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1. MODELLI

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

STX 597 1PEZZO PLASTICA

STX 598 2 PEZZI PLASTICA

STX 591 1PEZZO METALLO

STX 494 2 PEZZI MOSCHETTONE
STX 592 2 PEZZI METALLO

STX 526 2 PEZZI METALLO

STX 701 1PEZZO METALLO

STX 702 2 PEZZI METALLO

STX 580 2 PEZZI ALLUMINIO
STX 499 4 PEZZI TORACICA METALLO

DNA STRAP 2 PEZZI CON ARROTOLATORE METALLO

DNA STRAP TORACICA 4 PEZZI CON ARROTOLATORE METALLO

2. DESTINAZIONE D’USO

2.1 DESTINAZIONE D’USO E BENEFICI CLINICI

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

2.2 PAZIENTI DESTINATARI

Non sono presenti particolari indicazioni legate al gruppo di pazienti.

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

2.3 CRITERI DI SELEZIONE PAZIENTI
| criteri di selezione dei pazienti attesi sono quelli applicabili al dispositivo con cui la cintura viene utilizzata.

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

2.5 UTILIZZATORI E INSTALLATORI

Gli utilizzatori previsti, sono addetti al soccorso, esperti nella movimentazione, immobilizzazione e trasporto del paziente.
I dispositivi non sono destinati ad utilizzatori profani.

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

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

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

Gli operatori che lo utilizzano devono possedere capacita fisica nell’utilizzare il dispositivo e buona coordinazione muscolare. Le capacita degli operatori devono essere valutate
prima della definizione dei ruoli nell'impiego del dispositivo.
Gli operatori devono essere in grado di fornire la necessaria assistenza al paziente.

2.5.1 FORMAZIONE UTILIZZATORI

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

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

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

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

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

2.5.2 FORMAZIONE INSTALLATORE

Uinstallatore delle cinture DNA, deve essere in grado di comprendere il contenuto del presente manuale e deve garantire che I'installazione di tale dispositivo sia stata effettuata
aregola d’arte, come descritto al par. 11.6. Per gli altri dispositivi descritti nel presente manuale, non ¢ prevista installazione.

3. STANDARD DI RIFERIMENTO

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

RIFERIMENTO TITOLO DEL DOCUMENTO

Regolamento UE 2017/745 Regolamento UE relativo ai Dispositivi Medici

4. INTRODUZIONE

4.1 UTILIZZO DEL MANUALE

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

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

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

Indipendentemente dal livello di esperienza acquisito in passato con dispositivi analoghi, si raccomanda di leggere con attenzione il presente manuale prima



dellinstallazione, della messa in uso del prodotto o di qualsiasi intervento di manutenzione.

4.2 ETICHETTATURA E CONTROLLO TRACCIABILITA DEL DISPOSITIVO

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

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

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

Il Regolamento UE 2017/754 richiede ai produttori e ai distributori di dispositivi medici di tenere traccia della loro ubicazione. Se il dispositivo si trova in una sede diversa
dall’indirizzo a cui e stato spedito oppure é stato venduto, donato, perduto, rubato, esportato o distrutto, rimosso permanentemente dall’uso, oppure se il dispositivo non &
stato consegnato direttamente da Spencer Italia S.r.l. registrare il dispositivo all'indirizzo http://service.spencer.it, oppure informare I'Assistenza Clienti (cfr. § 4.4).

4.3 SIMBOLI
Simbolo  Significato Simbolo  Significato
c E Dispositivo conforme al Regolamento UE 2017/745 P.erlco.lo— In.dlca una situazione di perlc.olo. che puo cor.wportare una
situazione direttamente connessa a lesioni gravi o letali

Dispositivo medico E]E Consultare il manuale d’uso

Fabbricante Numero di lotto

Data di fabbricazione Codice del prodotto

Attenzione: La legge federale limita questo dispositivo alla vendita da o su
ordine di un medico autorizzato (solo per il mercato USA)

BlEyL S

Unique Device Identifier R(omy

Identificativo della produzione

Codice alfanumerico che identifica le unita di produzione del dispositivo, composta da:
(01)805771123 prefisso aziendale

000 progressivo GS1

6

numero di controllo
(11)200626 data di produzione (YYMMDD)

(01)8057711230006 (11) 200626 (10) 1234567890 (101234567890 numero di lotto

4.4 GARANZIA E ASSISTENZA

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

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

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

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

5. AVVERTENZE/PERICOLI

Le avvertenze, i pericoli, le note ed altre importanti informazioni di sicurezza sono riportati in questa sezione e chiaramente visibili in tutto il manuale.
Almeno ogni 6 mesi, & importante verificare la presenza di istruzioni aggiornate ed eventuali modifiche che coinvolgano il proprio prodotto. Queste informazioni, sono libera-
mente consultabili sul sito www.spencer.it nella pagina dedicata al prodotto.

A Funzionalita prodotto

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

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

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

Il prodotto non deve subire alcuna manomissione e modifica senza l'autorizzazione del fabbricante (modifica, ritocco, aggiunta, riparazione), poiché possono costituire
imminenti pericoli di lesione a persone nonché danni materiali. In caso contrario si declina ogni responsabilita sul funzionamento non corretto o su eventuali danni provocati
dal prodotto stesso; inoltre si rendono nulle la marcatura CE e la garanzia del prodotto.

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

. Assicurarsi di aver adottato ogni precauzione al fine di evitare pericoli derivanti dal contatto con sangue o secreti corporei, se applicabile.
Evitare il contatto con oggetti taglienti o abrasivi.
Temperatura di utilizzo: da -5°Ca + 50°C .

Stoccaggio

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

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

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

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

Requisiti regolatori

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

* Informare pesti e i 1ente Spencer ltalia S.r.l. (gia in fase di richiesta preventivo) circa eventuali adempimenti a cura del Fabbricante necessari per la
conformita dei prodotti agli specifici requisiti di legge del territorio (ivi inclusi quelli derivanti da regolamenti e/o disposizioni normative di altra natura).

Agire, con la debita cura e diligenza, per contribuire a garantire la conformita ai requisiti generali di sicurezza dei dispositiviimmessi sul mercato, fornendo agli utilizzatori
finali tutte le informazioni necessarie per lo svolgimento delle attivita di revisione periodica sui dispositivi in dotazione, esattamente come indicato nel Manuale d’Uso.
Partecipare al controllo di sicurezza del prodotto immesso sul mercato, trasmettendo le informazioni concernenti i rischi del prodotto al Fabbricante nonché alle Autorita
Competenti per le azioni di rispettiva competenza.
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Fermo quanto sopra, il Distributore o Utilizzatore finale, assume sin d’ora ogni pill ampia responsabilita collegata al mancato adempimento dei sopra indicati incombenti con
conseguente obbligo di tenere indenne e/o manlevare Spencer Italia S.r.|. da ogni, eventuale, relativo effetto pregiudizievole.

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

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

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

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

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

* Non utilizzare macchine asciugatrici per asciugare il dispositivo.

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

del paziente.

6. AVVERTENZE SPECIFICHE
Per I'utilizzo delle cinture di trattenuta integrali, & necessario anche aver letto, compreso e seguire accuratamente tutte le indicazioni presenti nel manuale d’uso.
A Rispettare sempre le specifiche di posizionamento determinate dal dispositivo con cui sono utilizzate le cinture. Inoltre, 'operatore deve valutare che I'ingombro del

paziente non riduca la funzionalita del prodotto.
Applicare sempre il numero di cinture previsto dal presidio di trasporto in uso.

Effettuare delle simulazioni di soccorso con le cinture applicate al prodotto con cui ne & previsto I'impiego e un carico simulante paziente e accessori, prima della
messa in servizio del dispositivo.
Stabilire un programma di manutenzione e controlli periodici, identificando un addetto di riferimento. Il soggetto a cui viene affidata la manutenzione ordinaria del disposi-
tivo deve garantire i requisiti di base previsti dal fabbricante, all’interno delle presenti istruzioni d’uso.
Tutte le attivita di manutenzione devono essere registrate e documentate con i relativi report di intervento tecnico le documentazione dovra essere mantenuta almeno per
10 anni dal fine vita del dispositivo e dovra essere messa a disposizione delle Autorita competenti e/o del fabbricante, quando richiesto.
Evitare il contatto con oggetti taglienti.
Kre le procedure approvate dal Servizio Medico d’Emergenza per I'immobilizzazione e il trasporto del paziente.

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

. Non alterare o modificare arbitrariamente il dispositivo per adattarlo a condizioni d’uso non previste: la modifica potrebbe provocarne il funzionamento imprevedibile
e danni al paziente o ai soccorritori e comunque la perdita della garanzia e sollevando il fabbricante da qualsiasi responsabilita.

. Per preservare la vita del dispositivo & necessario proteggerlo il piti possibile dai raggi UV e dalle condizioni meteo avverse.
Accertarsi che le fibbie siano adeguatamente ancorate al nastro e che siano integre e funzionanti.

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

8. DATITECNICI ECOMPONENTI

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

1D DESCRIZIONE
1 Fibbia metallo femmina
=5 2 Gancio toracico
1 @ 3 Gancio metallo maschio
— 4 Arrotolatore
—
IS u 5 Nastro cintura toracica
T ©
a1 6 Moschettone
R
e T— e 7 Gancio plastica femmina
8 Gancio plastica maschio
@; ( : ) 9 Gancio alluminio maschio

10 Gancio alluminio femmina

COMPONENTE CINTURA MATERIALE
Fibbia metallo Acciaio cromato e plastica
Fibbia plastica Nylon

Fibbia alluminio Alluminio

Nastro Nylon




MODELLO Lmax (mm) Lmin(mm) | MODELLO 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

MODELLO L1 max (mm) L1 min (mm) L2 max (mm) L2 min (mm)
L
2
STX 499 1700 600 1200 300
= T e
H
I,
MODELLO L max nastro maschio L max nastro femmina
™~
DNA

STRAP 800 500

MODELLO L max nastro maschio L max nastro femmina L max nastri spalle

DNA STRAP
TORACICA

800

700

1100
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9. MESSA IN FUNZIONE

Per il primo utilizzo, verificare che:

Limballo sia integro e abbia protetto il dispositivo durante il trasporto

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

Stato di pulizia del prodotto

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

Stato di usura del dispositivo.

Verificare il corretto funzionamento delle fibbie

Verificare il corretto funzionamento dei moschettoni se presenti nel modello
Verificare il corretto funzionamento dell’arrotolatore se presente nel modello

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

La mancanza delle misure sopra indicate, preclude la sicurezza nell’'uso del dispositivo, con il conseguente rischio di danni per il paziente, gli operatori e il dispositivo
stesso.
Per utilizzi ivi, le ioni i al 12.
Se le condizioni riportate sono rispettate, il dispositivo puo essere considerato pronto all’'uso; in caso contrario & necessario togliere immediatamente il dispositivo dal servizio
e contattare il Fabbricante.

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

10. CARATTERISTICHE FUNZIONALI

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

11. MODALITA’ D’'USO

Prima di intervenire sul paziente, devono essere effettuate delle valutazioni mediche primarie.
Prima di utilizzare qualsiasi tipologia di cintura descritta nel presente manuale, leggere attentamente le istruzioni d’uso del dispositivo con cui & previsto il loro impiego.

11.1 REGOLAZIONE DELLA LUNGHEZZA
Le cinture, possono essere regolate in lunghezza, in modo da potersi adattare efficacemente al paziente in considerazione del dispositivo in uso.

: ==

Per stringere la cintura, tirare il capo libero della cintura in direzione opposta alla  Per allungare la cintura, premere il capo libero verso I'interno della fibbia, quindi
fibbia. tirare il nastro in uscita dalla fibbia. Ripetere I'operazione pit volte fino a raggiungere
la lunghezza desiderata.

11.2 AGGANCIO E SGANCIO DELLA CINTURA

Tipologia di gancio Aggancio Sgancio Tipologia di gancio Aggancio Sgancio

e

Metallo Alluminio

Plastica Toracica

11.3 UTILIZZO DELLE CINTURE A 1 PEZZO

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

- Materassi a depressione

- Barelle cucchiaio

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

Verificare che l'operazione sia stata eseguita correttamente e che il paziente sia adeguatamente solidarizzato al dispositivo.

11.4 UTILIZZO DELLE CINTURE A 2 PEZZI

Le cinture a 2 pezzi, sono indicate per Iutilizzo con:

- barelle per ambulanza

- barellini emergenza

- tavole spinali

- barelle cucchiaio

- materassi a depressione dotati di corda perimetrale
- barelle basket

- sedie portantine

- sedie scendiscale



La scelta della tipologia di fibbia & legata alle specifiche di impiego del dispositivo in uso.
Per applicare le cinture due pezzi, identificare il punto del dispositivo in cui queste devono essere applicate in accordo alle istruzioni del dispositivo stesso. Avvolgere la por-
zione del telaio interessata, quindi applicare la cintura facendo un cappio con la stessa. Regolarne la lunghezza e chiuderle in modo da solidarizzare il paziente al dispositivo.

11.5 UTILIZZO DELLE CINTURE CON MOSCHETTONE

Le cinture con moscettone, sono indicate per I'utilizzo con:
- tavole spinali dotate di PIN
- materassi a depressione dotati di asole dedicate alla loro applicazione.

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

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

11.6 INSTALLAZIONE DNA STRAP
Le cinture DNA strap, sono indicate per Iutilizzo con barelle dotate di piano paziente con sedi dedicate.

Per applicarle procedere nel seguente modo:

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

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

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

4 — Procedere analogamente per i sistemi toracici

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

DNA straps non sono dotate di un pretensionatore. E' quindi necessario procedere alla loro regolazione manuale dopo averle allacciate, mettendo in tensione le
cinghie portando a fine corsa I'arrotolatore.
Una regolazione non corretta rende il dispositivo non sicuro e inefficace.

12. PULIZIA E MANUTENZIONE

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

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

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

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

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

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

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

q di utilizzo, le izioni i i durante l'uso e lo

12.1 PULIZIA

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

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

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

Nel caso di eventuale disinfezione utilizzare prodotti che, oltre ad essere classificati come presidi medico-chirurgici, non abbiano azione solvente o corrosiva su materiali
costituenti il dispositivo. Assicurarsi di aver preso tutte le precauzioni idonee a garantire che non sussistano rischi di infezioni crociate o contaminazioni di pazienti e operatori.
Nel caso di prodotti monouso non & prevista una pulizia salvo che il prodotto sia cor stoccato e i come da ifiche del fabbricante.

12.2 MANUTENZIONE ORDINARIA
E’ necessario stabilire un programma di controlli periodici, identificando un addetto di riferimento. Il soggetto a cui viene affidata la manutenzione del dispositivo deve

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

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

Il dispositivo non richiede un programma di manutenzione ordinaria, ma & necessario effettuare controlli prima e dopo ogni utilizzo, intesi a verificare:
* Funzionalita generale del dispositivo

* Stato di pulizia del dispositivo (si ricorda che la mancata esecuzione delle operazioni di pulizia pud comportare il rischio di infezioni crociate)

* Soddisfacimento dei requisiti previsti dal manuale d’uso nella sezione 5 Avvertenze e 6 Avvertenze specifiche

* Soddisfacimento dei requisiti previsti dal manuale nella sezione 11 Modalita d’'uso

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

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

12.4 MANUTENZIONE STRAORDINARIA
Non é prevista manutenzione straordinaria per questi dispositi

12.5 TEMPO DI VITA

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

Spencer ltalia S.r.|. declina ogni responsabilita sul funzionamento non corretto o su eventuali danni provocati dall’utilizzo di dispositivi che abbiano superato il tempo di vita
massimo ammesso.

13. TABELLA GESTIONE GUASTI

PROBLEMA CAUSA RIMEDIO

Non é possibile agganciare la fibbia in plastica Inserire la fibba prestando attenzione affinche la parte
La fibbia non & stata correttamente inserita maschio e femmina siano correttamente allineate e che

Non & possibile agganciare la fibbia in metallo una delle due non sia capovolta

La fibbia in metallo non si sgancia Componenti interne danneggiate Mettere i : te il dispositivo fuori servizio

Larrotolatore delle cinture DNA non funziona Rottura o snervamento della molla interna sostituirlo con uno analogo

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

14. ACCESSORI

Non sono presenti accessori per questi dispositivi.

15. RICAMBI

Non sono presenti ricambi per questi dispositivi.

16. SMALTIMENTO
Una volta inutilizzabili i dispositivi, ed i loro accessori, qualora non siano stati contaminati da agenti particolari, possono essere smaltiti come normali rifiuti solidi urbani,
altrimenti attenersi alle norme vigenti in materia di smaltimento.

Avviso

Le informazioni contenute nel presente manuale possono essere soggette a modifica senza preavviso. Le immagini sono inserite a titolo di esempio e possono variare
leggermente da quelle vere e proprie del dispositivo. Spencer Italia S.r.|. non si assume alcuna responsabilita per gli eventuali errori qui contenuti e per danni, incidenti o
conseguenti correlati alla fornitura, alle prestazioni o all’'uso del presente manuale.

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



1. MODELS

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

MODEL BELT TYPE HOOK

STX 597 1PIECE PLASTIC

STX 598 2 PIECES PLASTIC

STX 591 1PIECE METAL

STX 494 2 PIECES SPRING CATCH
STX 592 2 PIECES METAL

STX 526 2 PIECES METAL

STX 701 1PIECE METAL

STX 702 2 PIECES METAL

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

DNA STRAP 2 PIECES WITH RE-WINDING SYSTEM METAL

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

2. INTENDED USE

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

2.2 TARGET PATIENTS

There are no particular indications related to the patient group.
Further limitations of use may be related to the device with which the belt is used. For this purpose, please refer to the user manual of the transport device in use.

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

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

2.5 USERS AND INSTALLERS

The intended users are rescue workers and experts in patient handling, immobilisation and transport.
These devices are not intended for lay people.

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

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

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

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

2.5.1 USER TRAINING

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

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

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

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

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

2.5.2 INSTALLER TRAINING

DNA belt installers must be able to carefully read and understand the contents of this manual and must ensure that installation of this device has been carried out up to
standard, as described in par. 11.6.
Installation is not required for the other devices described in this manual.

3. REFERENCE STANDARDS

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

REFERENCE DOCUMENT TITLE

EU Regulation 2017/745 EU Regulation on Medical Devices

4. INTRODUCTION

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

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

Spencer products User Manuals can be downloaded from the site http://support.spencer.it or by contacting the Manufacturer. Exceptions are those items whose essentiality
and reasonable and predictable use are such that it is not necessary to draw up instructions, in addition to the following warnings and indications on the label.

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

4.2 DEVICE LABELLING AND TRACEABILITY
Each device is provided with a label, placed on the device itself and/or on the packaging, which contains the Manufacturer’s identification data, product, CE marking, serial
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number (SN) or lot number (LOT). This must never be removed or covered.
In the event of damage or removal, request a duplicate from the Manufacturer, or else the warranty will be void as the device can no longer be traced.
If the assigned Lot/SN cannot be traced, the device must be reconditioned, provided only under the responsibility of the manufacturer.

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

4.3 SYMBOLS
Symbol  Meaning Symbol Meaning
c € Device in compliance with EU Regulation 2017/745 D.anger— Indicates a hazarfi?us situation that may result in a situation
directly related to serious injury or death.
Medical device E]E See the instructions for use

Manufacturer Lot number

Date of manufacture Product code

I Caution: Federal law restricts the sale of this device by or on the order of a
&ony licensed professional (US market only)

BlEyL S

Unique Device Identifier

Production identification

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

000 progressive GS1

6

control number
(11)200626 date of production (YYMMDD)

(01)8057711230006 (11) 200626 (10) 1234567890 (101234567890 lot number

4.4 WARRANTY AND SERVICE

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

For information regarding correct interpretation of the instructions for use, maintenance, installation or return, please contact Spencer Customer Service tel. +39 0521 541154,
fax +39 0521 541222, e-mail service@spencer.it.

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

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

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

5. WARNINGS/DANGERS

Warnings, dangers, notes, and other important safety information are provided in this section and are clearly visible throughout the manual.
At least every 6 months, it is important to check for updated instructions and any changes involving your product. This information is freely available on the website www.
spencer.it on the specific product page.

A Product features

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

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

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

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

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

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

Storage

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

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

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

Storage temperature: -10°C to +60°C.

Regulatory requirements

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

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

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

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

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

With reference to EU Regulation 2017/745, please note that public or private operators who, when exercising their activity, detect an incident involving a medical product
are required to notify the Ministry of Health, within the terms and in the manner established by one or more ministerial decrees, and notify the Manufacturer. Public or



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

of patients and users.

General warnings for medical devices

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

. A It is not foreseen that application of the device lasts longer than the time required for first aid operations and subsequent transport to the nearest rescue point.

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

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

rer’s warranty and release the manufacturer from all liability.
* Do not use drying machines to dry the device.

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

health.

6. SPECIFIC WARNINGS

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

. A Always comply with the positioning specifications defined by the device with which the belts are used. In addition, the operator should assess whether the overall size

of the patient reduces the functionality of the product.
* Always apply the number of belts provided by the transport equipment in use.

. Perform rescue simulations with the belts applied to the product with which it is intended to be used and a patient simulating load and accessories before putting

the device into service.

* Establish a maintenance program and periodic checks, identifying a designated reference person. The person entrusted with routine maintenance of the device must ensure

the basic requirements envisaged by the manufacturer within these operating instructions.

* All maintenance activities must be recorded and documented with the relevant technical operation reports. This documentation must be kept for at least 10 years after the

end of the device’s life and must be made available to the competent authorities and/or the manufacturer when requested.

* Avoid contact with sharp objects.
* Follow approved Emergency Medical Service procedures for patient immobilization and transportation.

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

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

functionality and safety of the device, and therefore the patient and the operator, remove the device from service.

. Do not arbitrarily alter or modify the device to adapt it to unforeseen conditions of use: doing so could result in unpredictable operation and damage to the patient or

rescuers and shall void the manufacturer’s warranty and release the manufacturer from all liability.

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

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

7. RESIDUAL RISK

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

8. TECHNICAL DATA AND COMPONENTS

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

DESCRIPTION

Female metal buckle

Thorax hook

Male metal hook

|
®

Re-winding system

il
(o]
.l

Thorax strap

Spring catches

7 Female plastic hook
8 Male plastic hook
9 Male aluminium hook
10 Female aluminium hook
BELT COMPONENT MATERIAL
Metal buckle Chrome-plated steel and plastic
Plastic buckle Nylon
Aluminium buckle Aluminium
Strap Nylon
MODEL Lmax (mm) Lmin(mm) MODEL Lmax (mm) L min(mm)
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L
3
STX 597 1900 400 STX 598 1500 700
L
STX 591
STX 494 1600 450 STX 701 1850 350
B L
STX 702
STX 592 1600 60 STX 526 1600 600
L
o % 1600 700
MODEL L1 max (mm) L1 min (mm) L2 max (mm) L2 min (mm)
L
2
STX 499 M 1700 600 1200 300
3
- — L \J
Il
MODEL L max male strap L max female strap
DNA
STRAP 800 500
MODEL L max male strap L max female strap L max shoulder straps
S
DNA STRAP
THORAX 800 700 1100
BELT




9. COMMISSIONING

For first use, check that:

Packaging is intact and has protected the device during transportation

Check that all parts included in the packing list are present

General functionality of the device

Product cleanliness

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

Conditions of wear of the device.

Check that the buckles are working properly.

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

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

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

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

10. OPERATING CHARACTERISTICS
See paragraph 11 - Proper use for operating characteristics.

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

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

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

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

11.2 BELT COUPLING AND RELEASE

Type of hook Hook Release Type of hook Hook Release

e

Metal Aluminium

Plastic Thorax

11.3 1-PIECE BELT USE

1-piece belts are suitable for use with:

- Vacuum mattresses

- Pick-up stretchers

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

Check that the operation has been carried out correctly and that the patient is properly attached to the device.

11.4 2-PIECE BELT USE

2-piece belts are suitable for use with:

- Ambulance stretchers

- Emergency stretchers

- Spine boards

- Pick-up stretchers

- Vacuum mattresses equipped with perimeter rope

- Basket stretchers

- Transport chairs

- Stair chairs

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

11.5 SPRING CATCH BELT USE

Spring catch belts are suitable for use with:
- Spine boards equipped with PIN
- Vacuum mattresses equipped with special holes for their application

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

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

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

To apply them:

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

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

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

4 — Proceed in the same way for thorax systems.

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

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

12. CLEANING AND MAINTENANCE

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

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

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

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

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

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

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

12.1 CLEANING

Failure to carry out the correct cleaning operations could increase the risk of cross-infection due to presence of body fluids and/or residues.
The operator must wear suitable personal protective equipment, such as gloves, goggles, etc. during all checking and cleaning operations.

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

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



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

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

12.2 ROUTINE MAINTENANCE

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

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

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

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

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

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

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

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

12.3 PERIODIC OVERHAUL
No periodic overhaul is foreseen for the device.

12.4 SPECIAL MAINTENANCE
No special maintenance is foreseen for these devices.

12.5 LIFE SPAN

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

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

13. TROUBLESHOOTING TABLE

PROBLEM CAUSE REMEDY

It is not possible to hook the plastic

buckle. The buckle has not been correctly Insert the buckle, taking care that the male and female parts are correctly aligned
It is not possible to attach the metal inserted. and that one of the two is not upside down.

buckle.

The metal buckle does not hook. Internal components damaged. Put the device out of service immediately and replace it with a similar one.

The DNA strap re-winding device is not Internal spring broken or yielding. Put the device out of service immediately and replace it with a similar one.
working.

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

14. ACCESSORIES

There are no accessories for these devices.

15. SPARE PARTS

There are no spare parts available for these devices.

16. DISPOSAL

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

Warning

The information contained in this document is subject to change without notice and is to be intended as a commitment by Spencer Italia S.r.|. subject to change. Spencer
products are exported to many countries where the same rules do not always apply. For this reason, there may be differences between what is described herein and the
products delivered. Spencer is constantly working on improving all types and models of the products sold. We therefore rely on your understanding if we should reserve the
right to make changes to the scope of delivery at any time in terms of form, equipment, set-up and technology.

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

Die i delle kénnen ohne iindif ergénzt oder gedndert werden.
MODELL GURTTYP HAKEN

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

STX 494 2STUCK KARABINERHAKEN
STX 592 2 STUCK METALL

STX 526 2 STUCK METALL

STX 701 1STUCK METALL

STX 702 2STUCK METALL

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

2. VERWENDUNGSZWECK
2.1 VERWENDUNGSZWECK UND KLINISCHER NUTZEN

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

Es bestehen keine besonderen Indikationen fiir bestimmte Patientengruppen.
Weitere Nut: hré kénnen in Zusar mit dem Gerét stehen, mit dem der Gurt verwendet wird. Hierzu wird auf das Benutzerhandbuch des
verwendeten Transportgerts verwiesen.

2.3 AUSWAHLKRITERIEN FUR PATIENTEN
Die Auswabhlkriterien fir erwartete Patienten sind diejenigen, die fiir das Gerat gelten, mit dem der Gurt verwendet wird.

2.4 GEGENANZEIGEN UND UNERWUNSCHTE NEBENWIRKUNGEN
Es bestehen keine i oder irkungen durch den Gebrauch des Gerits, sofern es gemaR Handbuch angewendet wird:.

2.5 ANWENDER UND TECHNIKER

Das vorgesehene Anwendungspersonal sind Rettungskrafte mit Erfahrung fiir die Bewegung, die Immobilisierung und den Transport des Patienten.
Die Gerate sind nicht fiir unfachmannische Anwender bestimmt

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

Trotz aller Anstrengungen, Labortests, Abnahmeprufungen und Gebrauchsanweisungen entsprechen die Bestimmungen nicht immer den praktischen Anwendungen,
daher kdnnen isse unter realen Gebrauc 1 des Produkts im Einsatzfeld mitunter deutlich von ihnen abweichen.

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

Die Einsatzkréfte, die ihn verwenden, missen die kérperliche Leistungsfahigkeit und eine gute Muskelkoordination besitzen. Die Fahigkeiten des Personals miissen vor Festle-
gung der Aufgabenverteilung beim Einsatz des Gerats gepriift werden.
Die Rettungskrifte miissen in der Lage sein, dem Patienten im Bedarfsfall beistehen zu kénnen.

2.5.1 ANWENDERAUSBILDUNG

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

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

Erldauterungen an Spencer Italia S.r.l.

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

Die Eignung der Anwender fiir den Gebrauch des Produkts kann durch die Eintragung der Schulung bescheinigt werden, in der die geschulten Personen, die Ausbilder sowie

Datum und Ort ben sind.Diese D ion muss fiir mil 10 Jahre nach dem Lebensende des Produkts aufbewahrt werden und muss den 1ustand|gen
d/oder dem auf Anfrage zur Verfiigung gestellt werden. Geschieht dies nicht, werden von den andif Stellen h

erhoben.
Nicht geschulte Personen diirfen wahrend des Gebrauchs des Produkts keine Hilfe leisten, da dies zu Verletzungen an ihnen selbst oder an anderen fiihren kénnte.

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

2.5.2 AUSBILDUNG INSTALLATEUR

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

3. BEZUGSRICHTLINIEN

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

BEZUG TITEL DES DOKUMENTS

Verordnung EU 2017/745 EU-Verordnung zu medizinischen Geraten

4. EINLEITUNG

4.1 GEBRAUCH DES HANDBUCHS

Dieses Handbuch hat den Zweck, dem Notfallsanitéter die Informationen zu liefern, die fiir einen sicheren und bestimmungsgemaRen Gebrauch und fiir eine angemessene

Wartung des Gerats benotigt werden.

Hmwels Das Handbuch ist fester Bestandteil des Gerdts. Es muss daher fiir die gesamte Lebensdauer aufbewahrt werden und muss dem Gerdt bei etwaigem Wechsel des
tes oder des Eigentiimers beiliegen. Falls Gebrauchsanweisungen vorliegen, die sich auf ein Produkt beziehen, das von dem gelieferten abweicht, muss sich vor

der Anwendung sofort an den Hersteller gewendet werden.

Die Benutzerhandbiicher der Produkte von Spencer kénnen von der Internetseite http://support.spencer.it heruntergeladen werden, oder man wendet sich an den Hersteller.

Ausgenommen sind Artikel, deren Eigenart und vernunftméaRig vorhersehbarer Gebrauch zusatzlich zu den folgenden Warnhinweisen und Hinweisen auf dem Typenschild keine




Benutzeranleitung erforderlich machen.

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

4.2 TYPENSCHILDER UND RUCKVERFOLGBARKEIT DES PRODUKTS

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

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

Falls die i L /SN

icht mehr ist, muss das Gerit Uiberholt werden, wozu nur der Herstellers verantwortlich ist.

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

4.3 SYMBOLE

Symbol Bedeutung Symbol Bedeutung

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

Medizinisches Gerat [:E] Im Handbuch nachsehen

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

Hersteller Losnummer

Herstellungsdatum Produktcode

5| & |E

. " " -
Unique Device Identifier &Dnly Achtung! Nach Bundesgesetz darf dieses Gerat nur von einem zugelassenen

Arzt oder auf dessen Anordnung hin verkauft werden (nur fiir den US-Markt)

Kennzeichnung der Produktion

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

(01)0805771123  Vorwahl des Unternehmens

000 fortlaufende GS1

6 Prifnummer

(11)200626 Herstellungsdatum (JJMMTT)
(01)08057711230006 (11) 200626 (10) 1234567890 (10) 1234567890 Losnummer/SN

4.4 GARANTIE UND KUNDENDIENST

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

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

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

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

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

5. WARNUNGEN/GEFAHREN
Warnungen, Gefahren, Hinweise und weitere wichtige Sicherheitsinformationen sind in diesem Abschnitt angegeben und im ganzen Handbuch deutlich sichtbar gemacht.
Mindestens alle 6 Monate muss tiberpriift werden, ob aktualisierte Anweisungen und ihr Produkt betreffende Anderungen vorliegen. Diese Informationen sind frei auf der

Internetseite www.spencer.it auf der betreffenden Produktseite einsehbar.

Gebrauchsweise des Produkts

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

Vor jedem Gebrauch ist immer zu iiberpriifen, dass das Produkt unbeschédigt ist, wie im Benutzerhandbuch ben, und bei A lien/Beschédi die die
Verwendbarkeit/Sicherheit beeintrachtigen kdnnen, muss es sofort auRer Dienst genommen und der Hersteller benachrichtigt werden.

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

. Das Produkt darf ohne Genehmigung des Herstellers nicht verfalscht und verandert werden (Anderungen, Anpassungen, Hinzufiigungen, Reparaturen), da daraus Ver-
letzungsgefahren fiir Personen sowie Materialschaden entstehen kénnen. Andernfalls wird keinerlei Haftung fiir den nicht korrekten Einsatz oder fir Schaden iibernommen,
die durch das Produkt selbst verursacht werden; ferner verfallen die CE-Kennzeichnung und die Produktgarantie.

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

ich dass alle Vorsichtsr getroffen wurden, um Gefahren durch Kontakt mit Blut oder Kérpersekreten zu verhindern, sofern dies moglich ist.
Den Kontakt mit scharfen oder scheuernden Gegenstidnden vermeiden.
Einsatztemperatur: von -5°C bis +50°C.

Lagerung

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

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

* Das Produkt in seiner Originalverpackung lagern und transportieren, da ansonsten die Garantie verfillt.

* Lagertemperatur: von -10°C bis +60°C.

