italia S.r.l. dr alltid tillgd for att o] bil

2.5.2 INSTALLATORSUTBILDNING
Installatéren av DNA-béltena maste kunna férsta innehdllet i denna handbok och maste sakerstélla att installationen av enheten har utférts pa ett fackmannamaéssigt satt,
enligt beskrivningen i par. 11.6.
For de andra enheterna som beskrivs i denna handbok krévs ingen installation.

3. REFERENSSTANDARDER
Som distributor eller slutanvdndare av de produkter som tillverkas och/eller marknadsférs av Spencer Italia S.r.l., finns en strikt skyldighet att kdnna till de lagliga
bestammelser som galler i varornas destinationsland och som giller for de levererade enheterna (inklusive bestimmelserna om tekniska specifikationer och/eller
sékerhetskrav), och darmed att kdnna till de nédvandiga atgérder som kravs for att sakerstélla att produkterna 6verensstimmer med alla lagliga krav i anvandningslandet.

HANVISNING DOKUMENTETS TITEL

EU:s forordning 2017/745 EU:s férordning om medicinsk utrustning

4. INLEDNING

4.1 ANVANDNING AV HANDBOKEN

Denna handbok &r avsedd att ge sjukvardspersonal den information som krévs fér séker och lamplig anvandning och adekvat underhall av enheten.

Observera: Handboken dr en integrerad del av enheten, dérfér mdste den férvaras under hela enhetens livstid och mdéste Gtfélia den vid eventuella éndringar av
anvdndningsomrdde eller dgare. | hindelse av att handboken hanvisar till en annan produkt Gn den mottagna, kontakta omedelbart tillverkaren fore anvéndning. .
Anvdndarhandbdcker for Spencer-produkter kan laddas ner frén webbplatsen http://support.spencer.it eller genom att kontakta tillverkaren.Ett undantag gérs for artiklar vars
enkelhet och rimliga och férutsebara anvandning medfér att det inte &r nddvéndigt att utarbeta instruktioner, utéver féljande varningar och uppgifterna som finns pa etiketten.

Oavsett nivan av erfarenhet som férvérvats tidigare med liknande enheter, 4r det nédvandigt att noggrant ldsa och férsta innehallet i denna handbok innan du installerar
och anvénder produkten eller utfér nagot underhall pa den.



4.2 ENHETSMARKNING OCH SPARBARHETSKONTROLL

Varje enhet &r utrustad med en etikett, placerad pa sjilva enheten och/eller pa férpackningen, som innehéller identifieringsdata for tillverkaren, produkten, CE-mérkning,
serienummer (SN) eller parti (LOT). Denna far aldrig tas bort eller tickas éver.

| hdndelse av skada eller borttagning, begar en kopia fran tillverkaren. Om sa inte gérs upphor garantins giltighet, eftersom enheten inte ldngre kan sparas.

Om det inte &r méjligt att spara enhetens parti/SN, krévs en rekonditionering av enheten, vilket endast kan genomféras under tillverkarens ansvar.

EU:s férordning 2017/754 kréver att tillverkare och distributorer av medicintekniska produkter vet var produkterna befinner sig. Om enheten &r placerad pa en annan plats dn
den adress till vilken den skickades eller om den har sélts, donerats, forlorats, stulits, exporterats eller férstérts, permanent tagits ur bruk, eller om enheten inte levererades
direkt av Spencer Italia S.r.l., registrera enheten pa webbadressen http://service.spencer.it, eller informera kundtjénst (se § 4.4).

4.3 SYMBOLER

Symbol Betydelse Symbol Betydelse

€€ Ennetiompatibelmed EU:s foorcing 2017/745 /A For indkeraren ol tution som an resufera en suation som i direld
Medicinteknisk produkt DE Se anvandarhandboken

‘ Tillverkare Parti

& Tillverkningsdatum Produktkod

R e e e i e

Produktionsidentifiering

Alfanumerisk kod som i ifii produkti som bestar av:
(01)805771123 foretagsprefix

000 progressiv GS1

6

kontrollnummer
(11)200626 produktionsdatum (AAMMDD)
(10)1234567890 partinummer

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

4.4 GARANTI OCH ASSISTANS

Spencer Italia S.r.l. garanterar att produkterna &r utan defekter under en period av ett &r frén inkdpsdatum.

For information om korrekt tolkning av instruktionerna, anvandning, underhall, installation eller retur, kontakta Spencers kundtjénst via tel. +39 0521 541154, fax +39 0521
541222, eller e-post service@spencer.it.

For att underlatta assistansen, ange alltid partinumret (LOT) eller serienumret (SN) som visas pa etiketten som &r fast pa forpackningen eller pa sjélva enheten.

Garanti- och assistansvillkor finns p& webbplatsen http://support.spencer.it.

0BS!: Anteckna och férvara med dessa instruktioner: parti (LOT) eller serienummer (SN) om det finns, plats och datum fér inkép, datum fér férsta anvéndning, datum fér
, namn pd ] e och T

5. VARNINGAR/ FAROR
A Varningar, faror, anteckningar och annan viktig sakerhetsinformation listas i det har avsnittet och ar tydligt synliga i hela denna handbok.

Minst var sjatte manad ar det viktigt att kontrollera om det finns uppdaterade instruktioner och eventuella andringar som paverkar din produkt. Denna information ar fritt
tillgénglig pd webbplatsen www.spencer.it , pa produktsidan.

A Produktens funktion

Det &r férbjudet att anvanda produkten fér ndgon annan anvandning dn den som beskrivs i anvandarhandboken.

Fére varje anvandning, kontrollera alltid produktens integritet, som specificerats i anvdndarhandboken. | hindelse av avvikelser/skador som kan &ventyra dess funktion/
sakerhet, &r det nddvandigt att omedelbart ta den ur bruk och kontakta tillverkaren.
I hdndelse av ett produktfel, anvind omedelbart en liknande enhet for att sakerstélla kontinuitet av det pagaende arbetet. Den icke-kompatibla enheten maste tas ur bruk.

. Produkten far inte genomga nagra manipulationer och modifieringar utan tillverkarens tillstand (modifiering, forandring, tillagg, reparation), eftersom de kan leda
till dverhangande fara fér person- och materiella skador. | annat fall tas inget ansvar for felaktig anvandning eller fér skador orsakade av sjélva produkten; dessutom blir
CE-mérkningen och produktgarantin ogiltiga.

Né&r du anvander enheterna, placera och justera dem pa ett sadant sétt att de inte hindrar operatérens arbete och anvidndning av annan utrustning.

Se till att du har vidtagit alla forsiktighetsatgarder for att undvika faror som harrér fran kontakt med blod eller kroppsvitskor, om tillampligt.
Undvik kontakt med vassa eller notande féremal.
Anvéndningstemperatur: frén -5 °C till +50 °C

Férvaring

Produkten far inte exponeras eller komma i kontakt med termiska forbranningskallor och brandfarliga @mnen, utan maste forvaras pa en torr, sval plats, skyddad fran ljus
och sol.

Forvara inte produkten under andra mer eller mindre tunga material, som kan skada enheten.

Forvara och transportera produkten i dess originalférpackning, annars upphér garantin att galla.

Forvaringstemperatur: fran -10 °C till +60 °C.

Tillsynskrav

Som distributdr eller slutanvindare av de produkter som tillverkas och/eller marknadsfors av Spencer Italia S.r.l., finns en strikt skyldighet att kdnna till de lagliga
bestammelser som géller i varornas destinationsland och som géller for de levererade enheterna (inklusive a na om tekniska specifikatif och/eller
sékerhetskrav), och darmed att kdnna till de nédvéndiga atgérder som krévs for att sékerstélla att produkterna éverensstimmer med alla lagliga krav i anvdndningslandet.

Informera Spencer Italia S.r.I. snabbt och i detalj (redan vid begéran om offert) om eventuella atgérder av tillverkaren som krévs for att produkterna ska uppfylla de specifika
juridiska kraven i territoriet (inklusive de som harrér fran férordningar och/eller andra bestimmelser).

Handla, med vederborlig omsorg och noggrannhet, for att hjalpa till att sékerstalla 6verenssta med de allma sékerhetskraven fér produkter som sldpps ut p& mar-
knaden, férse slutanvandare med all information som behévs fér att utféra periodiska granskningar av de levererade enheterna, enligt vad som anges i anvindarhandboken.
Delta i sdkerhetskontrollen av produkten som sléppts pa marknaden, genom att éverféra uppgifter angaende risker med produkten till tillverkaren, samt till behériga
myndigheter for tgérder inom deras respektive kompetens.

Utan att det paverkar det som namns ovan, tar distributéren eller slutanvdndaren, fran och med nu, pa sig allt ansvar kopplat till att de ovanndmnda skyldigheterna inte
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fullgors, med den atféljande skyldigheten att halla Spencer Italia S.r.|. utanfor eventuella relaterade skadliga effekter.

* Med héanvisning till EU:s férordning 2017/745 paminner vi om att offentliga eller privata aktérer, som i utévandet av sin verksamhet upptécker en olycka med en medicinsk
produkt, r skyldiga att anmaéla detta till hilsoministeriet, inom de villkor och pa det sétt som faststéllts i ett eller flera dekret, och till tillverkaren. Offentlig eller privat vard-
personal maste meddela tillverkaren alla eventuella oldgenheter som kan géra det mojligt att vidta atgérder fér att sékerstélla skydd och hélsa fér patienter och anvindare.

Allménna varningar fér medicintekniska produkter

Utdver de allmanna varningarna maste anvandaren ocksa noggrant |dsa de varningar som anges nedan.

. A Anvindning av enheten forvantas inte paga langre n den tid som kravs for forsta hjélpen och de efterfoljande transportfaserna till narmaste sjukvardscenter.

. Vid anvandning av enheten maste assistans av kvalificerad personal garanteras, och minst tva oeratérer maste vara narvarande.
* Anvand inte enheten om den eller dess delar &r punkterade, trasiga, nétta eller verdrivet slitna.
* Folj de interna procedurer och protokoll som godkants av din organisation.

. Andra eller modifiera inte enheten godtyckligt. Modifieringen kan leda till att enheten fungerar oférutsigbart och orsaka skada pa patienten eller raddningspersonal,
och medfér upphévande av garantin och att tillverkaren befrias fran allt ansvar.

* Anvind inte torkmaskiner/torktumlare fér att torka enheten.

* Vid exponerad och/eller skadad hud, tick ytorna som kommer i kontakt med patienten med ett kirurgiskt lakan som & ] med
for att skydda patientens halsa.

6. SARSKILDA VARNINGAR

For att anvanda sakerhetsbaltena dr det ocksa nodvandigt att ha last, forstatt och noggrant féljt alla instruktioner i anvandarhandboken.

. alltid de placeringsspecifikati som beror av enheten som béltena anvidnds med. Dessutom méste operatéren kontrollera att patientens storlek inte
minskar produktens funktionalitet.
* Anvand alltid det antal balten som krévs av transportanordningen som anvands.

. Utfor riddningssimuleringar med biltena pa den produkt som de &r avsedda att anvindas med, med en belastning som simulerar patient och tillbehér, innan
enheten tas i bruk.

* Uppratta ett underhallsprogram och regelbundna kontroller, identifiera en ansvarig anstélld. Den person som har anfértrotts det rutinmassiga underhallet av enheten maste
garantera de grundldggande krav som faststalls av tillverkaren i denna bruksanvisning.

* Alla underhallsaktiviteter maste registreras och dokumenteras med tillhérande rapporter fran tekniska atgarder. Dokumentationen maste bevaras i minst 10 ar fran slutet av
enhetens livslangd och méste pa begéran kunna uppvisas fér behériga myndigheter och/eller tillverkaren.

* Undvik kontakt med vassa foremal.

* Folj de procedurer som godkants av akutsjukvarden for immobilisering och transport av patienter.

. F6lj de rutiner som godkants av for patier iti ing och transport.
* Fore varje anvandning, kontrollera alltid enhetens och dess komponenters integritet, som specificerats i anvandarhandboken. | hindelse av brister eller skador som kan
aventyra enhetens funktion och sékerhet, och darmed dven patientens och operatérens sakerhet, dr det nodvandigt att ta enheten ur bruk.

. Andra eller modifiera inte enheten godtyckligt. Modifieringen kan leda till att enheten fungerar oférutsagbart och orsaka skada pa patienten eller riddningspersonal,
och medfér upphévande av garantin och att tillverkaren befrias fran allt ansvar. .

. For att bevara enhetens livslangd &r det nédvandigt att skydda den s& mycket som majligt fran UV-stralar och ogynnsamma vaderforhallanden.
* Setill att spdnnena ar ordentligt férankrade i biltet och att de &r hela och fungerar.

7. KVARVARANDE RISKER

Inga kvarvarande risker identifieras, det vill sdga risker som kan uppsta trots att alla varningar i denna bruksanvisning foljs.

8. TEKNISK DATA OCH KOMPONENTER
OBS!: Spencer Italia S.r.l. forbehdller sig rdtten att géra dndringar i specifikati 'na utan foregd

ID BESKRIVNING

1 Metallspanne hona

2 Brosthake

@ 3 Metallhake hane

a4 Upprullare

Rem for bréstbalte

6 Karbinhake

e 7 Plasthake hona

8 Plasthake hane

30 ]

9 Hake i aluminium hane

10 Hake i aluminium hona

BALTESKOMPONENT MATERIAL
Metallspanne Kromat stal och plast
Plastspanne Nylon

Aluminiumspéanne Aluminium
Band Nylon




MODELL

Maximal ldngd Minsta langd

MODELL

Maximal lingd Minsta langd

(mm) (mm) (mm) (mm)
L
L
STX 597 1900 400 STX 598 1500 700
L
STX 591
STX 494 1600 450 STX 701 P 1850 350
L
L
STX 702
STX 592 1600 60 STX 526 1600 600
L
STX 580 1600 700
MODELL L1 max (mm) L1 min (mm) L2 max (mm) L2 min (mm)
L,
STX 499 1700 600 1200 300
T
1
I
MODELL Max. langd hanbilte Max. lingd honbilte
DNA
STRAP 800 500
MODELL Max. langd hanbilte Max. langd honbilte Maximal ldngd axelband
DNA STRAP
BROST 800 700 1100
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9. IDRIFTTAGNING

Infor forsta anvandningen, kontrollera att:

Forpackningen ar intakt och har skyddat enheten under transport

Kontrollera att alla delar som ingar i den medféljande listan finns med.

Att enheten fungerar som den ska

Produktens renhet

Franvaro av skéror, hal, revor eller nétningar pa hela strukturen

Enhetens slitage.

Kontrollera att spinnena fungerar korrekt

Kontrollera att karbinhakarna fungerar korrekt om modellen inkluderar dem
Kontrollera att upprullaren fungerar korrekt om modellen inkluderar en sadan

Kontrollera anvéndningsmetoderna i punkt 11 for att utféra de kontroller som anges ovan.
Modifiera inte enhetens delar av ndgon anledning eftersom detta kan orsaka skada pa patienten och/eller riddningspersonal.

Avsaknad av att utféra de ovan angivna atgil leder till att enh sdkerhet vid E] ing inte med &tfélj risk for skada pa patienten,
operatérerna och sjdlva enheten.
Fér efterféljande anvindning, utfor de atgérder som anges i punkt 12.
Om ovanstaende villkor &r uppfyllda kan enheten anses vara klar fér anvidndning; annars &r det nédvandigt att omedelbart ta enheten ur drift och kontakta tillverkaren.

Andra eller modifiera inte enheten godtyckligt. Modifieringen kan leda till att enheten fungerar oférutségbart och orsaka skada pa patienten eller raddningspersonal, och
medfor upphédvande av garantin och att tillverkaren befrias fran allt ansvar.

10. FUNKTIONSEGENSKAPER

For funkti se avsnitt 11 — Anva i itt
11. ANVANDNINGSSATT
Innan alla ingrepp pé patienten ska primdra medicinska bedémningar genomféras.

Innan du anvinder nagon typ av bélte som beskrivs i denna bruksanvisning, ls noggrant igenom bruksanvisningen fér den enhet som de &r avsedda att anvandas med.

11.1 LANGDJUSTERING
Béltena kan justeras i ldngd, s att de effektivt kan anpassas till patienten med hénsyn till den anordning som anvénds.

For att dra at baltet drar du den fria dnden av béltet bort frén spannet. For att forlanga baltet trycker du den fria anden mot insidan av spannet och drar
sedan ut bandet ur spdnnet. Upprepa operationen flera ganger tills du nar énskad
langd.

11.2 FASTA OCH LOSSA BALTET

Typ av fiste Lossa Typ av faste Fésta Lossa
Metall /' Aluminium
Plast Brost

11.3 ANVANDNING AV BALTEN | EN DEL

Baltena i en del ar lampliga for anvandning med:

— Vakuummadrasser

— Bérar

For att applicera béltena, ldgg dem pa marken, placera enheten som du vill anvinda dem med ovanfér béltena, placera patienten i enlighet med instruktionerna fér enheten
som anvands, och fortsatt sedan med att justera och stanga baltena for att fasta patienten vid enheten.

Kontrollera att detta har utforts korrekt och att patienten ar ordentligt fastsatt pa enheten.

11.4 ANVANDNING AV TVADELADE BALTEN

De tvadelade béltena &r lampliga for anvandning med:
—ambulansbérar

—no6dbarar

—ryggradsbrador

—barar

— vakuummadrasser med kantsnore

— korgbarar

~rullstolar

— trappklattringsstolar

Valet av spénne beror pa instruktionerna fér den enhet som anvands.



For att applicera de tvadelade béltena, identifiera den punkt pa enheten dér de skall appliceras i enlighet med instruktionerna for sjalva enheten. Linda béltet runt ramen och
applicera sedan baltet genom att gora en 6gla med det.
Justera deras langd och sting dem sa att patienten halls fast pa enheten.

11.5 ANVANDNING AV KARBINBALTEN

Baltena med karbinhakar ar indikerade for anvandning med:
— ryggradsbrador utrustade med PIN
—vakuummadrasser utrustade med specifika oglor for deras anvandning.

For att fasta dem, identifiera PIN eller 6glan dar karbinhaken skall fastas och tryck sedan den rérliga delen av kar-
binhaken mot PIN eller 6glan s att de gar in i karbinhaken.

Efter att ha kontrollerat att baltet ar korrekt fist, justera dess langd och sting det sd att patienten hlls fast pa
enheten.

11.6 INSTALLATION AV DNA STRAP
DNA strap-baltena &r lampliga fér anvandning med barar utrustade med en patientyta med dedikerade saten.

For att fasta dem, fortsatt enligt foljande:

1- Lossa baltet fran sitt sate i upprullaren.

2 — Sétt in DNA-systemet samtidigt som du haller béltet spant, i den speciella héligheten pa béaren. Han- och
honbéltena maste sitta till vdnster respektive hoger om barens liggyta.

3 - Sétt tillbaka béltena i DNA-upprullarens 8ppning och slutfér pd sa vis installationen

4 — Gor pd samma sitt for brostkorgssystem

Efter att ha placerat patienten, fast béltena och kontrollera att de sitter korrekt.

DNA straps &r inte utrustade med forstrackare.Det ar darfor nédvéandigt att manuellt justera dem efter att ha spant dem, genom att spdnna remmarna och fora
upprullaren till slutpositionen.
Felaktig justering gor enheten oséker och ineffektiv.

12. RENGORING OCH UNDERHALL

Spencer Italia S.r.l. frénséger sig allt ansvar fér alla skador, direkta eller indirekta, som &r en féljd av felaktig anvédndning av produkten och reservdelar och/eller i alla fall av
eventuella reparationer som utfors av ndgon annan én tillverkaren, som anvander sig av interna och externa specialiserade behériga tekniker; dessutom blir garantin ogiltig.

* Under alla kontroll-, underhalls- och sanitetsoperationer méste operatéren béra lamplig personlig skyddsutrustning, sdsom handskar, skyddsglaségon etc.

* Uppritta ett underhallsprogram, periodiska kontroller och férlangning av den genomsnittliga livslingden, om sa foreskrivs av tillverkaren i anvandarhandboken. Identifiera
en ansvarig anstélld som uppfyller de grundldggande kraven som definieras i anvandarhandboken.
Kontrollfrekvensen bestiams av faktorer som lagkrav, typ av E] i E] i , for under andning och lagring.

Reparation av produkter tillverkade av Spencer Italia S.r.l. maste nédvéndigtvis genomféras av tillverkaren, som anvénder sig av interna eller externa specialiserade tekniker,
som anvénder sig av originalreservdelar och tillhandahéller en reparationstjanst av god kvalitet, i strikt dverensstimmelse med de tekniska specifikationer som anges av
tillverkaren. Spencer Italia S.r.I. franséger sig allt ansvar fér alla skador, direkta eller indirekta, som &r en foljd av felaktig anvdndning av reservdelar och/eller i fall av repara-
tionsarbeten som utfors av obehoriga.

Rekonditionering, det vill séga den process som utférs for att den tekniska och funktionella sékerheten for en begagnad enhet ska kunna &terstillas, till exempel omregi-
strering, méste utforas av tillverkaren.

Alla underhallsaktiviteter maste registreras och dokumenteras med tillhérande rapporter fran tekniska atgarder. Dokumentationen maste bevaras i minst 10 &r fran slutet av
enhetens livsldngd och maste pa begéran kunna uppvisas fér behériga myndigheter och/eller tillverkaren.

Den rengéring som avses fér ateranvandbara produkter maste utféras i enlighet med tillverkarens instruktioner i anviandarhandboken, fér att undvika risken for korsinfektio-
ner pd grund av férekomst av kroppsvétskor och/eller avfall.

12.1 RENGORING
Underlatenhet att utféra rengoringsatgérder kan medfora risk for korsinfektion pa grund av forekomst av kroppsvétskor och/eller avfall.

Under alla kontroll-, underhalls- och sanitetsoperationer maste operatéren bara lamplig personlig skyddsutrustning, sasom handskar, skyddsglaségon etc.

Alla metalldelar som utsétts for yttre paverkan genomgar ytbehandling och/eller malning for att vara mer hallbara. Tvitta de exponerade delarna med varmt vatten och neutral
tval; Anvénd aldrig 1sni eller flickbor i
Skolj noggrant med ljummet vatten och se till att du har eliminerat alla spar av tvél, som kan férsémra enheten eller dventyra dess integritet och hallbarhet. Undvik att anvanda
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hogtrycksvatten, eftersom detta tranger in i skarvarna, vilket skapar risk fér korrosion av komponenterna. Lat enheten torka helt innan du férvarar den. Torkning efter tvatt eller
efter anvandning i en fuktig miljé maste vara naturlig och inte forcerad. Anvand inte lagor eller andra direkta varmekallor.

| fallet av eventuell desinfektion anvand produkter som klassificeras som medicinsk-kirurgiska produkter och som inte har en l6sningsmedels- eller fritande verkan pa de
material som enheten bestar av. Se till att du har vidtagit alla Iampliga forsiktighetsatgarder for att sdkerstalla att det inte finns nagon risk fér korsinfektion eller kontaminering
av patienter och operatorer.

Nar det géller engangsprodukter forutses inte rengoring sa lange produkten ar korrekt forvarad och férpackad enligt tillverkarens specifikationer.

12.2 ODINARIE UNDERHALL

Det &r nédvandigt att upprétta ett program for regelbundna kontroller som identifierar en ansvarig anstélld. Den person som har anfértrotts underhallet av enheten maste
garantera de grundldggande krav som anges i denna bruksanvisning.

Alla underhallsaktiviteter maste registreras och dokumenteras med tillhérande tekniska &tgérdsrapporter. Denna dokumentation maste férvaras i minst 10 &r fran slutet av
produktens livsldngd och maste p& begéran kunna uppvisas fér behoriga myndigheter och/eller tillverkaren.

Under alla kontroll-, underhélls- och sanitetsoperationer maste operatéren bara lamplig personlig skyddsutrustning, sdsom handskar, skyddsglaségon etc.

Enheten kréver inget ordinarie underhallsprogram, men kontroller fore och efter varje anvindning maste utféras for att verifiera:
* Att enheten fungerar som den ska

* Rengoring av enheten (observera att underlatenhet att utféra rengéringsatgarder kan medféra risk for korsinfektion)

* Uppfyllelse av kraven i anvandarhandboken i avsnitt 5 Varningar och 6 Specifika varningar

* Uppfyllelse av kraven i manualen i avsnitt 11 Anvandning

Anvédnd endast originalkomponenter/reservdelar och/eller tillbehér, eller delar som &r godkdnda av Spencer Italia S.r.l., fér att utféra &tgérder utan att orsaka dndringar
eller modifieringar av enheten. | annat fall avséger vi oss allt ansvar fér felaktig anvandning eller skada som orsakats av enheten pa patienten eller operatéren, vilket
ogiltigférklarar garantin och upphéver éverensstimmelsen med EU:s férordning 2017/745.

12.3 PERIODISK OVERSYN
Ingen periodisk éversyn av enheten férutses.

12.4 EXTRAORDINART UNDERHALL
Inget extraordindrt underhall fér dessa enheter férutses.

12.5 LIVSLANGD
Enheten har en livslangd pa 2 ar fran inkdpsdatum, om den anvénds enligt beskrivningen i féljande instruktioner.

Spencer Italia S.r.l. fransager sig allt ansvar for felaktig anvandning eller skada orsakad av anvandning av enheter som har 6verskridit den maximalt tilltna livslingden.

13. FELHANTERINGSTABELL

FEL ORSAK LOSNING

Plastspannet kan inte fastas Sétt i spannet och se till att han- och hondelarna &r korrekt

inriktade och att en av de tva inte &r upp och ner

Spénnet har inte satts in korrekt
Metallspannet kan inte fastas

Metallspannet kan inte lossas Inre komponenter skadade Ta t enheten ur drift och erstt den med en

likadan

Upprullaren pd DNA-baltena fungerar inte Fel pa den interna fjadern

Om det upptickta problemet eller felet inte stimmer éverens med vad som anges ovan, kontakta Spencer Italias assistanstjénst.

14. TILLBEHOR

Det finns inga tillbehar till dessa enheter.

15. RESERVDELAR
Det finns inga reservdelar till dessa enheter.

16. KASSERING

Nér enheterna och deras tillbehér &r oanvandbara, om de inte har férorenats av sérskilda medel, kan de kasseras som vanligt fast stadsavfall, f6lj annars géllande bestaimmelser
om avfallshantering.

Anmérkning
Informationen i denna handbok kan komma att &ndras utan foregdende meddelande.
Bilderna ingar som exempel och kan skilja sig nagot fran de faktiska bilderna av enheten. Spencer Italia S.r.l. tar inget ansvar fér eventuella fel i handboken och fér skador,
olyckor eller konsekvenser relaterade till leverans, prestanda eller anvandning av denna handbok.

© Copyright Spencer Italia S.r.l.
Alla rattigheter férbehallna. Ingen del av dokumentet far fotokopieras, reproduceras eller Gversattas till ett annat sprak utan foregdende skriftligt medgivande fran spencer
italia s.r.l.



1. MODELLER

BASISMODELLENE BESKREVET UNDER KAN V/RE GJENSTAND FOR IMPLEMENTERINGER ELLER ENDRINGER UTEN FORHANDSVARSEL.

MODELL TYPE BELTE KROK
STX 597 1DEL PLAST
STX 598 2 DELER PLAST
STX 591 1DEL METALL
STX 494 2 DELER KARABIN
STX 592 2 DELER METALL
STX 526 2 DELER METALL
STX 701 1DEL METALL
STX 702 2 DELER METALL
STX 580 2 DELER ALUMINIUM
STX 499 4 DELER BRYST METALL
DNA STRAP 2 DELER MED OPPRULLER METALL
DNA STRAP BRYST 4 DELER MED OPPRULLER METALL

2. BRUKSFORMAL

2.1 BRUKSFORMAL OG KLINISKE FORDELER
SIKKERHETSBELTENE ER HJELPEMIDLER SOM SKAL BRUKES FOR A OPPNA ET TILSTREKKELIG GODT FESTE AV PASIENTEN TIL A KUNNE TRANSPORTERE VEDKOMMENDE UNDER
SIKRE BETINGELSER HVIS DE BRUKES KORREKT | SAMSVAR MED PRODUKTET.

2.2 PASIENTBRUKERE

DET ER INGEN SPESIELLE INDIKASJONER KNYTTET TIL PASIENTGRUPPEN.

YTTERLIGERE BRUKSBETINGELSER KAN V/ARE KNYTTET TIL INNRETNINGEN SOM BELTET BRUKES SI KOMBINASION MED. VI HENVISER DERFOR TIL BRUKSANVISNINGEN TIL DEN
TRANSPORTINNRETNINGEN SOM ER | BRUK.

2.3 KRITERIER FOR VALG AV PASIENTER
KRITERIENE FOR VALG AV PASIENTER ER DE SAMME SOM GJELDER FOR UTSTYRET SOM BELTET BRUKES SAMMEN MED.

2.4 KONTRAINDIKASIONER OG UBNSKEDE BIVIRKNINGER
DET ER IKKE KJENT NOEN KONTRAINDIKASJONER ELLER BIVIRKNINGER SOM F@LGE AV BRUK AV INNRETNINGEN, SA FREMT DE BRUKES | SAMSVAR MED BRUKSANVISNINGEN.

2.5 BRUKERE OG INSTALLAT@RER
FORUTSATTE BRUKERE ER REDNINGSARBEIDERE SOM ER EKSPERTER PA FLYTTING, IMMOBILISERING OG TRANSPORT AV PASIENTER.
INNRETNINGENE ER IKKE LAGET FOR A BRUKES AV LEKMENN

SIKKERHETSBELTENE ER EN INNRETNING SOM ER LAGET UTELUKKENDE FOR PROFESJONELL BRUK. IKKE LA PERSONER SOM IKKE HAR FATT OPPLARING HJELPE TIL UNDER
BRUKEN AV PRODUKTET, DA DE VIL KUNNE FORARSAKE SKADER FOR SEG SELV ELLER ANDRE.

TIL TROSS FOR ALLE TILTAK, LABORATORIETESTER, KONTROLLER OG BRUKERINSTRUKSIONER KLARER IKKE STANDARDENE ALLTID A REPRODUSERE FAKTISK PRAKSIS, SA DE
RESULTATENE SOM OPPNAS AV PRODUKTET UNDER FAKTISKE BRUKSBETINGELSER VIL KUNNE VARIERE, | ENKELTE TILFELLER OGSA BETYDELIG.

DE BESTE INSTRUKSJIONENE ER KONTINUERLIG PRAKSIS OG BRUK UNDER OVERVAKING AV KOMPETENT OG UTDANNET PERSONALE

OPERAT@RER SOM BRUKER UTSTYRET MA HA DE FYSISKE EVNENE SOM TRENGS FOR A BRUKE UTSTYRET OG HA GOD MUSKELKOORDINASJON. OPERAT@RENS EVNER MA
VURDERES F@R DERES ROLLE | BRUKEN AV INNRETNINGEN DEFINERES.
OPERAT@RENE MA V/RE | STAND TIL A GI PASIENTEN N@DVENDIG ASSISTANSE.

2.5.1 OPPLARING AV BRUKERE

UAVHENGIG AV ERFARINGSNIVAET MAN TIDLIGERE HAR TILEGNET SEG MED BRUKEN AV LIGNENDE UTSTYR ER DET HELT N@DVENDIG A LESE GRUNDIG OG FORSTA IN-
NHOLDET | DENNE VEILEDNING F@R INSTALLASION, BRUK ELLER ALLE FORMER FOR VEDLIKEHOLD AV DETTE UTSTYRET. TA KONTAKT MED SPENCER ITALIA S.R.L. FOR
OPPKLARINGER HVIS DU SKULLE VARE | TVIL.

PRODUKTET MA UTELUKKENDE BRUKES AV PERSONALE SOM HAR FATT OPPLARING | BRUKEN AV DETTE PRODUKTET, OG IKKE ANDRE, LIGNENDE PRODUKTER.
BRUKERNES EGNETHET TIL BRUK AV PRODUKTET MA FASTSETTES VE AT MAN REGISTRERER OPPLAERINGEN SOM BRUKERNE HAR FATT, HVEM DE HAR GATT OPPLARING
AV, DATO OG STED. DENNE DOKUMENTASIONEN MA OPPBEVARES | MINST 10 AR ETTER AT PRODUKTETS LEVETID ER OVER, OG DEN MA STILLES TIL DISPOSISION FOR
KOMPETENTE MYNDIGHETER OG/ELLER PRODUSENTEN NAR DETTE ER FORESPURT. HVIS DETTE IKKE OVERHOLDES KAN MAN SETTE | VERK FORUTSATTE SANKSJONER.
IKKE LA PERSONER SOM IKKE HAR FATT OPPLARING HJELPE TIL UNDER BRUKEN AV PRODUKTET, DA DE VIL KUNNE FORARSAKE SKADER FOR SEG SELV ELLER ANDRE.

MERK: SPENCER ITALIA S.R.L. ER ALLTID TILGJENGELIG FOR GIENNOMF@RING AV KURS OG OPPLARING | BRUKEN AV PRODUKTET.

2.5.2 OPPLARING AV INSTALLAT@R
INSTALLAT@RER AV DNA-STRAPS MA VARE | STAND TIL A FORSTA INNHOLDET | DENNE VEILEDNINGEN OG DE MA GARANTERE AT INSTALLASJONEN AV DENNE INNRETNINGEN
HAR BLITT UTF@RT | HENHOLD TIL REGLENE, SOM BESKREVET | AVSN. 11.6.
FOR ANDRE INNRETNINGER SOM ER BESKREVET | DENNE VEILEDNINGEN ER DET IKKE FORUTSATT NOEN INSTALLASJON.

3. REFERANSESTANDARD
FOR FORHANDLERE ELLER SLUTTBRUKERE AV PRODUKTER SOM ER PRODUSERT OG/ELLER SELGES AV SPENCER ITALIA S.R.L. ER DET STRENGT PABUDT A KJENNE TIL
ALLE GJELDENDE LOVER | DESTINASJONSLANDET FOR PRODUKTENE SOM GJELDER DE INNRETNINGENE SOM ER INKLUDERT | LEVERANSEN (HERUNDER ALLE RELATIVE
STANDARDER FOR DE SPESIFIKKE TEKNIKKENE OG/ELLER SIKKERHETSKRAV), OG MAN MA DERFOR KJENNE TIL ALLE N@DVENDIGE TILTAK FOR A SIKRE AT DISSE PRODUKTENE
ER | SAMSVAR MED ALLE GJELDENDE LOVER | LANDET.

REFERANSE DOKUMENTTITTEL

EU-REGELVERK E 2017/745 EU-REGELVERK FOR MEDISINSK UTSTYR

4. INTRODUKSJON

4.1 BRUK AV VEILEDNINGEN

DENNE VEILEDNINGEN HAR SOM FORMAL A GI HELSEARBEIDERE ALL N®DVENDIG INFORMASION FOR SIKKER OG PASSENDE BRUK OG FOR EGNET VEDLIKEHOLD AV UTSTYRET.
MERK: VEILEDNINGEN ER EN INTEGRERT DEL AV UTSTYRET OG MA DERFOR OPPBEVARES GJENNOM HELE UTSTYRETS LEVETID OG MA FOLGE DETTE VED EVENTUELLE
ENDRINGER | DESTINASION ELLER EIERSKAP. HVIS DET SKULLE FINNES ANDRE BRUKSINSTRUKSIONER FOR ANDRE PRODUKTER OG SOM SKILLER SEG FRA DISSE MA DU
UMIDDELBART KONTAKTE PRODUSENTEN F@R BRUK.

BRUKSANVISNINGEN FOR SPENCER-PRODUKTENE KAN LASTES NED FRA NETTSTEDET htt, ort.spencer.it ELLER VED A KONTAKTE PRODUSENTEN. UNNTATT ER ARTIK-
LER HVIS NYTTE OG FORNUFTIG OG FORUTSATT BRUK ER AV EN SLIK ART AT DET IKKE ER N@DVENDIG MED NOEN INSTRUKSJONER | TILLEGG TIL ADVARSLENE UNDER OG
INDIKASJONENE SOM ER ANGITT PA ETIKETTEN.
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UAVHENGIG AV ERFARINGSNIVAET MAN TIDLIGERE HAR TILEGNET SEG MED BRUKEN AV LIGNENDE UTSTYR ANBEFALER VI A LESE GRUNDIG OG FORSTA INNHOLDET |
DENNE VEILEDNINGEN F@R INSTALLASJON, BRUK ELLER ALLE FORMER FOR VEDLIKEHOLD AV DETTE UTSTYRET.

4.2 MERKING OG KONTROLL OG SPORING AV INNRETNINGEN

HVER INNRETNING ER UTSTYRT MED EN ETIKETT SOM ER PLASSERT PA SELVE INNRETNINGER OG/ELLER PA PAKNINGEN, DER DU FINNER IDENTIFIKASJONSDATA FOR PRODU-
SENTEN OG PRODUKTET, CE-MERKING, SERIENUMMER (SN) OG PARTINUMMER (LOT). DENNE MA ALDRI FJERNES ELLER DEKKES TIL.

| TILFELLE AV SKADER ELLER FIERNET MERKING MA DU BE OM EN KOPI FRA PRODUSENTEN. HVIS DU IKKE GJ@R DETTE F@RER DET TIL BORTFALL AV GARANTIEN, SIDEN
INNRETNINGEN DA IKKE VIL KUNNE SPORES.

HVIS MAN IKKE KLARER A FINNE DET ANGITTE PARTINUMMERET/SERIENUMMERET MA PRODUKTET REKONDISIONERES, DETTE MA UTELUKKENDE SKIE UNDER
PRODUSENTENS ANSVAR.

REGELVERKET UE 2017/754 KREVER AT PRODUSENTER OG FORHANDLERE AV MEDISINSK UTSTYR HOLDER OPPSYN MED HVOR DETTE UTSTYRET ER PLASSERT. HVIS UTSTYRET
BEFINNER SEG PA ET ANNET STED ENN ADRESSEN DET BLE SENDT TIL, ELLER HVIS DET HAR BLITT SOLGT, GITT BORT, MISTET, STIALET, FLYTTET ELLER @DELAGT, TATT HELT UT
AV BRUK ELLER HVIS DET IKKE HAR BLITT LEVERT DIREKTE AV SPENCER ITALIA S.R.L. MA DET REGISTRERES PA ADRESSEN http://service.spencer.it, ELLER MAN MA INFORMERE
KUNDESERVICE (JFR. § 4.4).

4.3 SYMBOLER

SYMBOL  BETYDNING SYMBOL  BETYDNING
FARE — INDIKERER EN FARESITUASION SOM KAN MEDF@RE EN SITUASJON
c € UTSTYR | SAMSVAR MED EU-REGELVERKET 2017/745 A SOM ER DIREKTE KNYTTET TIL ALVORLIGE ELLER D@DELIGE SKADER

MEDISINSK UTSTYR Dﬂ SE BRUKERVEILEDNINGEN

PRODUSENT PARTINUMMER

PRODUKSJONSDATO PRODUKTKODE

Unigue Device Identifier I Forsiktig: Faderal lov begrenser denne enheten til salg av eller etter ordre fra
q &0" Y enlisensiert utgver (kun for USA-markedet)

BlEyL 35

Produksjonsidentifikasjon

Alfanumerisk kode som identifiserer produksj hetene til enheten, sar av:
(01)805771123 firmaprefiks

000 progressiv GS1

6

kontrollnummer
(11)200626 produksjonsdato (AAMMDD)
(10)1234567890 partinummer

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

4.4 GARANTI OG ASSISTANSE

SPENCER ITALIA S.R.L. GARANTERER AT PRODUKTENE ER UTEN DEFEKTER | EN PERIODE PA ET AR FRA KIBPSDATO.

FOR INFORMASION ANGAENDE TOLKNING AV INSTRUKSIONENE, BRUK, VEDLIKEHOLD, INSTALLASION ELLER RETUR MA DU KONTAKTE KUNDESERVICE HOS SPENCER PA TLF.
+39 0521 541154, FAKS +39 0521 541222, E-POST service@spencer.it.

FOR A GI@RE DET ENKLERE A GI ASSISTANSE MA DU ALLTID OPPGI PARTINUMMERET (LOT) ELLER SERIENUMMERET (SN) SOM ER ANGITT PA ETIKETTEN SOM ER PLASSERT
PAPAKNINGEN ELLER PA SELVE INNRETNINGEN.

GARANTI- OG ASSISTANSEBETINGELSER ER TILGJENGELIG PA NETTSTEDET http://support.spencer.it.

MERK: REGISTRER OG TA VARE PA DISSE INSTRUKSJONENE: PARTI (LOT) ELLER SERIENUMMER (SN) HVIS DE FINNES, STED OG KI@PSDATO, DATO FOR FOIRSTE GANGS BRUK,
KONTROLLDATO, NAVN PA BRUKERE OG KOMMENTARER.

5. ADVARSLER/FARER

ADVARSLER, FARER, MERKNADER OG ANNEN VIKTIG SIKKERHETINFORMASJON ER ANGITT | DENNE DELEN OG GODT SYNLIGE | HELE VEILEDNINGEN.
MINST HVER 6. MANED ER DET VIKTIG A KONTROLLERE AT DET FINNES OPPDATERTE INSTRUKSJONER OG OM DET FINNES EVENTUELLE ENDRINGER SOM BER@RER AKKURAT
DITT PRODUKT. DENNE INFORMASJONEN KAN KONSULTERES FRITT PA NETTSTEDET www.spencer.it PA DEN SIDEN SOM ER VIET PRODUKTET.

A FUNKSJON AV PRODUKTET

DET ER FORBUDT A BRUKE PRODUKTET TIL ALL ANNEN BRUK ENN DEN SOM ER BESKREVET | DENNE BRUKERVEILEDNINGEN.

* F@R BRUK MA MAN ALLTID KONTROLLERE AT PRODUKTET ER HELT OG USKADET, SLIK DET ER SPESIFISERT | BRUKERVEILEDNINGEN. | TILFELLE AV UREGELMESSIGHETER OG/
ELLER SKADER SOM VIL KUNNE SETE FUNKSJONEN/SIKKERHETEN | FARE, MA MAN STRAKS TA PRODUKTET UT AV BRUK OG KONTAKTE PRODUSENTEN.

HVIS DET ER AVDEKKET FUNKSJONSPROBLEMER MED PRODUKTET MA DU STRAKS BENYTTE EN ANALOG INNRETNING, FOR A GARANTERE KONTINUITET AV OPERASIONENE
SOM PAGAR. INNRETNINGER SOM IKKE ER | SAMSVAR MA TAS UT AV BRUK.

PRODUKTET MA IKKE UTSETTES FOR NOEN TUKLING ELLER ENDRINGER UTEN TILLATELSE FRA PRODUSENTEN (ENDRING, JUSTERING, TILLEGG, REPARASION), DA
DET VIL KUNNE F@RE TIL UMIDDELBARE FARER FOR SKADER PA PERSONER OG MATERIALER. | MOTSATT FALL FRASKRIVER PRODUSENTEN SEG ALT ANSVAR FOR IKKE
KORREKT FUNKSJON ELLER FOR EVENTUELLE SKADER FORARSAKET AV SELVE PRODUKTET. DET FRER DESSUTEN TIL ANNULLERING AV CE-MERKINGEN OG BORTFALL AV
PRODUKTGARANTIEN.
* UNDER BRUK AV UTSTYRET MA DET PLASSERES OG REGULERES SLIK AT DET IKKE HINDRER BEVEGELSENE TIL OPERAT@RENE OG HELLER IKKE BRUKEN AV ANDRE APPARATER.

FORSIKRE DEG OM AT DU HAR TATT ALLE FORHOLDSREGLER FOR A UNNGA FARER SOM F@LGE AV KONTAKT MED BLOD ELLER ANDRE KROPPSV/SKER, HVIS DET ER
AKTUELT.
UNNGA KONTAKT MED SKARPE ELLER SLIPENDE GJENSTANDER.
BRUKSTEMPERATUR: FRA -5°C TIL + 50°C.

OPPBEVARING

PRODUKTET MA IKKE UTSETTES FOR ELLER KOMME | KONTAKT MED VARMEKILDER ELLER BRENNBARE PRODUKTER, MEN MA OPPBEVARES PA ET T@RT OG KI@LIG STED,
BESKYTTET MOT LYS OG SOL.

IKKE OPPBEVAR PRODUKTET UNDER ANDRE MATERIALER, MER ELLER MINDRE TUNGE, SOM VIL KUNNE SKADE INNRETNINGEN.

OPPBEVAR OG TRANSPORTER PRODUKTET | ORIGINALEMBALLASJEN, NOE ANNET F@RER TIL BORTFALL AV GARANTIEN.

OPPBEVARINGSTEMPERATUR: FRA -10°C TIL +60°C.

REGELVERKSMESSIGE KRAV

FOR FORHANDLERE ELLER SLUTTBRUKERE AV PRODUKTER SOM ER PRODUSERT OG/ELLER SELGES AV SPENCER ITALIA S.R.L. ER DET STRENGT PABUDT A KJENNE TIL
ALLE GJELDENDE LOVER | DESTINASJONSLANDET FOR PRODUKTENE SOM GJELDER DE INNRETNINGENE SOM ER INKLUDERT | LEVERANSEN (HERUNDER ALLE RELATIVE



STANDARDER FOR DE SPESIFIKKE TEKNIKKENE OG/ELLER SIKKERHETSKRAV), OG MAN MA DERFOR KJENNE TIL ALLE N@DVENDIGE TILTAK FOR A SIKRE AT DISSE PRODUKTENE
ER | SAMSVAR MED ALLE GJELDENDE LOVER | LANDET.

* INFORMER STRAKS OG DETALJERT SPENCER ITALIA S.R.L. (ALLEREDE UNDER UTARBEIDING AV PRISOVERSLAGET) OM EVENTUELLE KRAV SOM PRODUSENTEN MA OPPFYLLE
FOR AT PRODUKTET SKAL VARE | SAMSVAR MED SPESIFIKKE LOVER | BRUKERLANDET (HERUNDER INKLUDERT DEM SOM F@LGER AV REGLER OG/ELLER KRAV | HENHOLD
TIL ANDRE TYPER LOVER).