Regulatorische Anforderungen

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

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

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

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

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

* Unter Verweis auf die EU-Verordnung 2017/745 wird daran erinnert, dass 6ffentliche oder private Anwender, die bei Durchfiihrung ihrer Tétigkeiten einen Unfall feststellen,
an dem ein medizinisches Produkt beteiligt ist, auBer dem Hersteller innerhalb der durch ein oder mehrere Ministerialerlasse 1 Fristen und dalita dem
Gesundheitsministerium Mitteilung machen mussen. Angestellte 6ffentlicher oder privater Gesundheitsdienste miissen den Hersteller tiber alle anderen Stérungen infor-
mieren, die es ermdglichen, MaRnahmen zum Schutz und zur Sicherstellung der Gesundheit von Patienten und Anwendern zu ergreifen.

All ine Hi ise zu izinischen Gerdten

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

. A Es ist nicht vorgesehen, dass die Anwendung des Geréts langer dauert als die Zeit, die fir die ersten MaRnahmen und den anschlieBenden Transport zur nichstgel-
egenen Rettungsstelle erforderlich ist.

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

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

* Keine Trocknungsgeréte zur Trocknung des Geréts verwenden.

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

6. SPEZIFISCHE HINWEISE
Vor der Nutzung der Haltegurte miissen auch sorgfiltig alle Angaben in diesem Benutzerhandbuch gelesen, verstanden und befolgt werden.
. A Immer die Positionsangaben beachten, die von dem Gerat vorgegeben sind, mit dem die Gurte benutzt werden. Zudem muss der Anwender berticksichtigen, dass die

MaRe des Patienten nicht die Verwendbarkeit des Produkts beeintréchtigt.
* Immer die Anzahl an Gurten anbringen, die von der verwendeten Transporteinrichtung vorgesehen sind.

. Mit den Gurten, die am fiir den Einsatz Produkt sind, i i und einer den Patienten simulierenden Last und Zubehéor
durchzufiihren.

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

* Alle Wartungstatigkeiten missen eingetragen und mit den entsprechenden technischen Tatigkeitsberichten dokumentiert werden. Die Dokumentation muss fiir mindestens
10 Jahre ab Lebensende des Geréts aufbewahrt werden und muss auf Anfrage den zusténdigen Behérden und/oder dem Hersteller zur Verfiigung gestellt werden.

* Den Kontakt mit scharfen Gegenstanden vermeiden.

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

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

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

. Die Vorrichtung nicht absichtlich verfalschen oder abandern, um sie nicht vorgesehenen Einsatzbedingungen anzupassen. Die Anderung kénnte ein unvorherge-
sehenes Nutzungsverhalten verursachen und den Patienten oder das Rettungspersonal schadigen und wiirde die Garantie verfallen lassen und den Hersteller von allen
Haftungen entbinden.

. Um die Lebensdauer des Geréts zu bewahren, muss es méglichst vor UV-Strahlen und widrigen Wetterverhéltnissen geschiitzt werden.

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

7. RESTRISIKO

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

8. TECHNISCHE DATEN UND KOMPONENTEN
Hinweis: Spencer Italia S.r.l. behlt sich das Recht vor, ohne Vorankiindigung Anderungen anzubringen.

1D BESCHREIBUNG
1 Gurtschloss aus Metall
2 Schlosszunge Brustkorb

@ 3 Schlosszunge Metall

a4 Gurtaufroller

u 5  Gurtband Brustkorb

= 6 Karabinerhaken

7 Gurtschloss Kunststoff

8 Schlosszunge Kunststoff

9 Schlosszunge Aluminium

10  Gurtschloss Aluminium




GURTKOMPONENTE

MATERIAL

Gurtschloss aus Metall

Verchromter Stahl und Kunststoff

Gurtschloss aus Kunststoff Nylon
Gurtschloss aus Aluminium Aluminium
Band Nylon
MODELL Lmax (mm) Lmin(mm) | MODELL Lmax (mm) Lmin(mm)
L
L

STX 597 1900 400 STX 598 1500 700

L

STX 591

STX 494 1600 450 STX 701 1850 350

; 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)
STX 499 1700 600 1200 300

T T
1 f
MODELL L max Band Schlosszunge L max Band Gurtschloss
DNA-GURT 800 500
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MODELL L max Band Schlosszunge L max Band Gurtschloss L max Schulterbinder

~,

DNA-
GURT FUR
BRUSTKORB

800 700 1100

9. INBETRIEBNAHME

Fur den Erstgebrauch tiberpriifen, dass:

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

Uberpriifen, dass alle Teile der Lieferliste vorhanden sind.

Allgemeine Betriebseignung des Geréts

Reinigungszustand des Produkts

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

Uberpriifen, dass die Gurtschlésser einsatztauglich sind

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

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

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

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

10. ANWENDUNGSEIGENSCHAFTEN

Fir die Anwendungseigenschaften siehe Absatz 11 - Gebrauchsweise.

11. GEBRAUCHSWEISE

Vor der Behandlung des Patienten missen primére medizinische Untersuchungen durchgefiihrt werden.
Vor der Nutzung gleich welcher in diesem Handbuch beschriebenen Art von Gurt aufmerksam die Benutzeranweisung des Geréts durchlesen, mit dem der Gurt eingesetzt
werden soll.

11.1 REGULIERUNG DER LANGE

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

Zum Festzurren des Gurts das freie Endstiick des Gurtes in entgegengesetzte ~ Zum Lockern des Gurts das freie Endstiick in das Gurtschloss driicken, dann am Band
Richtung des Gurtschlosses ziehen. ziehen, das aus dem Gurtschloss herausragt. Den Vorgang mehrmals wiederholen,
bis die gewiinschten Lange eingestellt ist.

11.2 Ver- und Entriegeln des Gurtes

Gurttyp Verriegeln Entriegeln Gurttyp Verriegeln

e

Metall Aluminium

Kunststoff Brustkorb

11.3 VERWENDUNG DER GURTE MIT 1 STUCK

Die Gurte mit 1 Stiick sind fir die Anwendung mit:



- Vakuummatratzen

- Schaufeltragen

Um die Gurte anzubringen, legen sie auf den Boden, legen das Gerat, das verwendet werden soll, auf die Gurte legen, den Patienten entsprechend den Anweisungen des
verwendeten Geréts positionieren und die Gurte so einstellen und verschlieRen, dass der Patient fest mit dem Gerét verbunden ist.

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

11.4 VERWENDUNG DER GURTE MIT 2 STUCKEN
Die Gurte mit 2 Stiicken sind fiir die Anwendung mit:
- Krankenwagentragen

- Notfalltragen

- Spineboards

- Schaufeltragen

- Vakuummatratzen mit umlaufender Leine

- Korbtragen

- Tragsessel

- Treppensteiger

Die Wahl des Gurtschlosstyps ist von den Eir ingungen des ver Gerats abhangig.

Um die Gurte mit 2 Stiicken anzubringen, den Punkt des Gerats ermitteln, an dem sie gemaR den Anleitungen des betreffenden Geréats angebracht werden sollen. Den Bereich
des Rahmens umwickeln, dann den Gurt anbringen, indem mit ihm eine Schlinge gemacht wird.

Die Lénge einstellen und sie so verriegeln, dass der Patient fest mit dem Gerat verbunden ist.

11.5 VERWENDUNG DER GURTE MIT KARABINERHAKEN

Die Gurte mit Karabinerhaken sind fiir die Anwendung mit:
- Spineboards mit PIN
- Vakuummatratzen mit Osen fiir ihre Anbringung.

Zur Anbringung den PIN oder die Ose ausmachen, an die der Karabinerhaken angeschlagen werden soll, dann die
Schiebehiilse des Karabinerhakens zum PIN oder zur Ose driicken und diese in den Karabinerhaken einfiihren.
Nachdem die korrekte Anbringung des Gurts tiberpriift wurde, die Lange einstellen und sie so verriegeln, dass der
Patient fest mit dem Gerét verbunden ist.

11.6 MONTAGE DES DNA-GURTS

Die DNA-Gurte eignen sich fiir den Gebrauch mit Tragen, deren Patientenfliche mit entsprechenden Sitzen au-
sgestattet sind.

Sie sind folgendermaRen anzubringen:

1- Das Band aus seinem Sitz im Gurtroller [osen.

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

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

4 - Auf gleiche Weise die Brustkorbsysteme anbringen

Nachdem der Patient positioniert ist, die Gurte anschlieBen und die korrekte Anbringung tiberpriifen.

DNA-Gurte sind nicht mit Vorspannern ausgeriistet. Ihre Einstellung muss daher nach dem i von Hand nen werden, indem die Bander bis zum
Anschlag des Gurtaufrollers gestrafft werden. Eine falsche Einstellung mach die Vorrichtung unsicher und unwirksam.

12. REINIGUNG UND WARTUNG

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

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

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

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

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

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

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

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

12.1 REINIGUNG

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

Alle lIteile, die duReren Eil 1 ausgesetzt sind, werden Ober und/oder Lackierungen unterzogen, um eine bessere Bestandigkeit zu erzielen. Die
ausgesetzten Teile mit lauwarmem Wasser und neutraler Seife waschen; niemals Lésungsmittel oder Fleckentferner verwenden.

Sorgfaltig mit lauwarmem Wasser nachspiilen und tiberpriifen, dass alle Seifenreste entfernt wurden, die das Produkt verschleiBen oder beschidigen und seine Lebensdauer
verringern kénnte. Hochdruckwasser vermeiden, da dies in die Gelenke eindringt und damit zur Korrosion der Bauteile beitrdgt. Vor dem Zusammensetzung vollsténdig
trocknen lassen. Die Trocknung nach dem Waschen oder nach dem Einsatz in feuchter Umgebung muss natirlich und nicht erzwungen erfolgen; keine Flammen oder direkte
Warmequellen benutzen.

Zur Desinfektion Produkte verwenden, die nicht nur als medizinische chirurgische Hilfsmittel eingestuft sind, sondern auch keine l6sungsmittel- oder dtzenden Wirkungen auf
die Materialien haben, aus denen das Gerit besteht. Alle VorsichtsmaBnahmen ergreifen, um sicherzustellen, dass kein Risiko einer Kreuzinfektion oder Kontamination von
Patienten und Einsatzkréften besteht. Fiir Einwegprodukte ist keine Reinigung vorgesehen, sofern das Produkt gemaR den Vorschriften des Herstellers gelagert und verpackt ist.

12.2 ORDENTLICHE WARTUNG

Ein beauftragter Beschaftigter muss regelmaRige Priifungen festlegen. Die Person, der die Wartung des Geréts anvertraut ist, muss die Grundanforderungen im
Rahmen dieser Gebrauchsanweisungen erfiillen. Alle Wartungsarbeiten miissen eingetragen und durch die technischen Tatigkeitsberichte dokumentiert werden. Diese
Dokumentation muss fiir mindestens 10 Jahre nach dem Lebensende des Geréats aufbewahrt werden und muss den zustdndigen Behérden und/oder dem Hersteller auf
Anfrage zur Verfligung gestellt werden.

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

Das Gerit erfordert kein Programm fiir eine ordentliche Wartung, jedoch miissen Kontrollen vor und nach jedem Gebrauch vorgenommen werden, um zu tiberpriifen:
* Allgemeine Betriebseignung des Gerats

* Reinigungszustand des Gerits (zur Erinnerung: wird das Gerat nicht gereinigt, kann dies zur Kreuzinfektionen fiihren)

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

* Erfiillung der vom Benutzerhandbuch im Abschnitt 11 Gebrauchsweise vorgesehenen Anforderungeno

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

12.3 REGELMASSIGE REVISIO
Fur das Gerét ist keine regelmiRige Revision vorgesehen.

12.4 AUSSERORDENTLICHE WARTUNG
Fir diese Vorrichtungen ist keine auRerordentliche Wartung vorgesehen.

12.5 LEBENSDAUER

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

Spencer ltalia S.r.l. ibernimmt keinerlei Haftung fiir den nicht korrekten Einsatz oder fiir etwaige Schaden durch das Gerét, das die zuldssige maximale Lebensdauer (ibers-
chritten hat.

13. SCHADENSTABELLE

PROBLEM URSACHE ABHILFE

Eskénnen keine Verschliisse aus Kunststoff eingehakt werden Beim Verschluss darauf achten, dass die Schlosszunge
Der Verschluss wurde nicht korrekt ausgefiihrt  und das Gurtschloss richtig ausgerichtet sind und dass

Es kdnnen keine Verschliisse aus Metall eingehakt werden keines von beiden verdreht ist.

Der Verschluss aus Metall entriegelt sich nicht Interne Komponenten beschadigt

Die Vorrichtung sofort auRer Betrieb nehmen und mit
einer gleichartigen ersetzen

Der Gurtaufroller der DNA-Gurte funktioniert nicht Bruch oder Streckermiidungderinternen Feder

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

14. ZUBEHOR
Es sind keine Zubehérteile fiir diese Vorrichtungen vorhanden.

15. ERSATZTEILE

Es sind keine Ersatzteile fiir diese Vorrichtungen vorhanden.

16. ENTSORGUNG

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

Hinweis

Die in diesem Handbuch enthaltenen Informationen konnen ohne vorherige Ankiindigung geédndert werden. Die Bilder sind Beispiele und kénnen geringfiigig von den
eigentlichen Bildern des Gerits abweichen. Spencer Italia S.r.l. haftet nicht fiir etwaige Fehler und Schaden, Unfélle oder Folgeerscheil im Zu h mit der
Bereitstellung, den Leistungen oder der Verwendung dieses Handbuchs.

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



1. MODELES

Les modeles de base reportés ci-dessous peuvent étre sujets a des ou des ificati sans préavis.
MODELE TYPE DE CEINTURE CROCHET

STX 597 1 PIECE PLASTIQUE
STX 598 2 PIECES PLASTIQUE
STX 591 1 PIECE METAL

STX 494 2 PIECES MOUSQUETON
STX 592 2 PIECES METAL

STX 526 2 PIECES METAL

STX 701 1 PIECE METAL

STX 702 2 PIECES METAL

STX 580 2 PIECES ALUMINIUM
STX 499 4 PIECES THORACIQUES METAL

DNA STRAP 2 PIECES AVEC ENROULEUR METAL

DNA STRAP THORACIQUE 4 PIECES AVEC ENROULEUR METAL

2. UTILISATION

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

2.2 PATIENTS DESTINATAIRES

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

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

2.3 CRITERES DE SELECTION DES PATIENTS
Les critéres de sélection des patients attendus sont ceux applicables au dispositif avec lesquels la ceinture est utilisée.

2.4 CONTRE-INDICATIONS ET EFFETS COLLATERAUX INDESIRABLES

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

2.5 UTILISATEURS ET INSTALLATEURS

Les utilisateurs prévus sont des personnes préposées au secours, experts dans le déplacement, I'immobilisation et le transport du patient.
Les dispositifs ne doivent pas étre utilisés par des utilisateurs profanes

Les ceintures de sécurité sont un dispositif destiné uniquement a une utilisation professionnelle. Ne jamais autoriser des personnes non formées a aider pendant
I'utilisation du produit, puisqu’elles pourraient se procurer des lésions ou a d’autres personnes.

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

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

Les opérateurs qui les utilisent doivent posséder la capacité physique a utiliser le dispositif et avoir une bonne coordination musculaire. Les capacités des opérateurs doivent
@étre évaluées avant la définition des réles dans I'utilisation du dispositif.
Les opérateurs doivent étre capables de fournir I'assistance nécessaire au patient.

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

Remarque: Spencer Italia S.r.l. est toujours a disposition pour proposer des cours de formation.

2.5.2 FORMATION INSTALLATEUR

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

3. STANDARD DE REFERENCE

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

REFERENCE TITRE DU DOCUMENT

Réglementation UE 2017/745 Réglementation UE relative aux dispositifs médicaux

4. INTRODUCTION

4.1 UTILISATION DU MANUEL

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

Remarque: le manuel fait partie intégrante du dispositif ; il doit donc étre conservé pendant toute la durée de vie du dispositif et devra I'accompagner lors d’éventuels
changements de destination ou de propriété. Si des instructions d’utilisation relatives a un autre produit devaient étre présente, différent de celui recu, contacter immédiatement
le fabricant avec de I'utiliser.

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

4.2 ETIQUETAGE ET CONTROLE DE LA TRACABILITE DU DISPOSITIF

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

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

La réglementation UE 2017/754 requiert aux producteurs et aux distributeurs de dispositifs médicaux de garder une trace de leur emplacement. Si le dispositif se trouve dans un
lieu différent de I'adresse a laquelle il a été expédié ou a été vendu, donné, perdu, volé, exporté ou détruit, retiré de maniére permanente a |'utilisation, ou bien si le dispositif
n’a pas été livré directement par Spencer Italia S.r.l., enregistrer le dispositif a I'adresse http://service.spencer.it, ou bien informer l'assistance clients (voir § 4.4).

4.3 SYMBOLES

Symbole Sens Symbole Sens

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

Dispositif médical EE Consulter le manuel d’utilisation

CE€ Dispositif conforme 2 la réglementation UE 2017/745

Fabricant Numéro de lot

Date de fabrication Code du produit

Attention: La loi fédérale restreint la vente de ce dispositif & un praticien agréé
ou sur son ordre (uniquement pour le marché américain)

5| K|E

Unique Device Identifier &cnly

Identification de la production

Code alphanumérique qui identifie les unités de production du dispositif,
composé de :

(01)0805771123  préfixe de I'entreprise

000 progressif GS1

6 numéro de contréle
(01)08057711230006 (11) 200626 (10) 1234567890 (11)200626 date de production (YYMMDD)
(10) 1234567890  numéro de lot/SN

4.4 GARANTIE ET ASSISTANCE

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

Pour toute information relative a I'interprétation correcte des instructions, a I'utilisation, a I'entretien, a I'installation ou au retour, contacter le service assistance client Spencer
tél. +39 0521 541154, fax +39 0521 541222, e-maill service@spencer.it.

Pour faciliter les opérations d’assistance, toujours indiquer le numéro du lot (LOT) ou de série (SN) qui se trouvent sur I'étiquette appliquée a I'emballage ou directement sur
le dispositif.
Les conditions de garantie et d’assistance sont disponibles sur le site http://support.spencer.it.

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

5. AVERTISSEMENTS/DANGERS

A Les avertissements, les dangers, les remarques et toute autre information de sécurité importante sont indiqués dans cette section et clairement visibles sur tout le
manuel. Au moins tous les 6 mois, il est important de vérifier la présence d’instructions actualisées et les éventuelles modifications qui concernent le produit. Ces informations
peuvent étre librement consultées sur le site www.spencer.it sur la page dédiée au produit.

A Fonctionnement du produit

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

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

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

;eten cas d” lies / di qui peuvent compromettre

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

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

. Sassurer d’avoir adopté toutes les précautions afin d’éviter les dangers dérivant du contact avec le sang ou les sécrétions corporelles, si applicable.
Eviter le contact avec des objets coupants ou abrasifs.
Température d’utilisation : de -5 °C a + 50 °C.

Stockage

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

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

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

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

Exigences régulatoires

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

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




* Informer rapidement et de maniére détaillée Spencer Italia S.r.l. (déja en passe de demande de devis) sur les éventuelles mesures dépendantes du fabricant, nécessaires pour
la conformité des produits aux exigences spécifiques de la loi du territoire (y compris celles dérivant des réglementations et/ou dispositifs normatifs de toute autre nature).
Agir, avec le soin et la diligence nécessaire, pour contribuer a garantir la conformité aux exigences générales de sécurité des dispositifs distribués sur le marché, en four-
nissant aux utilisateurs finaux toutes les informations nécessaires pour le déroulement des activités de révision périodiques sur les dispositifs fournis, exactement comme
indiqué dans le manuel d'utilisation.

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

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

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

Avertissements généraux pour les dispositifs médicaux

Lutilisateur doit également lire attentivement, en plus des averti:

, ceux listés ci-d

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

. Pendant Iutilisation du dispositif, I'assistance de personnel qualifié doit étre garantie et aux moins deux opérateurs doivent étre présents.
* Ne pas I'utiliser si le dispositif ou ses parties sont troués, déchirés, effilochés ou excessivement usés.
* Suivre les procédures et les protocoles internes approuvés par la propre organisation.

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

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

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

6. AVERTISSEMENTS SPECIFIQUES

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

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

. Effectuer des simulations de secours avec les ceintures appliquées au produit avec lequel l'utilisation est prévue et une charge simulant un patient et des acces-
soires, avant la mise en service du disposi
Etablir un programme d’entretien et de contréles périodiques, en identifiant une personne de référence. Le sujet auquel est confié I'entretien ordinaire du dispositif doit
garantir les exigences de base prévues par le fabricant dans les présentes instructions d’utilisation.

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

Eviter le contact avec des objets coupants.

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

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

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

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

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

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

8. DONNEES TECHNIQUES ET COMPOSANTS

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

1D DESCRIPTION

1 Boucle en métal femelle

2 Crochet thoracique
@ 3 Crochet métal méle
4 Enrouleur
u 5 Sangle ceinture thoracique
T
(=) 6 Mousqueton

7 Crochet plastique femelle

8 Crochet plastique male

9 Crochet aluminium méle

10 Crochet aluminium femelle
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COMPOSANT CEINTURE

MATERIAU

Boucle en métal

Acier chromé et plastique

Boucle en plastique Nylon
Boucle en aluminium Aluminium
Sangle Nylon
MODELE Lmax (mm) Lmin(mm) [ MODELE Lmax (mm) L min (mm)
. L
STX 597 1900 400 STX 598 1500 700
L
STX 591
STX 494 1600 450 STX 701 1850 350
B L
STX 702
STX 592 1600 60 STX 526 1600 600
L
STX 580 1600 700
MODELE L1 max (mm) L1 min (mm) L2 max (mm) L2 min (mm)
L,
STX 499 1700 600 1200 300
T 1
f 1
I
MODELE L max sangle male L max sangle femelle
DNA
STRAP 500

30



MODELE L max sangle male L max sangle femelle L max sangle épaules

DNA STRAP

THORACIQUE 800 700 1100

9. MISE EN FONCTION

Pour la premiére utilisation, vérifier que:

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

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

Etat de nettoyage du produit

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

Etat d’usure du dispositif.

Veérifier le fonctionnement correct des sangles

Veérifier le fonctionnement correct des mousquetons s'ils sont présents sur le modéle
Veérifier le fonctionnement correct de I'enrouleur s'il est présent sur le modele

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

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

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

Ne pas altérer ou modifier de maniére arbitraire le dispositif ; la modification pourrait en provoquer le foncti impré et des
secouristes et de plus invalidera la perte de la garantie, tout en déchargeant le fabricant de toute responsabilité.

aux patients ou aux

10. CARACTERISTIQUES FONCTIONNELLES

Pour les caractéristiques de foncti consulter le e ll-

d’utilisation.

11. MODALITES D’UTILISATION

Avant d’intervenir sur le patient, des évaluations médicales primaires doivent étre effectuées. Avant d’utiliser n’importe quelle typologie de ceinture décrite dans le présent
manuel, lire attentivement les instructions d’utilisation du dispositif avec lequel elles doivent étre utilisées.

11.1 REGLAGE DE LA LONGUEUR
Les ceintures peuvent étre réglées en longueur, pour qu’elles puissent s'adapter efficacement au patient en tenant en considération du dispositif utilisé.

Pour serrer la ceinture, tirer 'extrémité libre de |a ceinture dans la direction opposée  Pour allonger la ceinture, appuyer sur I'extrémité libre vers I'intérieur de la boucle,
alaboucle. puis tirer sur la sangle en sortie de la boucle. Répéter I'opération plusieurs fois ju-
squ’a atteindre la longueur souhaitée.

11.2 Accrochage et décrochage de la ceinture

Typologie Typologie

e Accrochage Décrochage e Accrochage Décrochage
Métal Aluminium

Plastique Thoracique

11.3 UTILISATION DES CEINTURES A 1 PIECE
Les ceintures a 1 piéce sont indiquées pour étre utilisées avec:
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- des matelas a dépression

- des civiéres a aubes

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

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

11.4 UTILISATION DES CEINTURES A 2 PIECES

Les ceintures a 2 piéces sont indiquées pour étre utilisées avec :
- des civieres pour ambulance

- des civiéres d’urgence

- des tables spinales

- des civiéres a aubes

- des matelas a dépression équipés d’une corde périmétrale

- des civiéres de transport

- des civieres-chaises

- des civiéres-chaises d'escalier

Le choix de la typologie de boucle est lié aux caractéristiques d’utilisation du dispositif utilisé.
Pour appliquer les ceintures deux piéces, identifier le point du dispositif ou elles doivent étre appliquées selon les instructions du dispositif méme. Enrouler la portion du chéssis
intéressé, puis appliquer la ceinture en faisant un nceud coulant. Régler la longueur et la fermer pour solidariser le patient sur le dispositif.

11.5 UTILISATION DES CEINTURES AVEC MOUSQUETON

Les ceintures avec mousqueton sont indiquées pour étre utilisées avec :
- des tables spinales équipées de PIN
- des matelas a dépression équipés de fentes dédiées a leur application.

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

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

11.6 INSTALLATION DNA STRAP

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

Pour les appliquer, procéder de la maniére suivante :

1 - Retirer la sangle de son siége de I'enrouleur.

2 — Enfiler le systeme DNA, tout en maintenant sous tension la sangle, dans la cavité opposée présente dans la
coque du plan. La sangle male et celle femelle doivent étre respectivement a gauche et a droite du plan.

3 —Remettre les ceintures dans la fissure de I'enrouleur DNA en complétant I'installation

4 — Procéder de maniére analogue aux systemes thoraciques

Apreés avoir placé le patient, serrer les ceintures et vérifier qu’elles soient correctement appliquées.

DNA straps ne sont pas équipées d’un pré-tendeur. Il est donc nécessaire de procéder a leur réglage manuel apres les avoir serrées, en mettant sous tension les sangles
en plagant I'enrouleur en fin de course. Un réglage incorrect rend le dispositif non sécurisé et inefficace.

12. NETTOYAGE ET ENTRETIEN

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

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

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

* Lafréquence des contrdles est déterminée par des facteurs tels que les prescriptions de loi, le type d’utilisation, la fré dutilisation, les

tales pendant l'uti on et le stockage.

La réparation des produits réalisés par Spencer Italia S.r.|. doit étre nécessairement effectuée par le fabricant, qui utilise les techniciens internes ou externes spécialisés
qui, en utilisant des piéces détachées originales, fournissent un service de réparation de qualité en conformité étroite avec les caractéristiques techniques ind parle




producteur. Spencer Italia S.r.l. décline toute responsabilité pour tout dommage, direct ou indirect, qui ce soit la conséquence d’une utilisation impropre des piéces détac-
hées et/ou dans tous les cas, de toute intervention de réparation effectuée par des sujets non autorisés.

Le reconditionnement, processus exécuté sur le dispositif pour en autoriser la restauration de la sécurité technique et fonctionnelle du dispositif utilisé, comme une nouvelle
immatriculation, doit &tre exécuté par le fabricant.

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

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

12.1 NETTOYAGE
La non-exécution des opérations de nettoyage peut entrainer le risque d’infections croisées dues a la présence de sécrétions et/ou de résidus.
Pendant toutes les opérations de contréle et de désinfection, I'opérateur doit porter des équi de protection indivi appropriés, tels que des gants, des
lunettes, etc.

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

Rincer soigneusement avec de I'eau tiéde en vérifiant d’avoir éliminé toute trace de savon, qui pourrait la détériorer ou en compromettre I'intégrité et la durée. Eviter Iutilisa-
tion d’eau a haute pression, puisque celle-ci pénétre dans les joints en créant le risque de corrosion des composants. Laisser sécher entierement avant de la ranger. Le séchage
apres le lavage ou bien aprés I'utilisation dans un environnement humide doit étre naturel et non forcé : ne jamais utiliser de flamme ou d’autres sources de chaleur directe.
Dans le cas d’une éventuelle désinfection, utiliser des produits qui, en plus d’étre classés comme des dispositifs médico-chirurgicaux, n’ont pas d’action solvant ou corrosive
sur des matériaux constituant le dispositif. Sassurer d’avoir pris toutes les précautions appropriées pour garantir qu‘aucun risque d’infection croisée ou de contamination entre
patient et opérateur ne subsiste.

Dans le cas de produits jetables, aucun nettoyage n’est prévu, sauf si le produit est correctement stocké et emballé comme selon les caractéristiques du fabricant.

12.2 ENTRETIEN ORDINAIRE

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

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

Pendant toutes les opérations de contrdle, d’entretien et de désinfection, I'opérateur doit porter des de protection indivi appropriés, tels que des

gants, des lunettes, etc.

Le dispositif ne requiert pas de programme d’entretien ordinaire, mais il faut effectuer des contréles avant et aprés chaque utilisation permettant de vérifier:
* Fonctionnalités générales du dispositif

 Etat de nettoyage du dispositif (il faut rappeler que la non-exécution des opérations de nettoyage peut entrainer le risque d’infections croisées)

* Satisfaction des exigences prévues par le manuel d'utilisation dans la section 5 Averti: et 6 Averti pécifique

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

Utiliser uni des / piéces détachées et/ou des accessoires originaux ou approuvés par Spencer Italia S.r.. afin d’effectuer chaque opération sans causer
des altérations, des modifications au dispositif ; dans le cas contraire, elle décline toute re ilité sur le foncti incorrect ou sur les éventuels dommages
provoqués par le dispositif au patient ou a 'opérateur, en invalidant la garantie et en annulant la conformité a la Réglementation UE 2017/745.

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

12.4 ENTRETIEN EXTRAORDINAIRE
Aucun entretien extraordinaire n’est prévu pour ces dispositifs.
12.5 TEMPS DE VIE
Le dispositif, si utilisé comme indiqué dans les instructions suivantes, a un temps de vie de 2 ans a partir de la date d’achat.
Spencer lItalia S.r.l. décline toute responsabilité sur le fonctionnement incorrect ou sur les éventuels dommages provoqués par I'utilisation de dispositifs qui aient dépassé le

temps de vie maximum admis.

13. TABLEAU DE GESTION DES PANNES

PROBLEME CAUSE REMEDE
Il est impossible d’accrocher la boucle en plastique Insérer la boucle en faisant attention que la partie male et
La boucle na pas été insérée correctement celle femelle soient correctement alignées et qu’une des
Il est impossible d’accrocher la boucle en métal deux ne soit pas renversée.
La sangle en métal ne s'accroche pas Composants internes endommagés Placer immédiatement le dispositif hors service et le
Lenrouleur des ceintures DNA ne fonctionne pas Rupture ou limite d’élasticité du ressort interne remplacer par un analogue.
Si le probléme ou la panne relevée ne correspond pas a ce qui est indiqué ci-di 3 le service assi Spencer Italia srl.

14. ACCESSOIRES
Aucun accessoire n’est présent pour ces dispositifs.

15. PIECES DETACHEES

Aucune piéce détachée n’est nécessaire pour ces dispositifs.

16. ELIMINATION

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

Avertissement

Les informations contenues dans le présent manuel peuvent étre sujettes a des modifications sans préavis. Les images sont insérées a titre d’exemple et peuvent varier
légérement de celles réelles du dispositif. Spencer Italia S.r.l. rejette toute responsabilité pour les éventuelles erreurs contenues dans ce manuel et pour les dommages, les
incidents ou les conséquences liées a la fourniture, aux prestations ou a I'utilisation du présent manuel.

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

Los modelos basicos indicados a continuacién pueden estar sujetos a il i o ificaci sin previo aviso.
MODELO TIPO DE CINTURON GANCHO
STX 597 1PIEZA PLASTICO
STX 598 2 PIEZAS PLASTICO
STX 591 1PIEZA METAL

STX 494 2 PIEZAS MOSQUETON
STX 592 2 PIEZAS METAL

STX 526 2 PIEZAS METAL

STX 701 1PIEZA METAL

STX 702 2 PIEZAS METAL

STX 580 2 PIEZAS ALUMINIO
STX 499 4 PIEZAS DE TORAX METAL

DNA STRAP 2 PIEZAS CON ENROLLADOR METAL

DNA STRAP DE TORAX 4 PIEZAS CON ENROLLADOR METAL

2. DESTINO DE USO

2.1 DESTINO DE USO Y BENEFICIOS CLINICOS

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

2.2 PACIENTES DESTINATARIOS

No existen indicaciones particulares relacionadas con el grupo de paci Algunas limitacif de uso pueden estar relacionadas con el dispositivo junto con el cual se utiliza
el cinturdn. Para tal fin, se debe consultar el manual de uso del dispositivo de transporte que se utilice.

2.3 CRITERIOS DE SELECCION DE LOS PACIENTES
Los criterios de seleccién de pacientes con los que pueden aplicarse al dispositivo junto con el cual se utiliza el cinturdn.

2.4 CONTRAINDICACIONES Y EFECTOS COLATERALES NO DESEADOS
No se conocen contraindicaciones particulares o efectos colaterales derivados del uso del dispositivo, siempre y cuando se use de acuerdo con el manual de uso.

2.5 USUARIOS E INSTALADORES
Los usuario previstos son el personal de rescate, expertos en la manipulacion, inmovilizacién y transporte del paciente.
Los dispositivos no estan destinados a usuarios no profesionales.

Los cinturones de sujecion son dispositivos destinados exclusivamente al uso profesional. No permita que personas no capacitadas ayuden durante el uso del producto, ya
que pueden ocasionar lesiones a si mismas o a otras personas. No obstante todos los esfuerzos, las pruebas de laboratorio, los ensayos y las instrucciones de uso, las normas
no siempre logran reproducir la practica, por lo cual los resultados obtenidos en las condiciones reales de uso del producto en el ambiente natural pueden diferir de forma
incluso relevante. Las mejores instrucciones son la préctica de uso continua bajo la supervisién de personal competente y preparado.