GRIP INN MED EGNET AKTSOMHET FOR A BIDRA TIL A GARANTERE SAMSVAR MED GENERELLE SIKKERHETSKRAV FOR UTSTYR SOM FINNES PA MARKEDET VED A GI SLUT-

TBRUKERNE ALL N@DVENDIG INFORMASION FOR A GJIENNOMF@RE REGELMESSIG KONTROLL AV DET UTLEVERTE UTSTYRET, AKKURAT SLIKT DET ER ANGITT | BRUKSAN-

VISNINGEN.

DELTA | SIKKERHETSKONTROLLEN AV PRODUKTET UTSTEDT PA MARKEDET, KOMMUNISER INFORMASJON ANGAENDE RISIKOEN VED PRODUKTET TIL PRODUSENTEN OG TIL

KOMPETENTE MYNDIGHETER FOR EVENTUELLE HANDLINGER UNDER DERES KOMPETANSE.

UTEN INNVIRKNING PA DET SOM ER ANGITT OVER PATAR FORHANDLEREN ELLER BRUKEREN ST@RST MULIG ANSVAR FOR MANGLENDE OPPFYLLELSE AV DET SOM ER ANGITT

OVER, MED PAF@LGENDE PLIKT TIL A IKKE ANKLAGE SPENCER ITALIA S.R.L. FOR NOEN EVENTUELLE VIRKNINGER OG FBLGER AV DETTE.

* MED HENVISNING TIL EU-REGELVERKET 2017/745 MINNER VI OM AT ALLE OFFENTLIGE ELLER PRIVATE OPERAT@RER SOM | FORBINDELSE MED SINE AKTIVITETER OPPDAGER
EN ULYKKE SOM INVOLVERER ET MEDISINSK UTSTYR HAR PLIKT TIL A OPPLYSE OM DETTE TIL HELSEMYNDIGHETENE, UNDER DE BETINGELSENE OG PA DEN MATEN SOM ER
BESTEMT | EN ELLER FLERE DEKRETER, OG TIL PRODUSENTEN. OFFENTLIGE ELLER PRIVATE HELSEARBEIDERE HAR PLIKT TIL A INFORMERE PRODUSENTEN OM ALLE EVEN-
TUELLE ANDRE PROBLEMER SOM VIL KUNNE TILLATE ANVENDELSE AV TILTAK FOR A GARANTERE BESKYTTELSEN OG HELSEN TIL PASIENTER OG BRUKERE.

GENERELLE ADVARSLER FOR MEDISINSK UTSTYR
I TILLEGG TIL DE GENERELLE ADVARSLENE MA BRUKEREN OGSA LESE GRUNDIG ALLE ADVARSLENE ANGITT UNDER.

. A DET ER IKKE FORUTSATT AT BRUKEN AV UTSTYRET SKAL VARE UTOVER DEN TIDEN SOM TRENGS TIL FGRSTEHJELPSINNSATS OG DE PAFBLGENDE TRANSPORTFASENE
FRAM TIL ADKOMST PA N/ERMESTE LEGEVAKT ELLER F@RSTEHJELPSSTASION.

. UNDER BRUK AV UTSTYRET MA ASSISTANSE FRA KVALIFISERT PERSONALE VARE GARANTERT, OG DET MA ALLTID VARE MINST TO OPERAT@RER TIL STEDE.
* MA IKKE BRUKES HVIS INNRETNINGEN ELLER DENNES DELER ER HULLET, REVET OPP, TREVLET ELLER HAR OVERDREVEN SLITASJE.
* F@LG FRAMGANGSMATENE OG DE INTERNE PROTOKOLLENE SOM ER GODKJENT | EGEN ORGANISASION.

. IKKE ENDRE ELLER TUKLE MED UTSTYRET, DA SLIKE ENDRINGER VIL KUNNE FORARSAKE UTFORUTSETTE ENDRINGER OG F@RE TIL SKADER PA PASIENTEN ELLER RED-
NINGSARBEIDERNE, OG VIL | ALLE TILFELLE F@RE TIL BORTFALL AV GARANTIEN OG FRITA PRODUSENTEN FOR ALLE FORMER FOR ANSVAR.

* IKKE BRUK TBRKEMASKINER TIL A TGRKE INNRETNINGEN.

I TILFELLE AV EKSPONERT OG/ELLER SKADET HUD MA DU DEKKE TIL OVERFLATENE SOM KOMMER | KONTAKT MED PASIENTEN MED ET KIRURGISK LAKEN SOM OPPFYLLER
KRAVENE TIL BIOKOMPATIBILITET FOR A IVARETA PASIENTENS HELSE.

6. SPESIFIKKE ADVARSLER
FOR BRUK AV SIKKERHETSBELTENE MA MAN HA LEST, FORSTATT OG F@LGE ALLE INDIKASIONENE | DENNE BRUKERVEILEDNINGEN TIL PUNKT OG PRIKKE.

. A RESPEKTER ALLTID SPESIFIKASJIONENE FOR PLASSERING SOM ER BESTEMT FOR DEN INNRETNINGEN SOM BELTENE BRUKES SAMMEN MED. OPERAT@REN MA DESSU-
TEN VURDERE OM IKKE OMFANGET AV PASIENTEN REDUSERER FUNKSJONEN TIL PRODUKTET.
* ANVEND ALLTID DET ANTALLET STROPPER SOM ER FORUTSATT AV DEN TRANSPORTINNRETNINGEN SOM BENYTTES.

. GJENNOMPF@R SIMULERINGER AV REDNINGSAKSJONER MED BELTENE | KOMBINASJON MED PRODUKTET DE SKAL BRUKES SAMMEN MED, OG MED EN LAST SOM
SIMULERER PASIENTEN OG TILBEH@RET F@R DU SETTER SELVE INNRETNINGEN | BRUK.

* SETT OPP ET VEDLIKEHOLDSPROGRAM MED REGELMESSIGE KONTROLLER, OG UTPEK EN ANSVARLIG REFERANSEPERSON TIL A TA SEG AV DETTE. VEDKOMMENDE SOM ER
ANSVARLIG FOR ORDIN/ZRT VEDLIKEHOLD AV INNRETNINGEN MA OPPFYLLE ALLE DE GRUNNLEGGENDE KRAVENE SATT AV PRODUSENTEN | DENNE BRUKERVEILEDNINGEN.

* ALLE VEDLIKEHOLDSAKTIVITETER MA REGISTRERES OG DOKUMENTERES | TILHPRENDE RAPPORTER OVER TEKNISKE INNGREP, OG DENNE DOKUMENTASJONEN MA OPP-
BEVARES | MINST 10 AR ETTER AT PRODUKTETS LEVETID ER OVER, OG DEN MA STILLES TIL DISPOSISJON FOR KOMPETENTE MYNDIGHETER OG/ELLER FOR PRODUSENTEN
NAR DETTE BLIR FORESPURT.

* UNNGA KONTAKT MED KUTTENDE GJENSTANDER.

* FPLG FRAMGANGSMATENE SOM ER GODKJENT AV N@DETATENE FOR IMMOBILISERING OG TRANSPORT AV PASIENTEN.

. F@LG FRAMGANGSMATENE SOM ER GODKJENT AV N@DETATENE FOR PLASSERING OG TRANSPORT AV PASIENTEN.

* F@R HVER BRUK MA DU ALLTID KONTROLLERE AT INNRETNINGEN OG ALLE DENS KOMPONENTER ER HELE OG USKADET, SLIK DET ER SPESIFISERT | DENNE BRUKERVEILEDNIN-
GEN. | TILFELLE AV UREGELMESSIGHETER ELLER SKADER SOM VIL KUNNE SETTE INNRETNINGENS FUNKSJON ELLER SIKKERHET | FARE, OG DERMED OGSA SETTE PASIENTEN
ELLER OPERAT@REN | FARE, MA INNRETNINGEN STRAKS TAS UT AV BRUK.

. IKKE ENDRE ELLER TUKLE MED UTSTYRET FOR A TILPASSE DET TIL UTFORUTSETTE BRUKSBETINGELSER, DA SLIKE ENDRINGER VIL KUNNE FORARSAKE UTFORUTSETTE
ENDRINGER OG F@RE TIL SKADER PA PASIENTEN ELLER REDNINGSARBEIDERNE, OG VIL | ALLE TILFELLE F@RE TIL BORTFALL AV GARANTIEN OG FRITA PRODUSENTEN FOR
ALLE FORMER FOR ANSVAR.

. FOR A BEVARE INNRETNINGEN MA DEN | STGRST MULIG GRAD BESKYTTES MOT UV-STRALING OG MOT VAR OG VIND.
* FORSIKRE DEG OM AT SPENNENE ER KORREKT OG SKIKKELIG FORANKRET TIL STROPPEN OG AT DE ER HELE, USKADET OG FUNGERENDE.

7. RESTRISIKO

DET ER IKKE IDENTIFISERT NOEN RESTRISIKO, ALTSA RISIKO SOM VIL KUNNE OPPSTA SELV OM MAN OVERHOLDER ALLE ADVARSLENE SOM ER A FINNE | DENNE BRUKSANVI-
SNINGEN.
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8. TEKNISKE DATA OG KOMPONENTER
MERK: SPENCER ITALIA S.R.L. FORBEHOLDER SEG RETTEN TIL A FORETA ENDRINGER | SPESIFIKASJONEN UTEN A VARSLE OM DETTE PA FORHAND.

1D BESKRIVELSE
/ 1 METALLSPENNE, HUN
: : 2 BRYSTKROK
@ 3 METALLKROK, HAN
4 OPPRULLER
7
& 5 BELTESTROPP BRYST
-
6 KARABIN
7 PLASTKROK, HUN
8 PLASTKROK, HAN
% ( ) 9 ALUMINIUMSKROK, HAN
10 ALUMINIUMSKROK, HUN
BELTEKOMPONENT MATERIALE
METALLSPENNE KROMERT STAL OG PLAST
PLASTSPENNE NYLON
ALUMINIUMSPENNE ALUMINIUM
STROPP NYLON
MODELL LMAKS (MM) LMIN (MM) | MODELL L MAKS (MM) L MIN (MM)
.
.
STX 597 1900 400 STX 598 1500 700
.
STX 591 L
STX 494 1600 450 STX 701 1850 350
L L
STX 702
STX 592 1600 60 STX 526 1600 600
.
STX 580 1600 700
MODELL L1 MAKS (MM) L1 MIN (MM) L2 MAKS (MM) L2 MIN (MM)
"Z
STX 499 1700 600 1200 300
‘
‘

I,
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MODELL L MAKS STROPP HAN L MAKS STROPP HUN

DNA
STRAP 800 500
MODELL L MAKS STROPP HAN L MAKS STROPP HUN L MAKS STROPP SKULDRE
DNA STRAP
BRYST P > 800 700 1100

9. SETTE | FUNKSJON

F@R FPRSTE GANGS BRUK MA DU KONTROLLERE AT:

EMBALLASJEN ER USKADET OG HAR BESKYTTET INNRETNINGEN UNDER TRANSPORTEN
KONTROLLER AT ALLE DELENE SOM ER ANGITT | FRAKTSEDDELEN MEDF@LGER.

GENERELL FUNKSJON AV UTSTYRET

RENGJ@RINGSTILSTAND AV UTSTYRET

INGEN KUTT, HULL, RIFTER ELLER SLITASJER PA HELE STRUKTUREN

SLITASJEN PA UTSTYRET.

KONTROLLER AT SPENNENE FUNGERER KORREKT

KONTROLLER AT KARABINENE FUNGERER KORREKT, HVIS SLIKE FINNES PA MODELLEN

KONTROLLER AT OPPRULLEREN FUNGERER KORREKT, HVIS SLIKE FINNES PA MODELLEN
KONTROLLER | AVSNITT 11 BRUKSMODUSENE OG GJENNOMF@RING AV KONTROLLENE ANGITT OVER.
IKKE ENDRE UTSTYRET ELLER NOEN AV DELENE AV NOEN SOM HELST GRUNN, DA DET VIL KUNNE F@RE TIL SKADER PA PASIENTEN OG/ELLER REDNINGSARBEIDERNE.

MANGLENDE OVERHOLDELSE AV INDIKASIONENE OVER SETTER SIKKERHETEN VED BRUKEN AV UTSTYRET | FARE, MED PAF@LGENDE FARE FOR SKADER PA PASIENTEN,
OPERAT@RENE OG SELVE UTSTYRET.
FOR PAF@LGENDE BRUK, GJENNOMF@R ALLE OPERASIONENE SPESIFISERT | AVSNITT 12.
HVIS DE ANGITTE BETINGELSENE OVERHOLDES KAN UTSTYRET ANSES SOM KLART TIL BRUK. | MOTSATT FALL MA DET UMIDDELBART TAS UT AV BRUK OG PRODUSENTEN MA
KONTAKTES.

IKKE ENDRE ELLER TUKLE MED UTSTYRET, DA SLIKE ENDRINGER VIL KUNNE FORARSAKE UTFORUTSETTE ENDRINGER OG F@RE TIL SKADER PA PASIENTEN ELLER
REDNINGSARBEIDERNE, OG VIL | ALLE TILFELLE DESSUTEN F@RE TIL BORTFALL AV GARANTIEN OG FRITA PRODUSENTEN FOR ALLE FORMER FOR ANSVAR.

10. FUNKSJONSEGENSKAPER
FOR FUNKSJONSEGENSKAPER, SE AVSNITT 11 — BRUKSMODUS.

11. BRUKSMATE

F@R UTSTYRET BRUKES PA PASIENTEN MA MAN GJENNOMF@RE EN GRUNNLEGGENDE MEDISINSK VURDERING.
F@R BRUK AV ENHVER FORM FOR BELTER ELLER STROPPER SOM ER BESKREVET | DENNE VEILEDNINGEN, MA MAN LESE BRUKSNAVISNINGEN FOR UTSTYRET SOM BELTENE
SKAL BRUKES SAMMEN MED GRUNDIG.

11.1 REGULERING AV LENGDEN
BELTENE KAN REGULERES | LENGDEN SLIK AT DE EFFEKTIVT KAN TILPASSE SEG PASIENTEN OG MED HENSYN TIL INNRETNINGEN SOM ER | BRUK.

TN TSN

FOR A STRAMME BELTET TREKKER DU | DEN LEDIGE DELEN AV BELTET, | MOTSATT ~ FOR A FORLENGE BELTET SKYVER DU DEN LEDIGE DELEN INNOVER | SPENNEN OG
RETNING AV SPENNEN. TREKKER DERETTER | STROPPEN SOM KOMMER UT FRA SPENNEN. GJENTA DENNE
OPERASJONEN FLERE GANGER TIL DU NAR @NSKET LENGDE.

11.2 FESTE OG FRIGJ@RING AV BELTET
TYPE KROK FESTEKROK LPSNEKROK TYPE KROK FESTEKROK LPSNEKROK

e

METALL ALUMINIUM
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PLAST BRYST

11.3 BRUK AV BELTE | 1 DEL

BELTENE | 1 DEL ER EGNET FOR BRUK MED:

- VAKUUMMADRASSER

- SKUPBARER

FOR A BRUKE BELTENE LEGGER DU DEM UT PA BAKKEN, PLASSERER UTSTYRET SOM DU VIL BRUKE SAMMEN MED BELTET OPPA BELTET, PLASSERER PASIENTEN | SAMSVAR MED
INSTRUKSJONENE FOR DET UTSTYRET SOM BRUKES OG GAR DERETTER VIDERE MED REGULERING OG LUKKING PA EN SLIK MATE AT PASIENTEN FESTES SIKKERT OG TRYGT TIL
SELVE UTSTYRET.

KONTROLLER AT DENNE OPERASIONEN ER KORREKT UTF@RT, OG AT PASIENTEN ER KORREKT OG SIKKERT FESTET TIL INNRETNINGEN.

11.4 BRUK AV BELTER | TO DELER

BELTENE | TO DELER ER EGNET FOR BRUK MED:
- AMBULANSEBARER

- N@DBARER

- RYGGBRETT

- SKUPBARER

- VAKUUMMADRESSAR UTSTYRT MED OMKRETSBAND

- KURVBARER

- EVAKUERINGSSTOLER

- BARESTOLER

VALGET AV TYPEN TIL SPENNEN ER KNYTTET TIL BRUKSSPESIFIKASJONENE FOR DEN INNRETNINGEN SOM ER | BRUK.

FOR A BRUKE BELTENE | TO DELER MA DU IDENTIFISERE PUNKTENE PA INNRETNINGEN DER DISSE SKAL ANVENDES | SAMSVAR MED INSTRUKSJONENE FOR SELVE INNRETNIN-
GEN. RULL OPP DEN AKTUELLE DELEN AV RAMMEN OG PLASSER DERETTER BELTET OG LAG EN L@KKE | ENDEN AV DETTE.

REGULER LENGDEN OG LUKK BELTENE PA EN SLIK MATE AT DE PASSER TIL PASIENTEN PA UTSTYRET.

11.5 BRUK AV BELTER MED KARABIN

BELTENE MED KARABIN ER EGNET FOR BRUK MED:
- RYGGBRETT UTSTYRT MED PIN
- VAKUUMMADRASSER UTSTYRT MED FESTEHULL FOR PLASSERING AV KARABINER

FOR A BRUKE DISSE BELTENE MA DU IDENTIFISERE PIN ELLER HULLENE DER KARABINEN SKAL PLASSERES, OG DE-
RETTER TRYKKE PA DEN BEVEGELIGE DELEN AV KARABINEN MOT PIN ELLER HULLET SLIK AT DEN KOMMER INN |
KARABINEN.

ETTER A HA KONTROLLERT AT BELTET ER RIKTIG PLASSERT REGULERER DU LENGDEN OG LUKKER PA EN SLIK MATE
AT DET PASSER TIL PASIENTEN PA UTSTYRET.

11.6 INSTALLASION AV DNA STRAP

BELTENE DNA STRAP ER ANGITT FOR BRUK MED BARER SOM ER UTSTYRT MED PASIENTPLAN OG MED EGNEDE
FESTEPUNKTER

GJ@R SOM F@LGER FOR A FESTE BELTENE:

1- FRIGJ@R STROPPEN FRA PLASSEN SIN | OPPRULLEREN.

2 — SETT INN DNA-SYSTEMET | DEN MOTSATTE APNINGEN | PLANET, MENS DU HOLDER STROPPEN STRAMMET.
HAN- OG HUN-DELEN AV STROPPEN SKAL VARE PLASSERT TIL HENHOLDSVIS VENSTRE OG H@YRE PA PLANET.

3~ SETT BELTENE INN | APNINGEN | DNA-OPPRULLEREN OG FULLF@R INSTALLASJONEN

4- GJ@R PA SAMME MATE FOR BRYSTSYSTEMENE




ETTER A HA PLASSERT PASIENTEN FESTER DU BELTENE OG KONTROLLER AT DE ER KORREKT PAF@RT.

DNA STRAPS ER IKKE UTSTYRT MED NOEN FORHANDSSTRAMMER. DE MA DERFOR REGULERES MANUELT ETTER AT DE HAR BLITT FESTET, SLIK AT BELTENE STRAMMES
OG OPPRULLEREN PLASSERES | ENDEN AV L@PET SITT.
EN FEILAKTIG REGULERING VIL GJ@RE INNRETNINGEN USIKKER OG UEFFEKTIV.

12. RENGJ@RING OG VEDLIKEHOLD

SPENCER ITALIA S.R.L. FRASKRIVER SEG ALT ANSVAR FOR ALLE FORMER FOR SKADER, DIREKTE ELLER INDIREKTE, SOM F@LGE AV UPASSENDE BRUK AV PRODUKTER 0G
ELLER RESERVEDELER OG/ELLER ALLE FORMER FOR REPARASJONSINNGREP UTF@RT AV ANDRE ENN PRODUSENTEN, SOM BRUKER SPESIALISERT INTERNE OG EKSTERNE
TEKNIKERE SOM ER AUTORISERT TIL DETTE; DETTE VIL DESSUTEN F@RE TIL BORTFALL AV GARANTIEN.

* UNDER ALLE KONTROLL-, VEDLIKEHOLDS OG HYGIENEOPERASIONER MA OPERAT@REN BRUKE EGNET PERSONLIG VERNEUTSTYR, SLIK SOM HANSKER, VERNEBRILLER, OSV.

* SETT OPP ET VEDLIKEHOLDSPROGRAM, REGELMESSIGE KONTROLLER OG FORLENGELSE AV GJENNOMSNITTLIG LEVETID HVIS DETTE ER FORUTSATT AV PRODUSENTEN |
BRUKERVEILEDNINGEN. UTPEK EN PERSON SOM ER ANSVARLIG FOR DETTE, SOM MA INNEHA ALLE DE GRUNNLEGGENDE EGENSKAPENE SOM ER ANGITT | BRUKERVEI-
LEDNINGEN.

* HYPPIGHETEN AV KONTROLLENE BESTEMMES AV FAKTORER SOM LOVMESSIGE KRAV, TYPEN BRUK, BRUKSHYPPIGHETEN, MILI@BETINGELSENE UNDER BRUK OG OP-

PBEVARING.

REPARASJON AV PRODUKTER LAGET AV SPENCER ITALIA S.R.L. MA N@DVENDIGVIS UTF@RES AV PRODUSENTEN, SOM BENYTTER SPESIALISERTE INTERNE ELLER EKSTERNE

TEKNIKERE SOM, MED BRUK AV ORIGINALE RESERVEDELER LEVERER EN REPARASJONSTJENESTE AV H@Y KVALITET | STRENGT SAMSVAR MED DE TEKNISKE SPESIFIKASJONE-

NE ANGITT AV PRODUSENTEN. SPENCER ITALIA S.R.L. FRAKSKRIVER SEG ALT ANSVAR FOR ALLE FORMER FOR SKADER, DIREKTE ELLER INDIREKTE, SOM ER RESULTATET AV EN

UPASSENDE BRUK AV RESERVEDELER OG/ELLER UANSETT ALLE FORMER FOR REPARASJONSINNGREP UTF@RT AV UAUTORISERTE PERSONER.

* REKONDISJONERING, EN PROSESS SOM UF@RES PA INNRETNINGEN FOR A GJENOPPRETTE DEN TEKNISKE OG FUNKSJONELLE SIKKERHETEN TIL EN BRUKT INNRETNING, FOR
EKSEMPEL FOR REMATRIKULERING, MA UTELUKKENDE GJENNOMF@RES AV PRODUSENTEN.

* ALLE VEDLIKEHOLDSAKTIVITETER MA REGISTRERES OG DOKUMENTERES | TILHBRENDE RAPPORTER OVER TEKNISKE INNGREP, OG DENNE DOKUMENTASJONEN MA OPP-
BEVARES | MINST 10 AR ETTER AT PRODUKTETS LEVETID ER OVER, OG DEN MA STILLES TIL DISPOSISION FOR KOMPETENTE MYNDIGHETER OG/ELLER FOR PRODUSENTEN
NAR DETTE BLIR FORESPURT.

* RENGJ@RING, SOM MA UTF@RES PA PRODUKTER SOM SKAL GJENBRUKES, MA UTF@RES | HENHOLD TIL INDIKASJONENE GITT AV PRODUSENTEN | BRUKERVEILEDNINGEN,
MED DET FORMAL A UNNGA FARE FOR INFEKSJONER OG KRYSSMITTE SOM F@LGE AV FOREKOMST AV SEKRETER OG/ELLER RESTER.