Los operadores que lo utilizan deben poseer la capacidad fisica adecuada para usar el dispositivo y una buena coordinacién muscular. Las capacidades de los operadores deben
evaluarse antes de definir los roles en el uso del dispositivo.
Los operadores deben ser capaces de proporcionar la asistencia necesaria al paciente.

2.5.1 FORMACION DE LOS USUARIOS

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

El dispositivo debe ser usado solo por personal capacitado al uso de este producto y no de otros similares.

La idoneidad de los usuarios al uso del producto puede certificarse con el registro de la formacion, donde se especifican las personas formadas, los formadores, la fecha
y el lugar de formacion. Dicha documentacién debe mantenerse durante al menos 10 afios a partir del final de vida del producto y, cuando se solicite, debe ponerse a
disposicion de las Autoridades competentes y/o del Fabricante. Si falta, los 6rganos icaran las i i

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

Nota: Spencer Italia S.r.l. esta siempre disponible para la realizacion de cursos de formacion.

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

3. NORMAS DE REFERENCIA

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

REFERENCIA TITULO DEL DOCUMENTO

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

4. INTRODUCCION

4.1 USO DEL MANUAL
Este Manual tiene el fin de proporcionar al operador sanitario la informacién necesaria para un uso seguro y adecuado y para un mantenimiento correcto del dispositivo.
Nota: el Manual forma parte integral del dispositivo, por lo tanto debe guardarse durante toda la vida util del dispositivo y deberd acompariarlo en caso de cambios de destino
o de propiedad. En caso de instrucciones de uso relacionadas con otro producto que no sea el producto recibido, es necesario ponerse inmediatamente en contacto con el
Fabricante antes del uso.
Los Manuales de uso de los productos Spencer pueden descargarse en el sitio http://support.spencer.it sino péngase en contacto con el Fabricante. Son una excepcion los
articulos cuya esencialidad y uso razonable y previsible son tales que no es necesaria la elaboracién de instrucciones adicionales a estas advertencias y a las instrucciones
indicadas en la etiqueta.
Independientemente del nivel de experiencia adquirido en el pasado con dispositivos similares, se recomienda leer con atencién este manual antes de la instalacién, de la
puesta en funcionamiento del producto o de cualquier intervencién de mantenimiento.



4.2 ETIQUETADO Y CONTROL DE SEGUIMIENTO DEL DISPOSITIVO

Cada dispositivo esta equipado con una etiqueta, colocada en el dispositivo mismo y/o en el paquete, donde se indican los datos de identificacion del Fabricante, del producto,
el marcado CE, el nimero de matricula (SN) o el lote (LOT). La etiqueta no debe quitarse ni cubrirse.

En caso de dafios o extraccion, pida una copia al Fabricante, de lo contrario, la garantia perdera validez porque el dispositivo ya no se podra rastrear.

En caso de que no se logre acceder al lote/SN asignado, es necesario reacondicionar el dispositivo, lo que se prevé solo bajo la responsabilidad del fabricante.

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

43 siMBOLOS

Simbolo  Significado

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

Dispositivo compatible con el Reglamento UE 2017/745 N . N
P! P! e / directamente relacionada con lesiones graves o letales

Producto sanitario Consulte el manual de uso

B>

Numero de lote

Fecha de fabricacion

Caodigo del producto

(43
ol rebricante
]

. . o Precaucion: La ley federal restringe la venta de este dispositivo a un profesional
Unique Device Identifier &unly N . ) .
autorizado o por orden de éste (s6lo para el mercado estadounidense)

Identificacion de la produccién

Codigo alfanumérico que identifica las unidades de produccién del dispositivo,
compuesto por:

(01)0805771123  prefijo empresarial

000 progresivo GS1

6 ntmero de control
(01)08057711230006 (11) 200626 (10) 1234567890 (11)200626 fecha de fabricacion (AAMMDD)
(10) 1234567890  numero de lote/SN

4.4 GARANTIA Y ASISTENCIA

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

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

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

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

5. ADVERTENCIAS/PELIGROS

A Las advertencias, los peligros, las notas y otra informacion de seguridad importante se indican en esta seccién y son claramente visibles en todo el manual.
Al menos cada 6 meses, es importante comprobar la presencia de instrucciones actualizadas y eventuales modificaciones que tengan que ver con el producto. Esta informacion
puede consultarse libremente en el sitio web www.spencer.it en la pagina dedicada al producto.

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

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

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

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

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

Asegurese de haber tomado todas las precauciones necesarias para evitar peligros derivados del contacto con sangre o secreciones corporales, en lo posible.
Evite el contacto con objetos afilados o abrasivos.
Temperatura de uso: de -5 °Ca +50 °C.

Almacenamiento

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

No almacene el producto debajo de otros materiales mas o menos pesados, ya que pueden dafiar el dispositivo.

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

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

Requisitos de regulacion

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

Informe inmediata y detalladamente a Spencer Italia S.r.l. (ya en fase de solicitud del presupuesto) sobre eventuales cumplimientos a cargo del Fabricante necesarios para la
conformidad de los productos a los requisitos especificos legales del territorio (incluidos aquellos derivados de regl. y/o di icione: ias de otro tipo).
Actde con cuidado y diligencia para contribuir a garantizar la conformidad de los requisitos generales de seguridad de los dispositivos suministrados en el mercado, pro-
porcionando a los usuarios finales toda la informacion necesaria para realizar actividades de revision periédica sobre los dispositivos suministrados, tal y como se indica
en el Manual de uso.

Participe en el control de i del comerciali; remitiendo informacion referente a los riesgos del producto al Fabricante y a las Autoridades Competentes
para asi poder adoptar las medidas oportunas que sean de su competencia.
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* Dado por asumido lo que se ha mencionado anteriormente, el Distribuidor o el Usuario final se asume toda la re ilidad relativa al inct imi de las incumbencias
con consiguiente obligacién de mantener Spencer Italia S.r.l. indemne o liberarla de cualquier, posible, efecto perjudicial relativo.

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

Advertencias generales para los productos sanitarios

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

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

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

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

* No use secadoras para secar el dispositivo.

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

6. ADVERTENCIAS ESPECIFICAS
Para el uso de los cinturones de sujecion, es necesario también haber leido, comprendido y seguir atentamente todas las indicaciones contenidas en el manual de uso.
. A Respete siempre las especificaciones de colocacion establecidas por el dispositivo con el cual se usan los cinturones. Ademas, el operador debe evaluar que las dimen-

siones totales del paciente no reduzcan la funcionalidad del producto.
* Aplicar siempre el nimero de cinturones previsto por el equipo de transporte que se utilice.

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

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

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

* Evitar el contacto con objetos afilados.

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

. Siga los procedimientos aprobados por el Servicio Médico de Emergencia para el posicionamiento y el transporte del paciente.
* Antes de cada uso, comprobar siempre la integridad del dispositivo y de sus componentes, como se especifica en el manual de uso. En caso de anomalias o dafios que puedan
comprometer la funcionalidad y la seguridad del dispositivo y también la del paciente y del operador, es necesario poner fuera de servicio el dispositivo.

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

. Para preservar la vida util del dispositivo, es necesario protegerlo lo méximo posible contra los rayos UV y las condiciones meteorolégicas adversas.
* Asegurese de que las hebillas estén adecuadamente fijadas al cinturén, que estén en buen estado y funcionen correctamente.

7. RIESGO RESIDUAL
No se identifican riesgos residuales, es decir, riesgos que pueden surgir a pesar de que se respeten todas las advertencias de este manual de uso.

8. DATOS TECNICOS Y COMPONENTES

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

D DESCRIPCION

1 Hebilla de metal hembra

2 Gancho de térax
@ 3 Gancho de metal macho
4 Enrollador
u 5 Cinta de cinturén de térax
]
=) 6 Mosquetén

7 Gancho de plastico hembra

8 Gancho de pléstico macho

9 Gancho de aluminio macho

10 Gancho de aluminio hembra

COMPONENTE DEL CINTURGON MATERIAL
Hebilla de metal Acero cromado y plastico
Hebilla de plastico Nailon
Hebilla de aluminio Aluminio
Cinta Nailon
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MODELO Lmax. (mm) Lmin. (mm) | MODELO 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
MODELO L1 méx. (mm) L1 min. (mm) L2 max. (mm) L2 min. (mm)
L
2
STX 499 1700 600 1200 300
fu T
H
I,
MODELO L méx. cinta macho L méx. cinta hembra
™~
DNA

STRAP 500
MODELO L méx. cinta macho L méx. cinta hembra L méx. cintas hombros

DNA STRAP
DE TORAX

800

700

1100
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9. PUESTA EN FUNCIONAMIENTO

Antes del primer uso, compruebe:

Que el embalaje esté intacto y haya protegido el dispositivo durante el transporte.

Que estén presentes todas las piezas enumeradas en la lista de acompafiamiento.

La funcionalidad general del dispositivo.

El estado de limpieza del producto.

Ausencia de cortes, agujeros, roturas o abrasiones en toda la estructura.

Estado de desgaste del dispositivo.

Compruebe que las hebillas funcionen correctamente

Compruebe que los r funcionen corr si estan pl en el modelo
Compruebe que el enrollador funcione correctamente, si esta presente en el modelo

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

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

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

10. CARACTERISTICAS DE FUNCIONAMIENTO

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

11. MODO DE USO

Antes de ocuparse del paciente, deben efectuarse las evaluaciones médicas primarias.
IT Antes de usar cualquier tipo de cinturén descrito en este manual, lea atentamente las instrucciones de uso del dispositivo con el que se utilizara el cinturon.

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

EN

DE

Para apretar el cinturon, tire del extremo libre del cinturén hacia el lado opuesto  Para alargar el cinturn, presione el extremo libre hacia el interior de la hebilla, luego
FR ala hebilla. tire de la cinta que sale de la hebilla. Repita la operacién varias veces hasta alcanzar
longitud deseada.

11.2 ENGANCHE Y DESENGANCHE DEL CINTURON

Tipo de gancho Tipo de gancho D
ES / o
Metal /' Aluminio
N
E L Plastico Torécica
Ro 11.3 USO DE LOS CINTURONES DE 1 PIEZA

Los cinturones de 1 pieza son adecuados para usar con:

- Colchones de depresion

- Camillas tipo cuchara

Para colocar los cinturones, extiéndalos en el suelo, coloque el dispositivo con el cual se desea utilizar sobre los cinturones, coloque al paciente de acuerdo con las instrucciones
CS del dispositivo que esté utilizando, luego regule y cierre los cinturones para que el cliente quede sujetado al dispositivo.

Compruebe que la operacién se haya realizado correctamente y que el paciente esté corr sujetado al di it

11.4 USO DE LOS CINTURONES DE 2 PIEZAS
Los cinturones de 2 piezas son adecuados para usar con:
- camillas para ambulancias
BG - camillas de emergencia
- tablas espinales
- camillas tipo cuchara
- colchones de depresién equipados con cuerda perimetral
- camillas tipo cesta
- sillas de evacuacién
- sillas salvaescaleras
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La eleccién del tipo de hebilla depende de las especificaciones de uso del dispositivo que se utilice.
Para colocar los cinturones de dos piezas, localice el punto del dispositivo en el que se aplicaran de acuerdo con las instrucciones de dicho dispositivo. Envuelva la parte corre-
spondiente del bastidor y luego coloque el cinturén haciendo un nudo con el mismo. Regule su longitud y ciérrelos para sujetar al paciente en el dispositivo.

11.5 USO DE LOS CINTURONES CON MOSQUETON

Los cinturones con mosquetdn son adecuados para usar con:
- tablas espinales con PIN
- colchones de depresién con ojales para su colocacion.

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

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

11.6 INSTALACION DE DNA STRAP

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

Para aplicarlos, proceda de la siguiente manera:

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

2 — Introduzca el sistema DNA, manteniendo tensada la cinta, en la cavidad especifica presente en el bastidor de la
plataforma. La cinta macho y la hembra deben estar respectivamente a la izquierda y a la derecha de la plataforma.
3 - Vuelva a introducir los cinturones en la ranura del enrollador DNA para completar la instalacion

4 — Proceda de la misma manera para los sistemas toracicos

Tras colocar al paciente, enganche los cinturones y compruebe que estén colocados correctamente.

Los DNA straps no cuentan con un pretensor. Por lo tanto, deben regularse manualmente después de haberlos enganchado, tensando las correas y llevando el enrol-
lador hasta el final del recorrido. Una regulacion incorrecta hace que el dispositivo sea inseguro e ineficaz.

12. LIMPIEZA Y MANTENIMIENTO

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

Durante todas las operaciones de control, mantenimiento y desinfeccion, el operador debe usar equipos de proteccion individual adecuados, como guantes, gafas, etc.
Establezca un programa de mantenimiento, controles periddicos y prérrogas del promedio de vida Uutil, si estd previsto por el Fabricante en el Manual de uso, identificando
un encargado de referencia que posea los requisitos basicos definidos en el Manual de uso.

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

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

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

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

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

12.1 LIMPIEZA

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

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

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

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

En caso de productos desechables no se prevé una limpieza, siempre que el producto esté almacenado y embalado corr segun las

del fabricante.

12.2 MANTENIMIENTO ORDINARIO

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

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

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

El dispositivo no necesita un programa de mantenimiento ordinario, pero es necesario efectuar comprobaciones antes y después de cada uso, para comprobar:
* Lafuncionalidad general del dispositivo.

* El estado de limpieza del dispositivo (recuerde que el incumplimiento de las operaciones de limpieza puede conducir al riesgo de infecciones cruzadas).

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

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

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

12.3 REVISION PERIODICA
No se prevé una revision periédica para el dispositivo.

12.4 MANTENIMIENTO EXTRAORDINARIO
Estos dispositivos no requieren un mantenimiento extraordinario.

12.5 TIEMPO DE VIDA UTIL

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

Spencer ltalia S.r.l. declina cualquier respor ilidad por el funci i incorrecto o por eventuales dafios provocados por el uso de dispositivos que hayan superado el
tiempo de vida (til maximo admitido.

13. TABLA DE GESTION DE FALLAS

PROBLEMA CAUSA SOLUCION

No se puede enganchar la hebilla de plastico Coloque la hebilla asegurandose de que la parte machoy la parte hembra

estén correctamente alineadas y que una de las dos no esté al revés.

La hebilla no se ha colocado correctamente
No se puede enganchar la hebilla de metal

i h ¢ tes i fi P . . -
La hebilla de metal no se tes internos dafiados Poner el dispositivo inmediatamente fuera de servicio y sustituirlo por
El enrollador de los cinturones DNA no funciona  Rotura o estiramiento del muelle interno uno andlogo
En caso de que el o el mal d do no da con lo ionado anteri péngase en contacto con el servicio de asistencia

Spencer Italia S.r.l.

14. ACCESORIOS

No hay disponibles accesorios para estos dispositivos.

15. RECAMBIOS
No hay recambios disponibles para estos dispositivos.

16. ELIMINACION

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

Advertencia

La informacién incluida en este documento esta sujeta a modificaciones sin previo aviso y se entiende como un compromiso de Spencer ltalia s.r.|. sujeto a modificaciones.
Los productos de Spencer se exportan a muchos paises en los cuales no siempre se aplican las mismas normas. Por lo tanto, puede haber diferencias entre lo que se describe
en este documento y los productos entregados. Spencer trabaja constantemente para mejorar todos los tipos y modelos de los productos vendidos. Por tanto, esperamos
que comprenda que nos reservemos el derecho de realizar, en cualquier momento, cambios en el suministro, en la forma, el equipamiento y la técnica con respecto a lo que
se acuerda en este documento.

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



1. MODELOS

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

MODELO TIPO DE CINTO GANCHO

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

STX 494 2 ELEMENTOS MOSQUETAO

STX 592 2 ELEMENTOS METAL

STX 526 2 ELEMENTOS METAL

STX 701 1ELEMENTO METAL

STX 702 2 ELEMENTOS METAL

STX 580 2 UNIDADES ALUMINIO

STX 499 4 ELEMENTOS, TORACICO METAL

DNA STRAP 2 ELEMENTOS, COM ENROLADOR METAL

DNA STRAP TORACICO 4 ELEMENTOS, COM ENROLADOR METAL

2. USO PRETENDIDO

2.1 USO PRETENDIDO E BENEFICIOS CLINICOS

O cinto é um dispositivo de auxilio a utilizar para obter um grau de retengdo que permita o transporte do paciente em condi¢des de seguranga, se utilizado em conformidade
com as indicag6es do equipamento ao qual é combinado.

2.2 PACIENTES DESTINATARIOS
N&o hd indicagdes particulares relacionadas ao grupo de pacientes.

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

2.3 CRITERIOS DE SELEGAO DOS PACIENTES
Os critérios de sele¢do dos pacientes esperados sdo aqueles aplicdveis ao equipamento com o qual o cinto é utilizado.

2.4 CONTRAINDICAGOES E EFEITOS COLATERAIS INDESEJADOS

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

2.5 UTILIZADORES E INSTALADORES

Os utilizadores previstos sdo equipas de resgate, pessoas com experiéncia na imobilizagdo, movimentagdo e transporte de pacientes.
Os dispositivos ndo se destinam a utilizadores leigos.

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

N3o obstante todos os esforcos desenvolvidos, testes de laboratdrio, ensaios, instrugdes de uso, normas nem sempre conseguem reproduzir a prética: portanto, os
resultados obtidos nas condigGes reais de uso do produto no ambiente natural podem por vezes diferir, mesmo de forma relevante.

As melhores instrugdes provém de uma pratica continua de uso, sob a supervisdo de pessoal competente e preparado.

Os operadores que utilizam o dispositivo devem ter boas capacidades fisicas e coordenagdo muscular. As capacidades dos operadores devem ser atentamente avaliadas antes
da defini¢do das fungdes na equipa.
0Os operadores devem ser capazes de fornecer a assisténcia necessaria ao paciente.

2.5.1 FORMAGAO DOS UTILIZADORES

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

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

A aptiddo dos operadores a utilizar o produto pode ser documentada em um livro de registo de formagao, na qual estdo especificadas pessoas formadas, formadores, data
e lugar. Esta documentacdo deve ser mantida por pelo menos 10 anos a partir do final da vida til do produto e deve ser colocada a di: icdo das i compe-
tentes e/ou do Fabricante quando soll da. Caso contrdrio, os érgdos it i as sangdes i

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

Nota: A Spencer Italia S.r.I. estd sempre disponivel para a preparagéo de cursos de formagéo.

2.5.2 FORMAGAO DO INSTALADOR

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

3. NORMATIVA DE REFERENCIA

Na qualidade de Distribuidor ou Utilizador final dos produtos fabricados e/ou comercializados por Spencer Italia S.r.l., é rigor exigido o
disposi¢Bes de lei em vigor no Pais de destino da mercadoria, aplicaveis aos dispositivos objeto do fornecimento (com inclusdo das normas relativas a especificagdes técnicas
e/ou requisitos de seguranca) e, portanto, o cumprimento das obrigag8es necessarias para garantir a conformidade dos produtos com todas as prescri¢des legais locais.

REFERENCIA TiTULO DO DOCUMENTO

Regulamento UE 2017/745 Regulamento UE relativo aos Dispositivos Médicos

4. INTRODUGAO

4.1 UTILIZACAO DO MANUAL

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

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

Os Manuais de Uso dos produtos Spencer podem ser descarregados a partir do sitio Web http://support.spencer.it ou solicitados diretamente junto ao Fabricante. Uma
excegdo é representada pelos produtos cuja essencialidade e utilizagdo razoavel e previsivel sejam tais que nao haja necessidade de elaborar instrugGes adicionais, para além
das seguintes adverténcias e das indicagdes apresentadas na etiqueta.
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Independentemente do nivel de experiéncia adquirido anteriormente com dispositivos similares, é recomendavel ler com atengdo este Manual antes da instalagdo e
colocagdo em uso do produto ou de qualquer intervengdo de manutengdo.

4.2 ETIQUETAGEM E CONTROLO DA RASTREABILIDADE DO PRODUTO

Todos os dispositivos sdo dotados de etiqueta, posicionada em seu corpo e/ou na embalagem, que contém todos os dados identificativos do Fabricante, produto, marcagdo CE,
namero de série (SN) ou lote de fabrico (LOT). Esta etiqueta ndo deve ser removida ou ocultada.
Em caso de danos ou remogdo solicitar um duplicado ao Fabricante, sob pena de perda da validade da garantia, pois o dispositivo ndo podera mais ser rastreado.

Se ndo for possivel identificar o lote de fabrico/niimero de série sera realizar o i do di itivo, previsto apenas sob a responsabilidade do
fabricante.
0 Regulamento UE 2017/754 exige que os produtores e os fabricantes de dispositivos médicos mantenham um mapa de sua izagdo. Se o di: itivo estiver i em

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

43 siMBOLOS

Simbolo  Significado Simbolo  Signi

ado

Dispositivo conforme ao UE 2017/745 E]EI Consultar as instrugdes de utilizagdo

Dispositivo Médico Numero de lote

Fabricante Caodigo do produto

. Perigo — Indica uma condig&o de perigo que pode resultar em uma situagdo
Data de fabrico A erig; i G0 de perigo que pode. ¢
diretamente relacionada a lesdes graves ou mortais

E|& k(B A

Cuidado: A Lei Federal restringe este dispositivo a venda por ou por ordem

Identificador Unico de Dispositivo (Unique Device Identifier) &only de um profissional licenciado (apenas para o Mercado dos EUA)

Identificativo da produgdo

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

(01)805771123 prefixo da empresa

000 nimero progressivo GS1

6 nimero de controlo
(01)08057711230006 (11) 200626 (10) 1234567890 (11)200626 data de produgao (AAMMDD)
(10)1234567890 numero de lote

4.4 GARANTIA E ASSISTENCIA

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

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

Para facilitar as operagdes de assisténcia, indicar sempre o lote de fabrico (LOT) ou o nimero de série (SN) que consta na etiqueta aplicada na embalagem ou no corpo do
dispositivo.

As condi¢Bes de garantia e assisténcia estdo disponiveis no sitio Web http://support.spencer.it.

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

5. ADVERTENCIAS/PERIGOS

As adverténcias, os perigos, as notas e outras informagdes de seguranga importantes sdo apresentados nesta secgdo e claramente visiveis em todo o Manual.
Pelo menos a cada 6 meses é importante verificar a presenca de instrugdes atualizadas e eventuais modificagdes que envolvam o produto adquirido. Estas informagées podem
ser livremente consultadas no sitio Web www.spencer.it, na pagina dedicada ao produto.

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

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

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

O produto ndo deve sofrer i e ificagbes sem a autorizagdo do fabricante (modificagdo, retoque, adi¢do, reparo), uma vez que as mesmas
podem constituir perigos iminentes de lesdes corporais e danos materiais. Em caso contrario, a Spencer declina qualquer responsabilidade por um funcionamento ndo cor-
reto e por eventuais danos provocados pelo proprio produto; adicionalmente, modificagdes ndo autorizadas resultam na anulagdo da marcagéo CE e da garantia do produto.
Durante a utilizagdo dos dispositivos, posiciona-los e regula-los de forma a ndo criar obstdculos as operagdes dos socorristas e a utilizagdo de eventuais equipamentos
suplementares.

Adotar todas as precaugdes para prevenir os riscos decorrentes do contacto com sangue e secregdes corporais, se aplicavel.
Evitar o contacto com objetos cortantes ou abrasivos.
Temperatura de utilizagdo: de -5 °C a +50 °C.

Armazenagem

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

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

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

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

Requisitos regulamentares

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

* Informar com tempestividade e detalhadamente a Spencer Italia S.r.l. (ja em fase de solicitagdo de orcamento) sobre eventuais obrigagdes do fabricante necessarias para



garantir a conformidade dos produtos com os requisitos legais especificos do territério (incluindo aqueles decorrentes de e/ou di icO e
de outros natureza).

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

* Pal par das agbes de controlo da seguranga do produto colocado no mercado, transmitindo todas as informages relativas aos riscos do produto ao Fabricante e as
Autoridades competentes.

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

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

Adverténcias gerais para dispositivos médicos

0O utilizador deve ler atentamente, para além das adverténcias gerais, as prescri¢cdes elencadas a seguir.

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

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

. N3do alterar ou modificar arbitrariamente o dispositivo: qualquer modificagao pode resultar em um funcionamento imprevisivel e danos ao paciente ou socorristas e,
em todo caso, na perda da garantia e exoneragdo do Fabricante de qualquer responsabilidade.

* Ndo utilizar secadores ou maquinas para enxugar o dispositivo.

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

6. ADVERTENCIAS ESPECIFICAS

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

. A Respeitar sempre as especificagdes de posicionamento previstas para o equipamento com o qual os cintos sdo utilizados. Ademais, o operador deve certificar-se de
que as dimensdes do paciente ndo afetam ou reduzem as funcionalidades do produto.
* Aplicar sempre o numero de cintos exigido pelo equipamento de transporte em uso.

. Realizar simulagdes de resgate com os cintos aplicados ao produto com o qual se pretende utilizd-los, e uma carga simulando paciente e acessérios antes da
colocagdo em servigo.

* Definir um programa de manutenc@o e inspe¢des periddicas, identificando um operador de referéncia. A pessoa a qual é confiada a manuteng&o ordinaria do dispositivo
deve cumprir os requisitos basicos previstos pelo fabricante nestas instrugdes de uso.

* Todas as atividades de manutengdo devem ser registadas e documentadas por meio de especificos relatorios de intervengdo técnica; a documentagdo devera ser conservada
por pelo menos 10 anos contados a partir do fim da vida util do dispositivo e ser colocada a disposi¢do das Autoridades competentes e/ou do Fabricante quando solicitada.

* Evitar o contacto com objetos cortantes.

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

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

* Antes de qualquer utilizagdo, verificar sempre a integridade do dispositivo e dos seus conforme do neste Manual de Uso. Na ocorréncia de ano-
malias ou danos que possam afetar a funcionalidade e a seguranca do dispositivo e consequentemente do paciente e do operador, é necessario colocar o dispositivo fora
de servigo.

. N3o alterar ou modificar arbitrariamente o dispositivo a fim de adapta-lo a condigdes de utilizagdo ndo previstas: qualquer modificagdo pode resultar em um funciona-
mento imprevisivel e danos ao paciente ou socorristas e, em todo caso, na perda da garantia e exoneragdo do Fabricante de qualquer responsabilidade.

. Para preservar a sua vida (til, proteger o dispositivo o maximo possivel contra os raios ultravioletas e condiges meteoroldgicas adversas.
* Certificar-se de que as fivelas estdo adequadamente conectadas ao cinto, integras e funcionam perfeitamente.

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

8. DADOS TECNICOS E COMPONENTES

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

D DESCRICAO

1 Fivela fémea em metal

2 Gancho toracico
@ 3 Gancho macho em metal
4 Enrolador
u 5 Cinto toracico
T
=) 6 Mosquetdo

7 Gancho fémea em material plastico

8 Gancho macho em material plastico

9 Gancho macho em aluminio

10 Gancho fémea em aluminio
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COMPONENTE DO CINTO

MATERIAL

Fivela metalica

Aco cromado e plastico

Fivela em material plastico Nylon
Fivela em aluminio Aluminio
Cinto Nylon

Comprimento Comprimento

Comprimento Comprimento

(IERELD L max. (mm) Lmin. (mm) (IERELD L max. (mm) Lmin. (mm)
L
3
STX 597 1900 400 STX 598 1500 700
L
STX 591
STX 494 1600 450 STX 701 1850 350
B L
STX 702
STX 592 1600 60 STX 526 1600 600
L
o % 1600 700
Comprimento L1 Comprimento L1 Comprimento L2 Comprimento L2
MODELO A a A o
max. (mm) min. (mm) max. (mm) min. (mm)
L,
STX 499 1700 600 1200 300
T =]
f -SSP H
I
MODELO Comprimento L méx. cinto com engate ~ Comprimento L méx. cinto com engate
macho fémea
DNA
STRAP 800 500

44



Comprimento L méx. cinto Comprimento L max. cinto Comprimento L max. cintos

Wiz com engate macho com engate fémea de ombro
DNA STRAP
TORACICO - 800 700 1100

9. COLOCACAO EM FUNCAO

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

* Aembalagem é integra e protegeu adequadamente o dispositivo durante todo o transporte.
Todos os componentes incluidos na lista de transporte estdo presentes.
Funcionalidade geral do dispositivo.

Estado de limpeza do produto.

Auséncia de cortes, furos, laceragbes, abrasdes em toda a estrutura.

Estado de desgaste do dispositivo.

Verificar o correto funcionamento das fivelas.

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

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

A ndo adogdo das medidas indicadas acima afeta a durante a utilizacdo do di itivo, com o risco de danos ao paciente, aos operadores e ao
préprio di: itivo. Para as utilizago i efetuar as Ges descritas no agl 12.
Se as condigdes prescritas sdo respeitadas, o dispositivo pode ser considerado pronto para o uso; inversamente, é ne " colocar imediatamente o dispositivo fora de

servigo e contactar o Fabricante.

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

10. CARACTERISTICAS FUNCIONAIS

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

11. MODO DE UTILIZACAO
Antes de intervir no paciente, devem ser realizadas as avaliagdes médicas primarias.

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

11.1 REGULAGAO DO COMPRIMENTO
0O comprimento dos cintos pode ser ajustado, para que os mesmos possam se adaptar eficazmente ao paciente em consideragdo do equipamento em uso.

A fim de apertar, puxar a extremidade livre do cinto na dire¢do oposta a da fivela. Para alongar, pressionar a extremidade livre do cinto em dire¢do a parte interna da
fivela e puxar o outro segmento que sai da fivela. Repetir a operagdo mais vezes até
alcangar o comprimento desejado.

11.2 ENGATE E DESENGATE DO CINTO

Tipo de gancho Engate Desengate Tipo de gancho Engate Desengate

e

Metal Aluminio

Material plastico Toracico

11.3 UTILIZAGAO DOS CINTOS DE 1 ELEMENTO
Os cintos de 1 elemento s3o indicados para uso em conjunto com:
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- colchdes inflaveis

- macas tipo colher

Aplicagdo: estender os cintos de restri¢do no chdo e posicionar o equipamento em uso acima dos mesmos; posicionar o paciente de acordo com as instrugdes do equipamento
e, em seguida, proceder com as operagdes de ajuste e travamento dos cintos a fim de prender firmemente o paciente.

Certificar-se de que a operagdo foi realizada corretamente e que o paciente estd ad preso ao equi 1to.

11.4 UTILIZACAO DOS CINTOS DE 2 ELEMENTOS

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

- macas para ambulancias

- macas de pequenas dimensdes para emergéncias

- pranchas dorsais

- macas tipo colher

- colchdes inflaveis dotados de corda perimetral

- macas tipo cesto (“basket”)

- cadeiras de transporte

- cadeiras de subir escadas

A escolha do tipo de fivela esta associada as especificagdes de utilizagdo do equipamento em uso.

Para instalar os cintos de dois elementos, identificar o ponto de aplicagdo dos mesmos no equipamento de acordo com as suas instrugdes de uso. Envolver a parte da estrutura
envolvida e, em seguida, aplicar o cinto fazendo um lago com o mesmo. Regular o comprimento e apertar adequadamente de forma a prender o paciente ao equipamento.

11.5 UTILIZACAO DOS CINTOS COM MOSQUETAO

Os cintos com mosquetdo sdo indicados para uso em conjunto com:
- pranchas dorsais dotadas de pernos
- colchdes inflaveis dotados de ilhds para a sua aplicagao

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

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

—

11.6 INSTALACAO DOS CINTOS TIPO DNA STRAP

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

Para a sua aplicacdo, proceder da seguinte forma:

1-Soltar o cinto de sua sede no enrolador.

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

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

4 — Proceder em modo andlogo para os sistemas toracicos.

Depois de ter posicionado o paciente, apertar o cinto e verificar novamente a sua correta aplicagdo.

Os cintos DNA STRAP n3o s3o dotados de um pré-tensor. E, portanto, necessario efetuar a sua regulagdo manual depois da sua
os cintos (acionando o enrolador até o seu fim de curso). Uma regulagdo ndo correta torna o dispositivo ndo seguro e ineficaz.

12. LIMPEZA E MANUTENCAO

A Spencer Italia S.r.l. declina qualquer responsabilidade por eventuais danos, diretos ou indiretos, decorrentes do uso impréprio do produto e de pegas sobressalentes
e/ou em qualquer caso de intervengdo de reparo ndo realizada pelo Fabricante, que emprega técnicos internos e externos especializados e autorizados; nestes casos, a
garantia serd anulada.

* Durante todas as operagdes de controlo, manutencdo e higienizagdo o operador deve utilizar os equipamentos de protegdo individual previstos, tais como luvas, 6culos, etc..
Definir um programa de manutengdo, controlos periddicos e extensdo do tempo de vida médio, se previsto pelo Fabricante no Manual de Uso, identificando um operador
de referéncia em posse dos requisitos basicos aqui definidos.
* A éncia de do das i Oes é i por fatores tais como as disposi¢des de lei, o tipo e a éncia de utilizacdo, as ico: i is durante
0 uso e a armazenagem.

As intervengGes de reparo dos produtos realizados por Spencer Italia S.r.l. devem ser necessariamente realizadas pelo Fabricante, que recorre a técnicos internos e externos
especializados, os quais, utilizando pegas sobressalentes originais, fornecem um servigo fidvel e de qualidade, em estrita observancia das especificagges técnicas do proprio




Fabricante. A Spencer Italia S.r.l. declina qualquer responsabilidade por eventuais danos, diretos ou indiretos, decorrentes de um uso indevido das pegas sobressalentes e/
ou em qualquer caso de reparo executado por pessoas ndo autorizadas.

0 recondicionamento, processo realizado no dispositivo para permitir a restauragdo da seguranga técnica e funcional do mesmo, por exemplo um novo registo, deve ser
efetuado exclusivamente pelo Fabricante.

* Todas as atividades de manuteng&o e revisdo devem ser registadas e documentadas por meio de especificos relatérios de intervengdo técnica; a documentagdo devera ser
conservada por pelo menos 10 anos contados a partir do fim da vida util do produto e ser colocada a disposi¢do das Autoridades competentes e/ou do Fabricante quando
solicitada.

Alimpeza, prevista para os produtos reutilizdveis, deve ser efetuada em pleno respeito das indicagdes fornecidas pelo Fabricante no Manual de Uso, a fim de prevenir o risco
de infe¢des cruzadas devido a presenca de secregdes e/ou residuos.

12.1 LIMPEZA

A ndo execucdo das operagdes de limpeza pode acarretar o risco de infe¢des cruzadas devido a presenca de secre¢des e/ou residuos.
Durante todas as operagdes de controlo e higienizagdo o operador deve utilizar os equipamentos de protegéo individual previstos, tais como luvas, culos, etc.

As eventuais partes metalicas expostas aos agentes externos sdo tratadas superficialmente e/ou pintadas para obter uma maior resisténcia. Lavar as partes expostas com dgua
morna e sabdo neutro; ndo utilizar ou de

Enxaguar cuidadosamente com dgua morna eliminando todos os residuos de sab&o, que podem provocar o desgaste ou afetar a integridade e o tempo de vida util do dispositi-
vo. N3o utilizar 4gua pressurizada, uma vez que a mesma penetra nas juntas criando o risco de corrosdo dos ¢ Deixar secar perfei antes de armazenar. O
processo de secagem ap6s uma lavagem ou utilizagdo em ambientes humidos deve ser natural e ndo forgado; ndo utilizar chamas ou outras fontes de calor direto.

Em caso de uma eventual desinfe¢do utilizar produtos que, para além de estarem classificados como dispositivos médico-cirtrgicos, ndo tenham agdo solvente ou corrosiva
sobre os materiais que comp&em a maca. Tomar todas as precaugdes cabiveis para garantir a eliminagdo dos riscos de infe¢do cruzada ou contaminagéo de pacientes e opera-
dores. Em caso de produtos descartaveis ndo é prevista a limpeza, sempre que os mesmos estiverem corretamente armazenados e embalados de acordo com as especificagdes
do Fabricante.

12.2 MANUTENCAO ORDINARIA

E necessério definir um programa de inspecdes periédicas, identificando um operador de referéncia. A pessoa a qual é confiada a manutengao do dispositivo deve cumprir
0s requisitos basicos previstos neste Manual de Uso.

Todas as atividades de do devem ser regi e em ificos relatérios de intervengdo técnica. Esta documentagdo deve ser mantida por pelo
menos 10 anos a partir do final da vida util do dispositivo e deve ser colocada a disposicdo das Autoridades competentes e/ou do Fabricante quando solicitada.

Durante todas as operagdes de controlo, manutengao e higienizagdo o operador deve utilizar os equij de protecdo indivi previstos, tais como luvas, dculos, etc.

0 dispositivo normalmente ndo exige um programa de manutengdo ordinaria, mas é preciso realizar determinadas atividades de inspe¢do antes e depois de cada utilizagdo
a fim de verificar:

* Funcionalidade geral do dispositivo.

* Estado de limpeza do dispositivo (lembramos aqui que a ndo execugdo das operagdes de limpeza pode acarretar o risco de infe¢des cruzadas).

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

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

Utilizar somente 1tes/pegas sobr e/ou acessérios originais ou aprovados por Spencer Italia S.r.l. para realizar as operagdes sem causar alteragdes ou
modificagdes no dispositivo; caso contrério, a Spencer Italia S.r.l. declina qualquer responsabilidade por um funcionamento incorreto ou por eventuais danos provocados
pelo préprio dispositivo ao paciente ou ao operador, resultando também na anulagdo da garantia e da conformidade com o Regulamento UE 2017/745.

12.3 REVISAO PERIODICA
N&o esta prevista uma revisdo periddica para o dispositivo.

12.4 MANUTENGAO EXTRAORDINARIA
Ndo estdo previstas atividades de manutengdo extraordinaria para estes dispositivos.

12.5 VIDA UTIL

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

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

13. TABELA PARA A RESOLUGCAO DE PROBLEMAS

PROBLEMA CAUSA SOLUCAO

N3o é possivel engatar a fivela em material plastico Inserir a fivela certificando-se de que as partes macho
A fivela ndo foi inserida corretamente e fémea estejam corretamente alinhadas e ndo estejam

Néo é possivel engatar a fivela em metal invertidas

N3o é possivel desengatar a fivela em metal Componentes internos danificados Colocar i . o dispositivo fora de servio e

0 enrolador do sistema DNA ndo funciona Rutura ou deformag&o da mola interna substitui-lo por um produto similar

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

14. ACESSORIOS
Ndo estdo presentes acessorios para estes dispositivos.

15. PECAS SOBRESSALENTES

Ndo estdo presentes pegas sobressalentes para estes dispositivos.

16. ELIMINAGAO

Os dispositivos e os seus acessorios que se tornaram inutilizaveis, e ndo foram contaminados por agentes particulares, podem ser descartados como residuos sélidos urbanos;
caso contrario, observar as normas vigentes em matéria de eliminagdo de residuos especiais.

Adverténcia

As informagGes contidas neste documento estdo sujeitas a alteragdo sem aviso prévio e devem ser entendidas como um compromisso da Spencer Italia S.r.l. sob reserva de
possiveis modificagdes. As imagens sdo inseridas a titulo exemplificativo e podem variar em relagdo ao dispositivo em si.

© Copyright Spencer Italia S.r.l.
Todos os direitos reservados. Este documento ndo pode ser, parcial ou integralmente, fotocopiado, reproduzido ou traduzido para outro idioma sem o consentimento prévio
e por escrito da Spencer Italia S.
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1. MONTEAA

Ta Baoikd povtéAa rov bé & 6 og 1| ] il Xwpig i
MONTEAO EIAOZ ZONHZ FANTZOZ

STX 597 1 MEPO2 MNAAZTIKOZ

STX 598 2 MEPH MNAAZTIKOZ

STX 591 1 MEPOZ METAAAIKOZ
STX 494 2 MEPH ATKIZTPO

STX 592 2 MEPH METAAAIKOZ
STX 526 2 MEPH METAAAIKOZ
STX 701 1 MEPOZ METAAAIKOZ
STX 702 2 MEPH METAAAIKOZ
STX 580 2 MEPH ANOYMINENIOZ
STX 499 4 MEPH OQPAKA METAAAIKOZ
IMANTAZ DNA 2 MEPH ME MEPIEAIKTH METAAAIKOZ
IMANTAZ DNA ©OQPAKA 4 MEPH ME MEPIEAIKTH METAAAIKOZ

2. NPOOPIZMOZ XPHZHZ

2.1 MNPOOPIZMOZ XPHZHZ KAI KAINIKA OQEAH

Ot {Wveg aknronoinong eival fondrpata mou XpnoLHOMoLoVTaL Lo TV ENITEVEN EVOG 1Tkol Babpol akw ToU UG yLa Tt petadopd Tou oe
ouvBrikeg aopadeiag edpdoov TiBevial oe Aettoupyia cUpdWVA LE TO TTPOIOV TTOU XPNCLUOTOLETAL.

2.2 AZIOENEIZTIATOYZ ONOIOYZ MPOOPIZONTAI

Agv unidpxouv eL81keg evBeifelg avadopikd pe TV opdda aoBeviv.

MNpboBeteg mMANpodopieg yLa T Xprion Ktopolv va cucxetilovtal pe to BorBnua pe to onoio xpnotuonolovvtal oL {WVeG. Ma Tov OKOTO aUTO, avaTtpESTeE EMOUEVWG OTO
EYXELPLSLO XprioNg Tou BonBrjpatog HeTadopds mou xpnoponoLeitat.

2.3 KPITHPIA ENIAOTHZ AZOENQN

Ta KpLTApLaL ETUAOYIG TWV QVOUEVOHEVWY aoBEVWV Elval T KPLTHPLA TIOU LOXUOLV YLat TO BORONA HE TO OTIOLO XPNOLLOMOLOUVTAL OL LLAVTEG.

2.4 ANTENAEIZEIZ KAI ANENIOYMHTEZ ENEPTEIEZ

Agv eivat ywwotég WoLaitepeg i€ewcn OpNTEG eVE Tou odeilovtal otn xprion Tou BonBnpatog, epdcov xpnaponoteital cupdwva KE To eyxXeLpidio xpriong.

2.5 XPHZITEZ KAIETKATAITATEZ

Ot tpoPAend XProteg eivat yYEApTiEG UYELOG ETElyOVTWY MEPLOTATIKWY, ELBHHOVEG 0T HETAKIVAON, TNV aKwnTomoinon Kat tn petadopd tou acbevols.
Ta BonBrpata dev npoopilovrat yia pn L8 HOVES XproTeg

O {wveg akwnrornoinong givat éva BoriBnua nou npoopiletat amokAELOTIKE yia emayyEARQTIKA Xprion. Mnv eTutpénete o dtopa Xwpig eknaibeuon va Bonbouv katd tn
XPFON TOU TPOIOVTOG, KABWG EVEEXETAL VAl TPAUUATIOTOUV F VOl TPAUHATIOOUV GAAOUG.

MNapdAeg TIG MPOOTIABELES, T EPYAOTNPLAKA TECT, TLG SOKLUES, TIG 08nyieg xpriong, Ta npdtuna Sev HVOUV TIdvTaL va Gy TV TPAKTIKA g§doknan,
OUVETIWG T ATOTEAECHOTA TIOU TIPOKUTITOUV OE TIPOYHOTIKEG CUVBIKEG XPrONG TOU TPOIOVTOG 0TO GUOLKO BaAov evdéxetal va pEpouV aKOUaA KaL OE GNUAVTIKO
Babpo.

OL KaAUTEPEG 08NYLEG XPAONG ElVaL N CUVEXHG TPAKTIKY €A umo Ty eniBAey G810V KOl KATAPTLOHEVOU TPOCWITLKOY

Ot emayyeApatieg uyeiag ou To XpnotponoLovy odeilouv va SLaBETOLV TN CWHATIKY LKAVOTATA XPoNG TOU BONBAKATOG KAt LKAVOTIOLTIKG HULKO CUVTOVLOHO. OL LKAVOTNTEG
TWV EMAYYEALOTLWVY LYELXG TIPETEL VL ailo)\oyouvml TIPWV TNV art6doon twv poAwv tou Ba Stadpapaticouv T atypr g Xpriong tou Bonbrpartog.

O " ieq vyeiog odeil va va mv apwyr otov acBevi.

2.5.1 KATAPTIZH XPHITQN

Avegdptnta and tov Babuod neipag otn xprion avéloywv BonBnudtwy, eivat anapaitnto va S1aBACETE Le TIPOCOXH KOL VOl KATAVONCETE TO TIEPLEXOUEVO TOU TAPOVTOG
eyXepLdiou mpw v eykatdotaon, t Béon oe Aettoupyia Tou TPOIGVTOG i) TN Slevépyela onolacdAnote epyaciog ouvtipnong. e nepintwon mou éxete apdtBoies,
EMKOWWVNAOTE WE TNV eTatpia Spencer Italia S.r.l. yia va AABETE TG amapaitnTeg SLEUKPVATELS.

To mpoiodv mpéneL va ftaL povo and 6 EKTIAUSEVPEVO 0T Xprion autol rou OUYKEKPLUEVOU r(pclovwg Kot OXL GAAWV TIapOpOLWY.

H kataAAnAOTNTa TwV XpNOTWY avadopikd e Tn Xprion Tou mPoidvTog uopei va { pe o évtuno ™G KATdpTIONG, 6TtoL TPoablopilovtal ta dropa
TIOU KaTapTioTnKay, EKEIVO OV KATdpTIoav KaBWG Kat N NUEpPOUNVia Kat o TOMog Stefaywyng TG katdptiong. H tekunpiwon autr npénet va Guldoostat TouAGLoTov yia
XPOVLKS StdoTnpa 10 £TGV HETG TO TENOG TNG SLAPKELAG Zu)ng ou upolovtoc Ko pémet va tiBeton omn 8146e0n TwWV apr6SLWY ApX®V Kat/i} TOU Kataokeuaoti, epocov
IntnBei. EAAeipeL auTrg, Ta appddia dpyava Oa ¢ R4

Mnv enutpénete oe dropa xwpis eknaibevon va BonBolv KATA T XPAon TOu MPOIGVTOG, KABWG EVEEXETAL VA TPAUUATIOTOUV F VAl Tpaupatioovv GAAOUG.

ZInueiwon: H etaipeia Spencer Italia S.r.l. eivat navra £ ya ) Steé | ATWV KATAPTLONG.

2.5.2 KATAPTIZH ETKATAZTATH
0 eyKataotdtng twv {wvwv DNA mpénet va eivat o B€on va Katavoel To TepLEXGHEVO TOU TIaPAVTog Siou kat TpEmeL va SLacharioel 6TL N EYKATAOTACH TOU €V AGYw
BonBripatog rpaypatonotBnke pe Tov S€ovia Tpomo, Onwg neplypadetat otny nap. 11.6.
Ma ta Aoutd BonOrpata rou ¢ oto apév 510, Sev poPAEnETaL eykaTAOTAON.

3. MPOTYNO ANAD®OPAZ

Me v 816tnTa Tou TPopunBeuTh 1 TeAkoU XPAOTN TWV MPOIGVIWY TIOU KATAoKeUATeL kay/f epnopeletal, n etatpeia Spencer Italia S.r.l. opeilel umoxpewtikd va
YVWPIZEL TIG VOUOBETIKEG SLATAEELS TIOU LOXUOUV OTN XWPA TIPOOPLOHOL TOU EUMOPEUHATO, KA OL OTOiEG EGappolovtat oTa Bonbripata mou anoteAoUV aVTIKEIUEVO TG
nipopBeLag (ot omnoieg mepAapBAvVETAL Kat N VOROBESIA TTOU SLETEL TIG TEXVLKEG TtpoSiaypadés kat/f Tig anautoels aodadeiag) Kat emopévwg, odeilet va yvwpilet o
HETpa oL eivart amapaitnto va AndBouv npokeipévou va SLacdahioTel N CURHOPPWON TWV TTPOIOVTWY QUTWV HE TIG ATIALTACELG TNG TOTIKG VopoBeaiag.

ANAGOPA TITAOZ TOY EFTPAQOY

Kavoviopog EE 2017/745 Kavoviopog EE OXETIKA [E Ta LATPOTEXVOAOYLKE TipoiovTa

4. EIZATQrH

4.1 XPHZH TOY ETXEIPIAIOY

To mapdv eyxelpidlo anookonel va SwoelL otov enayyeApatia vyeiag TG mAnpodopieg mou eivat anapaitnteg yia tv acdadr kot evdedeypévn xprion Kabwg kat yla v
enapkn ouvtipnon tou BonBrpatog.

ZInueiwon: To yxeLpiSlo AMOTEAEL CUTTATIKO UEPOG TOU UNXAVIOHOU Kall, EMTOUEVWE IPETEL Vet pUAGooETaL kadoAn Tn SLdpkeLa {wh§ TOU POIOVTOG Kot TPETEL Ve TO OUVOSEUEL
0 evBexéyevn aMayr xprions f tSioktnoiag. S nepintwon nou undpxouv oBnyiss Xpriong mou apopovv Mo rpoidy, Siaopetks and exeivo nou napardBate, npénet
anapautitwg ver j UE TOV KaT 7} mpw to




Ta eyxewpibia xpriong Twv mpoidvtwy Spencer, Propeite va ta HeTadopTWoeTe amd Tov Siktuakd Tom http://support.spencer.it 1§ Popeite va EMKOWWVACETE e TOV
Kkataokevaotr. E§atpolvtal Ta mpoiovta mou n uToTuUnWdNG arAdtnTa Kat n Aoywkr kat poPAendpevn xprion toug Sev arattel tn ovvtagn odnywyv, mépav Twv KatwbL
TIPOELSOMOLACEWY KAl TWV 08NYLWVY TIOU avaypadpovTaL oTnY ETKETA.

Ave€aptnta and tov Babud meipag otn xprion avdloywv Bonbnudtwy, cuviotdtal va SLBACETE UE TPOOOXH KAl VO KATOWONOETE TO TEEPLEXOHEVO TOU TAPOVTOG
EYXELPLELOU TPV TNV eykatdotacn, tn B€on oe Aettoupyia Tou TPoidvTog A tn Slevépyela onolaoSAnote epyaciag cuviipnong.

4.2 ENIZHMANZH KAI EAETXOZ IXNHAAZIMOTHTAZ TOY BOHOHMATOZ

KaOe BorOnpa napéxetal e pia etikéta, mou Bpioketal endvw oto BornBnpa kal/r otn cuokevacia, otn onola avaypddovial ta oTOLKEL avayVWPLONG TOU KATAOKEUAOTH,
Tou TPoidvtog, n ofpavon CE, o ab§wv aptBpog (SN) 1 o apBuog naptidag (LOT). H etkéta avtr Sev mpénel moté va adaipeitat fy va kaAddntetat.

Ze mepintwon nov uvnootel $pOopd f adalpebel, INTAOTE AVTITUTIO OO TOV KATAOKEVAOTH, EML TOWH aKUPWONG TG yyunong, edpocov to BoriBnua Sev Ba eivat MAéov
XVNAGGLpO.

Ie nepintwon rou Sev " va 3 atov évo aplBpo {8ag/SN, odeil va Beite otnv ia Tou 1| unod

Hévn guBOVN Tou onwg

O Kavoviopdg EE 2017/754 amautel and Toug KATaoKEVAOTES Kol TIPOUNBEUTEG TWV LATPOTEXVOAOYIKWY BonBnpdtwy va yvnAatolv tny tonobecia toug. Eav to Bornpa
Bpioketal oe SLadopetikd tomo and tn StevBuvon otnv onoia anzma}\n 1 gav éxeL petanwinBei, wpnBei, anwleobel, khamei, e§axBel i) kataotpadei, teBei povipwg ektog
Aettoupylag, i og mepintwon mou to Bon Bev €xeL {og anod v etaupeia Spencer Italia S.r.l., kataxwpriote o BoriBnua oty nAektpovikr Stevbuvon
http://service.spencer.it, i} evaAAaktikd evipepwote to Tpipa e§unnpétnong nehatwy (BA. § 4.4).

4.3 EMNEZHTHIH ZYMBOAQN

Z0pBodo  Emeffiynon Z0pBodo  Emeffiynon
c E Bor®nua nou cuppopdwvetal npog tov Kavoviopd EE 2017/745 EE Avatpégte otig 0dnyieg xpriong
latpotexvoloyiké BoriBnpa @ TELPLAKOG aPLOUOG
‘ Kataokevaotig Kwdkdg poidvrog
Kivduvog — Emonpaiver pia kataotacn kwdlvou, n ormoio pmopet va
&I Huepopnvia kataokeung A odnyroeL oe pia katdotaon dueca cuvdedeuévn pe cofapd i Bavaoipo
TPAUHOTIOHO

Mpoooxr: O opoomovslakog vopog meplopilel Ty mwAnon autig g
Unique Device Identifier &only OUOKEUNG ME N KaTorv evioArg adelolxou emayyeApatia (Hovo yia v
ayopd twv HMNA)

MNpoobLoplopds mapaywyng

AX KOG KWSLKOG TTOU {ZeL TG povadeg mapaywyng tng Sudtagng, mou
anoteAeital ano:

(01)0805771123 TpOBepa eTatpeiag

000 Babpuaio GS1

6 apBudg eAéyyou
(01)08057711230006(11)200626(21)1234567890 (11)200626 nuepopnvia kataokeurg (EEMMHH)
(21) 1234567890 apBpog SN

4.4 EITYHZIH KAI EZYNHPETHIH

H etawpeia Spencer Italia S.r.l. eyyudtat 6TL ta mpoidvta TG SV MAPOUCLATOUY EAATTWHATA YLOL TN XPOVLKT TEEPioS0 EVOG ETOUG ald TV NHEPOUNVIa Oyopa.

Mo MAnpodopieg oxXeTIKA He TNV 0pBN eppnVeia TWV 08NYLWY XPGNG, CUVTAPNONG, EYKATACTAGNG | ETULOTPODAG, EMUKOWWVACTE UE TO TUANA £SUMNPETNONG MEAXTWY TNG
etatpeiag Spencer tnA. +39 0521 541154, dag +39 0521 541222, email service@spencer.it.

Mo tv eukoASTEPN ECUMNPETNON oag, avadépete mavta tov aptBud naptidag (LOT) A tov avgovta apBud (SN) mou avaypadetat oTnv TKETA TTOU PplokeTat ENAvw otn
ouokevaoia fj oto Bordnua.

0L 6poL eyyUnong kat to Tppa e§uninpétnong eivat Stadéotua otov Siktuako tomo http://support.spencer.it.

Znpeiwon: Kataywpriote kaw QuAGETe pe g mapakdtw odnyies: apuuds naptibag (LOT) i avéwv aptduds (SN) edv undpyel, TOMOG Kat NUEPOUNVIA ayopds, nUepounvia
nPWTNG Xpriong, nuepounvie SLEVEPYELAG EAEYXWV, OVOUQ TWV XpNOTWY Kat oxoALa.

5. MPOEIAOMNOIHZEIZ/KINAYNOI

OL TIPOELSOTOLAOELG, OL KIVEUVOL, OL ONUELWOELG Kot GAAEG ONUAVTIKEG TIA dopl dahei ddovtal otnv Voa evotnta Kat eival EekdBapa epdaveis oe
Mo o eyxetpiblo.
TouAdyiotov KaBe 6 PVEG elval ONUAVTIKO VoL EAEYXETE EQV UTIAPXOUV ETILKALPOTIOLNHEVEG 08NYIEG KAl EVEEXOHEVES TPOTIOTIOLATELG TIOU adopolV TO TiPoidV oag. Mropeite
elevBepa va oupBouleuBeite Tig Anpodopieg auTég oTov Siktuakd oo www.spencer.it atn oeAida ou adopd To MPoidy oag.

A Aewroupykétnta npoiévrog

ATayop€eVETAL 1) XPHO TOU TPOIGVTOG yia ortotadrnote AAAN Xprion mépav auTHG Iou MepLypadeTatl oTo eyxelpidio xpriong.

Mpw and kaOe xprion, EAEYXETE AvTa Qv TO TPOIOV elval oe doyn Katdotaon, Onwg SLEUKPLVIZETAL OTO EYXELPIBLO XPFONG KAl OE TIEPITTWON TIOU SLATILOTWOETE KAMOLAL
avwpaAio/BAaBn mou evéxetal va BEoeL oe kivbuvo TN AettoupytkdtnTa/acddAela TOU TIPOIOVTOG, TPEMEL va TO BECETE EKTOG AELTOUPYLAG KAL VOl ETUKOWWVIOETE HE TOV
KOTQLOKELOLOTH.

* Ze mepimtwon mou avtAndBeite kamowa St TOU TPOid A apéowg éva o BorBnua ¢Vou vau {oete T ouvéxon Twv
EVEPYELWV TIOL ivat oe eEAEN. To pn oupBatikd BorBnpa npénet va tzesl €KTOG Aettoupyiag.

To mpoidv Sev Mpénel va unootel kavevog eldoug napaBiaon f tpononoinon xwpis v e60VCLOSGTNON TOU KATACKEVAOTH (TPOTIONOLNGN, TTPOGAPHOYH, TTPOTBKN,
ETUOKEUT), KABWE OL EPYACIES QUTEG UITOPOUV VA ATIOTEAEGOUV AECO KivEUVO Tpaupatiopol avBpwrwy fi VARG BAARNG. Z& avtiBetn nepintwon, eknintet kB eubLVN yLa
™ un opBrj Aettoupyia Tou TPoidVTOG 1 yLa TuXOV BAABES el tou Tipoidvtog. EnutAéov, akupwvovtal n ofjpavon CE kaBwe kat n eyyunon Tou mpoiovtog.

Katd t xprion twv Bondnpdtwv, TonobeTiote KoL pUBUIOTE Tl KE TETOLOV TPOTIO WOTE VA UNV TAPEUTOSITOUV TIG EVEPYELEG TWV EMAYYEMLATLWV LYELQG OUTE TN Xprion
EVEEXOMEVWV GANWY EEOTIALOHWY.

. BeBatwBeite ott éxete AdBeL OAa Ta péTpa TPOANYNG évavtt KSUVwV Tou odeilovial otnv enadr He aipa fj CWHATIKES EKKPLOELS, KaTd tepintwon.
AnodUyete TuxOV enadn He AXUNPa 1 AELAVTIKA QVTIKE{pEVa.
Oeppokpasia xpriong: and -5°C éwg + 50°C

AntoSrikevon
* To mpoiodv dev mpémel va ektiBetat oUTe va £pxetal ae emadn pe mnyEg Beppodtnrag anod kavon oute pe eUdAEKTEG ouoieg, ahd pémel va pUAACTETaAL O GTEYVO, Sp0cEPH
HEPOG, HaKPLA atd To wE Kot Tov AALO.
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* Mnv anoBnkeVETE To MPOTIOV KATw ard dAAa IPoidvVTa HEYOAUTEPOU I} HKPOTEPOU BAPOUG, TIOU UIOPOLV va Tipokaléaouv GpBopég oto BorBnpa.
* OUAGOOETE Ko PETADEPETE TO TIPOLOV TNV APXLKI) TOU CUCKEUATIQ, OF QVTIBETN MEPITTWON AKUPWVETAL N EYyONaGN.
* Oeppokpaoia amobrikeuong: and -10°C £wg +60°C

KavovioTikég anaitosig

Me v 81Tt Tou TPOUNBEUTH 1 TEMKOU XPAOTN TWV MPOIOVIWY TIOU KATAOKEUATEL Ka/r) epunopeletal, n etatpeia Spencer Italia S.r.l. opeilel unoxpewtikd va
yVwpileL TG VOPOBETIKEG SLATAEELG TTOU LOXVOUV OTN XWPK TPOOPLOHOU TOU EUTIOPEVHATOC, KAl OL OTtoieg edappolovtal ota Bondrjpata mou anoteAolv aVTLKEILEVO TG
nipopBeLag (ot omnoieg mepAapBAvETAL Kat N VOROBESTA TTou SLETEL TIG TEXVLKEG TtpoSiaypadés kat/f Tig anautoels aodadeiag) Kat emopévwg, odeilet va yvwpilet Ta
HéTpa Tou eivart anapaitnto va AngBouv npokeipévou va Staodahiotel n CUPHOPPWON TWV TPOIOVTWY AUTWV HE TIG ATIALTAOELG TNG TOTUKNG vopoBeoiag.

* EVnpepwOoTe €ykaupa Kot AETOpEPWS Ty eTaupeiat Spencer ltalia S.r.l. (78n oto otddlo 4G) OXETIKG HE TIOU EMTTiNTOVY aTNV EVBUVN

TOU KQTAOKELAOT KAl OL OMOLEC £ival amapaitnTeg yia T cUpUOPGWON TOU TPOTIGVTOG OTLG EISIKEG QMOUTATELG TNG TOTUKNAG {ag (6mou cupmep Bd oL oL

OUPHOPGWOELG TIOU AOPPEOLV ATtO AANOUG KAVOVIOUOUG KL/ KAVOVLOTIKEG SLATAEELS).

Evepyeite pe ) Séouca pEPLUVA Kal OXOAQOTIKOTNTA TPOKEWMEVOU va GUMBAMETE 0T SLaodEALON TNG CULHOPGWONG TPOG TG YEVIKEG amautrioel; acdadeiog Twv

Bcnenuutwv Tou KUK)\oziaopouv otV ayopd, Tapéxovtag oTtoug TEAKOUG XproTeg OAEG TIg Anpodopieg Tou eivat anapaitnteg yla  Slevépyela Twv §paotnplotitwy
O Twv OHEVWV BonONUATWY, ONWG akpLBWG ETLONUAIVETAL 0TO EYXELPISLO XprONG.

* ZupBdAAete otov éAeyxo aodaleiog Tou npoid Ttou kukAodopei otnv ayopd, StaBiBdloviag 6Aeg TG TAnpodopies Tou adopolv TOUG KVEUVOUG TTOU EVEXELTO TIPOLOV,

OTOV KATAOKEVATTH KABWG KAt OTIG APHOBLEG APXEG TPOKELUEVOU VOl TIPOBOUV OTIG TIEPALTEPW EVEPYELEG TIOU EUTITTOUY OTNY APHOBLOTNTE TOUG.

Me v eripUAagn Twv mapandvw, o PounBeuTAG 1 TEMKOS Xprotng, avaAapBdvel epegrg tnv euputepn uBuvn IOV £€L QO T un o UE Ta TP

OTWG EUMINTOUV OTNV APHOSLOTNTA Tou KaBWG KaL TV 6 ] UTIOXpEWON VoL AGgeL and euBovn kay/n va anolnpuwoeL Ty etatpeia Spencer Italia S.r.l. and

ornoLadnnote, evoexopévwG, cuvadr {NHLOyOVa CUVETIELD.

Avadopikd pe tov Kavoviopd EE 2017/745, untevBupiloupe Ott ot Snpdotot Kat SLwtikol enayyeApatieg vyeiag mou, Katd v doknon g epyasciag toug, avtAngdovv

KAroLo atuxnpa mou adpopd Latpikd mpoidv, odeilouv va to yvwotomnoloouy oto Yroupyeio Yyeiag, evidg Tou xpovikol mAatoiou Kat cUpGWVA HE TOUG TPOTIOUG TTOU

Beomilouv éva 1 MEPLOTOTEPQA UTTOUPYIKA SLatdypata, KaBwG Kat oTov Kataokeuaotr. Ot dnudotol fj slwtikol enayyeApartieg vyeiag opeilovy va yvwotomnotjoovy otov

KQTOLOKEVAOTH] OToLoSToTE GAANO EAGTTWHA TIOU ETUTPETEL TN AP HETPWV PLE GTOXO TNV TPooTacia Kat Tn SLacddAlon TG uyeiag Twv aoBEVWV Kat TwV XpNoTwy.

Tevikég MpoeISonoOLOELS yia Ta LaTpoTEXVOAoyLkd Bondriuara

O XpAoTng IPENEL va SLaBAOEL TIPOTEKTIKA, TEPAV QTS TLG YEVIKES TIPOELSOTIOLAOELS, KalL TLG KATWOL.

. A DAev TPOPAENETAL YL TV TOMoBETNON TOU BonBAHATOG VAl XPELACTEL TEPLOGOTEPOG XPOVOG O TOV anapaitnto XpOvo MapoxiG Twv MPWIwV Bonbewwv Kat g
enakoAoudng petadopds HEXPL TO TTANCLECTEPO TUAHO EKTAKTWY TIEPLOTATIKWV.

. Katd tn xprion tou BonBrpatog, npénet va Staopaliletat n apwyn ek HEPOUG TOU ELSIKEUMEVOU TIPOOWTTLKOU KoL TPEMEL VoL Eiva TapOvTeg TouldyLoTov SUo
enayyeApatieg vyeiag.

Mnv xpnotponoLeite edv to BoriBnua rj oroLoSATOTE PEPOG TOL elval TPUTILO, OKLOKEVO, EEGTLOUEVO i epdavwg GpBappévo.

AKOAOUBAOTE TIG SLASIKACIES KAl TO ECWTEPLKA TPWTOKOAAQ TOU EPOLV TNV EYKPLON TOU POPEN OALG.

Mnv petaBdAete f tpornonoteite avBaipeta to BorBnua kabwg n tporomnoinon evdéxetal va pokaAéoel anpoBAentn Aettoupyia tou Bonbrpatog kat BAGRN otov
aoBevr 1) 0TOUG SLAOWOTES Kat OMWOSHTOTE EMPEPEL aKUPWON TNG EYYUNONG KL AAAAGOOEL TOV KATAOKEUAOTH a6 onoladnmote euduvn.
* MnV XpNOLUOMOLEITE OTEYVWTAPLA VLA VO OTEYVWOETE To BoriBnua.
Ze nepintwon ekteBelpévou ka/r tpavpatiopévou éppatog, KaAUTE T emdAveLeg Tou £pxovial o€ enadn Pe TOV aoBEeVr HE Eva XELPOUPYLKO OEVTOVL TTOU TNPEL TOuG
KavoviopoUg BLooupBatdtnTag MPokeLpévou va Staduldéete tnv vyeia tou acbevoug.

6. EIAIKEZ NPOEIAONOIHZEIZ

Mo tn Xprion twv {wviv akwntonoinong, eivat eniong anapaitnto va éxete SLaBAoEL Kal katavoroel kaBwg kal va akohouBeite emakplBug OAeg TG 08nyieg mou
TEPLEXOVTOL OTO EYXELPLSLO XPriONG.

. A Tnpeite navtote Tig npodiaypadés Tonobétnong 6nwg npoodlopifovral yia to BoriBnua pe o onoio xpnotponolovvrat ot {wves. EnutAéov, o enayyedpartiog vyeiog
odeileL va a§LloAOyrCEL EQV 0 CWHATOTUTOG TOU AGOEVOUG HELWVEL TN AELTOUPYLKOTNTOL TOU TIPOTOVTOG.
TomnoBeteite mavta Tov aplBpd (pavtwy ou poPAENeTal yia to BorBnpa LeTadopds ITou XpnoLHOTOLELTE.