12.1 RENGJ@RING

MANGLENDE UTF@RT RENGJ@R VIL KUNNE MEDF@RE FARE FOR KRYSSMITTE SOM F@LGE AV FOREKOMST AV SEKRETER OG/ELLER RESTER.
UNDER ALLE KONTROLL- OG HYGIENEOPERASIONER MA OPERAT@REN BRUKE EGNET PERSONLIG VERNEUTSTYR, SLIK SOM HANSKER, VERNEBRILLER, OSV.

EVENTUELLE METALLDELER SOM UTSETTES FOR EKSTERNE KREFTER HAR GJENNOMGATT OVERFLATEBEHANDLING OG/ELLER ER MALT, SLIK AT DE SKAL KUNNE HA EN BEDRE
RESISTENS. VASK ALLE UTSATTE DELER MED LUNKENT VANN OG N@YTRAL SAPE; BRUK ALDRI LGSEMIDLER ELLER FLEKKFJERNERE.

SKYLL GRUNDIG MED LUNKENT VANN OG KONTROLLER AT DU HAR FJERNET ALLE SPOR ETTER SAPE, DA DET VIL KUNNE SKADE DELENE OG FORRINGE INTEGRITETEN OG VA-
RIGHETEN. UNNGA BRUK AV VANN UNDER H@YT TRYKK, DA DET VIL KUNNE TRENGE INN | KOBLINGENE OG DERMED UTSETTE KOMPONENTENE FOR KORROSJON. LA TBRKE
HELT F@R DU SETTER DEN PA PLASS IGJEN. TBRKING ETTER VASK ELLER ETTER BRUK | FUKTIG MILI@ MA SKIE PA NATURLIG MATE OG IKKE TVUNGENT. IKKE BRUK FLAMMER
ELLER ANDRE DIREKTE VARMEKILDER.

| TILFELLE AV EN EVENTUELL DESINFISERING MA DET BENYTTES PRODUKTER SOM | TILLEGG TIL A V/ERE KLASSIFISERTE SOM MEDISINSK UTSTYR IKKE INNEHOLDER NOEN
L@SEMIDLER ELLER STOFFER SOM ER KORRODERENDE PA DE MATERIALENE UTSTYRET BESTAR AV. FORSIKRE DEG OM AT DU HAR TATT ALLE N@DVENDIGE FORHOLDSREGLER
FOR A GARANTERE AT DET IKKE GIENSTAR NOEN RISIKO FOR KRYSSMITTE ELLER INFEKSJONER FOR PASIENTER OG OPERAT@RER.

VED ENGANGSPRODUKTER ER DET IKKE FORUTSATT NOEN FORM FOR RENGJ@RING SA FREMT PRODUKTET HAR BLITT KORREKT OPPBEVART OG EMBALLERT | HENHOLD TIL
SPESIFIKASJONENE FRA PRODUSENTEN.

12.2 ORINDART VEDLIKEHOLD

DET ER N@DVENDIG MED ET REGELMESSIG KONTROLLPROGRAM UTF@RT AV EN ANSVARLIG REFERANSEPERSON. VEDKOMMENDE SOM ER ANSVARLIG FOR VEDLIKEHOLD
AV INNRETNINGEN MA OPPFYLLE ALLE DE GRUNNLEGGENDE KRAVENE | DENNE BRUKERVEILEDNINGEN.

ALLE VEDLIKEHOLDSAKTIVITETER MA REGISTRERES OG DOKUMENTERES MED TILHBRENDE RAPPORTER FOR TEKNISKE INNGREP. DENNE DOKUMENTASJONEN MA
OPPBEVARES | MINST 10 AR ETTER AT PRODUKTETS LEVETID ER OVER, OG DEN MA STILLES TIL DISPOSISJON FOR KOMPETENTE MYNDIGHETER OG/ELLER PRODUSENTEN
NAR DETTE ER FORESPURT.

UNDER ALLE KONTROLL-, VEDLIKEHOLDS OG HYGIENEOPERASJONER MA OPERAT@REN BRUKE EGNET PERSONLIG VERNEUTSTYR, SLIK SOM HANSKER, VERNEBRILLER, OSV.

INNRETNINGEN KREVER IKKE NOE ORDIN/RT VEDLIKEHOLDSPROGRAM, MEN DET MA GJENNOMF@RES KONTROLLER F@R HVER ENKELT BRUK, MED SIKTE PA A KONTROLLERE:
* GENERELL FUNKSJON AV UTSTYRET

* RENGJ@RINGEN AV INNRETNINGEN (VI MINNER OM AT MANGEL PA GJENNOMF@RT RENGJPRING KAN F@RE TIL INFEKSJONER OG KRYSSMITTE)

* TILFREDSSTILLELSE AV KRAVENE SOM ER FORUTSATT | BRUKSANVSININGEN | DEL 5 ADVARSLER OG 6 SPESIFIKKE ADVARSLER

TILFREDSSTILLELSE AV KRAVENE SOM ER FORUTSATT | | DEL 11 BRUKSMODUS

BRUK UTELUKKENDE KOMPONENTER OG/ELLER RESERVEDELER SOM ER ORIGINALE ELLER GODKJENT AV SPENCER ITALIA S.RL., SLIK AT ALLE OPERASJONER SKAL KUNNE
GJENNOMF@RES UTEN A FORARSAKE ENDRINGER PA INNRETNINGEN. | MOTSATT FALL FRASKRIVER PRODUSENTEN SEG ALT ANSVAR FOR FEILAKTIG FUNKSJON ELLER FOR
EVENTUELLE SKADER SOM MATTE FORARSAKES AV SELVE UTSTYRET PA PASIENTEN ELLER PA OPERAT@REN, OG F@RER TIL BORTFALL AV GARANTIEN OG SAMSVAR MED
EU-REGELVERKET 2017/745.

12.3 REGELMESSIG REVISION
DET ER IKKE FORUTSATT NOEN REGELMESSIG REVISJON AV DENNE INNRETNINGEN.

12.4 EKSTRAORDINART VEDLIKEHOLD
DET ER IKKE FORUTSATT NOE EKSTRAORDINART VEDLIKEHOLD AV DISSE INNRETNINGENE.

12.5 LEVETID
HVIS INNRETNINGENE BRUKES | HENHOLD TIL DISSE INSTRUKSJONENE HAR DE EN LEVETID PA 2 AR FRA KIBPSDATO.

SPENCER ITALIA S.R.L. FRASKRIVER SEG ALT ANSVAR FOR FEILAKTIG FUNKSJON ELLER EVENTUELLE SKADER SOM SKYLDES BRUK AV UTSTYR SOM HAR OVERSKREDET DEN
MAKSIMALE ANGITTE LEVETIDEN.

13. FEILSPKINGSTABELL

PROBLEM ARSAK LBSNING

DET ER IKKE MULIG A FESTE PLASTSPENNEN SETT INN SPENNEN OG PASS PA AT HAN- OG HUN-DELEN
SPENNEN ER IKKE RIKTIG SATT | AV SPENNEN ER PLASSERT KORREKT PA LINJE OG AT INGEN

DET ER IKKE MULIG A FESTE METALLSPENNEN AV DELENE ER PLASSERT OPP-NED
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METALLSPENNEN L@SNER IKKE SKADDE INNVENDIGE KOMPONENTER

TA UMIDDELBART INNRETNINGEN UT AV BRUK OG BYTT
OPPRULLINGEN AV DNA-STRAP FUNGERER IKKE DEN INNVENDIGE FJAREN ER @DELAGT ELLER DEN UT MED EN TILSVARENDE
SKADET

VED AVDEKKING AV ANDRE PROBLEMER ELLER FEIL SOM IKKE ER BESKREVET OVER, TA KONTAKT MED KUNDESERVICE HOS SPENCER ITALIA SRL.

14. TILBEH@R
DET FINNES IKKE NOE TILBEH@R FOR DISSE INNRETNINGENE.

15. RESERVEDELER
DET FINNES INGEN RESERVEDELER FOR DISSE INNRETNINGENE.

16. KASSERING

NAR UTSTYRET OG TILBEH@RET IKKE KAN BRUKES LENGER KAN DE, HVIS DE IKKE HAR BLITT FORURENSET AV NOEN SPESIELLE STOFFER, KASSERES | HUSHOLDNINGSAVFALLET,
ELLER MAN MA F@LGE GJELDENDE REGLER FOR AVFALLSHANDTERING | DESTINASJONSLANDET.

ADVARSEL

INFORMASJONEN | DENNE VEILEDNINGEN KAN V/ARE GIENSTAND FOR ENDRINGER UTEN FORHANDSVARSEL.
BILDENE ER UTELUKKENDE EKSEMPLER OG KAN VARIERE NOE FRA DET FAKTISKE UTSEENDET TIL INNRETNINGEN.
SPENCER ITALIA S.R.L. PATAR SEG IKKE NOE ANSVAR FOR EVENTUELLE FEIL | DENNE VEILEDNINGEN, ELLER FOR SKADER, ULYKKER ELLER FLGER KNYTTET TIL LEVERANSEN,
PRESTASJONENE ELLER BRUKEN AV DENNE VEILEDNINGEN.

© Copyright Spencer Italia S.r.l.
ALLE RETTIGHETER FORBEHOLDT- INGEN DELER AV DOKUMENTET MA KOPIERES, REPRODUSERES ELLER OVERSETTES TIL NOE ANNET SPRAK UTEN FORUTGAENDE SKRIFTLIG
TILLATELSE FRA SPENCER ITALIAS.R.L.



1. MALLIT

per ja voidaan té 33 tai muuttaa ilman erillisté ilmoitusta.
MALLI HIHNATYYPPI SOLKI
STX 597 1 KAPPALE MUOVIA
STX 598 2 KAPPALETTA MUOVIA
STX 591 1 KAPPALE METALLIA
STX 494 2 KAPPALETTA SULKURENGAS
STX 592 2 KAPPALETTA METALLIA
STX 526 2 KAPPALETTA METALLIA
STX 701 1 KAPPALE METALLIA
STX 702 2 KAPPALETTA METALLIA
STX 580 2 KAPPALETTA ALUMIINIA
STX 499 4 RINTAKAPPALETTA METALLIA
DNA STRAP 2 KAPPALETTA RULLAIMELLA METALLIA
DNA STRAP RINTAOSA 4 KAPPALETTA RULLAIMELLA METALLIA

2. KAYTTOTARKOITUS
2.1 KAYTTOTARKOITUS JA KLIINISET HYODYT

Kiinnityshihnat ovat apuvélineitd, joilla saavutetaan sellainen kiinnitysaste, joka mahdollistaa potilaan turvallisen kuljetuksen, jos sitd kdytetdan kdytdssa olevan tuotteen
mukaisesti.

2.2 KOHDEPOTILAAT

Erityisid ohjeita potilasryhmain liittyen ei ole olemassa.

Muut kéytén rajoitukset voivat liittya laitteeseen, jolla hihnaa kéytetaén. Siihen liittyen viittaa kdyt6ssa olevan kuljetuslaitteen kayttdoppaaseen.

2.3 POTILAIDEN VALINTAKRITEERIT

Odotettujen potilaiden valintakriteerit ovat ne, joita sovelletaan laitteeseen, jossa hihnaa kaytetdan.

2.4 KONTRAINDIKAATIOT JA EI-TOIVOTUT SIVUVAIKUTUKSET

Erityisid laitteen kdyt6sta aiheutuvia kontraindikaatioita tai haittavaikutuksia ei tunneta, jos sita kdytetdan kayttoppaiden mukaisesti.

2.5 KAYTTAJAT JA ASENTAJAT

Kayttdjia ovat pelastustyd ijat, poti
Laitteet eivit ole tarkoitettu maallikkojen kaytton.

innin ja kuljetuksen asiantuntijat.

Kiinnityshihnat on laite, joka on tarkoitettu yksinomaan ammattikayttéon. Ald anna kouluttamattomien henkildiden avustaa tuotteen kaytossa, koska he voivat aiheuttaa
vammoja itselleen tai muille.

Kaikista ponnisteluista, laboratoriotesteistd, testeistd, kdyttoohjeista, standardeista huolimatta normit eivat aina onnistu toi ) kayta
kéyttoolosuhteissa luonnollisessa ymparistossa saadut tulokset voivat joskus poiketa my6s merkittavalld tavalla.

Parhaana ohjeena pidetaan jatkuvaa kayttod patevan ja koulutetun henkildstén valvonnassa.

4, joten tuotteen

Swta kayttavilla kayttdjilld tulee olla fyysmen kyky kayttaa laitetta ja erinomainen lihaskoordinaatio. Kayttajien taidot tulee arvioida ennen roolien maarittelya laitteen kaytossa.
djien tulee kyetd tarvittavaa apua.

2.5.1 KAYTTAJIEN KOULUTUS
* Riippumatta aikaisemmista kokemuksista vastaavien laitteiden kanssa, sinun on luettava huolellisesti ja ymmarrettava taman kayttoppaan sisélté ennen tuotteen asentami-
sta, kdyttoonottoa tai huoltoa. Jos epadilyksid esiintyy, kdanny Spencer Italia S.r.l.:n puoleen tarvittavien selvitysten saamiseksi.
* Tuotetta saavat kdyttda vain tamaén tuotteen kayttéon koulutetut henkilot, eivat muut vastaavat.
* Kayttajien soveltuvuus tuotteen kayttoon voidaan todistaa rekisteréimalld koulutus, jossa wImonlelaan koulutetut henkllot koulut(ajat paivamaara ja paikka. Nama asnaklrjat
on siilytettava vahmtaan 10 vuotta tuatteen kayttdian paa 4, ja ne on py ja/tai
Muussa ]
+ Ald anna kouluttamattomien henkildiden avustaa tuotteen kiytossi, koska he voivat aiheuttaa vammoja itselleen tai muille.

Huomio: Spencer Italia S.r.I. on aina kéytettdvissd koulutuskurssien jdrjestdmiseen.

2.5.2 ASENTAJAN KOULUTUS

DNA-hihnojen asentajan on kyettava ymmartdmaan taman oppaan sisédlto ja varmistettava, ettd taman laitteen asennus on suoritettu ammattitaitoisesti kappaleessa 11.6
kuvatulla tavalla. Muita tdssa oppaassa kuvattuja laitteita varten ei vaadita asennusta.

3. VITEDIREKTIIVI

Spencer ltalia S.r.l.:n valmistamien ja/tai myymien tuotteiden jakelij tai dyttajand vaaditaan tuotteiden kdyttdmaan voimassa olevien lakiasetusten tuntemista,
joita sovelletaan toimitukseen kuuluviin laitteisiin (mukaan lukien tekniset tledot ja/tai turvallisuutta koskevat vaatimukset). N&in ollen on oleellista tuntea tarvittavat
muodollisuudet kyseisten tuotteiden yhdenmukaisuuden takaamiseksi alueen lakiasetusten perusteella.

VIITE
Standardi (EU) 2017/745

ASIAKIRJAN OTSIKKO

Standardi EU laakinnallisista laitteista

4. JOHDANTO

4.1 OPPAAN KAYTTO
Tamén oppaan tarkoituksena on antaa terveydenhuollon ammattilaiselle tiedot, joita tarvitaan laitteen turvalliseen ja asianmukaiseen kaytté6n ja huoltoon.

Huomio: Opas on olennainen osa laitetta, joten sitd on sdilytettdvd laitteen koko kdyttéidn ajan ja se on toimitettava laitteen mukana jos se vaihtaa kohdetta tai omistajaa.
Mikdli paikalla on usta tuotteesta poikkeavia muuhun t liittyvid ohjeita, ota vdlittomdsti yhteys valmistajaan ennen tuotteen kdyttod.

Spencer-tuotteiden kdyttéoppaat voidaan ladata sivustolta http://support.spencer.it tai ottamalla yhteys valmistajaan. Poikkeuksena ovat tavarat, joiden olennainen merkitys
ja kohtuullinen ja ennakoitavissa oleva kaytto eivat edellytd ohjeiden antamista seuraavien varoitusten ja merkinndissa olevien tietojen lisaksi.
Riippumatta
tahansa huoltotoimenpidetta.

1 laitteiden kanssa, on suositeltavaa lukea tdma opas huolella ldpi ennen tuotteen asentamista, kdyttéonottoa tai mitd

4.2 ETIKETOINTIJA LAITTEEN JALJITETTAVYYDEN TARKASTUS
Jokainen laite on varustettu itse laitteeseen ja/tai pakkaukseen kiinnitetyll3 tarralla, joka siséltaa valmistajan, tuotteen, CE-merkinnin, sarjanumeron (SN) tai erén (LOT) tunni-
stetiedot. Sitd ei koskaan saa irrottaa tai peittaa.

DA

NL

SV

NO

FI

SR

Lv

ZH

JA

35



DA

NL

Y

NO

FI

SR

Lv

ZH

JA

36

itymisen uhalla, koska laitetta ei enda voida
jaljittas, laitteen k on i vain

Jos se on vaurioitunut tai irronnut, pyyda kopio valmistajalta, takuun mi
Jos madrattyd erdd / sarj; eiole It

EU:n asetus 2017/754 vaatii laakinnalli laitteiden istajia ja ijoita pitdmaan kirjaa sijainnistaan. Jos laite sijaitsee eri paikassa kuin se osoite, johon se lahetettiin tai
jos se on myyty, lahjoitettu, kadonnut, varastettu, viety tai tuhoutunut, poistettu kdytdsta pysyvisti tai jos laitetta ei ole toimittanut suoraan Spencer Italia Srl, rekisterdi laite
osoitteessa http://service.spencer.it, tai tiedota siitd asiakaspalveluun (ks. § 4.4).

4.3 SYMBOLIT

Symboli  Merkitys Symboli  Merkitys
c E Laite on EU-asetuksen 2017/745 mukainen Vaara - Osoittaa vaarat.llanteen, joka voi Johtaavnlanteeseen, joka liittyy
suoraan kuolemaan tai vakavaan loukkaantumiseen

Lagkinnallinen laite [:]3] Tutustu oppaaseen

Valmistaja Erdanumero

Tuotekoodi

&0“1 Varoitus: Liittovaltion laki rajoittaa tdméan laitteen myynnin luvan saaneen
¥ laakarin toimesta tai hinen madrayksellaan (vain USA:n markkinoilla)

Valmistuspaivam:

B3 31E

UDI-tunniste (Unique Device Identifier)

Tuotannon tunniste

Aakkosnumeerinen koodi, joka tunnistaa laitteen tuotantoyksikét ja joka koostuu:
(01)805771123 yrityksen etuliite

000 progressiivinen GS1

6

ohjausnumero
(11)200626 valmistuspéiva (VVKKPP)

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

4.4 TAKUU JA HUOLTO

Spencer Italia Srl takaa, etta tuotteet ovat virheettémia yhden vuoden ajan ostopdivasta lukien.

Lisatietoja ohjeiden oikeasta tulkinnasta, kdytostd, huollosta, asennuksesta tai palautuksesta saat Spencerin asiakaspalvelusta puh. +39 0521 541154, fax +39 0521 541222,
s-posti service@spencer.it.
H " .

kasittelyn i i, osoita aina erdnumero (LOT) tai sarjanumero (SN), joka on kiinnitetty pakkaukseen tai itse laitteeseen.
Takuu- ja huoltoehdot I8ytyvét sivustolta http://support.spencer.it.
Huomio: Rekisterdi ja sdilytd ndiden ohjeiden ohella: erd- (LOT) tai sarjanumero (SN) jos paikalla, i ikka ja -pdivimddrd, immadisen kdyton pdivimddrd, tarkastusten

pdivimddrd, kdyttdjien nimet ja kommentit.
5. VAROITUKSET/ VAARAT
A Varoitukset, vaarat, huomautukset ja muut tarkeét turvallisuustiedot on lueteltu tdssa osiossa, ja ne ovat selvasti nakyvissd tassa oppaassa.

Vahintaan kuuden kuukauden valein on térke&a tarkistaa paivitetyt ohjeet ja kaikki tu i vaikuttavat Naihin tietoihin voidaan tutustua vapaasti sivustolla
www.spencer.it tuotteelle omistetulla sivulla.

A Tuotteen toiminnallisuus

Tuotteen kdytté muuhun kuin kdyttéoppaassa kuvattuun tarkoitukseen on kielletty.

* Ennen kéyttod tarkista aina tuotteen eheys, kuten on maaritetty kaytté ja jos esiintyy toimit jiri6itd/vahinkoja, jotka voivat vaarantaa toiminnallisuutta/turvalli-
suutta, ota se valittémasti pois kaytosta ja ota yhteys valmistajaan.

Jos tuotteessa ilmenee toimintahairio, kayta samanlaista laitetta valittomasti kdynnissa olevien toimintojen jatkuvuuden varmistamiseksi. Epdyhdenmukainen tuote on
otettava pois kaytosta.

Tuotetta ei saa peukaloida tai muuttaa ilman valmistajan antamaa lupaa (muutos, parantelu, lisdys, korjaus), koska se voi aiheuttaa valittéman onnettomuuden vaaran
henkiléille sekd materiaalivahinkoja. Muussa tapauksessa vastuuta ei oteta virheellisestd toiminnasta tai itse tuotteen aiheuttamista vahingoista. Lisdksi CE-merkinta ja
tuotteen takuu mitatoityy.

Laitteita kdytettdessa sijoita ja saada ne siten, ettd ne eivat esta kdyttajien toimintaa ja muiden mahdollisten laitteiden kayttod.

Varmista, ettd olet ryhtynyt kaikkiin varotoimiin valttdaksesi vaarat, jotka aiheutuvat kosketuksesta veren tai kehon eritteiden kanssa, jos mahdollista.
Valta kosketusta leikkaavien tai hankaavien esineiden kanssa.
Kayttslimpétila: -5 °C - + 50 °C.

Varastointi

Tuotetta ei saa altistaa eikd se saa paasta kosketuksiin limménlihteiden ja syttyvien aineiden kanssa, vaan sita on sailytettdva kuivassa, viiledssa paikassa valolta ja auringolta
suojattuna.

* Al3 sailyts tuotetta muiden enemman tai vahemman painavien materiaalien alla, silld ne voivat vahingoittaa laitetta.

Varastoi ja kuljeta tuotetta alkuperdisessa pakkauksessaan, sillda muutoin takuu mitétéityy.

Varastointilampétila: -10 °C - + 60 °C.