. pay 1| 0 814 HE TG {WVeG £VEG 0TO IPOIGV yia TO onoio npoopifovral Kat pe va GopTio Mou PocopoLaLEL Tov aoBevi
Ko e§aptApara, rpwv va Béoete oe Asttoupyia to BoriBnpa.

KaBopiote €va poypappa cuvTipnong Kat DV EAEyXWY, iovtag kat tov umned bopdg. To ATopo oto omnoio avatiBetal n TaKTIKA CUVTHPNON TOU
BonBrpatog odeilet va mAnpoi TLg BACLKEG amaLTrOEL; OTWE TPOPBAETOVTAL ATIO TOV KOTAOKEUAOT OTLG OpOoUoEG 0dnyieg Xpriong.

‘OAeg ot epyaocieg oUVTHPNONG TPETEL VAL KATAYPAPOVTAL KAt VAl TEKUNPLIVOVTAL HE TIG AVTIOTOLXEG AVOPOPES TEXVIKWV EPYAOLWY, N TEKUNPIWON TIPETEL VoL GUAGCOETAL yLa
XPOVIKS SLAoTNa ToUAAXLOTOV 10 ETWV HeTd T TEAOG TNG SLdpkeLag {wng Tou BonBrjpatog kat mpénel va tidetat otn S1d0eon Twv appdSiwv ApXWV Kat/f TOU KATAOKELAOTH,
edooov Intnbei.

AntodUyeTe TUXOV enadr He aXHNPA avTIKE{HEVa.

AkolouBeite TIg SLadikaoieg o GpEPouV TNV EYKPLON TNG LATPLKIG UTINPECLOG EMEYOVTWY TIEPLOTATIKWV YL TV aKWNTOToinon Kat tn petadopd tou aobevous. .

AkolouBeite Tig Stadikaoieg mou GEPouV TV EYKPLON TNG LATPLKAG UTINPETLAG EMELYOVTWV MEPLOTATIKWY yLot TNV TontoBétnon kat tn petadopd tou aobevous.

* Mpw ano kaBe xprion, eAéyxete mavta v to BoriBnpa eivat og doyn katdotaon kabwg Kat Ta EAPTAHATA TOU, OTiwG SLEVKPLVIZETAL 0TO EYXELPIBLO Xpriong. S& Tepimtwon
OV SLATOTWOETE KoL avwpoia i pBopEG o evéxetat va BEcouV o€ KivEuVo TN AELTOUPYIKOTNTA Kat TV aodEAELR TOU BONBHATOC, KOl GUVETILG TOU aoBEVOUG Kat
Tou enayyeApartia vyeiag, eivat anapaitnto va Bécete to BorBnpa ekTOg Asttoupyiag.

Mnv petaBdMete iy tpomnonoLeite aubaipeta to BorBnua yLa va T0 TPOCAPHOCETE OF N TIPOPAENIOHEVEG OUVONKEG XPFONG: N TPOTIOTOINON EVEEXETAL VAL TIPOKAAETEL
anpdPAentn Aettoupyia tou BonBrApatog kat BAABN otov aoBevr 1 6ToUG Slaow Ko mote eTudEpEL NG EyyUNONG Kat aaAAACOEL TOV KATAOKEVOOTH

and onowadnnote eubuvn.

. o va Staododioete t Sidpkela {wrg Tou BonBAUATOE, Elvat amapaitnTo va To MPOCTATEVETE GO0 TO SUVATOV TEPLOCOTEPO QO TNV LTEPLWSEN akTvoBoALa KoL ard
TLG SUGHEVEIG KALPLKEG CUVOIKEG.
BeBauwBeite 6T oL MOPMEG £XOUV ayKUPWOEL KAAA GTOV tudvTa, Ott Bpiokovtat o€ Goyn KATAoTAon Kat OTL AELToupyouV.

7. ENAMOMEINAZ KINAYNOZ

Aev €youv e€akplBwbel evarmopeivavteg kivbuvol, SnAadr kivsuvol mou evdéxetat va rpokAnBolv mapd v tpnon GAwv Twv
TIapOV EYXELPISLO XprioNG.

ypddovtatl oto

8. TEXNIKA ZTOIXEIA KAl EEAPTHMATA

Znueiwon: H etaupeia Spencer Italia S.r.1.

ToU 0 Twv oV Ywpic




1D MEPITPAOH

1 MetaAAwog oivbeopog BnAuko

2 réavtiog Owpaka

MetaAMKOG YAvT{og pOEVIKO

4 Meprehiktrg

Touvia Jwvng Bopaka

AyKlotpo

7 MAaoTikég yavtiog BnAukd

8 MAaoTIKGG YAVTIOG ApOEVIKG

9 ANOUHWEVLOG YAVTIOG QPOEVIKG

10 Aloupwéviog yavtZog OnAukd

EZAPTHMA ZQNHZ YAIKO
MEeTaAAKOG OUVEECHOG Xpwpé atodAL Kat TAACTIKO
MAaOTIKOG 0UVEEOHOG Ndwov
ANOULWEVLOG GUVEETHOG Aloupivio
Tawia Ndwov
MONTEAO M péy (xA) M ehay (xA) MONTEAO M péy (xA) M ehéay (xd)
L
L
STX 597 1900 400 STX 598 1500 700
L
STX 591 L
STX 494 1600 450 STX 701 1850 350
L
L
STX 702
STX 592 1600 60 STX 526 1600 600
L
STX 580 % 1600 700
MONTEAO M1 péy (xA) M1 eAdx (xA) M2 péy (xh) M2 eAdx (xA)
L,
STX 499 1700 600 1200 300
= T
H S =IE | f
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MONTEAO M péy touviag apoevikd M péy touviag OnAukd

IMANTAZ

DNA 800 500

MONTEAO M péy tauviog apoevikd M péy tawiag OnAuko M péy Taiiv Opwv

IMANTAZ
800 700 1100

9. OEZH ZE AEITOYPTIA

Ma tv pwtn xprion, eAéygte:

Edv n cuckevaoia eivat oe @doyn katdotaon kat OtL apeixe npootasia oto Bordnua katd t petadopd
Edv unépxouv 6Aa Ta TELAXLA TIOU avaypddovTaL 6TOV GUVOSEUTIKO KaTAAOYO.
Tn yevikn Aettoupykdtnta Tou Bonrjparog

Tig cUVOKKEG KABAPLOTATAG TOU TPOIOVTOG

Edv UMdpXOUV EVKOTIEG, OTEG, oxLotipata A ySapoipata oe 6An TV KATAOKEUH
Tnv katdotacn $Oopdg tou Bondrpatog.

BeBatwBeite 6TL 0L OPTIEG AELTOUPYOUV CWOTA

BeBatwBeite OTL Tl AyKIoTpa AELTOUpYOUV 0WOTd, £Gv SLatiBevtal pe To pHovTéo
BeBatwBeite OTL 0 MePLEAKTHG AeLToUpYEL owotd, edv SlatiBetal pe To povtého

ZupBouleuBeite otnv evdtnta 11 TOUG TPOTIOUG XPFIONG YLXL TN SLEVEPYELA TWV TIAPATTAVW EAEYXWV.
Mnv TpOTOTOLELTE HE KaVEVAY TPOTIO TO BorBnpa o€ Kavéva PEPOG Tou kabwg evbéxetal va etudépet BAABeG oTov aoBevr kat/f oToug SLaowoteg

H un tipnon twv ' HéTpwY iZeL v G ToU ) HE TOV 6AouBo kivsuvo BA&BnG otov acBevry, otoug
enayyeApatieg vyeiog kat oTo iSto o Bon Tt TG end XPROEL, ite oug evé nou .| otV evotnta 12.
EGv tnpolvtal ot mapandvw npounoesuslq, 0 BoriBnua unopal va BewpnBei 6Tt eivat ETowuo yla xprion. Se avtiBetn nepintwon, Tpémnel anapartitwg va B£oete To BorBnua

EKTOG Aettoupyiag kat va \OETE UE TOV KL n.
1

Mnv usmBaMErs LR ite auBaipeta to Bon n tpornornoinon eveéxetal va npokahéoet anpoBAemntn Aettoupyia tou Bonbrpatog kat PAGBN otov acBevh i
otoug § Aéov, ETUDEPEL QKD ™G yyunong ka ANG Tov A and Srimote guBUuVN.

10. XAPAKTHPIZTIKA AEITOYPTIAZ

a ta XapakneLotika Aettoupyiag, avatpééte atny evotnta 11 - Tpdrot xpriong.

11. TPONOI XPHZHZ

Mpw tr]v mapépBaon eni tou acBevolg, mpénel va mpaypatononBel mpwtoBabuta atpikn afloAdynon. Mpw XpPNoLUOTOLCETE OMOLOSHMOTE £(60¢ HAvTa TOU
PLYPAPETAL OTO TTAPOV (810, SLaBdoTE MPOTEKTIKA TLG 08NYiES XprioNnG Tou BonOrpaTog yia To onoio mpoopiletal.

11.1 PYOMIZH TOY MHKOYZ
O {wveg pubpilovtal Katd MAKOG WOTE va Tpooappolovial amoTeAEOUATIKA oTov acBevh yia Tov oroio npoopiletat to BorBnua nou xpnotpornoteital.

Na va odiyéete tn Lwvn, tpaPrifte v eAevBepn dkpn g Lwvng oe avtiBetn  Na va xaAapwoete tn {Wvn, TaTAoTe TNV eAeVBEPN AKPN TIPOG TO ECWTEPLKO TOU

katevBuvVoN ano tov oUVSECHO. ouvbéopou Kat otn ouvéxela Tpapnte Ty tawia mou Pyaivel and tov cvvEeopo.
EnavahdBete ) Sadikaoio 60eq GOPEG XPELAOTEL ylal vaL ETUTUXETE TO HIKOG TIOU
embupeite.

11.2 ATKYPQZH KAI ANEAEYOEPQZH THE ZONHZ

EiSo¢ yavt{ou AykUpwon AnelevBépwon EiSog yavtiou AykUpwon AnelevBépwon

e

MeTaMkog ANOUMWEVLOG




MAaotikog Owpaka

11.3 XPHIH TQN MONQN ZQNQN

Ol povEg Lwveg evBeikvUVTAL YL XPrON KE:

- ZTPWHATA KEVOU

- ®opeia TOMOU KOUTAAL

Ma va ebappOcETe TIG {WVES, AMAWOTE TIG OTO TATWHA, TONOOETHOTE To BoriBnpa pe To onoio BEAETE va TLG XPNOLOTOLCETE IAVW aTto TIG {WVeg, TonoBetriote Tov acBevr)
oUpdwva pe TG 08nyieg Tou BonBARATOG TTOU XPNOLUOTIOLEITE KAl 0T CUVEXELX PUBUIOTE TIG Kat KAELOTE TIG pE TETOLO TPOMO Ttou va otabepornotoete tov acBev oto
BonBnua. BeBawwBeite Tl ekteAéoate OwoTd TV epyacia kat 6TL 0 acBevrg £xel otabepornotndei enapkwg oto Borbnua.

11.4 XPHIH TQN ZQNQN 2 MEPQN

OLTWVEG 2 HEPWV EVBEIKVLVTAL YLa XPFON HE:

- popeia aoBevodopwv

- popeia petadopds acbeviv

- cavideg akwnrornoinong

- popeia TOTIOU KOUTAEAL

- OTPWHOTA KEVOU UE TIEPLUETPLKO OXOWL

- popeia ToU KaAdBL

- KapEKAEG peTadopds acBevuv

- avaBatopia

To eidog ouvbéopou emhéyetal Baoet Twv podiaypadwv xpriong Tou BonBrApatog mou xpnotponoteitat.
Tt vat TtonoBeTAoeTe TIg {Wveg U0 HEPWY, EVTOMIOTE TO onpeio Tou BonBrpartog omou ehappudlouvy cupbwva He TIG 08nyies xprong tou BonBrpartog. TUAETE To v Adyw péPog
Tou mMAatolou KaL 0T CUVEXELA TOMOBETAHOTE TV oxnuatifovtag pa OnAid pe tn Jwvn.

PuBuioTE TO UrKOG TNG Kat KAELOTE TNV e TETOLO TPOTO TToU va otabeponotioete Tov acBevii ato Borénua.

11.5 XPHZH TQN ZQNQN ME ATKIZTPO

OL {WVEG pE AYKLOTPO EVEEIKVUVTOL YL XPHON HE:
- 0avibeg akwnTonoinong pe mepovn
- OTPWHOTA KEVOU HE ELSIKEG OTIEG yLaL TNV TOMOBETNOT TOUG.

TNa va Tig TonoBeTroeTE, EVIOTLOTE TNV EPOVN 1 TNV OTTr OTI0L EPAPHATEL TO AYKLOTPO KOL OTN CUVEXELA TIATHOTE TO
KWNTO HEPOG TOU AYKLOTPOU TIPOG TV TIEPOV 1} TNV OTH WOTE VAL ELOXWPIO0LV LECK OTO GYKLOTPO.

Adou BePawwbeite OTL TonoBetioate owoTd tn {Wvn, pUBUIOTE TO MAKOG TNG Kat KAELOTE TV HE TETOLO TPATIO TToU
va otaBepornoujoete tov acbevr| oto BorBnua.

11.6 ETKATAZTAZH IMANTA DNA
O Zwveg DNA, gvbeikvuvtal yla xprion pe popeia mou Slabétouy enidavela KaTakALONG He ELEIKEG UTTOSOXES.

TNa va tig tonoBetroete, akolouBriote Ty napakdtw Sadikaoia:

1- AnehevBepwate TNV Tawia and tn Brikn otov mepLeAKT.

2 — Mepdote to cVotnpa DNA, evw tapdAAnAa KPATATE TEVIWHEVN TNV TOWia, HECO OTNV ELSIKN KOWOTNTA OTOV
OKEAETO NG eMLPAVELRG KATAKALONG. To ApOEVIKO Kat To BNAUKO KoUMMwHa TG Tawiag mpénet va Bpiokovrat
avtioTola oTnV apLotepr kat T Se§Ld MAEUPA TNG ETLPAVELDG.

3 — EnavatonoBetiote TG {Wwveg otny urtodoxr tou meptehiktr) DNA yLa v OAOKANPWOETE TNV EYKATACTACN

4 — AkohouBrjote tnv avdioyn Stadikacia yla ta cuotripata Bwpaka

AdoU tonoBetiioete Tov aobevr), odifte Tig Lveg kat BeBarwbeite OTL TIG £XETE TOMOBETOEL OWOTA.

Ot dvteg DNA Sev SlaBétouv mpoevtatripa. Juvenwg eivat anapaitnto va npoPeite atn xelpokivntn pUBLLOT TouG adoy TOUG KOUHTIWOETE, TEVIWVOVTAG TOUG
HAVTEG 08NYWVTAG Tov TEPLEAKTH €W TO TEAOG TNG SLadpoprig Tou. Tuxov eapouévn pUBLLON KaBLoTd To BorBnpa un aodahéq Kat LN QOTEAECHATIKO.
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12. KAGAPIZMOZ KAI ZYNTHPHZH

H etawpeia Spencer Italia S.r.l. Sev dépel kapia uBOVN yia orowadrmote BAGRN, dueon ry Euusan, mov odeidetal o€ akatdAAnAn Xprion Tou TPOIOVTOG KoL TWV

QVTOANGKTIKWV KaL/r) O€ KAOE TLEPIMTWON OE OTOLASHTIOTE EPYOTIA EMLOKEUHG TIOU TIPAYHAL and Te épav ToU T, 0 onolog Baoiletat
OE EOWTEPLKOUG KOl EEWTEPLKOUG OUVEPYATEG HE TEXVLKT E€eLSikeuon Kat £181KR e§ouctodotnon. Emuthéov, akupwvetat n eyyonon.

* Kotd g epyacieg eAéyxou, ouvtipnong kat fuyiavong o enayyehpartiag vyeiag odeidel va Kavel xpron Twv KAtdAANAwy HECWV ATOMIKNAG TipooTaoiag, Onwg yavtia,
YUaMG, K.0.K.

* KoaBopiote éva mpoypappa cuvtripnong, SIkwv EAEYXWY Kat & ™ péong Sid Twnig, v auUTo POPAEMETAL QO TOV KATAOKEUAOTH OTO EVXELPISIO
Xpriong, mpoodiopifovtag évav unedBuvo avadopds oy n)\npmnq Baoikég anautioelg omug KﬂSOpIZO\/tm OT0 yXeLpibLo xpriong.

* H ouyvotnta Sievépyeiag eAéyxwv opiletar and Siad paty Onwg oL 1o €ibog xpriong, n 6 Xpriong, ou 3 il
XpAong kot anoBrikevong.

* O zpvumzq ETUOKEVNG TWV TPOIGVTWY TTOU KATaokeUdleL n etaupeia Spencer Italia S.r.l. mpémeL UTOXPEWTIKA Vot eKTEAOUVTAL QTG TOV KurucKEuqmn, nou Baoitetal oe
EOWTEP 1 €& UG PYATES HE TEXVLKT EEEWSiKELON IOV OV yvroLa avToAAaKTIKG. Kalt GUVETAG Tapé TIOLOTIKEG A oe mAfipn

OUUHOPDWON HE TLG TEXVIKEG 0V opileL o apaywydg. H etatpeia Spencer Italia S.r.l. Sev dpépet kapia euBUVN yLa onoadnmote BAGRN, aueon f Eppeon, ou

odeiletat oe akatdAANAN xprion TwV avTOANAKTIKWV Ka/1 O KAOE TEPIMTWON O OMOLASHTIOTE EPYAOLal ETULOKEUNG TTOU TPAYHATONOINoav 1N e§0U0L080TNHEVA GTOHA.

H enavenegepyaoia, pla Stadikacia mou ekteAeitat ni tou Bonenuaroc HE OKOTIO TNV QUITOKATAOTACN TNG TEXVIKNG AOPAAELAG KAt AELTOUPYIKOTNTAG TOU LETAXELPLOHEVOU

BonBrpatog, onwg yia napddelypa n enavatagvopnon, TpEneL va & {taw and tov ka .

‘O\eg oL epyacieg cUVTAPNONG Ka EMAVEAEYXOU TIPETLEL VAL KATAYPAGOVTAL KOL VOl TEKUNPLOVOVTAL UE TIG avTiOTOLXEG avadOopEg TEXVIKOV epyaotiv. H Tekunpiwon mpénet

va GpUAGOOETAL yLa XPOoVikO SLdoTtnpa ToUAdLoTov 10 ETWV META TO TEAOG TNG SLapKeLag {wrG TOU TIPOIOVTOG Kat PETEL va Tifetal otn 51dBeon twv appodiwv Apxwv kat/n

TOU KaTaoKEVAOTH, EdpoooV INTnBEL.

* O epyooieg kaBaplopol, Tou TPOPRAETOVTAL VLo T ETMAVAXPNOLUOTIOLOUUEVA TIPOIOVTQ, TIPETEL VOl TIPAYHATONOOUVTAL cUppwva He TG 0dnyieg mou mapéxel o
KQTAOKEV QTG OTO EYXELPLSLO XPFONG, TIPOKELUEVOU VoL {0 kivduvog Slao UpEVNG pOALVENG Tou odelleTal oTnV Mapousia EKKPLOEWVY Kt/ UTIOAELUPATWY.

12.1 KAGAPIZMOZ

H pn ektéleon twv epyactiv kaBaplopol evEEXETAL va eVEXEL ToV kivBuvo epdaviong Slaotaupolpevng poAuvong mou odeiletal otnv mapoucia ekkploewy kat/n
UTTOAELHHATWV.

Katd tn Sievépyeta OAwv Twv epyacLwv eAEyxou Kat e§uyiavong, o emayyelpatiag vyeiag odeihet var KAVEL Xprion TwV KATAAANAWY HECWVY QTOULKNG TIPOCTAGLAG, OMWG
yavta, yuahid, K.0.K.

Tuxov HETOANKA pépn oL Eivat €K o€ e§wTep pdyovteg udiotavtal enefepyacio oty emidd Kat/f ebappoyr 0 g 3 va entevyBet
kaAUtepn avBektikotnta. Kabapilete ta ekteBelpéva uépn pe xAapo vepo Kat ouS£tepo oamouvt. Mnv Xpnotponoleite rtoté SLaAuTika fj kaBapLotiké knAiswv.

ZemAOvete eMUEADG e XAapd vepod kat BeBatwBeite OtL éxete drmote {xvog and camolvi kabwe evbéxetal va emdépel dpOopd fi va Béoel oe kivsuvo
TV akepatoTnTa Kat tn Stdpketa {wrg. Amoduyete v ektd§euon vepol o€ uPNAN Ttigon, yati eLowpEl 0TI CUVSETELS KaL UTIAPXEL KivEUVOG SLABpwong Twv §apTnpdTwy.
AR OTE VAl OTEYVWOEL TIARPWG TPV TO atoBNKEVOETE. T OTEYVWHO META TO TMAUOLUO 1) META TN Xprion Ot MepBAANOV pe Lypaoia TpETeL va yivel pe duotkr Sladikaotia kat oxt
Héow efavaykaopévng kukhodopiag. Mnv xpnotponoteite GAOyeG 1} GAAEG TtNyEG dpeong Beppotnroag.

Ze meplntwon evaeXOUEVNG AMOAUHAVONG XPNOLHUOTIOLELTE TIPOIOVTA TIOU, TEPQAV TNG TAEWOUNONG TOUG WG mrpoxslpoupvma Tpoidvta, Sev éxouv SlaAutikn i énquwnKn
Spdon ota uAd oUvBeong Tou BonBrpatog. BeBatwbeite oL éxete AdPet OAa Ta pétpa mpodUAagnG mou evseil atyia Ty Staodahion e§GAeldng ¢ note
SLa0TAUPOVHEVNG MOALVENG ) EMUOAUVONG ACBEVHV Kat ETOYYEAHOTIOV LYELQG.

Z€ TEPUTTWON TIOU XPNOLHOTIOLELTE TIPOioVTa piag Xpriong, Sev mpoPAénetal n Stevépyela kabaplopol ehpOoov To TPoidv £XEL aMOBNKEUTEL CWOTA KAl £XEL CUOKEVOOTEL
oUpdwva e TIg TpodLaypadEg TOU KATAOKELAOTH.

12.2 TAKTIKH ZYNTHPHZH

Eivat umoxpewtiko va ioete éva mipod ENEyXwV KaL va {oete évav urel 4. To dtopo oto omnoio avatibetat n cuvtripnon tou
BonBrpatog odeilet va Anpot Tig Baotkég amautioeL; 6nwg rpoPAETOVTAL A6 TOV KATAOKEUAOTH OTO rmpt'zv EYXELPiBLO Xpriong.

‘OAeg oL epyaocieg ouvtripnong mpémneL va ddovral Kat va T 0 oL ME TIG QVTOTOLXEG GOPEG TEXVIKWY EPY wv. H It QuTr TIPEMEL va
HUAGOCETAL TOUAGXLOTOV Yial XPOVIKG SLaoTnpa 10 £T6V HETE TO TEAOG TG SLAPKELAG (WG TOU IPOIGVTOG Kat TPEMEL vat TiBeTat otn émezun WV appdSLwv ApX@v Ka/r
Tou Kataokevaotr, edpocov IntnBel.

Katd g epyacieg ehéyxou, ouvtripnong kat efuyiavong o emayyeApatiag vyeiag odeilel va Kavel Xprion twv KATGAANAWY HECWV ATOWULKNAG TipooTaciag, Onwg yavua,
YUOALE, K.0.K.

To BonBnpa Sev mpoimoBETeL va Mpoypappa TakTkAg ouvtipnong aAAd eival anapaitnto va Slevepyeite EAEyYXOUG TPV Kat EMELTA OO KAOE XPrioN, TIPOKELUEVOU va
Slarmotioete:

* Tn yeviki Aettoupykotnta tou BonBripartog

Tig ouvbrkeg kaBaplotntag tou Bondrpatog (unevBupifovpe OtL oe MepimTwon KN EKTEAECNG TwV EPYaCLWV KaBaplopol, eANOXeVEL 0 kivduvog Slactaupolpevng
uoAuvong)

ThV TAPNON TWV AMAUTHOEWY ONIWG TPOPAENOVTAL 0TO EYXELPLSLO XProNG, 0TV evotnTta 5 MPoelSonOoELS Kat 0TV evOTNTa 6 ELSIKEG TIPOELSOTIOL OELG.

Tnv Tpnon twv anarjoewv onwg npoPAEnovtal oto eyxelpidlo xpriong, oty evotnta 11 Tpdrmot xpriong

te povo e§aptrip aAAQKTIKG YVAOLL 1) EYKEKPLUEVA artd Tnv etaupeia Spencer Italia S.r.l., mpoketpuévou va Stevepyeite OAeg TIG epyacieg xwpig va
HeTaBoli, T noelg oto Bonbnua.
Ze avtibetn nepintwon, dev Gépet kapio euBUVN yia T pn opBN Aettoupyia A yia Tuxdv PAABEG o pokArBnkav and to BoriBnua otov acBevr) i otov emayyeApatio
uyelag, kaBLoTivtag dkupn TV eyyunon Kat th cuppdpdwon rpog tov Kavovioud EE 2017/745.

12.3 MEPIOAIKOZ ENANEAEFX0z

Agv poPAémneta n Sievé 0 Aéyxou yia to BorBnpa.

12.4 EKTAKTH ZYNTHPHZIH
Dev TipoPAETETAL EKTAKTN GUVTAPNON YL AUTOU Tou EiSoug Ta onbrpata.

12.5 AIAPKEIA ZQHZ
To BorBnpa, edpOcOV XpNOLUOTOLEITAL OTIWG AVadEPETAL OTIG TTAPAKATW 08NYiES, EXEL SLapkeLa {wrG 2 ETWV ad TNV NUEPOUNVIa ayopas.

H etaupeia Spencer Italia S.r.l. ev dpépeL kapia euBUVN yia T pn 0pOA Aettoupyia fj yia tuxov BAGPeG ou odeilovtat otn xprion BonBnpdtwv ou éxouv EENepaoeL tn HéyLotn
ETUTPENMOUEVN SLAPKELL {WAG.

13. MINAKAZ AIAXEIPIZHZ BAABQON

MPOBAHMA AITIA AYZH

Agv ayKUPWVETAL O TIANAOTIKOG GUVEEGHOG ToroBetr|oTe TOV CUVEECHO HE TIPOCO)T| WOTE TO

BNAUKO |LE TO APOEVIKO KOUUTIWHA Vo Eivat TANPpWS
euBuypappopéva kat BeBatwbeite 6t kavéva and ta Svo
Bev éxetL avanodoyupioet

A&V ayKUPWVETAL 0 LETOAALKOG OUVEEGHOG 0 00vbeapog Bev ExeL ELOXWPNOEL CWOTA




N . .

O peTaAAKOG 0UVEEOHOG eV TaL EOWTEPLKA HEPN

O£0Te apEowE EKTOG AeLtoupyiag to BoriBnpa kat

0 neptehiktig twv {wviv DNA Sev Aettoupyet Opavon 1 TapapdpdGWon Tou ECWTEPLKOU QVTIKATOOTAGTE TO e £va avdAoyo
elatnpiou
Ze nepintwon nou to npdBAnpa i n PAGPn Sev Xel ot G fote pe to TuApa e§unnpétnong nehatwv g etaupeiog Spencer Italia srl.

14. EEAPTHMATA

Dev UTIapPXOLVY EEaPTAHATA Yla UTA Ta BonOrpata.

15. ANTAAAAKTIKA

Dev UTIaPXOUV AVTAAAAKTIKE yLo auTd Ta BonBrpata.

16. ANOPPIWH

Edooov ta Bonbriparta, Kat ta e§apTAHATA TOUG, SV UopolV TAEov va xpnotpomnotnBolv, Kat epdoov Sev €xouv HOAUVBEL amd GUYKEKPLUEVEG OUGLES, HITOpoUV va
anopptdpBoUV 6nwe Ta CUVAON ACTIKA OTEPEA amoppippata, StadopeTikd tnprote T vopobeoia mou oxveL ept StaBeone.

ElSomnoinon

OLmAnpodopieg mou TEpLEXOVTAL OTO TTAPOV (510 UIoPOUV VAL UTIOCTOUV TPOTIOTOINON XWPIG TPATEPN YVWOTOMOINGN.
OL EWKOVEG elvart EVEEIKTIKEG KaL evEEXeTaL va Sladépouv EAadpwg amd TG Kavovikeg ou Gpépet to Borbnua.
H etawpeia Spencer Italia S.r.l. ev pépet kapia euBUVN yla TuXOV AdBN Tou TtepLéxovTaL oTo apdv Kat yia BAGBES, atuxfpata rou oxeti{ovtal pe tnv npoprBeta, anddoon
1} TN XPrion Tou TaPOVTOG eyXELPLEiou.

© Copyright Spencer Italia S.r.l.
Me v emdpuAagn GAwv Twv Sikatwpdtwy. Agv emutpénetal n aviypadr, avarapaywyr f Hetadpacn oe GAAN YAWOOoQ KAVeVOS HEPOG TOU TTAPOVTOG EYYPAPGOU Xwpig TV
TpOTEPN €yypadn ouvaiveon tng etatpeiag Spencer ltalia S.r.l.

EN

DE

FR

ES

PT

EL

RO

()

BG

55



EN

DE

FR

ES

PT

EL

RO

()

BG

56

1. MODELE

de bazi pl in pot fi supuse imbunatatirilor sau modificarilor fara notificare prealabila.
MODEL TIP CENTURA CARLIG
STX 597 1PIESA PLASTIC
STX 598 2 PIESE PLASTIC
STX 591 1 PIESA METAL
STX 494 2 PIESE CARABINA
STX 592 2 PIESE METAL
STX 526 2 PIESE METAL
STX 701 1 PIESA METAL
STX 702 2 PIESE METAL
STX 580 2 PIESE ALLUMINIO
STX 499 4 PIESE PENTRU TORACE METAL
CUREA DNA 2 PIESE CU DISPOZITIV DE INFASURARE METAL
CUREA DNA PENTRU TORACE 4 PIESE CU DISPOZITIV DE INFASURARE METAL

2. DOMENIUL DE UTILIZARE

2.1 DOMENIUL DE UTILIZARE $I BENEFICIILE CLINICE

Centurile de imobilizare sunt mijloace pentru fixarea adecvata a pacientului care sa permita transportul acestuia in conditii de siguranta daca sunt folosite conform instructiun-
ilor produsului utilizat.

2.2 PACIENTII DESTINATARI

Nu sunt prezente indicatii speciale privind grupul de pacienti.

Eventualele limitari de utilizare pot avea legitura cu dispozitivul impreun3 cu care este folosita centura. Tn acest sens, va rugadm s consultati manual de utilizare al dispozitivului
de transport folosit.

2.3 CRITERII DE SELECTARE A PACIENTILOR
Criteriile de selectare a pacientilor asistati sunt cele aplicabile pentru dispozitivul cu care va fi utilizata centura.

2.4 CONTRAINDICATII $I1 EFECTE SECUNDARE NEDORITE
Nu se cunosc contraindicatii speciale sau efecte secundare ca urmare a utilizarii dispozitivului conform indicatiilor manualului de utilizare.

2.5 UTILIZATORI $I INSTALATORI

Utilizatorii propusi sunt responsabilii cu acordarea primului ajutor, expertii in manevrarea, imobilizarea si transportul pacientului.
Dispozitivele nu sunt destinate utilizatorilor neexperimentati.

Centurile pentru imobilizare sunt un dispozitiv destinat exclusiv utilizarii profesionale. Nu permiteti persoanelor neinstruite sa ajute in timpul utilizarii produsului deoarece
pot cauza vatamarea corporala proprie sau a celorlalti.

Tn ciuda tuturor eforturilor, testele de laborator, instructiunile de utilizare, normele nu reusesc sa reproduci intotdeauna practica, motiv pentru care rezultatele obtinute in
conditii reale de utilizare a produsului in mediul natural pot diferi adesea in mod semnificativ.
Cele mai bune instructiuni sunt practica continua de utilizare sub sup h personalului

si instruit.

Operatorii care utilizeaza echipamentul trebuie sa dispund de capacitatea fizica de a utiliza dispozitivul si de o buna coordonare musculara. Capacitatile operatorilor trebuie
evaluate inainte de stabilirea atributiilor acestora in ceea ce priveste utilizarea dispozitivului.
Operatorii trebuie s3 fie capabili sd ofere pacientului asistenta necesara.

2.5.1 FORMAREA UTILIZATORILOR

Indiferent de nivelul de experienta dobandit in trecut cu dispozitive similare, este necesara citirea cu atentie si intelegerea continutului prezentului manual inainte de
instalarea si utilizarea produsului sau de orice alt3 operatiune de intretinere. Daca aveti neldmuriri, adresati-va Spencer Italia S.r.l. pentru a obtine informatiile necesare.
Produsul trebuie utilizat doar de personal instruit sa foloseascd acest produs si nu altele similare.

Eligibilitatea utilizatorilor pentru folosirea produsului poate fi atestata prin inregistrarea instruirii, in care sunt specificate persoanele instruite, instructorii, data si locul.
Aceasta documentatie trebuie pastrata cel putin 10 ani dupa incheierea duratei de viata a produsului si trebule pusa la dispozitia autoritatilor competente si/sau pro-
ducétorului, dac se solicita acest lucru. Tn lipsa acesteia, organele vor aplica

Nu permiteti persoanelor neinstruite sa ajute in timpul utilizarii produsului deoarece pot cauza vatdmarea corporala proprie sau a celorlalti.

Observatie: Spencer Italia S.r.l. vd std mereu la dispozitie pentru efectuarea cursurilor de formare.

2.5.2 FORMAREA INSTALATORULUI
Instalatorul centurilor DNA trebuie sd poata intelege continutul prezentului manual si trebuie sa garanteze cd instalarea unui astfel de dispozitiv a fost efectuata conform
bunelor practici si indicatiilor de la par. 11.6.
Pentru celelalte dispozitive descrise in prezentul manual nu este prevazuta instalarea.

3. STANDARD DE REFERINTA
Tn calitate de distribuitor sau utilizator final al produselor Spencer Italia S.r.l., trebuie s3 cunoasteti prevederile legislatiei in vigoare in tara de destinatie a marfii, aplicabile
dispozitivelor care fac obiectul furniturii (inclusiv normele privind specificatiile tehnice si/sau cerintele de siguranta) si, de asemenea, trebuie sd cunoasteti toate masurile
care trebuie luate pentru a asigura conformitatea produselor cu cerintele impuse de legislatia locald.

REFERINTA TITLUL DOCUMENTULUI

Regulamentul UE 2017/745 Regulamentul UE referitor la dispozitivele medicale

4. INTRODUCERE

4.1 UTILIZAREA MANUALULUI

Prezentul manual are scopul de a furniza operatorului sanitar informatiile necesare pentru utilizarea in siguranta si adecvatd, precum si pentru intretinerea dispozitivului.
Notd: manualul este parte integrantd a dispozitivului, prin urmare, trebuie pdstrat pe intreaga duratd de viatd a dispozitivului si va trebui sd il insoteascd in cazul eventualelor
modificdri de destinatie sau proprietar. Dacd sunt prezente instructiuni de utilizare aferente unui alt produs, diferit de cel primit, trebuie sd contactati imediat producdtorul
inainte de utilizare.

Manualele de utilizare ale produselor Spencer pot fi descarcate de pe site-ul http://support.spencer.it sau contactati producatorul. Fac exceptie articolele al caror caracter
esential si utilizare rezonabild si previzibila nu fac necesara elaborarea de instructiuni, in plus fata de urmatoarele avertismente si indicatii de pe eticheta.
Indiferent de nivelul de experientd dobandit in trecut cu dispozitive similare, se recomanda citirea cu atentie a prezentului manual inainte de instalarea si utilizarea
produsului sau de orice altd operatiune de intretinere.



4.2 ETICHETAREA $| CONTROLUL TRASABILITATII DISPOZITIVULUI
Fiecare dispozitiv este dotat cu o etichet3, aflatd pe dispozitivul in sine si/sau pe ambalaj, in care sunt prezente datele de identificare ale producatorului, produsului, marcajul
CE, numarul de inregistrare (SN) sau lotul (LOT). Aceasta nu trebuie sa fie indepartatd sau acoperita.

Tn caz de deteriorare sau indepirtare, solicitati duplicatul de la productor; in caz contrar, garantia este anulat deoarece di itivul nu va putea fi identifi
Daci nu se reuseste identificarea lotului/numarului de inregi: alocat, este ] iti i itin i, prevazutd doar pe ra:

Regulamentul UE 2017/754 impune producitorilor si distribuitorilor de dispozitive medicale sa tind evidenta locatiei acestora. Daca dispozitivul se afld intr-o locatie diferitd de
cea in care a fost expediat sau a fost vandut, donat, pierdut, furat, exportat sau distrus, scos permanent din uz sau daca dispozitivul nu a fost livrat direct de Spencer Italia S.r.l.,
nregistrati dispozitivul la adresa http://service.spencer.it, sau informati asistenta clienti (cfr. § 4.4).

4.3 SIMBOLURI

Simbol Semnificatie Simbol Semnificatie

Pericol - indica o situatie de pericol care poate conduce la leziuni grave

C€E Dispozitiv conform cu Regulamentul UE 2017/745
sau letale

Dispozitiv medical Dﬂ Consultati manualul de utilizare

Producétor Numar lot

Data de fabricatie Codul produsului

5 |® |k |

. . o Atentie: Legea federala restrictioneazd acest dispozitiv la vanzarea de cétre
Unique Device Identifier B(only

sau la ordinul unui medic licentiat (numai pentru piata din SUA)

Identificator de productie

Cod alfanumeric care identifica unitatile de productie ale dispozitivului, alcatuit din:
(01)0805771123  prefixul companiei

000 numar progresiv GS1

6

numar de control
(11)200626 data fabricarii (AALLZZ)

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

4.4 GARANTIE S| ASISTENTA

Spencer Italia S.r.|. garanteaza ca produsele nu prezinta defecte pentru o perioadd de un an de la data achizitiei.
Pentru informatii privind interpretarea corecta a instructiunilor, utilizarea, intretinerea, instalarea sau eliminarea dispozitivului, contactati asistenta clienti Spencer la tel. +39
0521 541154, fax +39 0521 541222, e-mail service@spencer.it.

Pentru a facilita operatiunile de asistentd, indicati intotdeauna numarul de lot (LOT) sau numarul de inregistrare (SN) de pe eticheta aplicatd pe ambalaj sau dispozitivul in sine.
Conditiile de garantie si asistenta sunt disponibile pe site-ul http://support.spencer.it.

Observatie: Notati si pdstrati aceste instructiuni: numdr lot (LOT) sau numdr de inregistrare (SN) dacd existd, locul si data achizitiei, data primei utilizdri, data verificdrilor,
numele utilizatorilor si comentarii.

5. AVERTISMENTE/PERICOLE

AAverﬂsmentele, pericolele, observatiile si alte informatii importante d sigurantd sunt indicate in aceastd sectiune si sunt clar vizibile in intreg manualul.

Cel putin la fiecare 6 luni, verificati dacd exista instructiuni actualizate si eventualele modificari care vizeaza propriul produs. Aceste informatii pot fi consultate pe site-ul www.
spencer.it in pagina dedicata produsului.

A Utilizarea produsului

Este interzisa folosirea produsului in alt mod decat cel descris in manualul de utilizare.

« Tnainte de orice utilizare, verificati integritatea pra astfel cum este specificat in manualul de utilizare, iar in caz de anomalii/daune care pot afecta
functionarea/siguranta acestuia, scoateti-l imediat din uz si contactati producétorul.

Daca se constatd functionarea defectuoasa a produsului, utilizati imediat un dispozitiv similar pentru a garanta continuitatea operatiunilor in curs. Dispozitivul neconform
trebuie scos din uz. .

. Produsul nu trebuie supus niciunei modificdri fard autorizatia producatorului (modificare, retusare, adaos, reparatie) deoarece pot aparea pericole iminente de
vitdmare a persoanelor, precum si daune materiale. In caz contrar, compania isi declin3 orice rispundere privind functionarea incorect sau eventualele daune provocate de
produsul in sine; in plus marcajul CE si garantia produsului devin nule.

Tn timpul folosirii dispozitivelor, pozitionati-le si reglati-le astfel incat s3 nu blocheze operatiunile operatorilor si utilizarea eventualelor altor echipamente.

Asigurati-v ca ati luat toate masurile de precautie pentru a evita pericolul ca urmare a contactului cu sangele sau secretiile corporale, dacd este cazul.
Evitati contactul cu alte obiecte ascutite sau abrazive.
Temperatura de utilizare: intre -5°C si + 50°C.

Deporzitare

Produsul nu trebuie sa fie expus si nici s intre in contact cu surse termice de combustie si agenti inflamabili, ci depozitat intr-un loc uscat, racoros, ferit de lumina si de
razele soarelui.

Nu depozitati produsul sub alte materiale mai mult sau mai putin grele, care pot deteriora dispozitivul.

Depozitati si transportati produsul in ambalajul initial, in caz contrar, garantia este anulata.

Temperatura de depozitare: intre -10°C si +60°C.

Cerinte normative

Tn calitate de distribuitor sau utilizator final al produselor Spencer Italia S.r.l., trebuie s3 cunoasteti prevederile legislatiei in vigoare in tara de destinatie a marfii, aplicabile
dispozitivelor care fac obiectul furniturii (inclusiv normele privind specificatiile tehnice si/sau cerintele de siguranta) si, de asemenea, trebuie sd cunoasteti toate masurile
care trebuie luate pentru a asigura conformitatea produselor cu cerintele impuse de legislatia locala.

Informati imediat si detaliat Spencer Italia S.r.l. (inca din faza de solicitare a devizului) despre eventualele masuri pe care producatorul trebuie s3 le ia pentru a asigura con-
formitatea produselor cu cerintele legislatiei locale (inclusiv cele derivate din regulamente si/sau dispozitii normative de altd natura).

Procedati cu atentie si diligentd pentru a garata conformitatea cu cerintele generale de siguranta a dispozitivelor introduse pe piatd, furnizand utilizatorilor finali toate infor-
matiile necesare pentru desfdsurarea activitatii de revizie periodica a dispozitivelor din dotare, astfel cum este indicat in manualul de utilizare.

Participati la lul de si; adal i introdus pe piatd, transmitand producatorului si autoritatilor competente informatiile privind riscurile legate de produs,
in vederea ludrii masurilor adecvate.

Farad a aduce atingere celor susmentionate, distribuitorul sau utilizatorul final isi asuma, incepand din acest moment, orice rdspundere privind nerespectarea obligatiilor
indicate mai sus exonerand si/sau despagubind Spencer Italia S.r.|. pentru orice eventual prejudiciu.
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* Referitor la Regulamentul UE 2017/745, v3 reamintim c& operatorii publici sau privati care in momentul desfasurdrii activitatii identifica un incident ce vizeaza un produs
medical, au obligatia sd informeze Ministerul Sanatatii conform termenelor si modalitatilor stabilite prin intermediul decretelor ministeriale, precum si producatorul. Ope-
ratorii sanitari publici sau privati au obligatia de a comunica producatorului orice alta problema care poate conduce la adoptarea unor masuri menite sd garanteze protectia
si sanatatea pacientilor si a utilizatorilor.

Avertismente generale privind dispozitivele medicale

Utilizatorul trebuie sa citeasca cu atentie, pe langd avertismentele generale, si cele indicate in continuare.

. A Utilizarea dispozitivului nu trebuie sa as 4 timpul necesar ¢ tiunilor de acordare a primului ajutor si etapelor ulterioare de transport pana la punctul cel
mai apropiat de acordare a primului ajutor.

. Tn timpul utilizarii dispozitivului, trebuie garantata asistenta personalului calificat si trebuie s& fie prezenti cel putin doi operatori.

* Nu utilizati daca dispozitivul sau partile acestuia sunt perforate, rupte, desfacute sau uzate excesiv.

* Urmati procedurile si protocoalele interne aprobate de organizatia proprie.

. Nu modificati arbitrar dispozitivul deoarece acest lucru poate cauza functionarea imprevizibild si vatdmarea pacientului sau a persoanelor care acordd primul ajutor,
precum si anularea garantiei, iar producatorul este exonerat de orice raspundere

* Nu folositi masini de uscare pentru uscarea dispozitivului.

* Tn cazul pielii expuse si/sau vitimate, acoperiti suprafetele in contact cu pacientul folosind un cearsaf chirurgical care sa respecte reglementirile de biocompatibilitate
pentru protectia sanatatii pacientului.

6. AVERTISMENTE SPECIFICE

Tn vederea utilizérii centurilor pentru imobilizare, este necesari citirea, intelegerea si respectarea indeaproape a tuturor indica

iilor din manualul de utilizare.

. A Respectati intotdeauna specificatiile de pozitionare impuse de dispozitivul cu care sunt utilizate centurile. In plus, operatorul trebuie s& se asigure c gabaritul pacien-
tului nu reduce functionalitatea produsului.
* Utilizati intotdeauna numdrul de centuri prevazut de dispozitivul de transport in uz.

. Efectuati simulari de acordare a primului ajutor cu centurile aplicate pe produsul prevazut a fi utilizat si o sarcina care sa simuleze greutatea pacientului si a acce-
soriilor, inainte de darea dispozitivului in folosinta.

* Stabiliti un program de intretinere si verificari periodice, identificind un responsabil de referinta. Persoana desemnata sa efectueze operatiunile de intretinere obisnuita a
dispozitivului trebuie sd garanteze respectarea cerintelor de baza prevazute de producator in prezentele instructiuni de utilizare.

* Toate activitatile de intretinere trebuie inregistrate si documentate folosind rapoartele de interventie tehnicd; documentatia va fi pastratd timp de cel putin 10 ani de la
ncheierea duratei de viatd a dispozitivului si pus la dispozitia autoritatilor competente si/sau producatorului la cerere.

* Evitati contactul cu obiectele ascutite.

* Respectati procedurile aprobate de serviciul medical de urgenta privind imobilizarea si transportul pacientului.

. Respectati procedurile aprobate de serviciul medical de urgenta privind pozitionarea si transportul pacientului.
« Tnainte de orice utilizare, verificati i integritatea di itivului sia |or sale, conform indicatiilor din manualul de utilizare. In caz de anomalii sau daune
care pot afecta functionarea si siguranta dispozitivului, si prin urmare a pacientului si operatorului, este necesara scoaterea din uz a dispozitivului.

. Nu modificati arbitrar dispozitivul pentru a-l adapta la conditii de utilizare neprevazute deoarece acest lucru poate cauza functionarea imprevizibild si vatamarea
pacientului sau a persoanelor care acorda primul ajutor, precum si anularea garantiei, iar producatorul este exonerat de orice raspundere.

. Pentru a prelungi durata de viatd a dispozitivului, este necesara protectia acestuia de razele UV si conditiile meteo nefavorabile.
* Cataramele trebuie sd fie complete si functionale, precum si fixate adecvat de banda.

7. RISCREZIDUAL

Nu au fost identificate riscuri reziduale sau care pot aparea in ciuda respectdrii tuturor avertismentelor din prezentul manual.

8. DATE TEHNICE S| COMPONENTE

Observatie: Spencer Italia S.r.l. isi rezervd dreptul de a aduce modificdri specificatiilor férd notificare prealabild.

ID DESCRIERE

1 Catarama metalicd mama

2 Carlig pentru zona toracelui

@ 3 Carlig metalic tatd

a4 Dispozitiv de infasurat

Banda centura toracica

6 Carabina

e 7 Carlig din plastic mama

8 Carlig din plastic tata

30 ]

9 Carlig din aluminiu tata

10 Carlig din aluminiu mama

COMPONENTA CENTURA MATERIAL
Catarama metalica Otel cromat si plastic
Catarama din plastic Nylon
Cataramad din aluminiu Aluminiu

Banda 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)
L
STX 499 1700 600 1200 300
fu T
H
I,
MODEL L max banda tatd L max bandd mama
™~
CUREA DNA 800 500
MODEL L max banda tatd L max bandd mama L max benzi spate
CUREA DNA
PENTRU 800 700 1100
TORACE
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9. UTILIZAREA

Pentru prima utilizare, verificati daca:

Ambalajul este intact si a protejat dispozitivul in timpul transportului

Verificati daca sunt prezente toate piesele incluse in lista de insotire a marfii.
Functionarea generala a dispozitivului

Nivelul de curdtenie a produsului

Lipsa taieturilor, orificiilor, rupturilor pe intreaga structura

Starea de uzura a dispozitivului.

Verificati functionarea corectd a cataramelor

Verificati functionarea corectd a carabinelor daca sunt prezente pe model

Verificati functionarea corecta a dispozitivului de infasurat daca sunt prezent pe model

Verificati la paragraful 11 modalitétile de utilizare pentru desfasurarea verificarilor susmentionate.
Nu modificati din niciun motiv componentele dispozitivului deoarece acest lucru poate cauza vitdmarea pacientului si/sau a persoanelor care acorda primul ajutor.

in a i, fapt care poate conduce la vitimarea pacientului, a operatorilor si la

deteriorarea dispozitivului.

Pentru utilizarile ulterioare, efectuati iunil ifi la 12.

Daca conditiile indicate sunt respectate, dispozitivul poate fi considerat pregatit de a fi utilizat; in caz contrar, este necesara scoaterea imediatd a dispozitivului si uz si con-
tactarea producatorului.

Nu modificati arbitrar dispozitivul deoarece acest lucru poate cauza functionarea imprevizibild si vatdmarea pacientului sau a persoanelor care acordd primul ajutor, precum
si anularea garantiei, iar producatorul este exonerat de orice raspundere.

10. CARACTERISTICI FUNCTIONALE

Pentru caracteristicile de functionare, consultati paragraful 11 - Modalitati de utilizare.

11. MOD DE UTILIZARE
Tnainte de a interveni asupra pacientului, trebuie efectuate o evaluare medical3 primara.

Tnainte de a utiliza orice tip de centur3 descrisa in prezentul manual, cititi cu atentie instructiunile de utilizare a dispozitivului impreuni cu care va fi folosita.

11.1 REGLAREA LUNGIMII
Centurile pot fi reglate pe lungime pentru a se adapta eficient la pacient avand in vedere dispozitivul utilizat.

Pentru a strange centura, trageti capatul liber al acesteia in directia opusd cataramei.  Pentru a alungi centura, apdsati capatul liber spre interiorul cataramei, apoi trageti
banda la iesirea din catarama. Repetati operatiunea de mai multe ori pana obtineti
lungimea dorita.

11.2 CUPLAREA S| DECUPLAREA CENTURII

Tipul de cérlig Cuplare Decuplare Tipul de carlig Cuplare Decuplare

e

Metal Aluminiu

Plastic Torace

11.3 UTILIZAREA CENTURILOR DINTR-O PIESA

Centurile dintr-o piesa sunt indicate pentru utilizarea impreund cu:

- saltelele cu vacuum

- targile tip lopatd

Pentru aplicarea centurilor, intindeti-le pe sol, pozitionati dispozitivul impreuna cu care se doreste utilizarea centurilor deasupra acestora, asezati pacientul conform instructiun-
ilor dispozitivului folosit, apoi reglati-le si inchideti-le astfel incat pacientul s fie fixat de dispozitiv.

Verificati daca operatiunea a fost efectuatd corect si dacd pacientul este fixat adecvat de dispozitiv.

11.4 UTILIZAREA CENTURILOR DIN DOUA PIESE

Centurile din doua piese sunt indicate pentru utilizarea impreund cu:
- targile pentru ambulanta

- brancardele de urgenta

- placile spinale

- targile tip lopatd

- saltelele cu vacuum dotate cu cordon perimetral

- targile tip cos

- scaunele mobile pentru transportul pacientilor

- scaunele pentru urcat/coborat scari



Alegerea tipului de catarama depinde de specificatiile de utilizare ale dispozitivului folosit.
Pentru a aplica centurile din dou piese, identificati punctul de pe dispozitiv in care acestea trebuie aplicate conform instructiunilor dispozitivului in sine. nfisurati portiunea
de cadru vizata, apoi aplicati centura facand un lat cu aceasta. Reglati lungimea si inchideti-le astfel incat sa fixati pacientul pe dispozitiv.

11.5 UTILIZAREA CENTURILOR CU CARABINA

Centurile cu carabind sunt indicate pentru utilizarea impreun cu:
- placile spinale dotate cu stifturi
- saltelele cu vacuum dotate cu fante dedicate aplicarii acestora.

Pentru aplicare, identificati stifturile sau fanta de fixare a carabinei, apoi apasati partea mobila a carabinei spre stift
sau fanta introducéndu-le in carabina.

Dupi ce ati verificat aplicarea corectd a centurii, reglati lungimea si inchideti-le astfel incét sa fixati pacientul pe
dispozitiv

11.6 INSTALAREA DNA STRAP

Centurile DNA strap sunt indicate pentru utilizarea impreuna cu targile dotate cu placa pentru pacient cu locasuri
dedicate.

Pentru aplicarea acestora, procedati dupa cum urmeaza:

1- Eliberati banda din locasul prezent in dispozitivul de infasurat.

2 — Introduceti sistemul DNA, mentinand banda sub tensiune, in cavitatea prezenta in carcasa platformei. Banda
mama si cea tatd trebuie sd se afle la stanga si la dreapta platformei.

3 - Reintroduceti centurile in fanta dispozitivului de infasurat DNA finalizand instalarea

4 — Procedati la fel pentru sistemele toracice

Dupd pozitionarea pacientului, fixati centurile si verificati aplicarea corecta a acestora.

Centurile DNA strap nu sunt dotate cu dispozitiv de pretensionare. Prin urmare, trebuie reglate manual dup fixare, tensionand curelele prin aducerea dispozitivului
de infasurat la sfarsit de cursa.
Reglarea incorecta face ca dispozitivul sa fie ineficient si lipsit de siguranta.

12. CURATAREA SI INTRETINEREA

Spencer Italia S. i declind orice rdspundere pentru orice fel de daune, directe sau indirecte, ca urmare a utilizdrii necorespunzatoare a produselor si pieselor de schimb
si/sau a oricdrei interventii de reparatie efectuata de altcineva decat producatorul care apeleazd la tehnicieni interni si externi specializati si autorizati in acest sens; de
asemenea, garantia este anulata.

in timpul tuturor operatiunilor de control, intretinere si igienizare, operatorul trebuie sa foloseasc3 echipamente individuale de protectie precum manusi, ochelari, etc.
Stabiliti un program de intretinere, verificari periodice si pentru prelungirea duratei de viata medii, daca este prevazut de producator in manualul de utilizare, identificand un
responsabil de referinta care indeplineste cerintele de baza definite in manualul de utilizare.

Frecventa verificérilor este stabilita de factori precum prevederile legislative, tipul de utilizare, frecventa utilizarii, conditiile de mediu in timpul utilizarii si depozitarii.
Repararea produselor fabricate de Spencer Italia S.r.l. trebuie efectuatd in mod obligatoriu de producdtor care apeleaza la tehnicieni interni sau externi specializati ce uti-
lizeaza piese de schimb originale si ofera un serviciu de reparatie de calitate in conformitate cu specificatiile tehnice indicate de producator. Spencer Italia S.r.l. isi declina
orice raspundere pentru orice tip de daune, directe sau indirecte, ca urmare a utilizdrii necorespunzitoare a pieselor de schimb si/sau a oricarei interventii de reparatie
efectuate de entitati neautorizate.

Reconditionarea, proces efectuat pe dispozitiv pentru restabilirea nivelului de siguranta tehnica si functionala al dispozitivului uzat, de exemplu reinmatriculare, trebuie
efectuata de producator.

Toate activitdtile de intretinere si revizie trebuie inregistrate si documentate folosind rapoartele de interventie tehnicd; documentatia va fi pastrata timp de cel putin 10 ani
de la incheierea duratei de viatd a produsului si pusa la dispozitia autoritatilor competente si/sau producatorului la cerere.

Curatarea prevazutd pentru produsele reutilizabile trebuie efectuatd conform indicatiilor furnizate de producétor in manualul de utilizare pentru a evita riscul de infectii
ncrucisate datorate prezentei de secretii si/sau reziduuri.

12.1 CURATAREA

Neefectuarea operatiunilor de curdtare poate cauza riscul de infectii incrucisate datorate prezentei de secretii si/sau reziduuri.
Tn timpul tuturor operatiunilor de control si igienizare, operatorul trebuie sa foloseascé echipamente individuale de protectie precum ménusi, ochelari, etc.

Partile metalice expuse la agentii externi sunt supuse tratamentelor speciale si/sau vopsirii pentru a obtine o mai bun3 rezistenta. Spalati partile expuse cu apa calduta si
detergent neutru; nu folositi niciodata solventi sau agenti pentru indepartarea petelor.
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Clatiti din abundentd cu apa calduta si verificati dacd ati eliminat orice urma de detergent care ar putea deteriora sau afecta integritatea si durata de viata a produsului. Evitati
utilizarea apei cu presiune ridicatd, deoarece aceasta patrunde in imbinari crednd riscul de coroziune a componentelor. Lasati sa se usuce perfect inainte de a- utiliza. Uscarea
dupd spalare sau dupd utilizarea intr-un mediu umed trebuie sa fie naturald si nu fortatd; nu folositi flacari sau alte surse de caldurd directd.

Tn cazul dezinfectirii, utilizati produse care, pe langa clasificarea ca produse medico-chirurgicale, nu au actiune de solvent sau coroziva pe materialele care alcituiesc dispoziti-
vul. Asigurati-va ca ati luat toate masurile adecvate pentru a garanta eliminarea riscurilor de infectii incrucisate sau contaminare a pacientilor si operatorilor.
in cazul produselor de unica folosinta nu este prevazuta curatarea, cu conditia ca produsul sa fie depozitat corect si ambalat conform specificatiilor producatorului. .

12.2 INTRETINEREA OBISNUITA

Este necesara stabilirea unui program de verificdri periodice prin desemnarea unui responsabil de referinta. Persoana desemnatd s efectueze operatiunile de intretinere a
dispozitivului trebuie sa garanteze respectarea cerintelor de bazd prevdzute in prezentul manual.

Toate activitdtile de intretinere trebuie inregistrate si documentate in rapoartele de interventie tehnica. Aceastd documentatie trebuie pastratd cel putin 10 ani dupa
incheierea duratei de viatd a dispozitivului si trebuie pusa la dispozitia autoritatilor competente si/sau producatorului, dacd se solicita acest lucru.

Tn timpul tuturor operatiunilor de control, intretinere si igienizare, operatorul trebuie s3 foloseasca echipamente individuale de protectie precum manusi, ochelari, etc.

Dispozitivul nu necesitd un program de intretinere obisnuitd, insd trebuie efectuate controale inainte si dupa fiecare utilizare pentru a verifica:
* Functionarea generala a dispozitivului

* Starea de curatare a dispozitivului (vd reamintim ca neefectuarea operatiunilor de curatare poate cauza riscul de infecti
 Tndeplinirea cerintelor prevazute de manualul de utilizarea la sectiunea 5 Avertismente si 6 Avertismente specifice

+ Tndeplinirea cerintelor prevazute de manual la sectiunea 11 Modalititi de utilizare

incrucisate)

Utilizati doar componente/piese de schimb si/sau accesorii originale sau aprobate de Spencer Italia S.r.l. si efectuati fiecare operatiune fird a cauza modificari ale
dispozitivului; in caz contrar, compania isi declina orice raspundere privind functionarea incorecta sau eventualele daune aduse dispozitivului, pacientului sau operatorului,
fapt care anuleazi garantia si conformitatea cu Regulamentul UE 2017/745.

12.3 REVIZIA PERIODICA
Nu este prevazuta revizia periodicd a dispozitivului.

12.4 INTRETINEREA SPECIALA
Nu este prevazuta intretinerea extraordinard pentru aceste dispozitive.

12.5 DURATA DE VIATA
Dispozitivul are o duratd de viatd de 2 ani de la data achizitie dacd este utilizat conform urmatoarelor instructiuni.

Spencer Italia S.r.l. isi declind orice raspundere privind functionarea incorectd sau eventualele daune provocate de utilizarea dispozitivelor care au depdsit durata de viatd
maxim admisd.

13. TABEL DE GESTIONARE A DEFECTIUNILOR

PROBLEMA CAUZA SOLUTIE

Nu se poate cupla catarama din plastic Introduceti catarama astfel incat partea tata si partea
Catarama nu a fost introdusa corect mama sé fie aliniate corect, féré ca una dintre acestea sa

Nu se poate cupla catarama metalica fie inversatd

Catarama metalica nu se cupleaza Componente interne deteriorate

Scoateti imediat din uz dispozitivul si inlocuiti-l cu unul
Dispozitivul de infésurat al centurilor DNA nu Arcul interior este rupt sau defect similar
functioneaza

Dacad sau i aparutd nu cu cele i i serviciul de asi: 3 Spencer Italia srl.

14. ACCESORII

Nu exista accesorii pentru aceste dispozitive.

15. PIESE DE SCHIMB

Nu existd piese de schimb pentru aceste dispozitive.

16. ELIMINAREA

Dupa ce devin inutilizabile, dispozitivele si accesoriile acestora, dacd nu au fost contaminate de agenti speciali, pot fi eliminate ca deseuri menajere normale solide; in caz
contrar, respectati normele in vigoare privinf eliminarea deseurilor.

Avertisment

Informatiile din prezentul manual pot fi supuse modificarii fard notificare prealabila.
Imaginile sunt prezentate cu titlu de exemplu si pot diferi intr-o oarecare masura fatd de dispozitivul real.
Spencer Italia S.r.|. nu isi asuma nicio raspundere pentru eventualele erori continute in prezentul document si pentru daunele, accidentele sau consecintele ce decurg din
furnizarea, performantele sau utilizarea prezentului manual.

© Copyright Spencer Italia S.r.l.
Toate drepturile rezervate. nicio parte a acestui document nu poate fi fotocopiatd, reprodusd sau tradusa in alta limba fara consimtdmantul prealabil scris al spencer italia s.r.l.



1. MODELY

Déle uvedené zakladni modely mohou byt doplfiovany & ménény bez pfedchoziho upozornéni.

MODEL TYP POPRUHU UCHYT
STX 597 1KU PLAST
STX 598 2 KUSY PLAST
STX 591 1KUS Kov
STX 494 2 KUsY KARABINA
STX 592 2 KUsY Kov
STX 526 2 KUSY Kov
STX 701 1KUS Kov
STX 702 2 KUSY Kov
STX 580 2 KUsY HLINIK
STX 499 4 KUSY HRUDNI Kov
DNA STRAP 2 KUSY S NAVIJAKEM Kov
DNA STRAP HRUDN{ 4 KUSY S NAVIJAKEM Kov

2. URCENY UCEL

2.1 URCENY UCEL A KLINICKY PRINOS
Fixaéni popruhy jsou prostfedky uréené pro umoznéni bezpe¢ného transportu pacienta za pft

1, e jsou v souladu s na k pouziti.

2.2 CILOVE SKUPINY PACIENTU

Neexistuji zadné specifické pokyny tykajici se skupin pacientd. Dal3i omezeni tykajici se pouZiti mohou souviset s prostfedkem, se kterym jsou popruhy pouzivany. Proto si
pozorné prectéte navod k pouZiti pouZitého transportniho prostfedku.

2.3 KRITERIA VYBERU PACIENT(
Kritéria vybéru pacientd jsou stejnd jako kritéria pouZita pro transportni prostedek, se kterym jsou popruhy pouzivany.

2.4 KONTRAINDIKACE A NEZADOUCI VEDLEJSi UCINKY
m

Pokud je prostfedek pouzivan v souladu s navodem k poutZiti, nejsou zndmé zadné zvlastni kontraindikace ¢i nezadouci vedlejsi tcinky.

2.5 UZIVATELE A OSOBY ODPOVEDNE ZA INSTALACI

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

Fixa¢ni popruhy jsou uréeny vyhradné pro profesionalni pouZiti. Pfi pouZiti vyrobku nesmi napomahat nevy3kolené osoby, které by mohly zplsobit ohrozeni své vlastni
bezpeénosti &i bezpeénosti jinych osob. Navzdory veskerému Usili, laboratornim zkouskam, funkénim provérkam a navodu k poutziti, nelze viechna pravidla vidy pfenést do
praxe, proto se otekavané vysledky mohou lisit od vysledkd dosazenych v podminkach skuteéného poutziti vyrobku, pfi¢emz tyto rozdily mohou byt i znaéné

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

Personal pouzivajici tento prostfedek musi mit odpovidajici télesnou zdatnost a svalovou koordinaci. Schopnost persondlu musi byt posouzena pfed stanovenim roli v ramci
pouziti prostfedku. Personal musi byt schopny poskytnout pacientovi nezbytnou péci.

2.5.1 ODBORNA PRIPRAVA UZIVATELU

Nezavisle na drovni zkusenosti s pouzitim podobnych prostiedki je nutné, aby si uzivatel pred instalaci, pouZitim a jakoukoliv idrzbou tohoto prostiedku peclivé piecetl tento
navod a aby jeho obsahu dokonale porozumél. V pfipadé pochyb se obratte na spoleénost Spencer Italia S.r.l., ktera vam poskytne jakékoliv informace.

Vyrobek musi byt pouzivan vyhradné personalem vyskolenym pro pouziti tohoto vyrobku, nikoliv pro poutziti jinych, podobnych vyrobku.

Odbornd pfiprava uzivateld vyrobku musi byt prokdzana osvédéenim o odborné pfipravé, ve kterém musi byt uvedena jména vyskolenych osob, 3koliteld, datum a misto
Skoleni. Tento dokument musi byt uchovavan nejméné po dobu 10 let od ukonéeni Zivotniho cyklu vyrobku a na Zadost musi byt predloZen pfislusnym orgdniim a/nebo
vyrobci. V opaéném pfipadé mohou byt pfislusnymi organy udéleny odpovidajici sankce.

Pfi pouZiti vyrobku nesmi napomdhat nevyskolené osoby, které by mohly zpUsobit ohrozeni své vlastni bezpeénosti ¢i bezpecnosti jinych osob.

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

2.5.2 ODBORNA PRIPRAVA OSOBY ODPOVEDNE ZA INSTALACI

Osoba odpovédnd za instalaci popruhii DNA musi porozumét obsahu tohoto navodu a musi zajistit, aby byla instalace tohoto prostiedku provedena fadnym zptsobem, za
dodrzeni pokynt uvedenych v odst. 11.6. Pro ostatni prostfedky popsané v tomto navodu neni pfedpoklddana instalace.