Sddntelyvaatimukset
Spencer Italia S.r.l.:n i ien ja/tai myymien i jakelij: tai loppukayttdjana vaaditaan tuotteiden kdyttémaan voimassa olevien lakiasetusten tuntemista,
joita sovelletaan toimitukseen kuuluviin laitteisiin (mukaan lukien tekniset tiedot ja/tai turvallisuutta koskevat vaatimukset). Ndin ollen on oleellista tuntea tarvittavat
mu i kysei i yhder i i i alueen lakiasetusten perusteella.

limoita Spencer Italia Srl:lle (jo tarjouspyyntévaiheessa) viipymatta ja yksityi isesti kaikista istaj i 10ista, jotka ovat vélttamattomi, jotta tuotteet ovat
alueen erityisten lakiséteisten vaatimusten mukaisia (mukaan lukien ne, jotka johtuvat muunlaisista maarayksista ja/tai sddnnoksistd).
Toimi asianmukaisella huolellisuudella, jotta voidaan varmistaa markkinoille saatettujen laitteiden yleisten turvallisuusvaatimusten noudattaminen antamalla loppukaytt-

ajille kaikki tarvittavat tiedot toimitettujen laittei madraaikaistarkastusten suorittami: i juuri kaytto

* Osallistu markkinoille saatetun tuotteen turvalli: ja valittamalla tietoa tuotteen riskeistd istaj sekd toimi isille virar isille oman toimivall
mukaisesti.

* Rajoittamatta edelld mainittua, jakelija tai loppukayttdja ottaa tastd eteenpadin kaiken laajemman vastuun, joka liittyy edella mainittujen velvoitteiden tayttamatta jattamise-
en ja siitd seuraa velvollisuus korvata ja/tai vapauttaa Spencer Italia Srl kaikista isista asiaan liittyvista hai ikutuksista

* EU-asetukseen 2017/745 viitaten huomioi, etté julkiset tai yksityiset toimijat, jotka toiminnassaan F i aakinnalli liittyvén onnet ovat



velvollisia iimoittamaan asiasta ter e yhden tai 1 ministerion asetuksella vahvistettujen ehtojen mukaisesti seka valmistajalle. Julkisten tai yksityisten
terveydenhuollon tyéntekijéiden on ilmoitettava valmistajalle kaikista muista haitoista, jotka voivat mahdollistaa toimenpiteiden toteuttamisen potilaiden ja kayttajien
suojelun ja terveyden varmistamiseksi.

Lddkinndllisid laitteita koskevat yleiset varoitukset

Kayttajan tulee lukea huolellisesti yleisten varoitusten liséksi myés alla luetellut varoitukset.

. A Laitteen kdyton ei odoteta kestdvan pi aan kuin i i iteisiin ja sitd iin kuljetusvaiheisiin Idhimpaén pelastuspisteeseen tarvitaan.

. A Laitetta kdytettdessa on taattava patevan henkiloston apu ja vahintédan kahden kayttdjan on oltava paikalla.
* Al4 kdyti jos laitteessa tai siihen kuuluvissa osissa on rei rispaantumista tai ne ovat liian kuluneet.
* Noudata organisaatiosi hyviksymia sisdisid menettelyja ja protokollia.

. Ala muuta tai muokkaa laitetta mielivaltaisesti, silli muutos voi aiheuttaa sen arvaamattoman toiminnan ja vahingoittaa potilasta tai pelastajia ja joka tapauksessa
saada aikaan takuun mitataitymisen ja vapauttaa valmistajan kaikesta vastuusta.

o Ald kdyta kui eita laitteen kui i

* Jos iho on paljaana ja/tai vaurioitunut, peitd potilaan kanssa kosketuksissa olevat pinnat bi 1s0pi adrdysten i i iinalla potilaan terveyden suo-
jelemiseksi.

6. ERITYISET VAROITUKSET

Turvahihnojen kayttdminen edellyttaa myos, etté olet lukenut, ymmaértéanyt ja noudatat huolellisesti kaikkia kdyttdoppaassa annettuja ohjeita.

. A Noudata aina sen laitteen asennon maarityksia, jonka kanssa hihnoja kdytetdan. Lisaksi kdyttdjan tulee arvioida, ettd potilaan koko ei rajoita tuotteen toimivuutta.
* Kayta aina kaytossa olevan kuljetuslaitteen vaatimaa ma hihnoja.

. Suorita i ioita siihen iinnitetyilld hihnoilla, joiden kanssa niitad on tarkoitus kdyttad, sekd potilaan ja lisdvarusteiden simuloinnilla
ennen laitteen kdytté6nottoa.

* Laadi sdannéllinen huolto- ja tarkastusohjelma, jossa maaritetaan vii
asettamat perusvaatimukset.

* Kaikki huoltotoimenpiteet on tallennettava ja dokumentoitava niihin liittyvilld teknisilld toimenpiteilld. Asiakirjat on sdilytettdva vahintaan 10 vuotta laitteen kéyttdian

5. Laitteen rutiinil tarkoitetun henkilén on taattava valmistajan téssa kdyttdohjeessa

tymisestd, ja ne on pyydettdessa toimitettava toi I virar i ja/tai valr jan saataville.
* Valta kosketusta leikkaavien esineiden kanssa.
* Noudata ensi: lun hyviksymia toi iteitd potilaan immobilisoimi: i ja kuljettamiseksi.
. Noudata i hyvaksymia toi iteitd potilaan aser ksi ja kuljet
* Tarkista aina ennen jokaista kaytt64 laitteen ja sen osien eheys kaytto isesti. Jos ilmenee poikk iuksia tai vaurioita, jotka voivat vaarantaa laitteen toimintaa

ja turvallisuutta ja ndinollen myés potilaan ja kdyttajan turvallisuutta, laite on poistettava kaytosta.

. Ala muuta tai muokkaa laitetta mieli isesti sen mukaut i i suunnittelemattomiin kdyttotarkoituksiin: muutos voi aiheuttaa sen arvaamattoman toiminnan ja
vahingoittaa potilasta tai pelastajia ja joka tapauksessa saada aikaan takuun mitatsitymisen ja vapauttaa istajan kaikesta vastuusta
. Laitteen kayttoidn sailyttamiseksi on valttdmatonta suojata sitd mahdollisimman paljon UV-siteiltd ja epasuotuisilta sddolosuhteilta.

* Varmista, ettd soljet ovat kunnolla kiinni hihnassa ja ettd ne ovat ehjat ja toimivat.

7. JAANNOSRISKI

Mitaddn jaannosriskeja ei tunnisteta, eli riskejé, joita saattaa syntyd huolimatta kaikkien timén kaytto varoitusten not

8. TEKNISET TIEDOT JA KOMPONENTIT
Huomio: Spencer Italia S.r.l. piddttdd oikeuden tehdd

tietoihin ilmoi niistd

TUNNUS KUVAUS

/ 1 Metallinen naarassolki
~——® I Q 2 Rintakoukku

— @ 3 Metallinen urossolki
— 4 Rullain
E 5 Rintakehan hihna
T
=) 6 Sulkurengas
7 Muovinen naarassolki
8 Muovinen urossolki
9 Alumiininen urossolki
10 Alumiininen naarassolki
HIHNAN OSA MATERIAALI
Metallisolki Kromattu teras ja muovi
Muovisolki Nylon
Alumiinisolki Alumiini
Hihna Nylon
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MALLI Lmax (mm) L min(mm) MALLI Lmax (mm) Lmin(mm)
b3
L
STX 597 1900 400 STX 598 1500 700
L
STX 591
STX 494 1600 450 STX 701 L 1850 350
. L
STX 702
STX 592 1600 60 STX 526 1600 600
L
sTX 580 % 1600 700
MALLI L1 max (mm) L1 min (mm) L2 max (mm) L2 min (mm)
L
2
STX 499 M 1700 600 1200 300
T
} S —E
Il
MALLI L max uroshihna L max naarashihna
DNA
STRAP 800 500
MALLI L max uroshihna L max naarashihna L max olkahihnat
DNA STRAP
RINTAOSA 800 700 1100




9. KAYTTOONOTTO

Ennen ensimmaisté kayttoa tarkista:

* Pakkauksen eheys ja ettd se on suojannut laitetta kuljetuksen aikana
Ettd kaikki lahetyslistalla olevat kappaleet ovat paikalla.

Laitteen yleinen toiminnallisuus

Tuotteen puhtaus

Ettei leikkauksia, reikia, halkeamia tai hankautumisia esiinny koko rakenteessa
Laitteen kulumisaste.

Tarkista solkien oikea toiminta

Tarkista sulkurenkaiden oikea toiminta jos ne kuuluvat malliin
Tarkista rullaimen oikea toiminta jos se kuuluu malliin

Tarkista kappaleesta 11 toimintatavat em. tarkastusten suorittamiseksi.
Ald muuta laitteen osia mistaan syysts, koska se voi vahingoittaa potilasta ja/tai pelastajia.

Edelld mainittuj i itei uorif jattami estdd laitteen turvallisen kdyton, mikd johtaa potilaalle, kayttdjille ja itse laitteelle aiheutuvien vahin-
kojen vaaraan.
Tulevia kdytt6ja varten suorita 12

Jos yll olevat ehdot téyttyvat, laitetta voidaan pitda kayttévalmiina. Muussa tapauksessa laite on poistettava kaytosta valittémasti ja otettava yhteytta valmistajaan.

Al muuta tai muokkaa laitetta mielivaltaisesti, silla muutos voi aiheuttaa sen arvaamattoman toiminnan ja vahingoittaa potilasta tai pelastajia. Lisaksi se mitatoi annetun
takuun ja vapauttaa valmistajan kaikesta vastuusta.

10. TOIMINNALLISET OMINAISUUDET

Toimintaa koskevia tietoja varten, tutustu kappaleeseen 11 — Kayttotapa.

11. KAYTTOTAPA
Ennen potilaaseen puuttumista on suoritettava ensisijainen ladketieteellinen arviointi.

Ennen kuin kdytat mink&an tyyppisté téssd oppaassa kuvattua hihnaa, lue huolellisesti sen laitteen kéyttéopas, jonka kanssa ne on tarkoitettu kaytettavaksi.

11.1 PITUUDEN SAATO
Hihnojen pituus on saadettavissa, jotta ne voivat mukautua tehokkaasti potilaaseen kaytdssa olevan laitteen mukaan.

Hihnan kiristamiseksi, veda hihnan vapaasta paasta solkeen nihden i Hihnan 16 ami i, paina vapaata péata soljen sisdosan suuntaan ja veda solje-
suuntaan. sta ulostulevasta hihnasta. Toista toimenpide useaan kertaan, kunnes haluttu pituus
saavutetaan.

11.2 HIHNAN KIINNITYS JA IRROTUS
Solkityyppi Kiinnitys Irrotus Solkityyppi Kiinnitys Irrotus

e

Metalli Alumiini

Muovi Rintakehd

11.3 YHDESTA KAPPALEESTA VALMISTETTUJEN HIHNOJEN KAYTTO

Yhdesté kappaleesta valmistetut hihnat on tarkoitettu kdytettavaksi seuraavissa tapauksissa:

- Tyhjidaluset

- Lapion malliset paarit

Hihnojen kiinnittémiseksi, aseta ne maahan, aseta laite, jolla haluat kayttaa niita hihnojen palle, aseta potilas kayt6ssa olevan laitteen ohjeiden mukaisesti, jatka sitten niiden
saatamista ja sulkemista, jotta potilas saadaan kiinnitetyksi laitteeseen.

Tarkista, ettd toimenpide on suoritettu oikein ja etté potilas on kiinnitetty oikein laitteeseen.

11.4 KAHDESTA KAPPALEESTA VALMISTETTUJEN HIHNOJEN KAYTTO

Kahdesta kappaleesta valmistetut hihnat on tarkoitettu kaytettdvaksi seuraavissa tapauksissa:
- ambulanssipaarit

- hatépaarit

- selkérankalaudat

- lapion malliset paarit

- tyhjialuset joissa ympari
- koripaarit

- kantotuolit

- laskutuolit

Soljen tyypin valinta liittyy kdytossa olevan laitteen erityiseen kayttoon.

koysi
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Kaksiosaisten hihnojen kiinnittamiseksi paikanna laitteen kohta, johon ne on kiinnitettéva laitteen ohjeiden mukaisesti. Kaari kehyksen osa ja kiinnité sitten hihna tekemalla
siihen lenkki.
S&ada niiden pituus ja sulje ne niin, etta potilas kiinnittyy laitteeseen.

11.5 SULKURENKAALLA VARUSTETTUJEN HIHNOJEN KAYTTO

Sulkurenkaalla varustetut hihnat on tarkoitettu kiytettéviksi seuraavissa tapauksissa:
- selkdrankalaudat joissa TAPPI
- tyhjidaluset joissa niiden kiinnittdmiseen tarkoitetut aukot.

Aseta ne paikantamalla TAPPI tai aukko, johon sulkurengas kiinnitetdan, ja paina sitten sulkurenkaan liikkuvaa osaa
kohti TAPPIA tai aukkoa, saamalla ne sulkurenkaan sisélle.

Kun olet varmistanut, ettd hihna on kiinnitetty oikein, sédda sen pituus ja sulje se niin, etta potilas kiinnittyy lait-
teeseen.

11.6 DNA STRAP ASENNUS

DNA strap-hihnat on tarkoitettu kdytettavéksi paarien kanssa, jotka on varustettu potilastasolla asianmukaisilla
paikoilla.

Niiden kiinnittamiseksi, toimi seuraavasti:

1- Vapauta hihna rullaimessa olevasta paikasta.

2 — Pujota DNA-jarjestelma pitamalla hihnaa kireélld tason rungossa olevaan asianmukaiseen onteloon. Uros- ja
naarashihnan on oltava vastaavasti tason vasemmalla ja oikealla puolella.

3 - Aseta hihnat DNA-rullaimen aukkoon suorittamalla ndin asennuksen loppuun.

4 —Toimi tavalla rintakehajarij issé

Kun potilas on asemoitu, kiinnita hihnat ja tarkista niiden oikea kaytto.

DNA straps ei ole varustettu esikiristimelld. Siksi niitd on sdddettava manuaalisesti sen jalkeen, kun ne on kiinnitetty, hihnat on kiristetty ja rullain saatettu liikkeen
loppuun.
Vadrin tehty saato tekee laitteesta vaarallisen ja tehottoman.

12. PUHDISTUS JA HUOLTO

Spencer Italia S.r.l. kieltdytyy kaikesta vastuusta vahinkoihin liittyen, oli ne sitten suoria tai epésuoria, jotka johtuvat tuotteen ja varaosien virheellisestd kdytéstd ja/tai
korjauksista, jotka on suorittanut muu henkilé kuin valmistaja ja joka kéyttaa valtuutettuja sisdisia tai ulkoisia erikoisteknikkoja; takuu mitétoityy.

* Kaikkien valvonta-, huolto- ja desinfioimistoimenpiteiden aikana kdyttajan on kaytettava sopivia henkilonsuojaimia, kuten késineitd, suojalaseja jne.

Laadi huolto-ohjelma, méar kastukset ja imaaraisen kdyttoian pidentaminen, mikali valmistaja niin maaraa kaytto tunnistaen vii 5 ijan, jolla
on kayttéoppaassa madritellyt perusvaatimukset.
Tar tiheys maaraytyy i mukaan kuin lakisaitei i kayttotapa, kayttotil kayton ja innin aikaiset ym|
hteet.

Spencer ltalia S.r.l.:n valmistamien tuotteiden korjaus on suoritettava valmistajan toimesta, joka kéyttaa sisdisia tai ulkoisia erikoisteknikkoja, jotka, alkuperéisia varaosia
kayttamalla, tarjoavat laadukkaan korjauspalvelun Valmistajan osoittamien teknisten erittelyjen mukaisesti. Spencer Italia S.r.l. kieltdytyy kaikesta vastuusta vahinkoihin
liittyen, oli ne sitten suoria tai epdsuoria, jotka johtuvat tuotteen ja varaosien virheellisesta kdytdsté ja/tai korjauksista jotka on suorittanut valtuuttamattomat henkilét.
Kunnostus, laitteelle suoritettava prosessi, joka mahdollistaa kdytetyn laitteen teknisen ja toiminnallisen turvallisuuden palauttamisen, esimerkiksi uudelleenrekisteréinnin,
tulee suorittaa valmistajan toimesta.

Kaikki huolto- ja tarkastustoimenpiteet on tallennettava ja dokumentoitava niihin liittyvilla teknisilla toimenpiteilld. Asiakirjoja on sdilytettava vahintaan 10 vuotta laitteen
kayttoidn paattymisestd, ja ne on pyydettdessa toimitettava toimi i viranomaisten ja/tai valmistajan saataville.

Uudelleenkdytettaville tuotteille tarkoitettu puhdistus tulee suorittaa valmistajan kdyttéoppaassa antamien ohjeiden mukaisesti, jotta véltetdan eritteiden ja/tai jadmien
aiheuttama ristinfektioriski.

12.1 PUHDISTUS

Puhdistustoimenpiteiden suorittamatta jattdminen voi aiheuttaa ristinfektion riskin eritteiden ja/tai jadmien vuoksi.
Kaikkien valvonta- ja desinfioimistoi itei aikana kayttajan on kdytettdva sopivia henkilénsuojaimia, kuten kasineitd, suojalaseja jne.

Kaikki ulkoisille tekijéille altistuneet iosat pintakasitelldén ja/tai p 1 kestavyyden saavuttamiseksi. Pese altistuneet osat haalealla vedella ja neutraalilla
saippualla; dla koskaan kayta liuottimia tai tahranpoistoaineita.
Huuhtele huolellisesti haalealla vedelld ja varmista, etté olet poistanut kaikki saippuaja@mat, jotka voivat heikentaa sita tai vaarantaa sen eheyden ja keston. Viltd korkeapai-




neisen veden kayttod, koska se tunkeutuu liitoksiin aiheuttaen osien korroosioriskin. Ennen varastointia, anna sen kuivua kokonaan. Kuivaus pesun tai kosteassa ympéristssa
kayton jalkeen on oltava luonnollista eikd pakotettua; ald kdytd liekkeja tai muita suoria lamménléhteita.

Jos desinfiointi on mahdollista, kdytd tuotteita, jotka luokitellaan ladketieteellis-kirurgisiksi laitteiksi, mutta joilla ei ole liuottimia tai sydvyttavia vaikutuksia laitteen mate-
riaaleihin. Varmista, ettd olet ryhtynyt kaikkiin asianmukaisiin varotoimiin sen varmistamiseksi, etta potilaille ja kayttajille ei aiheudu ristinfektioiden vaaroja tai saastumisia.
Kertakayttdisten tuotteiden osalta puhdistusta ei tarjota, ellei tuotetta ole oikein séilytetty ja pakattu valmistajan ohjeiden mukaisesti.

12.2 MAARAAIKAISHUOLTO

Maaraaikaistarkastusohjelma on laadittava, jossa osoitetaan viitetyontekija. Laitteen huoltoon tarkoitetun henkil6n on taattava istajan tassa kaytto

perusvaatimukset.

Kaikki huoltotoimenpiteet on tallennettava ja dokumentoitava niihin liittyvilla teknisilla toimenpideraporteilla. Nama asiakirjat on sailytettdva vahintaan 10 vuotta tuotteen
kéyttoian paattymisestd, ja ne on pyy dessa toimitettava toimi i i i ja/tai i

Kaikkien valvonta-, huolto- ja desinfioimistoimenpiteiden aikana kayttajan on kdytettava sopivia henkilonsuojaimia, kuten késineitd, suojalaseja jne.

Laite ei vaadi tavanomaista huolto-ohjelmaa, mutta on tarpeen tehda tarkistuksia ennen ja jalkeen jokaista kdyttoa, jotta voidaan varmistaa:
* Laitteen yleinen toiminnallisuus

* Laitteen puhtaus (muistutamme, ettd puhdistustoimenpiteiden suorittamatta jattdminen voi aiheuttaa ristinfektion vaaran)

* Kayttéoppaan kohtien 5 Varoitukset ja 6 Erityisvaroitukset vaatimusten tayttyminen

* Kayttéoppaan kohdan 11 Kéyttotapa vaatimusten tdyttyminen

K&yta vain Spencer Italia Srl:n hyvaksymid osia/varaosia ja/tai alkuperdisid osia, minké tahansa toimenpiteen suorittamiseksi aiheuttamatta muutoksia tai muunnoksia
laitteeseen; muutoin emme ota vastuuta virheellisesta toiminnasta tai vahingoista, jotka itse laite on aiheuttanut potilaalle tai kayttajalle, mika mitat6i takuun ja asetuksen
EU 2017/745 méérittdméan yhdenmukaisuuden.

12.3 SAANNOLLINEN TARKASTUS
Laitteen saannollistd tarkistamista ei ole suunniteltu.

12.4 YLIMAARAINEN HUOLTO
Naiden laitteiden ylimaaraista huoltoa ei ole suunniteltu.

12.5 KAYTTOIKA
Laitteen kaytt6ika on 2 vuotta ostopdivasta lukien, jos sitd kdytetadn seuraavissa ohjeissa kuvatulla tavalla.

Spencer Italia Srl ei ota vastuuta virheellisestd toiminnasta tai vahingoista, jotka ovat aiheutuneet sellaisten laitteiden kaytosta, jotka ovat ylittaneet suurimman sallitun kaytt-
oidn.

13. VIANMAARITYSTAULUKKO

ONGELMA SYY KORJAUSTOIMENPIDE

Muovisolkea ei ole mahdollista kiinnittaa. Aseta solki paikalleen ja varmista, ettd uros- ja naarasosat

ovat oikein linjassa ja etta toinen niistd ei ole yl6salaisin

Solkea ei ole asetettu oikein paikoilleen
Metallisolkea ei ole mahdollista kiinnitt:

Metallisolki ei avaudu Siséiset osat ovat vahingoittuneet Ota laite valittomasti pois kaytosta ja vaihda se vastaa-

vanlaiseen

DNA-hihnojen rullain ei toimi Sisdinen jousi rikkoutunut tai 18ystynyt

Jos havaittu ongelma tai vika ei vastaa ylld mainittua, ota yhteyttd Spencer Italia srl:n tukipalveluun.

14. LISAVARUSTEET

Téhéan laitteeseen ei kuulu lisévarusteita.

15. VARAOSAT
Téhén laitteeseen ei kuulu varaosia.

16. HAVITTAMINEN

Kun laitteet ovat kayttokelvottomia, ja niiden lisdvarusteet, jos ne eivat ole saastuneet erityisilld aineilla, voidaan havittaa isina kiinteina y jatteind. Muussa
tapauksessa noudata voimassa olevia havittamissaantoja.

IImoitus

Tassa kayttdoppaassa annettuja tietoja voidaan muuttaa ilman erillistd ilmoitusta.
Kuvat on annettu esimerkillisessa tarkoituksessa ja ne voivat vaihdella hivenen todellisesta laitteesta.
Spencer Italia S.r.l. ei ota vastuuta mistdan taman oppaan sisdltdmista virheista eikd timan oppaan toimittamiseen, toimintaan tai kdyttoon liittyvista vahingoista,
onnettomuuksista tai valillisista vahingoista.

© Copyright Spencer Italia S.r.l.
. mitadn asiakirjan osaa ei saa valokopioida, jéljentda tai kaantaa toiselle kielelle ilman spencer italia srl:n antamaa kirjallista lupaa.

kaikki oikeudet pidatetda
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1. MODELI

Osnovni modeli navedeni u nastavku mogu biti podlozni primeni ili pi bez prethod 3
MODEL TIP POJASA KUKA

STX 597 1 KOMAD PLASTIKA
STX 598 2 KOMADA PLASTIKA
STX 591 1 KOMAD METAL

STX 494 2 KOMADA KARABINER
STX 592 2 KOMADA METAL

STX 526 2 KOMADA METAL

STX 701 1 KOMAD METAL

STX 702 2 KOMADA METAL

STX 580 2 KOMADA ALUMINIJUM
STX 499 4 GRUDNA KOMADA METAL

DNA TRAKA 2 KOMADA SA NAMOTAVACEM METAL

DNA GRUDNA TRAKA 4 KOMADA SA NAMOTAVACEM METAL

2. NAMENA

2.1 NAMERAVANA UPOTREBA | KLINICKE PREDNOSTI

Sigurnosni pojasevi su pomoc¢na sredstva koja se koriste za postizanje stepena vezivanja koji omogucava da se pacijent bezbedno transportuje ako se koristi u skladu sa proiz-
vodom koji se koristi.