3. POUZITE NORMY
Distributor nebo koneény uzivatel vyrobkd vyrabénych a/nebo uvadénych na trh spole¢nosti Spencer Italia S.r.l. musi znat zékonna ustanoveni platnd ve staté, do kterého je
zbozi dovéazeno, tykajici se prostiedku, ktery je pfedmétem dodavky (véetné pravnich pfedpisti tykajicich se technickych charakteristik a/nebo bezpe&nostnich pozadavka).
To znamend, Ze musi znat i nezbytna opatfeni, kterd je nutné uplatnit pro zaruéeni shody téchto vyrobkd s mistnimi pravnimi pfedpisy.

NORMA NAZEV DOKUMENTU
Nafizeni EU 2017/745 Nafizeni EU o zdravotnickych prostiedcich
4. 0OvoD

4.1 POUZITi NAVODU

Utelem tohoto navodu je poskytnout zdravotnickému persondlu veskeré informace nezbytné pro bezpeéné a vhodné poutiti prostfedku a pro jeho spravnou tdrzbu.
Pozndmka: névod tvoii nedilnou soucdst prostredku, proto musi byt uchovdvdn po jeho cely Zivotni cyklus a musi jej doprovdzet pfi pfipadné zméné mista urceni ¢i majitele.
Pokud se pfilozeny ndvod k pouZiti vztahuje na jiny, ne dodany vyrobek, vyrobek nesmi byt pouzivan a musi byt okamzité informovdn vyrobce.

Névody vyrobk( Spencer si muzete stdhnout na webovych strankdch http://support.spencer.it nebo se obratte na vyrobce. Vyjimku tvofi vyrobky, jejichz charakteristiky a
rozumné a predvidatelné pouziti jsou takové, Ze neni nutné vypracovat navod k pouziti, kromé nésledujicich varovani a Gidaji uvedenych na 3titku.

Nezavisle na trovni zkudenosti s pouzitim podobnych prostiedki je nutné, aby si uzivatel pred instalaci, pouzitim a jakoukoliv udrzbou tohoto prostfedku peglivé precet!
tento navod.

4.2 OZNACOVANi A KONTROLA VYSLEDOVATELNOSTI PROSTREDKU

Kazdy prostiedek je vybaven Stitkem, umisténym pfimo na prostfedku a/nebo na obalu, na kterém jsou uvedeny identifikaéni Udaje vyrobce, vyrobku, oznaéeni CE, vyrobni &islo
(SN) nebo ¢islo sarze (LOT). Tento Stitek nesmi byt v 7adném ptipadé odstrafiovan &i zakryvan.

V p¥ipadé poskozeni nebo odstranéni pozadejte vyrobce o duplikat. V opaéném pfipadé nebude uznana zaruka, jelikoz prostfedek nebude mozné vysledovat.

V piipadé, kdy neni mozné zjistit &islo $arze/vyrobni &islo, je nutné provést obnovu prostF: , kterd musi byt d vyrobcem.
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V souladu s Nafizenim EU 2017/754 je nutné, aby vyrobci a distributofi zdravotnickych zafizeni méli k dispozici Udaje o umisténi jednotlivych prostfedki. Pokud se prostfedek
nachazi na jiné adrese, nez na kterou byl doru¢en nebo pokud byl prostredek prodan, darovan, ztracen, odcizen, exportovan, znicen, vyfazen definitivné z provozu nebo
nebyl dodan pfimo spole¢nosti Spencer Italia S.r.l., je nutné zaregistrovat prostfedek na adrese http://service.spencer.it, nebo informovat zékaznické oddéleni (viz odst. 4.4).

4.3 SYMBOLY
Symbol Vyznam Symbol Vyznam
c E Prostredek spliiujici pozadavky Nafizeni EU 2017/745 NleVbe'zEec\ - Ozn'acuje vnelbezpecnou situaci, kterd maze mit za nasledek
vainé & smrtelné zranéni
Zdravotnicky prostiedek E]}] Prectéte si navod k pouziti
Vyrobce Cislo sarze

Datum vyroby Kéd vyrobku

&0“1 Upozornéni: Federalni zakon omezuje prodej tohoto zafizeni pouze na prodej
Y licencovanym lékafem nebo na jeho pfikaz (pouze pro trh v USA)

B3 31E

Unique Device Identifier

Identifikator vyroby

Alfanumericky kéd, ktery identifikuje jednotku vyroby prostredku, je slozen nasledovné:
(01)0805771123 oznaceni podniku

000 poradové &islo GS1

6

kontrolni ¢islo
(11)200626 datum vyroby (RRMMDD)

(01)8057711230006 (11) 200626 (10) 1234567890 (21) 1234567890 vyrobni Eislo

4.4 ZARUKA A SERVIS

Spole¢nost Spencer Italia S.r.l. poskytuje zaruku na vady svych vyrobki v trvani jednoho roku od data zakoupeni vyrobku.

Pro informace tykajici se spravné interpretace pokynt, poutiti, idrzby, instalace ¢i vraceni vyrobku se obratte na zakaznické oddéleni spole¢nosti Spencer - tel. +39 0521 541154,
fax +39 0521 541222, e-mail service@spencer.it.

Pro usnadnéni poskytovaného servisu vidy uvadéjte ¢islo Sarze (LOT) nebo vyrobni ¢islo (SN) uvedené na Stitku umisténém na obalu nebo pfimo na vyrobku. Zaruéni a servisni
podminky jsou dostupné na webovych strankach http://support.spencer.it.

Pozndmka: Pro registraci pouZijte ndsledujici udaje: ¢islo SarZe (LOT) nebo vyrobni ¢islo (SN), misto a datum zakoupeni, datum prvniho pouZiti, datum provérek, jméno uZivateli
a komentdre.

5. VAROVANI/NEBEZPECI
A V této &sti jsou uvedena varovani, nebezpedi, poznamky a dal3i daleZité informace tykajici se bezpe&nosti, které jsou zvyraznény v celém névodu.

Minimalné kazdych 6 mésicl je nutné provéfit dostupnost aktualizovanych navodi k poutziti a informaci o pfipadnych zménach, tykajicich se vaseho vyrobku. Tyto informace
jsou vzdy dostupné na webovych strankdch www.spencer.it na strance konkrétniho vyrobku.

A Funkénost vyrobku
Je zakazano pouzivat vyrobek pro jiné téely, nez které jsou popséany v navodu k pouZiti.

Pfed kazdym pouzitim zkontrolujte neporusenost vyrobku v souladu s ndvodem k poufZiti. V pfipadé z]
vyrobku, nikdy nepouZivejte vyrobek a okamZité informujte vyrobce.
V piipadé funkéni poruchy vyrobku okam?ité pouZijte podobny prostiedek, pro zaruceni kontinuity probihajicich operaci. Vadné prostiedky musi byt okamZité vyfazeny.

vad/poskozeni, které by mohly ohrozit funkénost/bezpeénost

Je zakdzéno provadét nepovolené zakroky ¢&i Upravy vyrobku bez souhlasu vyrobce (dpravy, zmény, dopliiovani, opravy), jelikoz by mohlo dojit k vaznému ohrozeni
zdravi osob a k hmotnym 3kodam. V opaéném pfipadé bude vyrobce zbaven odpovédnosti za funkéni poruchy a pfipadné skody zpiisobené vyrobkem; kromé toho dojde k
zéniku platnosti oznaceni CE a zaruky poskytované na vyrobek.

Béhem pouziti musi byt prostfedky umistény a sefizeny tak, aby neprekazely persondlu pfi jejich ¢innosti &i pouziti pfipadnych jinych prostiedka.

Ujistéte se, ze byla u¢inéna veskera opatieni pro zabranéni rizikim spojenym se stykem s krvi &i jinymi télnimi tekutinami.
Zabranite styku vyrobku s ostrymi ¢i abrazivnimi pfedméty.
Teplota poufiti: od -5°C do + 50°C

Skladovdni

* Vyrobek nesmi byt vystavovan i prijit do styku s tepelnymi zdroji a hoflavymi latkami a musi byt skladovan v suchém a chladném prostiedi, kde neni vystaven svétlu a
slune¢nimu zéfeni.

* Vyrobek nesmi byt skladovan pod jinymi materiély, které by mohly zpUsobit jeho poskozeni.

* Vyrobek musi byt uskladnén a pfepravovan v plvodnim obalu. V opaéném pfipadé nebude uznana zaruka.

* Teplota skladovani: od -10°C do +60°C.

PoZadavky prdvnich predpisi

Distributor nebo kone&ny uZivatel vyrobkd vyrab&nych a/nebo uvadénych na trh spoleénosti Spencer Italia S.r.l. musi znat zdkonnd ustanoveni platnd ve stat&, do kterého je
zboZi dovézeno, tykajici se prostiedku, ktery je predmétem dodavky (véetné pravnich piedpist tykajicich se technickych charakteristik a/nebo bezpe&nostnich pozadavka).
To znamend, Ze musi znat i nezbytna opatfeni, ktera je nutné uplatnit pro zaru¢eni shody téchto vyrobkd s mistnimi pravnimi pfedpisy.

Spolecnost Spencer Italia S.r.l. musi byt bezodkladné a podrobné informovana (jiz pfi zadosti o cenovou nabidku) o pfipadnych povinnostech vyrobce, nezbytnych pro za-

ruéeni shody vyrobku se specifickymi mistnimi pravnimi pfedpisy (véetné povlnnostl vyplyvajicich z rGznych nafizeni a/nebo jinych norem).

Vynalozte veskeré Usili pro zaruéeni shody vyrobk & ych na trh se zakl. 7adavky na b ¢ Koneény uzivatel musi obdrZet veskeré informace nezbytné
pro pravidelné provadéni provérek dodanych prostfedki, v souladu s informacemi uvedenyml v navodu k pouziti.

* U& éte se kontroly i vyrobkd avanych na trh, informujte vyrobce a pfislusné organy o rizicich spojenych s vyrobkem, aby mohla byt ucinéna nezbytna

napravna opatfeni.

Bez dotéeni vyie uvedenych ustanoveni nese distributor a kone&ny uZivatel veskerou odpovédnost za dodrzeni vy3e uvedenych pokynd a zbavuje spolenost Spencer Italia

S.r.l. veskeré odpovédnosti za pfipadné nésledky spojené s nedodrzenim vy3e uvedenych povinnosti.

S odkazem na Nafizeni EU 2017/745 pFipominame, Ze v pfipadé nehody tykajici se zdravotnického prostfedku maji vefejné & soukromé subjekty povinnost informovat

Ministerstvo zdravotnictvi a vyrobce, a to ve lhitach a zptsoby uvedenymi v odpovidajicich ministerskych vyhlaskach. Vefejné nebo soukromé subjekty maji povinnost

informovat vyrobce o veskerych problé h, které musi byt od: ény ucinénim vhodnych opatfeni, nezbytnych pro ochranu zdravi a bezpeé¢nosti pacientd a uzivateld.

Obecnd varovani tykajici se zdravotnickych prostiedki

Kromé obecnych varovani si uzivatel musi preéist i déle uvedena varovani.



. A Zdravotnicky prostiedek je uréen pro pouziti pouze po dobu nezbytnou pro poskytnuti prvni pomoci a nasledny transport pacienta na nejblizsi pohotovost.
. A P¥i poutiti vyrobku musi byt zarucen dozor kvalifikovaného persondlu a musi byt pfitomni nejméné dva pracovnici.

Nepouzivejte prostiedek, pokud je déravy, potrhany, rozpleteny ¢ nadmérné opotiebeny.

Dodrzujte vnitfni postupy a protokoly, stanovené vasi organizacni slozkou.

. Neprovadéjte zadné upravy prostiedku, jelikoz by mohlo dojit k nepfedpoklddané zméné funkénosti a néslednym 3kodédm na zdravi pacienta &i zachranafd. V opaéném
pfipadé nebude uznéna zéruka a vyrobce bude zbaven veskeré odpovédnosti.

Pro suseni prostfedku nepouzivejte susicky.

V pfipadé odhaleni a/nebo zranéni pokozky pfikryjte plochu pfichazejici do styku s pacientem sterilnim prosté které spliiuje pozadavky na bi i kompatibilitu
a zarutuje ochranu zdravi pacienta..

6. SPECIFICKA VAROVANI

Pfed pouzitim fixaénich popruh si uZivatel musi pfecist a porozumét obsahu tohoto navodu k pouZiti a postupovat podle pokynu, které jsou v ném uvedeny.

A Vzdy dodrzujte pokyny pro polohovani tykajici se prostiedku, se kterym jsou popruhy pouzivany. Personal pouZivajici prostfedek musi vidy posoudit, zda rozméry
pacienta nemaji negativni vliv na funkénost vyrobku.

* Pouzivejte vidy pocet popruh pfedpokladany pro pouzity transportni prostiedek.

PFed prvnim pouZitim prostfedku provedte simulaci prvni pomoci s popruhy nasazenymi na prostiedek, na ktery je uloZeno bfemeno simulujici pfitomnost pa-
cienta.
* Zpracujte vhodny plan udrzby a pravidelnych provérek, véetné uvedeni osoby odpovédné za tyto tkony. Subjekt povéfeny fadnou tdrzbou prostiedku musi spliiovat zakladni
pozadavky stanovené vyrobcem a uvedené v tomto navodu k pouZiti.
Veskeré ukony spojené s idrzbou musi byt zapisovany a dokumentovany prostfednictvim zprav o technickém zakroku. Tyto dokumenty musi byt uchovavany nejméné po
dobu 10 let od ukonéeni Zivotniho cyklu prostiedku a na zadost musi byt pfedlozeny pFislusnym organim /nebo vyrobci.
Zabraiite styku vyrobku s ostrymi predméty.
Dodrzujte postupy schvalené Iékarskou pohotovostni sluzbou, co se tyce imobilizace a transportu pacienta.

Dodrzujte postupy schvalené |ékafskou pohotovostni sluzbou, co se tyée polohovani a transportu pacienta.
Pred kazdym poutzitim vzdy zkontrolujte neporusenost prostiedku a jeho souasti, v souladu s pokyny uvedenymi v tomto navodu k poutziti. V pfipadé zjisténi vad ¢i poskozeni,
které by mohly ohrozit funkénost & bezpecnost prostfedku, pacienta a personalu, nikdy nepouzivejte vyrobek.

. Neprovadéjte zadné dpravy prostfedku pro jeho poutiti pro jiné, nez predpokladané ucely, jelikoz by mohlo dojit k nepfedpokladané zméné funké ianasled
$kodam na zdravi pacienta ¢i zachranafd. V opaéném pripadé nebude uznana zaruka a vyrobce bude zbaven veskeré odpovédnost.
. Pro zaruceni dlouhodobé Zivotnosti zbyte¢né nevystavuijte prostiedek UV zafeni a nepfiznivym klimatickym podminkam.
* Ujistéte se, Ze jsou spony spravné uchycené k popruhu a zda jsou neporusené a funkéni.
7. ZBYTKOVE RIZIKO
Nejsou zndma zadna zbytkova rizika, to znamend rizika, ktera by mohla vzniknout navzdory dodrzeni viech pokyni uvedenych v tomto navodu k pouziti.
8. TECHNICKE UDAJE A SOUCASTI
Pozndmka: Spolecnost Spencer Italia S.r.l. si vyhrazuje prdvo na zmény charakteristik bez pfedchoziho upozornéni.
1D POPIS
: 1 Kovova spona samice
2 Hrudni Gchyt
— @ 3 Kovovy tichyt samec
L 4 Navijak
—
ST u 5  Pés hrudniho popruhu
[ Te ‘ = & Korabina
]
o e T— e 7 Plastovy tichyt samice
8 Plastovy uchyt samec
9 Hlinikovy uchyt samec
10 Hlinikovy uchyt samice
SOUCASTI POPRUHU MATERIAL
Kovovd spona Chromovana ocel a plast
Plastova spona Nylon
Hlinikovd spona Hlinik
Pas Nylon
MODEL D max (mm) D min (mm) MODEL D max (mm) D min (mm)
L
L
STX 597 1900 400 STX 598 1500 700
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I3
STX 591
STX 494 / 1600 450 STX 701 X 1850 350
L
b3
STX 702
STX 592 1600 60 STX 526 1600 600
L
STX 580 % 1600 700
MODEL D1 max (mm) D1 min (mm) D2 max (mm) D2 min (mm)
L
2
STX 499 y 1700 600 1200 300
T
f
I,
MODEL D max pas samec D max pas samice
DNA
STRAP 800 500
MODEL D max pas samec D max pas samice D max ramenni pasy
DNA STRAP
HRUDNI 800 700 1100

9. PRVNIi POUZITI

Pfed prvnim poutzitim zkontrolujte:

Celkovou funkénost prostfedku
Zda je prostredek cisty

Stav opotiebeni prostiedku.
Spravnou funkénost spon

66

Zda je obal neporuseny a ochranil prostfedek béhem prepravy
Zda jsou pfitomné veskeré soucasti uvedené na dodacim listu.

Zda struktura prostiedku nevykazuje znamky pofezani, dér, trhlin ¢i odreni



* Spravnou funkénost karabin, pokud jsou souéasti daného modelu

* Spravnou funkénost navijaku, pokud je soucasti daného modelu

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

V zadném pfipadé neupravujte souasti prostiedku, jelikoz by mohlo dojit k ohrozeni bezpeénosti pacienta a/nebo zachranafu.

NedodrZeni vy3e uvedenych pokynii mizZe mit za nasledek ohroZeni bezpe&ného poutiti prostiedku a vznik rizika pro pacienta, personal a samotny prostiedek.
P¥i dalSich pouZitich postupuijte podle pokynii uvedenych v odstavci 12.
V pfipadé spinéni uvedenych pozadavki Ize prostiedek povaZovat za pfipraveny k pouZiti; v opaéném pfipadé je nutné okamzité vyfadit prostfedek a informovat vyrobce.

Neprovadéjte zadné upravy prostiedku, jelikoz by mohlo dojit k nepf adané zméné ké iana ym $kodam na zdravi pacienta ¢i zachranafd. V opacném
pfipadé zaruka nebude uznana a vyrobce bude zbaven veskeré odpovédnosti.

10. FUNKEN{ CHARAKTERISTIKY

Informace o funkénich charakteristikich jsou uvedeny v odstavci 11 — ZpUsob pouZziti.

11. zPUSOB POUZITI

Pfed manipulaci s pacientem je nutné provést posouzeni jeho zdravotniho stavu.

Pfed pouzitim jakychkoliv popruhii popsanych v tomto navodu si pozorné preététe navod k poutziti prostiedku, se kterym budou popruhy pouzivany.
11.1 SERIZENi DELKY

Délka popruht mize byt sefizena tak, aby byla pfizpiisobena dle pacienta a pouzitého prostfedku.
S
&R

Pro zkraceni popruhu zatahnéte za volny konec popruhu smérem od spony. Pro prodlouzeni popruhu stlaéte volny konec do vnitini ¢asti spony a zatahnéte za
pas vyénivajici ze spony. Tento ukon zopakujte nékolikrat, az do dosazeni pozadov-
ané délky.

11.2 ZAPINANI A ROZEPINANI POPRUHU

Typ tchytu Zapinani Typ tchytu Zapinani

Kov

=0

7' Hlinik

Y

Plast Hrudni

11.3 POUZITi POPRUHU S 1 DILEM

Popruhy s 1 dilem jsou uréeny pro pouziti s témito prostfedky:

- Vakuové matrace

- Scoop ramy

Pro nasazeni rozlozte popruhy na zemi, poloZte na né prostredek, ktery budete pouzivat pro transport, umistéte pacienta na transportni prostredek dle pfislusného navodu a
provedte sefizeni a zapnuti popruhii tak, aby byla zajisténa dostate¢nd imobilizace pacienta na prostfedku.

Zkontrolujte, zda byl tento ukon proveden spravnym zpUsobem a zda je pacient pevné zajistén na prostfedku.

11.4 POUZITi POPRUHU SE 2 DiLY
Popruhy se 2 dily jsou urCeny pro pouziti s témito prostiedky:

- ambulancni lehdtka

- zéchranafska nositka

- patefni desky

- Scoop ramy

- vakuové matrace vybavené obvodovym lanem

- ko3ova nositka

- transportni kiesla

- transportni kiesla pro pfesun po schodech

Vybér typu spony zavisi na typu pouZiti transportniho prostfedku.

Pro nasazeni dvoudilnych popruhi uréete na transportnim prostfedku misto aplikace, dle pokynt uvedenych v pFislusném navodu. Ovirite danou ¢ast rdmu a vytvofte uzel pro
zajisténi popruhu na ramu.

Sefidte délku a zapnéte popruhy pro za,

€ni pacienta na prostfedku.
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11.5 POUZITi POPRUHU S KARABINOU

Popruhy s karabinou jsou uréeny pro poufziti s témito prostredky:
- patefni desky vybavené PINEM
- vakuové matrace vybavené oky pro jejich uchyceni.

Pro nasazeni identifikujte PIN nebo oko pro nasazeni karabiny a stisknéte pohyblivou ¢ast karabiny smérem k PINU
nebo oku tak, aby se nachézely uvnitt karabiny.
Po kontrole spravného nasazeni popruhu sefidte délku a zapnéte popruhy pro zajisténi pacienta na prostfedku.

11.6 INSTALACE DNA STRAP
Popruhy DNA strap jsou urfeny pro pouZiti s transportnimi nositky vybavenymi pfislusnymi tchyty.

Pro nasazeni postupujte nasledovné:

1- Uvolnéte pas z uloZeni uvnitf navijaku.

2 — Nasurite systém DNA za zachovani spravného napnuti pasu do pfislusného otvoru v ramu nositek. Pas samec se
musi nachazet na levé strané a pas samice na pravé strané nositek.

3 — Pro ukonéeni instalace znovu nasufite popruhy do otvoru v navijaku DNA

4 — Stejnym zpUsobem postupuijte v pfipadé hrudnich popruht

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

DNA straps nejsou vybaveny napindkem. Proto je nutné provést jejich manualni sefizeni po zapnuti popruhi, navinutim popruhl do navijédku pro zaruéeni spravného
napnuti. V pfipadé nespravného sefizeni prostfedek neni bezpecny a tcinny.

12. CISTENI A UDRZBA
Spencer Italia S.r.l. odmita veskerou odpovédnost za jakékoliv pfimé &i nepfimé 3kody zpdsobené nevhodnym pouZitim vyrobku a nahradnich dild a/nebo jakymkoliv
zakrokem tykajicim se opravy provedené jinymi subjekty nez je vyrobce, ktery ma k dispozici interni a externi odborny persondl, povéfeny provadénim téchto Ukont; kromé
toho nebude uznana zdruka poskytovand na vyrobek.

* Béhem kontrol, Gdrzby ¢i dezinfikovani prostfedku je nutné pouzivat vhodné osobni ochranné prostiedky, jako napfiklad rukavice, bryle apod.

Je nutné zpracovat plan Gdrzby, pravidelnych kontrol a prodlouzeni primérného Zivotniho cyklu vyrobku, pokud je to pfedpokladano vyrobcem v navodu k pouziti. Kromé
toho je nutné urcit odpovédnou osobu, spliiujici pozadavky uvedené v navodu k pouziti.

Intervaly kontrol zdleZi na riznych okolnostech, mezi které patfi ustanoveni zakona, typ pouiiti, Eetnost pouZiti, pouiiti a
Oprava vyrobkd dodévanych spoleénosti Spencer Italia S.r.l. musi byt vidy provadéna vyrobcem, ktery ma k dispozici interni a externi odborny personal pouZivajici originalni
nahradni dily a schopny poskytnout kvalitni servis, v souladu s technickymi specifikacemi stanovenymi vyrobcem. Spencer Italia S.r.l. odmita ve3kerou odpovédnost za pfimé

& nepfimé Skody, zplisobené r dnym pouZzitim na ich dilt a/nebo jakoukoli opravou provedenou neopravnénym personalem.
* Obnova, neboli postup provadény na pouzitém prostfedku pro ob i technické a funkéni b ¢ i Zitého prostfedku, véetné opétné registrace, musi byt provadén
vyrobcem.

Veskeré tkony spojené s udrzbou a provérkami musi byt zapisovany a dokumentovany prostfednictvim zprav o technickém zdkroku. Tyto dokumenty musi byt uchovévany
nejméné po dobu 10 let od ukonéeni Zivotniho cyklu vyrobku a na zadost musi byt pfedlozeny pFislusnym orgdnim /nebo vyrobci.

Cisténi, predepsané pro opakované pouzivané vyrobky, musi byt provadéno v souladu s pokyny vyrobce, uvedenymi v ndvodu k pouziti, pro zabranéni riziku kfizovych infekci
zpUsobenych pFitomnosti télnich tekutin a/nebo rezidui.

Nedodrzeni pokynt pro spravné ¢isténi mize mit za nasledek riziko kfizovych infekei zpisobenych pfitomnosti télnich tekutin a/nebo rezidui.
Béhem kontrol &i dezinfikovani prostfedku je nutné pouzivat vhodné osobni ochranné prostiedky, jako napfiklad rukavice, bryle apod.

PFipadné kovové ¢asti vystavené vnéjsim vlivim byly podrobeny povrchové tpravé a/nebo lakovani, pro zaruéeni vy$si odolnosti. Vnéjsi ¢asti musi byt ¢istény vlaznou vodou a
neutralnim €isticim pfip ; nikdy Zivej Stédla ci fovace skvrn.

Prostfedek peclivé oplachnéte vlaznou vodou a zkontrolujte, zda byly odstranény veskeré zbytky Eisticiho pfipravku, které by prostfedek mohly poskodit ¢i ohrozit jeho nepo-
rusenost a Zivotnost. Nepouzivejte vysokotlaky proud vody, jelikoz by mohlo dojit k vniku vody do spoji a riziku koroze souéasti. Pfed ulozenim vyrobek dokonale osuste. Po
téni nebo pouziti ve vihkém prostiedi musi byt vyrobek osusen na vzduchu, nikoliv nucené; nepouzivejte ohei é primé tepelné zdroje.

Pro pripadné dezinfikovani pouzivejte vyrobky, které jsou klasifikovany jako lékaiské a chirurgické prostiedky a které neobsahuji rozpoustédla a nemaji korozivni tcinek na
materialy, ze kterych je prostfedek vyroben. Ujistéte se, Ze byla ucinéna ve3kera opatieni pro zabranéni riziku kfiZovych infekci nebo kontaminaci mezi pacientem a personalem.




Vyrobky na jednorazové pouZiti nevyzaduji zadné &isténi za predpokladu, Ze byly spravné uskladnény a zabaleny v souladu s pokyny vyrobce.

12.2 RADNA UDRZBA
Musi byt stanoven plan pravidelnych kontrol, véetné zvoleni odpovédné osoby. Subjekt povéreny tdribou prostfedku musi splfiovat zakladni pozadavky, uvedené v tomto
navodu k pouZiti.
Veskeré ukony spojené s idrzbou a provérkami musi byt zapisovany a dokumentovany prostfednictvim zprav o technickém zakroku. Tento dokument musi byt uchovavan
nejméné po dobu 10 let od ukonéeni Zivotniho cyklu prostfedku a na zadost musi byt predlozen pfislusnym orgéndm a/nebo vyrobci.

Béhem kontrol, udrzby ¢&i dezinfikovani prostiedku je nutné pouzivat vhodné osobni ochranné prostfedky, jako napfiklad rukavice, bryle apod.

Prostfedek nevyzaduje plan fadné udrzby, ale pfed kazdym a po kazdém pouZiti je nutné provadét pfedepsané kontroly a provérovat:
* Celkovou funkénost prostiedku
* Zda je prostiedek Cisty (pfipomindme, Ze nedbalé ni miZe mit za nasledek riziko kfizovych infekci)
Splnéni pozadavkd uvedenych v navodu k poutziti v ¢asti 5 Varovani a 6 Specifickd varovani

* Splnéni pozadavki uvedenych v navodu k pouZiti v ¢asti 11 Zplsob pouziti

PouZivejte pouze origindIni sou¢dsti/nahradni dily a/nebo origindIni pfisluSenstvi nebo pfisludenstvi schvalené spole¢nosti Spencer Italia S.r.l., aby nedoslo k naruseni
nebo zménam prostiedku; v opaéném pFipadé vyrobce neponese odpovédnost za nespravnou funkénost ¢i pripadné 3kody zplsobené prostfedkem na zdravi pacienta ¢i
uZivatele; kromé toho dojde k zaniku zaruky a shody prostiedku s pozadavky Nafizeni EU 2017/745.

12.3 PRAVIDELNA PROVERKA
Pro tento prostfedek neni pfedpokladéna pravidelna provérka.

12.4 MIMORADNA UDRZBA
Neni pfedpoklddana zadna mimoradna Gdrzba téchto prostedki.
12.5 ZIVOTNOST
Pokud je prostiedek pouzivan v souladu s uvedenymi pokyny, pfedpokladana Zivotnost je 2 let od data zakoupeni.

Spolecnost Spencer Italia S.r.l. odmita veskerou odpovédnost za nespravnou funkénost i Skody zplisobené pouZitim prostiedkd po uplynuti jejich maximalni Zivotnosti.

13. TABULKA PORUCH

PROBLEM PRICINA RESEN{

Nelze uchytit plastovou sponu Pfi nasazovani spony davejte pozor, aby byly samec i
Spona nebyla sprévné nasazena samice spravné vyrovnany a aby jedna z téchto ¢asti

Nelze uchytit kovovou sponu nebyla otoéena

Nelze rozepnout kovovou sponu Poskozené vnitini soucasti

Okamzité vyradte prostiedek a vymérite jej za ekvivalentni
prostfedek

Navijak popruht DNA nefunguje Prasknuti nebo protazeni vnitni pruziny

V piipadé jinych, nez vy3e uvedenych problém & poruch se obratte zakaznické oddéleni spole¢nosti Spencer Italia srl.

14. PRISLUSENSTVI

Pro tento prostfedek neni dostupné zadné pfislusenstvi.

15. NAHRADNI DiLY
Pro tento prostfedek nejsou dostupné zadné nahradni dily.

16. LIKVIDACE

Po vyfazeni prostiedku a jeho pFisludenstvi, pokud nedoslo ke kontaminaci zvlastnimi latkami, je mozné provést likvidaci spole¢né s béznym komunalnim odpadem. V opatném
pfipadé postupuijte podle platnych pravnich predpist pro likvidaci.

Upozornéni

Informace uvedené v tomto ndvodu mohou byt ménény bez pfedchoziho upozornéni.
Obrézky v ndvodu jsou pouze indikativni a mohou se mirné lisit od zakoupeného prostiedku.
Spolecnost Spencer Italia S.r.l. odmita veskerou odpovédnost za pfipadné chyby v obsahu a za 3kody ¢i nehody vzniklé v souvislosti s doddvkou, vykonem &i pouzitim tohoto
navodu.

© Copyright Spencer Italia S.r.l.
Vechna préva vyhrazena. Je zakézano celkové ¢i ¢astecné kopirovani a Sifeni tohoto dokumentu &i jeho piekladani do jinych jazyki bez predchoziho pisemného souhlasu
spole¢nosti Spencer Italia S.r.l.
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1. MOZENU

Ba3osuTe MoAenM, NOCOYeHH No-AoNy MoraT Aa Ha wim 6Ges
_MoJAEen BWUA KONAH KYKA

STX 597 14ACT MNACTMACA
STX 598 2 4YACTH NNACTMACA
STX 591 14ACT METAN

STX 494 2 4ACTH KAPABUHEP
STX 592 2 YACTU METAN

STX 526 2 4ACTH METAN

STX 701 14ACT METAN

STX 702 2 4ACTK METAN

STX 580 2 4ACTH ANYMUHUIA
STX 499 4 YACTU TPBAEH KOLW METAN
KO/IAHM DNA STRAP 2 HYACTU C MAKAPA METAN
KOJIAHM DNA STRAP 3A TPbEH KOLW 4 YACTU C MAKAPA METAN

2. NPEAHA3HAYEHMUE

2.1 NPEAHA3HAYEHWUE U KNTMHUYHU NON3U

KonanuTe 3a npuabpxaHe ca NOMOWHM CPeaCTBa, KOMTO TPABGBa Aa Ce U3M0A3BaT, 3a A3 Ce NO/Y4M CTeNeH Ha NpUAbPKaHe, Takasa e Aa NO3BONM TPAHCNIOPTa Ha NauueHTa
npu 6e30MacHM YC/I0BMA, aKO Ce M3NO/I3BAT B CHOTBETCTBME C YNOTPEBABAHMA NPOAYKT.

2.2 NAUMEHTWU, 3A KOUTO CA NPEAHASHAYEHU

HAMa cneunanty ykasaHua, CBbp3any C rpynata nauMeHTy. JOmbaHUTENHN OrpaHMIeHuA 3a ynoTpe6a, MoraT A4a 6bAaT CBbP3aHy C M3AENMETO, C KOETO Ce W3MO0A38a KoNaHa.
3a Tasu uen, HanpaseTe CNPaBka C PHKOBOACTBOTO 33 M3MON3BaHE Ha yNOTPeBABAHETO M3Ae/Me 3a TPAHCIOPT.

2.3 KPUTEPUW 3A U3BOP HA NALUEHTU

Kputepunte 3a 1360p Ha O4aKBaHMTE NALMEHTM Ca TE3M, KOUTO Ce NPUAraT 3a U3AE/IMETO, C KOETO Ce M3M0/I38a KONaHa.

2.4 NPOTUBOMOKA3AHUA U HEXENAHU CTPAHUYHU EPEKTU

He ca u3BeCcTHM 0COBEHM NPOTMBOMOKA3aHNA UM CTPaHMUYHK edeKTM, NPOM3THYaLM OT ynoTpebaTta Ha U3AENMETO, CTUMA Aa Ce U3MO0/3Ba B CbOTBETCTBUE C PHKOBOACTBOTO
3a ynorpeba.