2.2 PACHENITI KOJIMA SU NAMENJENE

Ne postoje posebne indikacije vezane za grupu pacijenata.
Dalja ograni¢enja upotrebe mogu biti povezana sa uredajem sa kojim se koristi pojas. U tu svrhu pogledajte uputstvo za upotrebu transportnog uredaja koji se koristi.

2.3 KRITERUUMI ZA ODABIR PACIJENATA
Ocekivani kriterijumi za odabir pacijenata su oni koji se primenjuju na uredaj sa kojim se koristi pojas.

2.4 KONTRAINDIKACIJE | NEZELJENE NUSPOJAVE
Ne postoje poznate kontraindikacije ili nezeljeni efekti koji proizilaze iz upotrebe uredaja, pod uslovom da se koristi u skladu sa uputstvom za upotrebu.

2.5 KORISNICI I INSTALATERI
Predvideni korisnici su spasioci, stru¢njaci za pomeranje, imobilizaciju i transport pacijenata.
Uredaji nisu namenjeni lai¢ckim korisnicima.

Sigurnosni pojasevi su uredaj namenjen isklju¢ivo za profesionalnu upotrebu. Ne dozvolite neobuéenim osobama da pomazu tokom upotrebe proizvoda, jer mogu da
povrede sebe ili druge ljude.

Uprkos svim naporima, laboratorijskim ispitivanjima, inspekcijama, uputstvima za upotrebu, standardi ne uspevaju uvek da reprodukuju praksu, pa se rezultati dobijeni u
realnim uslovima upotrebe proizvoda u prirodnom okruzenju ponekad mogu na neki nacin razlikovati.

Najbolja uputstva su kontinuirana praksa upotrebe pod nadzorom kompetentnog i obu¢enog osoblja.

Operateri koji ga koriste moraju imati fizicku sposobnost da koriste uredaj i dobru koordinaciju misi¢a. Pre definisanja uloga u koris¢enju uredaja moraju se proceniti vestine
operatera.
Operateri moraju biti u stanju da pruze neophodnu pomo¢ pacijentu.

2.5.1 OBUKA KORISNIKA

Bez obzira na nivo iskustva stecenog u proslosti sa slicnim uredajima, neophodno je pazljivo procitati i razumeti sadrzaj ovog uputstva pre instalacije, upotrebe proizvoda ili
bilo kakvog odrzavanja. U slu¢aju nedoumica, kontaktirajte kompaniju Spencer Italia S.r.l. da dobije potrebna pojasnjenja.

Proizvod sme da koristi samo osoblje obu¢eno za upotrebu ovog proizvoda, a ne druge sli¢ne.

Pogodnost korisnika za koris¢enje proizvoda moze se potvrditi registracijom obuke, u kojoj se navode obucene osobe, treneri, datum i mesto. Ova dokumentacija se mora
Cuvati najmanje 10 godina od isteka Zivotnog veka proizvoda i mora se staviti na j Zni ima i/ili proi: ¢u, na zahtev. U suprotnom, nadlezni
organi e primeniti sve predvidene kazne.

Ne dozvolite neobuéenim osobama da pomazu tokom upotrebe proizvoda, jer mogu da povrede sebe ili druge ljude.

Napomena: Kompanija Spencer Italia S.r.I. uvek je dostupnaa za kurseve obuke.

2.5.2 OBUKA INSTALATERA

Instalater DNA pojaseva mora biti u stanju da razume sadrZaj ovog uputstva i mora da obezbedi da je instalacija ovog uredaja izvedena na nacin koji je opisan u par. 11.6.
Za ostale uredaje opisane u ovom priruéniku nije potrebna instalacija.

3. REFERENTNI STANDARD

Kao distributer ili krajnji korisnik proizvoda koje proizvodi i/ili prodaje kompanija Spencer Italia S.r.l., strogo se traZi da poznajete zakonske odredbe koje su na snazi u zemlji
odredita robe, a koje se primenjuju na isporuéene uredaje (ukljucujui propise koji se odnose na tehnicke specifikacije i/ili bezbednosne zahteve) i, samim tim, da poznajete

zahteve da se obezbedi istih proizvoda sa svim zakonskim zahtevima teritorije.

REFERENCA NAZIV DOKUMENTA

Uredba UE 2017/745 Uredba EU koja se odnosi na medicinska sredstva
4. uvoD

4.1 UPOTREBA UPUTSTVA
Ovo uputstvo ima za cilj da zdravstvenim radnicima pruzi informacije neophodne za bezbednu i odgovarajuéu upotrebu i za adekvatno odrzavanje uredaja.

Napomena: uputstvo je sastavni deo uredaja, stoga se mora cuvati tokom celog Zivotnog veka uredaja i mora ga pratiti pri svakoj promeni upotrebe ili viasnistva. U slucaju da
postoje uputstva za upotrebu koja se odnose na neki drugi proizvod, osim primlje , potrebno je irati proizvodaca nep: pre upotrebe.

Korisnitke priruénike za Spencer proizvode moZete preuzeti sa veb lokacije http://support.spencer.it ili kontaktirajte proizvodata. lzuzetak su proizvodii &ija su sustina i razumna
i predvidljiva upotreba takvi da nije potrebno sastavljati uputstva, pored slede¢ih upozorenja i indikacija na etiketi.
Bez obzira na nivo iskustva ste¢enog u proslosti sa sliénim uredajima, preporucuje se da pazljivo protitate ovo uputstvo pre instalacije, upotrebe proizvoda ili bilo kakvog
odrzavanja.

4.2 OZNACAVANJE UREDAJA | KONTROLA SLEDLIIVOSTI
Svaki uredaj je opremljen etiketom, postavljenom na samom uredaju i/ili na ambalazi, koja sadrzi identifikacione podatke proizvodaca, proizvoda, CE oznaku, serijski broj (SN)



ili broj serije (LOT). Ona se nikada ne sme ukloniti ili prekriti.
U sluaju otecenja ili uklanjanja, zatraZzite duplikat od Proizvodaca, pod kaznom vazenja garancije, jer se uredaju vise ne moze udi u trag.
Ukoliko nije moguce uci u trag jenoj seriji/SN, p je izvrsiti icioniranje uredaja, p i samo na odgovornost proizvodaca.

Uredba EU 2017/754 zahteva od proizvodada i distributera icinskih uredaja da prate njihovu lokaciju. Ako se uredaj nalazi na drugoj lokaciji od adrese na koju je isporuéen
ili ako je prodat, doniran, izgubljen, ukraden, izvezen ili unisten, trajno uklonjen iz upotrebe, ili ako uredaj nije isporucen direktno od strane Spencer Italia S.r.l. registrujte uredaj
na http://service.spencer.it, ili obavestite korisnicku podr3ku (pogledajte par. 4.4).

4.3 SIMBOLI
Simbol Znaienje Simbol Znaéenje
C E Uredaj uskladen sa Uredbom EU 2017/745 Qpasnost - Ukazuje na op.a.snu situaciju ijE. .mozeldovesll do situacije
direktno povezane sa ozbiljnom povredom ili smréu
Medicinsko sredstvo m Konsultujte priruénik za upotrebu
Proizvodac Broj serije

Datum proizvodnje Sifra proizvoda

Paznja: Savezni zakon ogranitava prodaju ovog uredaja od strane ili po
nalogu licenciranog lekara (samo na trzistu SAD)

BlEyL 35

Jedinstveni identifikator sredstva B(only

Identifikacija proizvodnje

Alfanumericki kod koji identifikuje proizvodne jedinice uredaja, a sastoji se od:
(01)805771123  prefiks kompanije

000 progresivni GS1

6

kontrolni broj
(11)200626 datum proizvodnje (GGMMDD)

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

4.4 GARANCUA I SERVIS
Spencer Italia S.r.|. garantuje da su proizvodi bez kvarova u periodu od godinu dana od dana kupovine.

Za informacije koje se odnose na pravilno tumacenje uputstava, upotrebu, odrzavanje, instalaciju ili vra¢anje, kontaktirajte korisni¢ku sluzbu kompanije Spencer na tel. +39 0521
541154, faks +39 0521 541222, e-mail service@spencer.it.

Da biste olaksali operacije oko pomo¢i, uvek navedite broj serije (LOT) ili serijski broj (SN) prikazan na nalepnici prilepljenoj na pakovanje ili na sam uredaj.

Uslovi garancije i pomoci dostupni su na sajtu http://support.spencer.it.

Napomena: ZabeleZite i cuvajte sa ovim uputstvima: broj serije (LOT) ili serijski broj (SN) ako je prisutan, mesto i datum kupovine, datum prve upotrebe, datum provere, ime
korisnika i komentari.

5. UPOZORENJA/OPASNOSTI
Upozorenja, opasnosti, napomene i druge vazne bezbednosne informacije su navedene u ovom odeljku i jasno su vidljive u ovom priru¢niku.

Najmanje svakih 6 meseci, vazno je da proverite da li postoje azurirana uputstva i sve promene koje uticu na vas proizvod. Ove informacije se mogu slobodno pogledati na veb
stranici www.spencer.it na stranici posvecenoj proizvodu.

A Funkcionalnost proizvoda
Zabranjena je upotreba proizvoda za bilo koju drugu upotrebu osim one opisane u Uputstvu za upotrebu.

* Pre svake upotrebe uvek proverite integritet proizvoda, kao 5to je navedeno u Uputstvu za upotrebu i u slu¢aju anomalija/oste¢enja koje mogu da ugroze njegovu funkcio-
nalnost/bezbednost, mora se odmah ukloniti iz upotrebe i kontaktirati sa proizvodagem.
* U slucaju kvara na proizvodu, odmah upotrebite sli¢an uredaj kako biste osigurali kontinuitet operacija koje su u toku. Uredaj koji nije usaglasen mora se iskljuciti iz upotrebe.

. Proizvod ne sme da se podvrgava bilo kakvom manipulisanju i modifikaciji bez odobrenja dopuna, ka), jer mogu predsta-
vljati neposrednu opasnost od povreda osoba kao i materijalne Stete. U suprotnom, ne preuzimamo odgovornost za neispravan rad ili bilo kakvu Stetu prouzrokovanu samim
proizvodom; 3tavide, CE oznaka i garancija proizvoda su nevazeci

* Kada koristite uredaje, postavite ih i podesite tako da ne ometaju rad operatera i upotrebu bilo koje druge opreme.

. Uverite se da ste preduzeli sve mere predostroznosti da biste izbegli opasnosti od kontakta sa krvlju ili telesnim sekretima, ako je primenljivo.
Izbegavajte kontakt sa ostrim ili abrazivnim predmetima.
Temperatura upotrebe: od -5 °C do + 50 °C .

Skladistenje

Proizvod se ne sme izlagati niti dolaziti u kontakt sa termalnim izvorima sagorevanja i zapaljivim agensima, ve¢ se mora Cuvati na suvom, hladnom mestu, zasticenom od
svetlosti i sunca.

Ne skladistite proizvod ispod drugih vise ili manje teskih materijala, koji mogu ostetiti uredaj.

Cuvaijte i transportujte proizvod u originalnom pakovanju, inace ¢e garancija biti poniitena.

Temperatura skladistenja: od -10 °C do +60 °C.

Regulatorni zahtevi

Kao distributer ili krajnji korisnik proizvoda koje proizvodi i/ili prodaje kompanija Spencer Italia S.r.l., strogo se traZi da poznajete zakonske odredbe koje su na snazi u zemlji
odredista robe, a koje se primenjuju na isporuéene uredaje (uklju¢ujuéi propise koji se odnose na tehnicke specifikacije i/ili bezbednosne zahteve) i, samim tim, da poznajete
zahteve neophodne da se obezbedi uskladenost istih proizvoda sa svim zakonskim zahtevima teritorije.

* Odmah i detaljno obavestite kompaniju Spencer Italia S.r.l. (ve¢ u fazi zahteva za ponudu) o svakom ispunjenju od strane Proizvoda¢a neophodnom za usaglasenost proizvoda
sa specifi¢nim zakonskim zahtevima teritorije (uklju¢ujuéi one koji proizilaze iz propisa i/ili regulatornih odredbi druge prirode).

Postupajte sa duznom paznjom i paznjom kako biste pomogli u obezbedivanju usaglasenosti sa opstim bezbednosnim zahtevima uredaja koji su stavljeni na trziste, pruzajuci
krajnjim korisnicima sve informacije neophodne za obavljanje aktivnosti periodi¢nog pregleda na isporu¢enim uredajima, ta¢no onako kako je navedeno u Uputstvu za
upotrebu.

oL u kontroli i
njihove nadleZnosti.

* Ne dovodedi u pitanje gore navedeno, Distributer ili Krajnji korisnik od sada preuzima sve Sire odgovornosti u vezi sa neispunjavanjem gore navedenih obaveza sa posledi¢n-

proi: j na trziste, prenoseci informacije u vezi sa rizicima proizvoda proizvodacu, kao i nadleznim organima za radnje iz
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om bestecenja i/ili obesteéenja kompanije Spencer Italia S.r.l. od bilo kakvog povezanog 3tetnog efekta.

Pozivajuéi se na Uredbu EU 2017/745, podse¢amo da su javni ili privatni operateri, koji u obavljanju svoje delatnosti otkriju nezgodu sa medicinskim proizvodom, duzni da
obaveste Ministarstvo zdravlja, u rokovima i na nacin koji je utvrden. sa jednom ili vise ministarskih uredbi, a proizvodacu. Javni ili privatni zdravstveni radnici su duzni da
saopste Proizvodacu bilo koju drugu neprijatnost koja moze dozvoliti donosenje mera za osiguranje zastite i zdravlja pacijenata i korisnika.

Opsta upozorenja za medicinska sredstva

Korisnik mora pailjivo proitati, pored opstih upozorenja, i ona koja su navedena u nastavku.

. A Ne ocekuje se da ¢e primena uredaja trajati duze od vremena potrebnog za operacije prve pomodi i naredne faze transporta do najblize tacke spasavanja.

. A Prilikom korid¢enja uredaja mora biti pomoc kvalifi osoblja i moraju biti prisutna najmanje dva operatera.
Ne koristite ako su uredaj ili njegovi delovi porbudeni, pocepani, izlizani ili preterano istroseni.

Sledite interne procedure i protokole koje je odobrila vasa organizacija.

. Nemojte samovoljno menjati ili modifikovati uredaj, modifikacija bi mogla da izazove nepredvidiv rad i Stetu pacijentu ili spasiocima i u svakom slucaju gubitak garan-
cije i oslobadanje proizvodaca svake odgovornosti.

Nemojte koristiti masine za su3enje za su3enje uredaja.
U sluéaju izloZene i/ili povredene koZe, pokrijte povriine koje su u kontaktu sa pacijentom hirurskim slojem koji je u skladu sa propisima o biokompatibilnosti kako biste
zatitili zdravlje pacijenta.

6. POSEBNA UPOZORENJA

Da biste koristili sigurnosne pojaseve, takode je neophodno proitati, razumeti i paZljivo pratiti sva uputstva u uputstvu za upotrebu.

. A Uvek postujte ifikacije icioniranja jem sa kojim se pojasevi koriste. Stavise, operater mora uzeti u obzir da veli¢ina pacijenta ne umanjuje
funkcionalnost proizvoda.
Uvek primenite onaj broj pojaseva koji zahteva transportni uredaj koji se koristi.

lzvrsite si ij ja sa poj; ima koji se stavljaju na proizvod sa kojim se ju koristiti
uredaja u rad.
Uspostavite program odrzavanja i periodiéne provere, identifikujuci referentnog zaposlenog. Lice kome je povereno redovno odrzavanje uredaja mora da obezbedi osnovne
zahteve koje postavlja proizvodag, u okviru ovog uputstva za upotrebu.
Sve aktivnosti odrzavanja moraju biti evidentirane i dokumentovane sa odgovarajucim izvestajima o tehnickim intervencijama. Dokumentacija se mora cuvati najmanje 10
godina od kraja zivotnog veka uredaja i mora biti dostupna nadlez organima i/ili proizvodatu, kada se to zahteva.
Izbegavajte kontakt sa o3trim predmetima.
Pridrzavajte se procedura koje je odobrila Sluzba hitne medicinske pomod¢i za imobilizaciju i transport pacijenta.

optereéenja paciji i pribora, pre pustanja

. Pridrzavajte se procedura koje je odobrila Sluzba hitne ici pomoci za icioniranje i transport pacijenta.
Pre svake upotrebe uvek proverite integritet uredaja i njegovih komponenti, kao $to je navedeno u korisni¢kom priruéniku. U slu¢aju anomalija ili o3te¢enja koja mogu ugroziti
funkcionalnost i bezbednost uredaja, samim tim i pacijenta i operatera, uredaj se mora iskljuciti iz upotrebe.

. Nemojte samovoljno menjati ili modifikovati uredaj da biste ga prilagodili nepredvidenim uslovima upotrebe: modifikacija bi mogla da izazove nepredvidiv rad i Stetu
pacijentu ili spasiocima i u svakom sluaju gubitak garancije i oslobadanje proizvodaca svake odgovornosti.

. Da biste sacuvali Zivotni vek uredaja, potrebno ga je maksimalno zastititi od UV zraka i nepovoljnih vremenskih uslova.
Uverite se da su kopée pravilno pri¢vr¢ene za pojas i da su netaknute i funkcionalne.

7. PREOSTALI RIZICI

Nisu identifikovani nikakvi preostali rizici ili rizici koji bi mogli nastati uprkos postovanju svih upozorenja u ovom korisni¢kom priruéniku.

8. TEHNICKI PODACI | KOMPONENTE

Napomena: Spencer Italia S.r.l. zadrzava pravo izmene specifikacija bez prethodnog obavestenja.

1D OPIS

1 Zenska metalna kopéa

% —— 2 Grudna kuka

Muska metalna kopca

|
®

— 4 Namotavaé

NA b
E u 5 Traka za grudni pojas

q4 ﬂ@ﬂ S 6 Karabiner
e T_ 7 Zenska plasti¢na kopéa

8 Muska plastiéna kopéa

Q‘ ( i ) 9 Muska aluminijumska kopéa

10 Zenska aluminijumska kopéa

KOMPONENTA POJASA MATERIJAL
Metalna kopca Hromirani ¢elik i plastika
Plasti¢na kopca Najlon

Aluminijumska kopéa Aluminijum
Traka Najlon




MODEL L maks. (mm) L min(mm) MODEL L maks. (mm) L min (mm)
b3
L
STX 597 1900 400 STX 598 1500 700
L
STX 591
STX 494 1600 450 STX 701 L 1850 350
) I3
STX 702
STX 592 1600 60 STX 526 1600 600
L
STX 580 % 1600 700
MODEL L1 maks (mm) L1 min (mm) L2 maks (mm) L2 min (mm)
L
STX 499 1700 600 1200 300
T !
I,
MODEL L maks muski pojas L maks Zenski pojas
DNA TRAKA 800 500
MODEL L maks muski pojas L maks Zenski pojas L maks ramene trake
DNA
GRUDNA 800 700 1100
TRAKA
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9. STAVLJANJE U UPOTREBU

Za prvu upotrebu, proverite:

Da li je ambalaza netaknuta i da li je zastitila uredaj za vreme transporta
Da li su prisutni svi delovi ukljuéeni u pratecu listu.

Opstu funkcionalnost uredaja

Cisto¢u proizvoda

Odsustvo posekotina, rupa, posekotina ili ogrebotina na celoj konstrukciji
Stanje istrosenosti uredaja.

Proverite pravilan rad kop&i

Proverite ispravan rad karabinera ako su prisutni na modelu u modelu
Proverite ispravan rad namotavaca ako je prisutan na modelu

Proverite u paragrafu 11 metode upotrebe za obavljanje gore navedenih provera.
Ne modifikujte delove uredaja iz bilo kog razloga jer to moZe da osteti pacijenta i/ili spasioce.

gore ih mera i je sigurnost u kori$éenju uredaja, sa jediénim rizikom od
Za P izvriite radnje u stavu 12.
Ako su gore navedeni uslovi ispunjeni, uredaj se moze smatrati spremnim za upotrebu; u suprotnom je neophodno odmah ukloniti uredaj iz upotrebe i kontaktirati proizvodaca.

i samog uredaja.

Nemojte ljno menjati ili ifi i uredaj, bi mogla da izazove nepredvidiv rad i Stetu pacijentu ili spasiocima, Stavise, to ¢e ponistiti garanciju,

oslobadajuéi Proizvodaca svake odgovornosti.

10. RADNE KARAKTERISTIKE
Za radne karakteristike videti paragraf 11 - Uputstvo za upotrebu.

11. NACIN UPOTREBE
Pre intervencije na pacijentu, moraju se izvrsiti primarne medicinske procene.

Pre upotrebe bilo kog tipa pojasa opisanog u ovom priru¢niku, pazljivo procitajte uputstva za upotrebu uredaja sa kojim su namenjeni za koriscenje.

11.1 PODESAVANJE DUZINE
Pojasevi se mogu podesiti po duZini, tako da se mogu efikasno prilagoditi pacijentu s obzirom na uredaj koji se koristi.

TSN

Da biste zategli kai$, povucite slobodni kraj kai$a dalje od kopée. Da biste produzili kai$, pritisnite slobodni kraj ka unutra3njoj strani kopée, a zatim
izvucite traku iz kopée. Ponovite operaciju nekoliko puta dok ne postignete Zeljenu
duzinu.

11.2 PRICVRSCIVANJE | OTKOPCAVANJE POJASA

Tip kuke ¢ Otkaéena Tip kuke & Otkacena
Metal /' Aluminijum ﬁ
Plastika Grudna

11.3 UPOTREBA JEDNODELNIH POJASEVA
Jednodelni pojasevi su pogodni za upotrebu sa:
- Vakuum duseci

- Udubljena nosila

Da biste postavili pojaseve, poloZite ih na tlo, postavite uredaj sa kojim Zelite da ih koristite iznad pojaseva, postavite pacijenta u skladu sa uputstvima uredaja koji se koristi, a
zatim nastavite da ih podesavate i zatvorite kako biste napravili solidarnost pacijenta sa uredajem isto.
Proverite da li je operacija pravilno obavljena i da li je pacijent adekvatno pri¢vricen za uredaj.

11.4 UPOTREBA DVODELNIH POJASEVA
Dvodelni pojasevi su pogodni za upotrebu sa:
- nosilima hitne pomoci

- nosilima za hitne slu¢ajeve

- kicmenim daskama

- udubljenim nosilima

- vakuum dusecima sa perimetarskim kablom
- korpa nosilima

- stolicama za no$enje

- stolicama za spustanje

Izbor tipa kopée je vezan za specifiénu upotrebu uredaja koji se koristi.



Da biste postavili dvodelne kaiSeve, identifikujte tacku uredaja gde se moraju primeniti u skladu sa uputstvima samog uredaja. Namotajte zahvaceni deo okvira, a zatim pricv-
rstite pojas tako Sto cete njime napraviti petlju. Podesite njihovu duzinu i zatvorite ih tako da se pacijent pricvrsti za uredaj.

11.5 UPOTREBA POJASEVA SA KARABINEROM

Pojasevi sa karabinerom su pogodni za upotrebu sa:
- kitmenim daskama sa KLINOVIMA
- im dusecima opr jenim sa namenskim utorima za njihovu primenu.

Da biste ih primenili, identifikujte KLIN ili utor na koji ¢ete postaviti karabiner, a zatim pritisnite pokretni deo karabi-
na prema KLINU ili utoru tako da udu u karabiner.
Posle provere ispravnog postavljanja pojasa, podesite duzinu i zatvorite tako da se pacijent pri¢vrsti za uredaj.

11.6 INSTALACIJA DNA TRAKE
DNA pojasevi su pogodni za upotrebu sa nosilima opremljenim povriinom za pacijenta sa namenskim sedistima.

Da biste ih primenili, postupite na sledeci nacin:

1 - Otpustite pojas sa njegovog lezista u kolutu.

2 - Uvucite DNA sistem, drZeci pojas zategnut, u posebnu Supljinu u telu platforme. Muski i Zenski pojas moraju biti
na levoj i desnoj strani poda.

3 - Vratite pojaseve u otvor na DNA kolutu tako 3to cete zavrsiti instalaciju

4 - Postupite na sli¢an nacin za torakalne sisteme.

Posle pozicioniranja pacijenta, pri¢vrstite pojaseve i proverite njihovu ispravnu primenu.

DNA trake nisu opremljene zatezatem. Zbog toga je potrebno nastaviti sa njihovim ruénim podesavanjem nakon sto ste ih pricvrstili, zatezanjem kai$eva dovodenjem
kotura do kraja hoda.
Nepravilno podesavanje ¢ini uredaj nesigurnim i neefikasnim.

12. CISCENJE | ODRZAVANJE

Spencer Italia S.r.|. odbacuje svaku odgovornost za bilo kakvu 3tetu, direktnu ili indirektnu, koja je posledica nepravilne upotrebe proizvoda i rezervnih delova i/ili bilo koje
popravke koje je izvrsila osoba koja nije Proizvodac koji koristi ovla3¢ene unutradnje i spoljasnje specijalizovane tehnicare za takve radove; tavise, garancija je ponistena.

* Zavreme svih inspekcija, odrzavanja i sanitarnih operacija, operater mora da nosi odgovarajucu li¢nu zastitnu opremu, kao 5to su rukavice, zastitne naocare itd.

Uspostavite program odrzavanja, periodi¢ne provere i produzavanje prosecnog zivotnog veka, ako je navedeno od strane Proizvodaca u Uputstvu za upotrebu, identifikujuci
referentnog zaposlenog, koji poseduje osnovne zahteve definisane u Uputstvu za upotrebu.

Ucestalost provera je odredena faktorima kao 3to su zakonski zahtevi, vrsta upotrebe, ucestalost upotrebe, uslovi Zivotne sredine tokom upotrebe i skladisten;;
Popravka proizvoda Spencer Italia S.r.|l. mora obavezno da se izvrsi od strane Proizvodaca, koji koristi unutrasnje i spoljasnje specijalizovane tehnicare koji, koristeci ori
rezervne delove, pruzaju kvalitetnu uslugu popravke uz striktno postovanje tehnickih specifikacija koje je naveo Proizvodac. Spencer Italia S.r.l.odbacuje svaku odgovornost za
bilo kakvu 3tetu, direktnu ili indirektnu, koja je posledica nepravilne upotrebe rezervnih delova i/ili u svakom sluéaju bilo kakve popravke izvriene od strane neovlaséenih lica.
Rekondicioniranje, proces koji se sprovodi na uredaju kako bi se omogucila tehnicka i funkcionalna sigurnost uredaja koji se koristi, na primer ponovna registracija, mora
da sprovede Proizvodac.

Sve aktivnosti odrzavanja i revizije moraju biti evidentirane i vane sa jucim izvestajima o tehnickim intervencijama. Dokumentacija se mora ¢uvati
najmanje 10 godina od kraja Zivotnog veka proizvoda i mora biti dostupna nadleznim organima i/ili proizvodacu, kada se to zahteva.

Cisc¢enje, predvideno za proizvode za visekratnu upotrebu, mora se vriiti u skladu sa uputstvima proizvodaca datim u Uputstvu za upotrebu, kako bi se izbegao rizik od
unakrsnih infekcija usled prisustva sekreta i/ili ostataka.

12.1 CISCENJE

Nesprovodenje operacija ¢id¢enja moze dovesti do rizika od unakrsne infekcije zbog prisustva sekreta i/ili ostataka.
Za vreme svih inspekcija i sanitarnih operacija, operater mora da nosi odgovarajucu liénu zastitnu opremu, kao 3to su rukavice, zastitne naocare itd.

Svi metalni delovi koji su izloZeni spoljnim agensima se podvrgavaju povrsinskoj obradi i/ili farbanju kako bi se dobila bolja otpornost. Operite izlozene delove toplom vodom i
neutralnim sapunom; nikada ne koristite rastvarace ili sredstva za uklanjanje mrlja.

Detaljno isperite toplom vodom paze¢i da ste eliminisali sve tragove sapuna, koji bi mogli da ga pokvare ili ugroze njegov integritet i trajanje. Izbegavajte upotrebu vode pod
visokim pritiskom, jer prodire u spojeve stvarajuci rizik od korozije komponenti. Pustite da se potpuno osusi pre skladistenja. Susenje posle pranja ili posle upotrebe u vlaznom
okruzenju mora biti prirodno, a ne prisilno; ne koristite plamen ili druge izvore direktne toplote.
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U slucaju dezinfekcije koristite proizvode koji, pored toga 3to su klasifikovani kao medicinsko-hirurska pomagala, nemaju ni rastvarace ni korozivno dejstvo na materijale od kojih
se sastoji uredaj. Uverite se da ste preduzeli sve odgovarajuce mere predostroznosti kako biste osigurali da ne postoji rizik od unakrsne infekcije ili kontaminacije pacijenata i
operatera. U sluaju proizvoda za jednokratnu upotrebu, ¢is¢enje nije obezbedeno osim ako je proizvod pravilno uskladidten i upakovan u skladu sa specifikacijama proizvodaca.

12.2 REDOVNO ODRZAVANJE

Neophodno je uspostaviti program periodiénih provera, identifikujuéi referentnog zaposlenog. Lice kome je povereno odrzavanje uredaja mora da obezbedi osnovne
zahteve navedene u ovom uputstvu za upotrebu.

Sve aktivnosti odrzavanja moraju biti evidentirane i sa o jucim izvestajima o tehnickim intervencijama. Ova dokumentacija se mora ¢uvati najmanje
10 godina od isteka Zivotnog veka uredaja i mora se staviti na raspolaganje nadleznim organima i/ili proizvodagu, na zahtev.

Za vreme svih inspekcija, odrzavanja i sanitarnih operacija, operater mora da nosi odgovarajucu liénu zastitnu opremu, kao 3to su rukavice, zastitne naocare itd.

Uredaj ne zahteva obi¢an program odrzavanja, ali je neophodno izvrsiti kontrole pre i posle svake upotrebe, kako bi proverili:
* Opstu funkcionalnost uredaja

+ Cistocu uredaja (imajte na umu da nesprovodenje operacija ¢i$¢enja moze dovesti do rizika od unakrsne infekcije)

* Zadovoljavanje zahteva iz uputstva za upotrebu u odeljku 5 Upozorenja i 6 Posebna upozorenja

* Zadovoljavanje zahteva iz uputstva za odeljku 11 nacine upotrebe

Koristite samo originalne komponente / rezervne delove i/ili dodatke ili one koje je odobrio Spencer Italia S.r.I., kako biste izvrsili bilo koju operaciju bez izazivanja izmena ili
modifikacija na uredaju; u suprotnom, odbijamo svaku odgovornost za nepravilan rad ili bilo kakvu tetu koju sam uredaj prouzrokuje pacijentu ili operateru, ponistavajuci
garanciju i ponistavajuci uskladenost sa Uredbom EU 2017/745. .

12.3 PERIODIENI PREGLED
Ne postoji periodi¢ni pregled uredaja.

12.4 VANREDNO ODRZAVANJE
Za ove uredaje nije predvideno vanredno odrzavanje.

12.5 ZIVOTNI VEK

Uredaj, ako se koristi kako je opisano u slede¢im uputstvima, ima Zivotni vek od 2 godina od datuma kupovine.

Spencer Italia S.r.l. odrice se svake odgovornosti za neispravan rad ili bilo kakvu 3tetu uzrokovanu upotrebom uredaja koji su premasili maksimalno dozvoljeni Zivotni vek.

13. TABELA UPRAVLJANJA KVAROVIMA

PROBLEM UZROK RESENJE

Nije mogude pridvrstiti plastiénu kopZu - . Umetnite kopcu, pazeci da su muski i Zenski deo pravilno
Kop¢a nije pravilno umetnuta L. N N
poravnati i da jedan od dva nije naopako

Nije moguce priévrstiti metalnu kopéu

Metalna kop¢a se ne oslobada Unutrasnje komponente ostecene

Odmah stavite uredaj van upotrebe i zamenite ga sli¢nim
Namorava¢ DNA pojaseva ne radi Pucanje ili otkazivanje unutrasnje opruge

Ako otkriveni problem ili kvar ne odgovara onome $to je gore navedeno, obratite se sluzbi za korisnike kompanije Spencer Italia srl.

14. DODATNI PRIBOR

Za ove uredaje nema dodatne opreme.

15. REZERVNI DELOVI
Za ove uredaje nema rezervnih delova.

16. ODLAGANIJE

Kada uredaji i njihova dodatna oprema postanu neupotrebljivi, ako nisu kontaminirani odredenim agensima, mogu se odloziti kao uobi¢ajeni &vrsti gradski otpad, u suprotnom
pridrzavajte se vazecih propisa o odlaganju.

Upozorenje
Informacije sadrzane u ovom dokumentu su podlozne promeni bez prethodne najave i predvidene su kao obaveza kompanije Spencer Italia S.r.l. i podlozne su promenama.
Spencer proizvodi se izvoze u mnoge zemlje gde ne vaze uvek identi¢na pravila. iz tog razloga mogu postojati razlike izmedu onoga $to je ovde opisano i isporu¢enih
proizvoda. spencer stalno radi na usavrsavanju svih vrsta i modela prodatih proizvoda. Zbog toga ra¢unamo na vase razumevanje ako zadrzavamo pravo da izvr§imo izmene u
snabdevanju u pogledu oblika, opreme, konstrukcije i tehnologije u bilo kom trenutku u odnosu na ono $to je ovde dogovoreno.

© Copyright Spencer Italia S.r.l.
Sva prava su zadrzana. Nijedan deo dokumenta ne sme se fotokopirati, reprodukovati ili prevoditi na drugi jezik bez prethodne pismene saglasnosti kompanije Spencer Italia
Sl



1. MODELI

Talak noraditie bazes modeli var tikt ieviesti vai mainiti bez bridinajuma.

MODELIS JOSTAS VEIDS AKIS

STX 597 1 GABALS PLASTMASA
STX 598 2 GABALI PLASTMASA
STX 591 1 GABALS METALS
STX 494 2 GABALI KARABINES AIZDARE
STX 592 2 GABALI METALS
STX 526 2 GABALI METALS
STX 701 1 GABALS METALS
STX 702 2 GABALI METALS
STX 580 2 GABALI ALUMINUIS
STX 499 4 GABALI KROSU SIKSNA METALS
DNA SIKSNA 2 GABALI AR SPOLI METALS
DNA KRUSU SIKSNA 4 GABALI AR SPOLI METALS

2. PAREDZETAIS LIETOJUMS

2.1 PAREDZETAIS LIETOJUMS UN KLINISKIE IEGUVUMI
Drosibas jostas ir paliglidzek|i, kurus izmanto, lai panaktu dro3ibas pakapi, kas Jauj drosi parvietot pacientu, ja tas tiek izmantotas atbilstosi izmantotajam izstradajumam.

2.2 MERKA PACIENTI

Nav Tpasu indikaciju saistiba ar pacientu grupu.

Papildu lieto$anas ierobezojumi var bt saistiti ar ierici, ar kuru tiek izmantota siksna. Sim noltikam, lidzu, skatiet izmantotas transportésanas ierices lietotaja rokasgramatu.
2.3 PACIENTU IZVELES KRITERUI

Paredzamie pacientu atlases kritériji ir tie, kas attiecas uz ierici, ar kuru tiek izmantota josta.

2.4 KONTRINDIKACIJAS UN BLAKUSPARADIBAS
Nav zinamu kontrindikaciju vai blakusparadibu, kas izriet no ierices lietosanas, ja ta tiek lietota saskana ar lietotaja rokasgramatu.

2.5 LIETOTAJI UN UZSTADITAJI

Paredzétie lietotaji ir glab3anas dienesta darbinieki, pacientu aprapes, imobilizacijas un transportésanas eksperti.
lerices nav paredzétas neprofesionaliem lietotajiem.

Drosibas jostas ir ierice, kas paredzéta tikai profesionalai lietosanai. Nelaujiet neapmacitiem cilvékiem palidzét izstradajuma lietosanas laika, jo tie var radit traumas sev
vai citiem cilvékiem.

Neskatoties uz visiem paliniem, laboratorijas testiem, parbaudém, lieto3anas instrukcijam, standartiem ne vienmér izdodas tos atveidot praksé, tapéc iegitie rezultati
izstradajuma faktiskajos lietosanas apstaklos dabiskaja vidé dazkart var kaut kada veida atskirties.

Labakie noradijumi ir nepartraukta lietos prakse 1ta un ala uzraudziba.

Operatoriem, kas to izmanto, ir jabut flzlskam spejam Iletot ierici un labai muskulu koordinacijai. Pirms lomu noteik$anas ierices lieto3ana ir janovérté operatoru prasmes.
Operatoriem jaspéj sniegt

2.5.1 LIETOTAJU APMACIBA

Neatkarigi no pieredzes, kas iegtta ar lidzigam iericém, pirms t izstradajuma lietos: vai jebkadas apkopes ir rlpigi jaizlasa un jaizprot is rokasgramatas saturs.
Saubu gadijuma sazinieties ar Spencer Italia S.r.l. lai iegdtu nepiecie$amos precizéjumus.

Izstradajumu drikst lietot tikai personals, kas ir apmacits lietot So izstradajumu, nevis citi lidzigi darbinieki.

Lietotdju piemérotibu izstradajuma lieto3anai var apliecinat ar apmacibu ierakstu, kura noraditas apmacntas personas trenen datums un vieta. $1 dokumentacija jaglaba
vismaz 10 gadus péc izstradajuma kalpo3anas laika beigam, un péc pi 1] tai jabat pis adém un/vai razotaj; Ja tas ta nav, atbildigas
iestades pieméro jebkadus paredzétos sodus.

* Nelaujiet neapmacitiem cilvékiem palidzét izstradajuma lietosanas laika, jo tie var radit traumas sev vai citiem cilvékiem.

Piezime: Spencer Italia S.r.l. vienmér ir pieejams apmacibu kursiem.

2.5.2 Uzstaditaju apmaciba

DNA jostu uzstaditajam ir jaspéj izprast $is rokasgramatas saturu un janodrosina, lai $is ierices uzstadisana tiktu veikta prasmigi, ka aprakstits 11.6. sadala.
Citam 3aja rokasgramata aprakstitajam iericém instalésana nav nepieciesama.

3. ATSAUCES STANDARTS

Ka Spencer Italia S.r.l. raZoto un/vai tirgoto produktu izplatitajam vai galalietotajam jums ir ciesi jaievéro precu galamérka valsti spéka esosie tiesibu akti, kas attiecas
uz piegadatajam iericém (ieskaitot noteikumus, kas attiecas uz tehniskajam speclﬂkacuam un/vai drosibas prasibam) un lidz ar to jazina nepiecieS$amas prasibas, lai

nodrosinatu to pasu izstradajumu atbilstibu visam teritorija noteiktajam likt

ATSAUCES DOKUMENTA NOSAUKUMS
Regula ES 2017/745 ES Medicinisko ieri¢u regula
4. |EVADS

4.1 ROKASGRAMATAS IZMANTOSANA
i rokasgramata ir paredzéta, lai sniegtu veselibas apriipes specialistam informaciju, kas nepiecie$ama dro3ai un atbilstosai ierices lieto3anai un atbilsto3ai apkopen.

Piezime: gra ir ierices Gvdala, tade| ta ir ja G visu ierices kalpos laiku un jaatj ta, inoti vai if iesiba
Gadijuma, ja lietoSanas mstrukrua attiecas uz kadu citu izstradajumu, kas nav sanemts, tiesi pirms lietosanas nepieciesams sazinaties ar raZotaju.
Spencer |zstradajumu lietotaja rokasgramatas var lejupieladét vietné: http://su gport spencer.it vai sazinieties ar Razotaju Iznémumi attiecas uz izstradajumiem, kuru batiba un
p 3ana ir passapl un tapéc nav iecies; veikt noradij 1s papildus talak ad bridinajumiem un noradém uz etiketes.

Neatkarigi no pieredzes, kas iegiita ar l[idzigam iericém, ieteicams ripigi izlasit So rokasgramatu pirms adisanas, izstradaj) ietos: vai jebkadas apkopes.

4.2 |ERICES MARKEJUMI UN 1IZSEKOJAMIBAS KONTROLE

Katra ierice ir aprikota ar uzlimi, kas atrodas uz ierices un/vai uz iepakojuma, kura noraditi RaZotaja, preces identifikacijas dati, CE mark&jums, sérijas (SN) vai partijas (LOT)
numurs. To nedrikst nonemt vai aizklat.

Bojajuma vai zadzibas gadijuma garantija zaudé savu spéka esamibu, jo ierici vairs nevar izsekot, tapéc pieprasiet razotajam dublikatu.

Ja nav iespéjams izsekot pieskirtajai partijai / SN, ir javeic ierices atjauno3ana, kas tiek nodrosinata tikai uz razotaja atbildibu.
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ES regula 2017/754 pieprasa medicinisko ieri¢u razotajiem un i jiem sekot Iidzi to atrasanas vietai. Ja ierice atrodas citur, nevis péc adreses, uz kuru ta tika nosatita, vai,
ja ta tikusi pardota, ziedota, nozaudéta, nozagta, eksportéta vai iznicinata, neatgriezeniski iznemta no lietosanas vai, ja ierici tiesi nav piegadajusi Spencer Italia S.r.l., registréjiet
to vietné: http://service.spencer.it, vai informéjiet klientu apkalpo3anas dienestu (skatiet 4.4. sadalu).

4.3 SIMBOLI

Simbols  Nozime Simbols  Nozime
c € lerice atbilst Regulai ES 2017/745 B.lsvtAam! - norada l:IZ bistamibu, kuras_rgzultata var rasties situacija, kas ir
tiesi saistita ar nopietnu traumu vai navi

Mediciniska ierice [:E] Skatiet lietotaja rokasgramatu

Razotajs Partijas numurs

Razosanas datums Izstradajuma kods

! Uzmanibu! Saskana ar federalo likumu 3o ierici drikst pardot tikai licencéts
B(On Y arstsvai péc vina pasitijuma (tikai ASV tirg)

BlEyL S

Unique Device Identifier

Razo3anas identifikacija

Burtciparu kods, kas identificé ierices razo3anas vienibas, kas sastav no:
(01)805771123  uznémuma prefikss

000 progresivais GS1

6

kontroles numurs
(11)200626 razo$anas datums (YYMMGG)

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

4.4 GARANTIJA UN ATBALSTS

Spencer Italia S.r.l. garanté, ka precém nav defektu gada laika, sakot no iegades datuma.

Lai iegtu informaciju par instrukciju pareizu interpretaciju, lieto$anu, apkopi, uzstadisanu vai atgriesanu, sazinieties ar Spencer klientu apkalpo$anas dienestu, talr. +39 0521
541154, faks: +39 0521 541222, e-pasts: service@spencer.it.

Lai atvieglotu atbalsta darbibas, vienmér noradiet partijas numuru (LOT) vai sérijas numuru (SN), kas noradits uz iepakojuma vai ierices etiketes.

Garantijas un atbalsta nosacijumi ir pieejami vietné: http://support.spencer.it.

Piezime: Registréjiet un saglabdjiet $is instrukcijas: partijas (LOT) vai sérijas numuru (SN), ja tads ir, iegades vietu un datumu, pirmas lietoSanas reizes datumu, parbaudes
datumu, lietotaju vardu un piezimes.

5. BRIDINAJUMI/APDRAUDEJUMI
A Bridinajumi, apdraudé&jumi, piezimes un cita svariga drosibas informacija ir uzskaitita 3aja sadala un ir redzama $aja rokasgramata.

Vismaz reizi 6 ménesos ir svarigi parbaudit, vai nav atjauninatas instrukcijas un izmainas, kas attiecas uz jusu izstradajumu. Ar 3o informaciju var brivi iepazities timek|a vietné:
www.spencer.it izstradajumam veltitaja lapa.

A Izstradajuma funkcionalitate

Izstradajuma izmanto$ana jebkadiem citiem mérkiem, kas nav aprakstita lietotaja rokasgramata, ir aizliegta.

* Pirms katras lietosanas reizes vienmér parbaudiet izstradajuma integritati, ka noradits lietotaja un aliju/bojajumu
kcionalitati/drosibu, tas nekavéjoties jaiznem no ekspluatacijas un jasazinas ar razotaju.
Izstradajuma darbibas traucéjumu gadijuma nekavéjoties izmantojiet lidzigu ierici, lai nodrosinatu darbibu nepartrauktibu. Neatbilsto3a ierice ir jaiznem no apgrozibas.

3, kas var apdraudét ta fun-

. Attieciba uz preci nedrikst veikt nekadas manipulacijas un modifikacijas bez razotaja atlaujas (parveido3anu, retu$ésanu, pievienosanu, remontu), jo tas var izraisit
cilveku traumas, ka ari materialu bojajumu riskus. Pretéja gadijuma netiek uznemta atbildiba par nepareizu darbibu vai izstradajuma raditiem bojajumiem; turklat CE
mark&jums un izstradajuma garantija vairs nav spéka.

lerices novietojiet un noreguléjiet ta, lai netiktu traucéta operatoru darbiba un citu iekartu lieto3ana.

. Parliecinieties, vai esat veicis visus piesardzibas pasakumus, lai izvairitos no riskiem, kas rodas saskaré ar asinim vai kermena izdalijumiem, ja tadi ir.
Izvairieties no saskares ar asiem vai abraziviem priek$metiem.
Lietosanas temperatiira: no -5°C lidz +50°C.

Uzglabasana

Izstradajums nedrikst bat paklauts vai nonakt saskaré ar termiskiem deg3anas avotiem un viegli
gaismas un saules staru iedarbibas.

Neglabajiet izstradajumu zem smagiem materialiem, kas var bojat ierici.

Glabajiet un transportéjiet preci originalaja iepakojuma, pretéja gadijuma tiks anuléta garantija.
Uzglabasanas temperatdra: no -10°C lidz +60°C.

un tas ja

a sausa, vésa vieta, sargajot to no

Normativds prasibas

Ka Spencer Italia S.r.l. raZoto un/vai tirgoto produktu izplatitdjam vai galalietotdjam jums ir ciesi jaievéro pre€u galamérka valsti spéka esosie tiesibu akti, kas attiecas
uz piegadatajam iericém (ieskaitot noteikumus, kas attiecas uz tehniskajam specifikacijam un/vai drosibas prasibam) un lidz ar to jazina nepiecieSamas prasibas, lai
nodrosinatu to pasu izstradajumu atbilstibu visam teritorija iktajam il Sana: iba

* Nekavéjoties un detalizéti informéjiet Spencer Italia S.r.l. (jau budzeta pieprasijuma fazé) par jebkadu razotaja atbilstibu, kas nepiecie3ama, lai preces atbilstu konkrétam
teritorijas juridiskajam prasibam (tostarp tam, kas izriet no noteikumiem un/vai cita veida normativajiem aktiem).

Rikojieties rapigi un ar atbildibu, lai palidzétu nodro3inat tirga laisto ieri¢u atbilstibu visparéjam dro3ibas prasibam, sniedzot galalietotajiem visu informaciju, kas nepie-
cie$ama, lai veiktu periodiskas piegadato iericu parbaudes, tiesi ta, ka noradits lietotaja rokasgramata.

Piedalieties tirgh laistas preces drosibas kontroles procesa, nosatot informaciju par iesp&jamajiem izstradajuma riskiem Razotajam, ka ari Kompetentajam iestadém to
attiecigas kompetences ietvaros veiktajam darbibam.

Neatkarigi no ieprieks minéta, Izplatitajs vai Gala lietotajs, turpmak uznemas visaptveroSus pienakumus, kas saistiti ar iepriekSminéto saistibu parkapumu, ar no ta izrietoso
pienakumu atlidzinat un/vai kompensét Spencer Italia S.r.l. par jebkadu iesp&jamo saistito kaitigo ietekmi.

Atsaucoties uz ES regulu 2017/745, ladzam nemt véra, ka valsts vai privatajiem operatoriem, kuri, veicot savu darbibu, konstaté nelaimes gadijumu saistiba ar medicinisko
preci, ir pienakums par to zinot Veselibas ministrijai, saskana ar noteikumiem un veida, kas noteikts ar vienu vai vairakiem ministrijas dekrétiem, un razotajam. Valsts vai
privatajiem veselibas apriipes darbiniekiem ir pienakums informét razotaju par jebkadam citam neértibam, kas lauj pienemt pasakumus, kas garantétu pacientiem un
lietotajiem veselibas aizsardzibu.



iericéem

Visparigi bric i par medicil

Papildus visparigajiem bridinajumiem lietotajam rapigi jaizlasa ari talak noraditie.

. Aleﬁceslietoéana nav paredzéta ilgak par laika posmu, kas nepieciesams pirmas $anai un turpmakajam transportésanas fazém lidz tuvakajam glabs
punktam.

. Lietojot ierici, ir jagaranté kvalificéta personala palidziba un jabat vismaz diviem operatoriem.

* Neizmantojiet to, ja ierice vai tas dalas ir pardurtas, sapléstas, nodilusas vai parmérigi nolietojusas.

* levérojiet iek$éjas proceddras un protokolus, kurus apstiprinajusi jisu organizacija.

. Neparveidojiet un nemodificéjiet ierici uz savu galvu, jo modifikacijas var izraisit tas neparedzamu darbibu un traumas pacientam vai glabé&jiem un jebkura gadijuma

garantijas zaudé3anu, un var atbrivot Razotaju no jebkadas atbildibas.
Neizmantojiet zavésanas iekartas ierices zavésanai.
Atklatas un/vai bojatas adas gadijuma, lai aizsargatu pacientu, saskaré nonakusas virsmas parklajiet ar kirurgisko loksni, kas atbilst biologiskas saderibas noteikumiem.

6. TPASI BRIDINAJUMI

Lai izmantotu drosibas jostas, ir ari jaizlasa, jaizprot un rapigi jaievéro visi lietotaja rokasgramata sniegtie noradijumi.

. A Vienmér ievérojiet pozicionésanas specifikacijas, kuras nosaka ierice, ar kuru tiek izmantotas jostas. Turklat operatoram janem véra, ka pacienta apméri nemazina
izstradajuma funkcionalitati.
* Kas attiecas uz izmantoto transportésanas ierici, vienmér lietojiet taja nepieciesamo jostu skaitu.

. Pirms ierices
rumu slodzes simulaciju.

Izveidojiet apkopes programmu un periodiskas parbaudes, identificéjot attiecigo darbinieku. Darbiniekam, kuram uzticéta iekartas kartéja apkope, $aja lieto3anas instrukcija
ir janodrosina razotaja noteiktas pamatprasibas.

Visas apkopes darbibas ir jaregistré un jadokumenté ar attiecigajiem tehniskas iejauksanas zinojumiem. Dokumentacija ir jaglaba vismaz 10 gadus péc ierices kalposanas laika
beigam, un péc g] tai jabat pieej i jam iestadém un/vai raZotaj

Izvairieties no saskares ar asiem priekSmetiem.
. érojiet Neatliekamas ‘iniskas palidzit

acija veiciet glabs: imulacijas ar jostam, kas

ar kuru tas p lietot, un pacienta un piede-

dienesta apstiprinatas pacienta imobilizacijas un transportésanas proceduras.

levérojiet Neatliekamas mediciniskas palidzibas dienesta apstiprinatas pacienta novieto$anas un transportésanas procediras.
Pirms katras lietosanas reizes vienmér parbaudiet ierices un tas sastavdalu integritati, ka noradits lietotaja rokasgramata. Ja rodas anomalijas vai bojajumi, kas var apdraudét
ierices funkcionalitati un dro3ibu, lidz ar to pacienta un operatora, ierice ir jaiznem no ekspluatacijas.

. Neparveidojiet un nemodificéjiet ierici uz savu roku, lai to pielagotu neparedzétiem lietos: akli difikacijas var izraisit nep: 1 darbibu un traumas
pacientam vai glabéjiem un jebkura gadijuma garantijas zaudé&sanu un razotaja atbrivosanu no jebkadas atbildibas.

. Lai saglabatu ierices k laiku, ir to imali aizsargat no UV stariem un nelabvéligiem laikapstak|iem.
Parliecinieties, vai spradzes ir pareizi piestiprinatas jostai un, vai tas ir neskartas un funkcionalas.

7. ATLIKUSAIS RISKS

Nav identificéti nekadi atlikusie riski, t.i., riski, kas varétu rasties, neskatoties uz visu 3aja lietotaja rokasgramata sniegto bridinajumu ievérosanu.

8. TEHNISKIE DATI UN SASTAVDALAS

Piezime: Spencer Italia S.r.l. patur tiesibas veikt izmainas specifikacijas bez iepriekséja bridinajuma.

1D APRAKSTS
1 Sieviska metala spradze
2 Krasu akis
@ 3 Viriskais metala akis

4 Spole

E 5 Kradu jostas lente

=) 6 Karabines aizdare

7 Sieviskais plastmasas akis
8 Viriskais plastmasas akis
9 Viriskais aluminija akis

10 Sieviskais aluminija akis

JOSTAS SASTAVDALAS MATERIALI
Metala spradze Hrométs térauds un plastmasa
Plastmasas spradze Neilons
Aluminija spradze Aluminijs
Lente Neilons
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MODELIS L maks. (mm) Lmin. (mm) | MODELIS L maks. (mm) L min. (mm)
b3
L
STX 597 1900 400 STX 598 1500 700
I3
STX 591
STX 494 1600 450 STX 701 L 1850 350
§ I3
STX 702
STX 592 1600 60 STX 526 1600 600
L
sTX 580 % 1600 700
MODELIS L1 maks. (mm) L1 min. (mm) L2 maks. (mm) L2 min. (mm)
L
2
STX 499 M 1700 600 1200 300
T T
f S — f
I,
MODELIS L maks., sieviska lente
DNA SIKSNA 800 500
MODELIS L maks., viriska lente L maks., sieviska lente L maks., muguras lente
DNA KRUSU
SIKSNA 800 700 1100




9. NODOSANA EKSPLUATACLJA

Pirmaja lietosanas reizé parbaudiet, vai:

. j ir neskarts un ir ai: ajis ierici transportésanas laika
Parbaudiet, vai ir visas pievienotaja saraksta iek|autas detalas.
lerices vispariga funkcionalitate

Izstradajuma tiriba

Visa konstrukcija nav iegriezumu, caurumu, plisumu vai nobrazumu
lerices nolietojuma stadija.

Parbaudiet, vai spradzes darbojas

Parbaudiet, vai karabines aizdares darbojas pareizi, ja tadas modeli paredzétas
Parbaudiet, vai spoles darbojas pareizi, ja tadas modeli paredzétas

Parbaudiet 11. punkta izmantotas metodes ieprieks noradito parbauzu veiksanai.
Nekada iemesla dé| neparveidojiet ierices dalas, jo tas var radit traumas pacientam un/vai glabgjiem.

izslédz ierices li

lepriek$ minéto dro3ibu, tadéjadi radot traumu risku pacientam, operatoriem un bojajumu risku pa3ai iericei.

Turpmakai o$anai veiciet 12. punkta noraditas darbibas.

Jair izpilditi iepriek$ minétie nosacijumi, ierici var uzskatit par gatavu lietosanai; pretéja gadijuma ierice nekavéjoties jaiznem no ekspluatacijas un jasazinas ar razotaju.
Neparveidojiet un nemodificéjiet ierici uz savu roku, jo ifikacijas var izraisit tas nep 1 darbibu un traumas pacientam vai glabgéjiem, turklat ta zaudé garantiju,
atbrivojot RaZotaju no jebkadas atbildibas.

10. FUNKCIONALAS TPASIBAS

Funkcionalas ipasibas skatiet 11. punkta — Lieto$anas instrukcija.

11. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Pirms iejauksanas pacientam javeic primarais mediciniskais novértéjums.
Pirms izmantojat jebkada veida jostas, kas aprakstitas 3aja rokasgramata, rupigi izlasiet ierices, ar kuru tas paredzéts lietot, lietosanas instrukciju.

11.1 GARUMA REGULESANA
Jostas ir regul&jamas gareniski, lai tas efektivi pielagotos pacientam, nemot véra izmantojamo ierici.

TN N

Lai pievilktu jostu, tas brivo galu velciet prom no spradzes. Lai jostu pagarinatu, tas brivo galu spiediet uz spradzes iekSpusi, péc tam izvelciet
lenti no spradzes. Atkartojiet darbibu vairakas reizes, lidz tiek panakts vélamais ga-
rums.

11.2 JOSTAS IEAKESANA UN ATAKESANA

Aka veids ake Aka veids ke ke

Metals /' Aluminijs
/ /
Plastmasa %% Kradu siksna

11.3 1-DALIGU JOSTU IZMANTOSANA
1-daligas jostas ir piemérotas lietosanai ar:
- Vakuummatraciem

- Glabsanas lapstu nestuvém

»

Lai uzliktu jostas, nolieciet tas uz gridas, novietojiet uz jostam ierici, ar kuru vélaties tas lietot, novietojiet pacientu atbilstosi lietojamas ierices noradijumiem, péc tam veiciet
tas regulésanu un aizveriet, lai pacients bitu ciesi piesaistits iericei.
Parbaudiet, vai darbiba ir veikta pareizi un, vai pacients ir atbilsto3i piesaistits iericei.

11.4 2-DALIGU JOSTU IZMANTOSANA
2-daligas jostas ir piemérotas lietosanai ar:
- atras palidzibas nestuvém

- avarijas nestuvém

- mugurkaula déliem

- glabsanas lapstu nestuvém

- vakuummatraciem ar perimetra auklu

- grozu nestuvém

- ,sedna” krésliem

- kapnu kapéju krésliem
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Spradzes veida izvéle ir saistita ar konkréto izmantotas ierices lietojumu.
Lai uzliktu divdaligas jostas, nosakiet ierices punktu, kur tas japieliek saskana ar pasas ierices noradijumiem. Aptiniet attieciga ramja dalu, péc tam uzlieciet jostu, izveidojot ar
to cilpu. Noregulgjiet tas garumu un aizveriet t3, lai pacients batu ciesi piesaistits iericei.

11.5 JOSTU AR KARABINES AIZDARI IZMANTOSANA

Jostas ar karabines aizdari ir piemérotas lietosanai ar:
- mugurkaula déliem, kas aprikoti ar PIN
- vakuummatraciem, kas aprikoti ar ipasam spraugam to lieto3anai.

Lai tos lietotu, identificéjiet PIN vai slotu, kuram japiestiprina karabine, péc tam spiediet karabines kustigo daju PIN
virziena vai slota, kas |auj tiem nok|at karabiné.

Péc pareizas jostas pielietojuma parbaudes noreguléjiet tas garumu un aizveriet to, lai pacients batu ciesi piesaistits
iericei.

11.6 DNA SIKSNAS UZSTADISANA
DNA siksnu jostas ir piemérotas lietosanai ar nestuvém, kas aprikotas ar pacientam piemérotiem ipasiem sédekliem.

Lai to piemérotu, rikojieties $adi:

1 - Atlaidiet jostu no spoles.

2 — levietojiet DNA sistému, turot jostu nospriegotu, ipasa platformas korpusa dobuma. Viriskai un sie
jaatrodas attiecigi kreisaja un labaja pusé no gridas.

3 — Pabeidzot uzstadisanu, ievietojiet siksnas atpakal DNA spoles sprauga

4 — Lidzigi rikojieties ar krGsu sistémam.

Péc pacienta novieto$anas nostipriniet jostas un parbaudiet to pareizu pielietojumu.

DNA siksnas nav aprikotas ar priek$spriegotaju. Tapéc jaturpina to manuala regulésana péc nostiprinasanas, nospriegojot siksnas, nogadajot spoli lidz gajiena beigam.
Nepareizas regul&sanas rezultata ierice klGst nedrosa un neefektiva.

12. TIRISANA UN APKOPE

Spencer Italia S.r.|. atsakas no jebkadas atbildibas par jebkadiem tiesiem vai netiedsiem bojajumiem, kas radusies nepareizas izstradajuma un rezerves dalu lietodanas un/vai
remontdarbu rezultata, kurus veikusi persona, kas nav Razotajs, kurs izmanto iek$&jos un aréjos specializétos tehnikus, kas ir pilnvaroti to darit; turklat garantija tiek anuléta.

* Visu parbauzu, apkopes un sanitarijas darbibu laika operatoram javalka atbilstosi individualie aizsardzibas lidzek|i, pieméram, cimdi, aizsargbrilles, utt.

Izveidojiet apkopes programmu, periodiskas parbaudes un vidéja kalpo3anas laika pagarinasanu, ja to paredz Razotajs Lietotaja rokasgramata, identificéjot atsauces darbi-
nieku, kurs izpilda lietotaja rokasgramata noteiktas pamatprasibas.

Parbauzu biezumu nosaka tadi faktori ka juridiskas prasibas, lietosanas veids, lieto3anas biezums, vides apstakli lieto3anas un uzglabasanas lai
Spencer Italia S.r.l. razoto izstradajumu remonts obligati javeic razotajam, kur$ izmanto iek3&jos vai aréjos specializétos tehnikus, kuri, izmantojot originalas rezerves dalas,
nodrosina kvalitativu remonta pakalpojumu, stingri ievérojot razotaja noraditas tehniskas specifikacijas . Spencer Italia S.r.l. atsakas no jebkadas atbildibas par jebkadiem
tieSiem vai netiesiem bojajumiem, kas radusies nepareizas rezerves daju izmanto3$anas un/vai jebkura gadijuma par remontdarbiem, kurus veikusas nepilnvarotas personas.
Atjaunosana, process, kas tiek veikts ierica, lai lautu atjaunot izmantotas ierices tehnisko un funkcionalo drosibu, pieméram, parregistracija, ir javeic razotajam.

Visas apkopes un kapitalremonta darbibas jaregistré un jadok € ar saistitajiem iskas iejauksanas zinojumiem; dokumentacija jaglaba vismaz 10 gadus péc izstrad-
ajuma kalpo3anas laika beigam un péc pieprasijuma jadara pieejama kompetentajam iestadém un/vai RaZotajam.

Tiri3ana, kas paredzéta atkartoti lietojamiem produktiem, javeic saskana ar RaZotaja noradijumiem, kas sniegti lietotaja rokasgramata, lai izvairitos no savstarpéjas infekcijas
riska sekréciju un/vai atlikumu klatbatnes rezultata.

12.1 TIRISANA

Tiri3anas darbibu nepildisana var radit savstarpéjas inficésanas risku sekréciju un/vai atlikumu klatbttnes rezultata.

Visu kontroles un sanitarijas darbibu laika operatoram javalka atbilstosi indivit aizsardzibas lidzekli, piemé cimdi, aizsargbrilles, utt.

Visas metala dalas, kas paklautas aréjiem faktoriem, tiek apstradatas un/vai krasotas, lai panaktu lielaku izturibu. Atklatas dalas mazgajiet ar siltu Gdeni un neitralam ziepém;
atajus vai traipu tirisanas lidzek]us.

Rapigi noskalojiet ar remdenu Gdeni, parliecinoties, ka esat nonémis visas ziepju pédas, kas var sabojat ierici vai apdraudét tas integritati un kalpo3anas laiku. lzvail
augsta spiediena Gdens striklas izmanto3anas, jo Gdens var nok|at savienojumos, izraisot sastavdalu korozijas risku. Pirms uzglabasanas |aujiet iericei pilniba nozut.
péc mazgasanas vai péc lietoSanas mitra vidé jabat dabiskai, nevis piespiedu karta; neizmantojiet liesmas vai citus tiesa siltuma avotus.

Dezinfekcijas gadijuma izmantojiet produktus, kas papildus klasificéti ka mediciniskie un kirurgiskie vai kodigas iedarbibas uz materialiem, kas




veido ieri
Vienreizlietojamo izstradajumu gadijuma tirisana netiek nodrosinata, ja vien izstradajums nav pareizi uzglabats un iepakots atbilsto3i razotaja specifikacijam.

12.2 KARTEJA APKOPE

Nepiecie$ams izveidot periodisko parbauzu programmu, identificéjot attiecigos darbinieku. Darbiniekam, kuram uzticéta iekartas apkope, ir janodrosina razotaja noteiktas
pamatprasibas.

Visas apkopes darbibas ir jaregistré un jadokumenté ar attiecigajiem tehniskas iejauksanas zinojumit S acija ir ja a vismaz 10 gadus péc ierices
kalposanas laika beigam, un péc pieprasij tai jabat pieej i jam iestadém un/vai
Visu parbauzu, apkopes un sanitarijas darbibu laika operatoram javalka atbilstosi individualie aizsardzibas lidzeki, piemé , cimdi, aizsargbrilles, utt.

* lericei nav nepieciesama kartéjas apkopes programma, tacu pirms un péc katras lieto3anas reizes ir javeic parbaudes, kuru mérkis ir parbaudit:
lerices vispariga funkcionalitate

lerices tiriba (ldzu, nemiet véra, ka tirisanas darbibu neveik3ana var radit savstarpéjas inficé3anas risku)

Atbilstiba lietotaja rokasgramatas 5. sadalas “Bridinajumi” un 6.sadalas “Ipasi bridinajumi” prasibam

* Atbilstiba lietotaja 11. sadalas “Lietos: instrukcija” prasibam
tikai originalas avdalas/rezerves dalas un/vai piederumus vai tos, kurus apstiprinajis Spencer Italia S.r.l., lai veiktu jebkadas darbibas, neizraisot iericé
izmainas vai ifikacijas; pretéja gadijuma més a no jebkadas libas par nepareizu darbibu vai jebkadiem bojajumiem, kurus ierice radijusi pacientam vai

operatoram, anulgjot garantiju un anuléjot atbilstibu ES Regulai 2017/745.
12.3 PERIODISKA PARSKATISANA
Netiek veikta ierices periodiska parskatisana.

12.4 ARKARTAS APKOPE
Sim iericém nav nepiecie3ama Tpa3a apkope.

12.5 KALPOSANAS LAIKS
lerices kalpo$anas laiks, ja to lieto, ka aprakstits talak sniegtajos noradijumos, ir 2 gadi, sakot no iegades datuma.

Spencer ltalia S.r.l. atsakas no jebkadas atbildibas par nepareizu darbibu vai jebkadiem bojajumiem, kas radusies iericu, kuras parsniedz maksimalo at|auto kalpo3anas laiku,
lietodanas rezultata.

13. BOJAJUMU NOVERSANAS TABULA

PROBLEMA CELONIS RISINAJUMS

Plastmasas spradzi nevar piestiprinat

- P levietojiet spradzi, parliecinoties, vai viriskas un sieviskas
Spradze nav pareizifevietota dalas sakrit un, vai viena no tam nav otradi.
Metala spradzi nevar piestiprinat | ., B

. Parliecinieties, vai ir veikti visi atbilstosie piesardzibas pasakumi, lai nodro3inatu, ka nepastav pacientu un operatoru savstarpéjas inficésanas vai piesarnosanas risks.

Metala spradzi nevar atbrivot Bojatas ieksejas sastavdalas Nekavéjoties iznemiet ierici no ekspluatacijas un nomainiet

DNA jostas spole nedarbojas lek3gjas atsperes bojajums vai klame to ar lidzigu

Ja konstatéta probléma vai kJime neatbilst iepriek$ noraditajam, sazinieties ar Spencer Italia srl atbalsta dienestu.

14. PIEDERUMI

$im iericém nav piederumu.

15. REZERVES DALAS

$im iericém nav rezerves dalu.

16. UTILIZACUA

Ja ierices un to piederumi ir nelietojami un, ja tie nav bijusi piesarnoti ar zinamam vielam, tos var izmest ka parastos cietos sadzives atkritumus, pretéja gadijuma ievérojiet
spéka esodos atkritumu utilizacijas noteikumus.

$aja dokumenta ietverta informacija var tikt mainita bez bridinajuma, un ta ir paredzéta ka Spencer Italy S.r.l. saistibas, kas var mainities. Spencer produkti tiek eksportéti uz
daudzam valstim, kur ne vienmér ir spéka identiski noteikumi. Siiemesla dé| var bat at3kiribas starp $eit aprakstito un piegadatajiem produktiem. Spencer pastavigi strada
pie visu pardoto izstradajumu veidu un mode|u pilnveidosanas. Tapéc més ceram uz jlsu izpratni, ka paturam tiesibas jebkura laika veikt izmainas piegadé forma, aprikojuma,
konstrukcija un tehnika saistiba ar Seit saskanoto.

© Copyright Spencer Italia S.r.l.
Visas tiesibas aizsargatas. Nevienu dokumenta daju nedrikst kopét, reproducét vai tulkot cita valoda bez iepriek3éjas rakstiskas spencer italia s.r.l. piekrisanas.
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