2.5 MNOTPEBUTE/IN U UHCTAJIATOPU

n Te noT ca muara, NbpBa NOMOLL, eKCNEePTH B NPeMecTBaHeTo, 06€3ABMXBAHETO M TPaHCNOpTa Ha NauueHTa.
V3pennata He ca NpesHasHaueHy 3a ynotpe6a ot Heobyuyeru notpebuten.

KonanuTe 3a npuabpiaHe ca usgenve, NpeiHasHaueHo eMHCTBEHO 3a NpodecuoHanHa ynotpeba. He nossonasaiite Ha HeobyyeHM InLA Aa NOMarar no Bpeme Ha
M3N0/13BaHETO Ha NPO/AYKT, Thil KATO MOTaT Aa NPUUYMHAT HAPAHABAHUA Ha Cebe C UM Ha APYTY LA,

Bbnpekn BCUYKM ycunua, 1abopaTopHM TECTOBE, W3NWUTAHMA, MHCTPYKUMM 3a ynoTpeba, CTaHAapTUTe He BMHAarM ycnasaT Aa Bb3npoussedar NpakTvKara, 3aToBa
pesynTatuTe, NONyYEHM B peaHUTe YCIOBMA Ha ynoTpe6a Ha NPOAYKTa B ecTeCTBEHa CPE/a, MOTAT [ja Ce Pa3NiyaBaT NOHAKOra APACTUYHO.

Hai1-806puTe MHCTPYKUMK Ca HenpeKbCcHaTa NPakTiKa Ha ynoTpeba nog HaA30pa Ha KOMMETEHTEH U NOATOTBEH NEPCOHan.

3ppasHuTe PaBOTHMLM, KOWUTO O M3M10/13BaT, TPAGBA /1@ NPUTEXKABAT GM3NYECKM KanaLMTeT NPpU U3N0/3BAHETO HA U3AENNETO U A06Pa MyCKy/Ha KoopauHauma. KanauyuTetst
Ha 3apaBHuTe paboTHULM TPAGBa Aa Gbae NpeLeHeH Npeay onpeaensHeTo Ha posuTe Npy ynotpe6a Ha usaenveto.
3papasHuTe paboTHMUM TpAGBa Aa Ca B CbCToAHME Aa nomouy Ha

2.5.1 OBYYEHME HA NOTPEBUTE/IUTE

HesaBncimo OT NPeAXOAHMA ONUT C aHaNOTNYHU MEAVNLIMHCKM M3zenus, TpAbBsa Aa ce NpoyeTe BHMMATENIHO M Aa ce pasbepe CbAbpKaHMeTO Ha HaCTOALLETO PbKOBOACTBO
npeay MHcTanupawe, Ha np WM BcAka no noaapbXKa. B ciydaii Ha CbMHeHMe, CBbpxeTe ce cbe Spencer ltalia S.rl., 3a ga nonyuute
HeoBXOANMMTE NOACHEHNA.

MpoayKTLT TpABGBA A3 Ce M3M0A3Ba CAMO OT NepcoHas, 06yyeH 3a U3N0/I3BaHETO Ha TO3W NPOAYKT, a He Ha AiPyri aHaNorMYHN.

MpuroaHocTTa Ha noTpebuTennTe 3a MOA3BaHETO Ha MPOAYKTa TpAGBa Aa Ce YAOCTOBEPU C perucTpupaHe Ha o6yueHMeTo, B KOETO Ca MocoueHu obyuyeHuTe nuua,
obyuasawyre, AaTa U MACTO. Tasu AOKYMeHTauuA TpAGBa Aa ce CbxpaHABa NOHe 10 FOANHM OT KPas Ha U3HEHUA LMKbLA Ha NPOAYKTa U TpAbBa Aa ce NpeaocTasy
Ha Ha B1acTM u/uan npoussopuTens, Korato 6bae nouckawa. Mpu MNca Ha Takasa, KOMNETEHTHUTE BAACTM MOTaT A3 HanOXaT
eBeHTyaNH1Te NpeABUACHM CaHKLUK.

He nossonABaiite Ha HeoBy4eHM LA Aa NOMaraT no Bpeme Ha W3MoN3BaHETO Ha NPOAYKTA, Thit KaTo MOraT Aa NPUUNHAT HapaHABaHMA Ha cebe c1 MW Ha Apyrv nua.

3ab6enexka: Spencer Italia S.r.l. 6uraau e Ha pasnosoxeHue 3a NPosexdaHemo Ha Kypcose 3a obyyeHue.

2.5.2 OBYYEHME HA MHCTA/IATOPA
JnueTo, KoeTo nocTass konanute DNA, TpaGBa Aa e B CbCTOAHME Aa pasbepe CbAbPHKAHWETO Ha HAaCTOALETO PLKOBOACTBO M TPABBA Aa rapaHTMPa, Ye MHCTaMPaHeTo Ha ToBa
M3AenMe e HanpaBeHo B CbOTBETCTBME C 406PUTE NPAKTUKK, KaKTO e OnMcaHo B nap. 11.6.
3a ocTaHa/MTe U3AENNA, ONMCAHM B HACTOALLETO PHKOBOACTBO, He € NPeaBUeHa MHCTaNaLMA.

3. PE®EPEHTEH CTAHOAPT

AKO CTe B Ka4ecTBOTO Ha AMCTPMBYTOP MW KpaeH NoTpeGuTeN Ha NPOAYKTUTe NPOM3BEAEHM /WA NpoAasakm oT Spencer Italia S.r.l., ce M3MCKBa CTPUKTHO Aa No3HasaTe
pasnopeabuTe Ha AeiiCTBALLOTO 3aKOHOAATENCTBO B CTPAHaTa, 3a KOATO e NpeAHa3sHayeHa CToKaTa v KOWTO MOTaT Aa Ce MPU/IOXKaT 3a U3jenuaTa, NpeAMeT Ha 0CTaBKaTa
(BKNOUNTENHO HOPMATMBHMTE M3UCKBAHMA 33 TEXHUYECKUTE 1K 1/nam nauci 3a 6e30NacHOCT), KaKTo 1 N03HAaBaHETO Ha HeOBXoAMMMTe MepKY, 3a Aa
Ce rapaHTMpa CbOTBETCTBMETO Ha BLMPOCHMUTE MPOAYKTU C U3UCKBAHMATA Ha 3aKOHA Ha CbOTBETHATa TEPUTOPHA.

PE®EPEHUMA 3AMNIABUE HA JOKYMEHTA
PernamenT EC 2017/745 PernameHT EC OTHOCHO MeAUUMHCKUTE n3aenva
4. yBOA4

4.1 W3MNON3BAHE HA PbKOBOACTBOTO

HacToAuweTo pbKOBOACTBO MMa 3a Len Aa NPeAoCTaBu Ha 3Ap: paboTHUK
NOAAPBIKKA Ha MeAULMHCKOTO U3genme.

3a GesonacHara M ymecTHa ynotpeba, Kakto W nogaxoaauiata

-meomo e yacm om 'Komo u3denue, ¢ mpAabea 0a ce CobXpaHABA Npe3 Uenus HU3HeH YUKb/ Ha usdeauemo u
mpabea da cvugomo npu cmaHa Ha np unu cobe B cayuail, ve ce sa Koumo ce
omHacam 3a dpye P om y , edace c npedu Ha

PbKoBOACTBaTa 33 ynoTpeba Ha NpoayKTUTe Spencer, MoraT Aa 6bAaT M3TerneHy ot caiita http://support.spencer.it unm ce cebpxete ¢ nponssoauTens. MpasaT nskoueHne



apPTUKY/IUTE, YUATO CHUIHOCT M PasyMHO NpeasuaMma ynotpeba ca Takusa, Ye He Ce Hajlara CbCTaBAHETO Ha MHCTPYKLWM, B AOMbAHEHNE HA CIEAHUTE NPeayNpEeXAeHNA 1
YKa3aHWA, NOCOYEHM Ha eTUKeTa.

He3aBUCMMOCT OT HMBOTO Ha NPUAOCEUTMA NPEAMIIEH ONUT C aHANOTUYHM W3AENUA, Ce MPEenopbyBa BHUMATE/HO Aa Ce NpoYeTe HACTOALIETO PbKOBOACTBO, Mpeau
MHCTaNMPaHETO, U3M0/I3BaHETO Ha NPOAYKTA UM KaKBATO U /la € onepaLya No NoAAPbLIKKa.

4.2 ETUKETUPAHE U KOHTPO/1 HA NPOCNEAABAHETO HA USLAE/NIUETO

BcAKko M3aenve ce NpUApYkaBa OT eTUKET, NOCTaBeH Ha CamMOTO U3Ae/Me U/UNM BbPXY OMaKOBKaTa, Ha KOATO Ca Ha/MUYHN MAeH Te AaHHM Ha , Ha
npoaykTa, obosHayenueto CE, cepuer Homep (SN) nav naptuaa (LOT). ETMKeTHT He TpABBa Aa ce OTCTpaHABA WM NOKPUBA.

B cnyyaii Ha nospesa uam otet iite ay6ukat ot TeNA, B NPOTMBEH C/ly4aii PUCKYBaTe OTMaAaHETO Ha rapaHUMATA, Thil KaTo U3AeNNeTo HAMa Aa
MO3Ke noseve Aa ce npocneau.

Korato He MoXe Aa ce ycTaHOBM napTuaaTa/aaaeHns cepuen Homep SN, Tpabsa aa ce Ha nog Ta

Ha npousBoguTens.

PernameHT EC 2017/754 U3uCKBa OT NPOM3BOAUTENNTE U AUCTPUBYTOPUTE HAa MEAULIMHCKU U3AEUA Aa NPOCNEAABAT TAXHOTO MECTOHAXOXAEHME. AKO N34eNNeTo Ce Hammupa Ha
MACTO, Pa3/INiHO OT aiPECA, Ha KOWTO € M3NPaTEeHO UM NPOAAACHO, AAPEHO, M3ryBEHO , OTKPAAHATO, EKCOPTUPAHO, YHUULIOKEHO MM OTCTPaHEHO 3a NOCTOAHHO OT ynoTpeba,

W/IM aKO M3/IeNIMeTO He e J0CTAaBeHO AMPEKTHO oT Spencer Italia S.r.l., usaenmeto TpaGsa Aa ce pervcTpupa Ha agpec http://service.spencer.it uam aa ce MHGopmupa otaen
obcnyKBaHe Ha KAMeHTYH (Buxk § 4.4).

43 CcAmMBOAU

Cumeon  3HaueHue Cumson  Emefiynon
c E MeaunumHcKko usaenve, B cboteetcTaue ¢ Pernament (EO)
2017/745: HanpaseTe cnpaska ¢ pbKOBOACTBOTO 3a ynoTtpe6a

MeaunuuHcko usaenne CepveH Homep

Mpoussoguten Kop, Ha npogykTa

OnacHocT — YKa3sa onacHa CUTyaLms, KOATO MOXKeE Aa BK/IOYBA CUTyaLMA,
MPAKO CBbP3aHa C TEMKM UM NIeTaNHU HapaHABAHUA

/[laTta Ha NPoM3BOACTBO

B>eli=

& & RE

B © T 3aKOH Orp: npo, Ha TOBa
EauHeH naeHtudmkatop Ha usgenueto (Unique Device Identifier) &only YCTPOMCTBO OT MM MO MOPBYKA Ha JIMLEH3MPaAH Niekap (camo 3a nasapa B
CALL)

MaeHTnduKaTop Ha NPOM3BOACTBOTO

BykBeHO-UMdPOB KOA, KOWUTO UASHTUD BEHUTe eny Ha
MEZANUMHCKOTO U3/enne, ChCTOALY Ce OT:

(01)0805771123 dupmeH npedukc

000 nporpecuseH GS1

6

KOHTpOSIEH HOMEp
(11)200626 AaTa Ha npoussogcTeo (MMMMAA)
(21) 1234567890 cepueH Homep Ha SN

(01)08057711230006(11)200626(21)1234567890

4.4 TAPAHUMA U OBCNYXBAHE

Spencer Italia S.r.|. rapaHT1pa, ye npogykTuTe ca 6e3 AedekTn 3a Neprog, OT eAHa roAMHA, CYMTAHO OT AaTaTa Ha 3aKynyBaHe.

3a uHbOpMaLuA, OTHACAWA Ce A0 MPaBUHOTO MHTEPNPETUPaHe Ha MHCTPYKuuuTe, ynoTpebata, NOAAPBIKKATA, MHCTANIMPAHETO WAWM BPbBLLAHETO, Ce CBbpXeTe C OTAen
“O6cnyKBaHe Ha KAMeHTH” Ha Spencer, Ten.: +39 0521 541154, dakc: +39 0521 541222, e-mail service@spencer.it.

3a ynecHaBaHe Ha onepauuuTe no o6Cay)KBaHe, NOCOYBANTE BUHArKM Homepa Ha naptuaata (LOT) uan peructpaumoHHusa Homep (SN), NOCOYEH Ha eTuKaTta, MocTaBeH Ha
OMaKoBKaTa UM BbpXY CaMoTO usaenune.

Ha n caHa Ha caiita http://support.spencer.it

U Coxp time ¢ me3u uH (LOT) unu peauc Homep (SN) ako uma, Macmo u dama Ha 3aKynysare, dama Ha Mepeama
dama Ha ume Ha u

5. MPEAYNPEXAEHUA/OMNACHOCTU

MNpeaynpexaeHnaTa, ONacHOCTUTE, 3abenexkuTe 1 Apyra BaxHa MHPOPMauMA, CBbp3aHa ¢ 6e3oNacHOCTTa ca NOCOYEHH B TO3M pasAen M ca ACHO 0603Ha4YeHM B UANOTO
PbKOBOACTBO.

MoHe Ha Bceky 6 Mecela, e BaXHO Aa ce NPOBepPABa 3a aKTyaM3MPaH MHCTPYKLMM W @BEHTYaIHU NPOMEHM, KOMTO Ce OTHACAT 3a CoBCTBEHMA NPOAYKT. [lo Tasn nHpopmauma
1Ma cB0GOAEH AOCTBN Ha CaiiTa WWW.spencer.it Ha cT nocseteHa Ha

@
A oynuuonannocm va npody

6p e ynotp Ha 3a BCAKa Apyra ynotpe6a, pasanyHa oT onucaHata B PbKOBOACTBOTO 3a ynotpe6a.

Mpeau scska ynoTpe6a nposepABaiiTe BUHATK LENOCTTa Ha NPOAYKTA, KAaKTO € MOCOYeHO B PHKOBOACTBOTO 3a ynoTpe6a v B CAIy4ait Ha aHOMANMM/LeTH, KOUTO MoraT Aa
HapyLaT GpyHKLMOHANHOCTTa/6e30nacHoCTTa, e H 0 Aa ce u3seae 6aBHO OT ynoTpeba 1 Aa ce CBbPIKETE C NPOM3BOAUTENA.

B c/yuail Ha HapyweHo HUpaHe Ha #iTe He3abaBHO aHaNOTMYHO M3/eNMe, 3a /A Ce TapaHTUPa HEMPEKLCHATOCT Ha onepauumTe, KOUTo ce
13BbpLIBAT. M3A€/Me, KOETO He CbOTBETCTBA Ha U3MUCKBAHMATA, TPAGBA Aa 6b/e M3BEAEHO OT ynoTpe6a.

. Mo npoaykTa He TpAGBa Aa Ce NPABAT HUKaKBM ONUTY 3a MM Np 6es Ha NpousBoAuTena (NpomsaHa, Nonpaska, 406aBKa, PEMOHT),
Tbil KaTo MoraT Aa npe, T 61 ot Ha XOpa, KaKTO M 3a MaTepuasnHy WeTn. B NpoTMBeH cilyyaii ce OTXBbP/A BCAKAKBA OTTOBOPHOCT
OTHOCHO HEeNpaBuIHOTO YHKLMOHMPAHE WN eBEHTYaNHM WeTH, NPUYMHEHN OT CamMWA MPOAYKT; OCBEH TOBa CTaBaT HesannaHW o6osHayeHneto CE v rapaHunaTa Ha
npoayKTa.

Mo speme Ha Ha e U3AeNnA, T T iiTe W perynupaiiTe, Taka 4Ye Aa He Bb3NPENATCTBAT ONepauuuTe Ha 3ApasHMUTe PaBOTHUUM U
M3N0N3BaHETO Ha eBeHTya/Ha anaparypa.

YBepere ce, Ye CTe B3e/IM BCUUKM NPEANAsHM MEPKM C Lien /1a Ce M3BerHaT onacHoCTH, NPOMSTUYALLM OT KOHTAKTa C KPbB 1 TENIECHN CEKPETH, aKO € MPUIOKMMO.
[la ce n36ArBa KOHTAKT C pexewyn v abpasmsHM npeameTn
Temnepatypa Ha ynotpe6a: ot -5°C go + 50°C.

CoxpaHeHue
* TMpoayKTsT He TpABBa /13 Ce U3Nara, HNTO Aa B/IM3a B KOHTAKT C M3TOMHMLM Ha TOM/IMHA OT FOPEHe 1 3aNauMi BELeCTBa, a TPAGBA Aa Ce CbXPaHABA Ha CYXO U XNa/IHO MACTO,
3aWMTEHO OT CBET/IMHA W C/TbHYEBM TBUM.

He cbxpaHsABaiiTe NPo/lyKTa N0z MaTepuay ¢ pasanyHa TEXeCT, KOUTO MOraT Aa NOBPEAAT U3AeNeTO.

CbXpaHsABaiiTe M TPAHCMOPTUPaiiTe NPO/YKTA B HETOBaTa OPUTMHa/Ha ONAaKOBKa, B MPOTUBEH C/y4ail rapaHUMATA CTaBa HeBaNaHa.

TemnepaTypa Ha cbxpaHenue: ot -10°C go +60°C.
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PezynamopHu usuckeaHusa

AKO CTe B Ka4ecTBOTO Ha AMCTPMBYTOP AN KpaeH noTpe6uTen Ha NPOAyKTUTE NPOM3BEAEHM 1/UAKM NpoaasaHu oT Spencer Italia S.r.l., ce M3UCKBA CTPUKTHO Aa No3HaBaTe
pa3snopeaBuTe Ha AECTBALLOTO 3aKOHOAATE/ICTBO B CTPAHaTa, 3a KOATO € NpeAHa3HaueHa CTOKaTa U KOWTO MOTaT Aa ce MPUOXKaT 3a U3AeNNATa, IPEAMET Ha A0CTaBKaTa
(BK/IOUNTENHO HOPMATUBHUTE U3MCKBAHMA 3@ TEXHUYECKUTE CrieundnKaLuu U/uan N3MCKBAHMATA 33 6e30MaCcHOCT), KaKTO U NO3HaBaHeTO Ha HEOBXOAUMUTE MEepKH, 3a Aa
Ce rapaHTMpa CbOTBETCTBUETO Ha BLMPOCHMTE NPOAYKTU C U3UCKBAHMATA Ha 3aKOHA Ha CbOTBETHATa TEPUTOPHA.

NHdopmupaiite cBoeBpemeHHO 1 nogpobHo Spencer Italia S.r.l. (owe BbB pasata Ha NouckBaHe Ha OdepTa) OTHOCHO EBEHTYa/HUTE 3aAb/KEHUA Ha NPOU3BOAUTENS,
HEOBXOANMU 33 CLOTBETCTBUETO HA NPOAYKTUTE Ha CNeuMdUIHUTE 3aKOHOBU W3UCKBAHMA HA TEPUTOPUATA (BKMKOYMTENHO TE3W MPOMTMYALLA OT PerameHTn u/uam
HOPMaTMBHM pasnopea6u OT APYro ecTecTso).

Mpeanpuemete AECTBISA, C Hy)KHATa TPUKA U CTapaHue, 3a A Ce rapaHTMPa CbOTBETCTBUETO C 0BUIATE M3UCKBAHNA 32 6E30NACHOCT Ha U3AENMATa, NYCHATM Ha Na3apa, KaTo

npe/iocTaBUTe Ha KpaiHUTe NOTPeBUTENN LANaTa Hi UH 3a Ha [)eliHOCTUTe MO NepuoArYHaTa NPOBEPKa Ha NPeAOCTaBeHUTE U3fenns,
TOYHO KaKTO € Moco4eHo B PbKOBOACTBOTO 3a ynotpeba.
. iite B Ha Ta Ha MyCHaT Ha Na3apa, KaTo NPefoCTaBuTe MHGOPMALUA, OTHOCHO PUCKOBETE Ha NPOAYKTA Ha NPOU3BOANTENS, KAKTO

1 Ha KOMMETEHTHUTE BNACTM, 3 |e/CTBUATA OT CbOTBETHATA KOMMNETEHTHOCT.

KaTo ce uma npeagma NOCOYEHOTO NO-rope, ANCTPUBYTOPBT MM KPARHUAT NOTPeBMUTEN, NOEMA OT TO3U MOMEHT HaTaTbK Mb/IHA OTTOBOPHOCT, CBbP3aHa C HEM3MbLAHEHUETO
Ha rOPEMNOCOYEHNUTE 3aJb/KEHMA C NPOM3TUYALLOTO OT TOBA 3a/b/KEHME Aa 3anasiu HeBPeAuMO u/unu Aa ocsoboan ApyxectBoTo Spencer Italia S.rl. oT BcAkaksa
eBeHTYa/iHa 1 CBbP3aHa C TOBa OTFOBOPHOCT.

BbB Bpb3Ka ¢ pernameHT EC 2017/745 ce HaNOMHA, Ye 0BLIECTBEHUTE UM YACTHUTE 34PaBHU PaBOTHULM, KOUTO NPU YNPaXHABAHETO Ha CBOATa NPOdeCcUoHanHa AeHOCT,
NONaZIHaT Ha MHUMAEHT, B KOWTO y4acTBa MeAMUMHCKN NPOAYKT, Ca UTbKHM A CbOBLIAT 3a TOBA Ha MUHUCTEPCTBOTO Ha 34PaBeONa3BaHeTo, B YCTaHOBEHUTE CPOKOBE U
YCNI0BMA C €1HO UM NOBEYE MUHUCTEPCKY NOCTAHOBNEHUA U HA NPOU3BOANTENA. [IbPYKABHUTE MM YACTHUTE 3APAaBHM PABOTHULIM Ca A/TbKHM 2 CHOBLLAT Ha NPOM3BOAUTENS,
BCEKM APYT HE/IOCTATBK, KOMTO MOXKe /12 N03BO/IM NPEANPUEMAHETO Ha MepKM C Lie/l 1a Ce rapaHTUpa 3alumMTaTa U 34paBeTo Ha NalMeHTUTe 1 notpebutenure.

O6uju npedynpexdeHus 3a meduyuHcKume usdenus

MoTpe6utenat TpAGBa Aa NpoYeTe BHMMATENHO, B A0MbAHEHUE Ha 06LuTe nTesu Te No-Aony.

. A He ce npeasvxaa npunaraHeTo Ha U3AenneTo Aa NPOAb/KM NOBEYe OT BpemeTo, Heo6X0ANMO 3a OnepauymuTe No OKassaHe Ha MbpBa NOMOLLY U CreABawmTe Gasu Ha
TPaHCNOPT A0 Hai TouKa 33 Ha Ka nomoul,

Mo Bpeme Ha ynotpeba Ha u3genueto TpAbea Aa ce rapaHTUpa NOMOLL, Ha KBaMGULMPaAHKUA NepcoHan 1 TpAbBsa Aa NPUCHCTBAT NOHE OLLe ABaMa 34paBHN PaboTHULM.
,Cla He Ce 13n0/13Ba, ako MeAMLUMUHCKOTO U3aenne NN Herosute 4actu ca HPOGMTM, CKbCaHW, pasHULLEHU UK Ca NPeKaNeHo U3HOCEHU.
. ﬂﬂ Ce cneaBat BbTpewHUTe npoueaypu U NPOTOKOAMU, OAOGPEHM ot cobcTBeHaTa opraHusauma.

o He TpAbBa aa ce HapyLwasaT UM NPOMEHAT NPOU3BO/IHO XapaKTePUCTUKHUTE Ha o, Ta MOXe Aa bYHKLMN 1 yBD!
Ha NauMeHTa MM Ha XOpaTa, OKa3gally NOMOLL, KaKTO U OTMaAaHeTo Ha Kato TeNAT ce ot OTrOBOPHOCT.

* He n3non3saiite CywMaHW MalLMHK, 33 1@ NOACYLIMTE U3AENUETO.
B cAyyail Ha KOMa, M3NI0MeHa Ha EKCNO3ULMA U/UAN HApaHEHa KOXa, NOKPUIATE KOHTAKTHUTE NOBLPXHOCTM C NALMEHTa C XUPYPrYecku Yaplad, KoiTo Aa oTrosapsa Ha
HOPMUTE Ha 6MOCHBMECTMMOCT, 3a /1@ ONasuTe 3/paBeTo Ha NaLueHTa.

6. CMNEUMOUYHU NPEAYNPEXAEHUA

3a M3N0/13BaHETO Ha KOMIAHWTE 33 NPUABPHKAHE, € HeOBXOAMMO Aa CTe NPoYeny, Pa3bpany 1 CTPUKTHO Aa CrasBaTe BCUUKM YKa3aHMs, KOUTO Ca iafleHN B PHKOBOACTBOTO
3a ynotpeba.

. A CnassaiiTe BuHaru Te 3ar He, ot 0, C KouTo ce . OCBeH TOBA 3/PaBHUAT paboTHUK TpABBa Aa
npeueHu, Aanu rabapuTuTe Ha NauneHTa He HamanAaBaT GYHKLUMOHANHOCTTA Ha NPOAYKTA.
MocTagaiiTe BUHArM 6pos KONaHW, NPEABUAEH OT U3MON3BAHOTO TPAHCMOPTHO CPEACTBO.

. Ha Ha NbpBa NOMOL, ¢ Ha ¢ Koiito e Aa ce 1 TOBap, KOWHTO cumynupa
nauueHT n npegu B Ha

OnpepeneTe Nporpama 3a NoAAPbLKKA U NEPUOANYHN NPOBEPKM, KAKTO U pedepeHTHO uue. JILeTo, Ha KOeTo ce NoBepy ObuyaiiHaTa NOAAPBKKA Ha U3genueTo, TpaGsa
/A3 rapaHTUPa OCHOBHWUTE U3UCKBAHMA, NPeABUAEHN OT NPON3BOAMTENS, B HACTOALYMTE MHCTPYKUMM 3a ynoTpe6a.

BCHUKM 1eiHOCTH NO NoAAPbIKKaTa TPABBA A3 Ce PErMcTPMPaT U AOKYMEHTUPAT CbC CbOTBETHUTE OTYETM 3a TEXHUYECKN HAMECH; AOKYMeHTaLMATa TpABBa Aa ce CbXpaHABa
noHe 10 roAMHM OT KPas Ha XXM3HEHMA LMK Ha NPOAYKTa M TPABBA Aa ce NPeA0CTaBA Ha Pa3NONOKeHNe Ha KOMNETEHTHUTE BAACTU W/WUAN NPON3BOAUTENA NPY NOUCKBAHE.
/la ce M36ArBa KOHTAKT C peXeLy npeameTH.

Cneppaiite ogobpeHnTe npoueaypy Ha CneluHaTa MeaMUMHCKa Cayx6a 33 MOBMAM3NPaHe U TPAHCNOPT Ha NauyeHTa.

. Cnepgaiite ofobpeHuTe npoueaypy ot CnewHata MeAULMHCKa CAY6a 33 NO3ULMOHMPAHE U TPAHCMOPT Ha NaLuMeHTa.
* Mpeau BcAka ynoTpe6a npoBepABaiiTe BUHArK LeI0CTTa Ha U3A@METO U Ha HErOBUTE KOMMOHEHTH, KaKTO @ MOCOYEHO B PHKOBOACTBOTO 3a ynotpe6a. B cayyail Ha aHoManum
MAW NOBPEAM, KOWTO MOFaT Aa HapywaT GpyHKLUMOHANHOCTTa U Ge30MacHOCTTa Ha U3AeAMETO, CeA0BaTeNHO Ha NaLMeHTa n 34p paboTHUK, e > fa ce

u3Be/e ot ynotpeba usaenmero.

. He iTe nn e , 33 A1a ro afianTupare KbM YC/IOBUA Ha ynoTpeba, KOUTO He ca NpeABUAEHM: NpomAHaTa 61 morna aa
AoBeae A0 Her 0 ¢y n Ha NauWeHTa UM Ha XopaTa, KOWTO OKa3BaT NOMOLL M BCE NaK /10 OTNajaHe Ha rapaHuuMATa 1 0cBoboKAaBaHeTo
Ha NPOM3BOANTENA OT BCAKAKBA OTTOBOPHOCT.

3a A1a ce CbXpaHM rOAHOCTTa Ha N3eMeTo e HeobXxoaMMO Aa ce Nasu oT UV ibun 1 OT HebNaronpUATHU METEOPO/IOTAYHN YCIIOBUA.
YBepeTe ce, Ye KaTapamuTe ca NPaBU/IHO 3aKPEMNEHN KbM IEHTATa 1 Ye Ca Len v GyHKUMOHAHN.

7. OCTATbYHU PUCKOBE

He ca naeHTMdMUMPaHI OCTaTbYHN PUCKOBE UM PUCKOBE, KOUTO MOTaT A3 T, BBMPEKY C 0 Ha BCUUKN T B HACTOAWETO PHKOBOACTBO.




8. TEXHWYECKU AAHHU U KOMMOHEHTU

3a6enexka: Spencer Italia S.r.l. cu 3anazea da npasu Ha ] be3
1D OMUCAHUE
/ . 1 MertanHa KaTapama JeHcKo
.——® 2 KyKa 3a rpbaeH Kow
[] @ 3 MeTtanHa Kyka MbXKO
] 4 Makapa
E a 5 JleHTa KONaH 3a rpbAEH Kow
T
=) 6 Kapabunep
7 MNnactmacoBa KyKa eHCKO
8 MnactmacoBa KyKa MBbXXKO
9 AnymuHMEBa KyKa MbXKKO

10 ANnyMUHMEBA KyKa YEHCKO

KOMMOHEHT HA KOJIAHA MATEPUAN
MerTanHa katapama XpomupaHa cTomaHa v nnactmaca
Mnactmacosa KaTapama Haiinon
AnymuHuesa Katapama ANYMUHWI
Jlenta Haitnou
MOAEN Lmax (mm) Lmin(mm) MOAEN Lmax (mm) Lmin(mm)
L
L
STX 597 1900 400 STX 598 1500 700
L
STX 591 L
STX 494 1600 450 STX 701 1850 350
i L
STX 702
STX 592 1600 60 STX 526 1600 600
L
STX 580 1600 700
MOAEN L1 max (mm) L1 min (mm) L2 max (mm) L2 min (mm)
L,
STX 499 1700 600 1200 300
jui T T3a]
H e
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MOAEN L max neHta MbXKKO L max neHTa }eHcKo

KONAHU

DNA STRAP 800 500

MOAEN L max neHTa MbXKKO L max neHTa }eHCKo L max neHTH 3a pameHe

KONAHM

DNA STRAP

3ATPBEH
Koww

800 700 1100

9. MNPUBEXAAHE B YNOTPEBA

3a nbpeara ynotpeba, nposeperte, ganu:

* OnakoskaTa e uAana v e npeanasuna n3aenmeTo No Bpeme Ha TpaHcnopTta

I'IpuaepeTe, A3NU ca HanUue BCUYKKU YacTH, KOMTO Ca BKNKOYEHU B NPUAPYKABALWMA NNCT.
OCHOBHa GYHKLMOHANHOCT Ha U3AeNneTo

CTeneH Ha YMCTOTa Ha NPOAYKTa

Jlunca Ha paspes, AynKuW, pa3kbCcBaHUA UM NPOTPUBAHE MO LANATa KOHCTPYKLMUA
CreneH Ha M3HOCBaHe Ha usgenuerto.

I'IpuaepeTe NPaBUNHOTO NPEeMWHABaHe Ha NeHTUTe

Mposepete 0 ¢y He Ha , KO MMa TaKu1Ba B Mogena
Mposepete 0 ¢y He Ha aKo 1MMa Takaea 8 moaena

Hanpasere cnpaska c naparpad 11 HauuHa Ha ynoTpe6a 3a NPOBEXAAHETO Ha rOPenocoyeHuTe NPOBEPKK.
He npomeHsiiTe No HMKaKBa NPUYNHA U3AENMETO M HETOBMTE YaCTH, 3aLOTO TOBA MOXE /13 CTaHe NPUYMHA 33 YBPEeXaaHe Ha NaumMeHTa /Mm XopaTa, KOUTO OKa3gaT NoMOoLL,

Juncata Ha ropenocoYeHMTE MEPKM, MOXE Aa HaManu Ha npu Ha c puck ot Ha
3ApaBHUTE PaBOTHULM M CAMOTO M3aeNMe.
Npun B 12.
AKO MOCOYEHNTE YCI0BHUA Ca CNA3eHN, U3AENMETO MOXE /1 Ce CYMTa FOTOBO 3a ynoTpeba; B IPOTUBEH CAy4ali e HeobX0AMMO ynoTpebaTa Ha 3AeNMeTo /4a ce NPEKPaT/ 1 Aa
ce CBbPXKETE C NPOU3BOANTENA.

He re unm nre ; Ta MOXe [a AOBeAe [0 Her oy " Ha NauueHTa UAKU auuaTa,
KOMTO OKa3BaT NOMOLL, OCBEH TOBA L OTNaAHe Ta Ha Ta, KaTo TensT ce OT BCAKAKBA OTFOBOPHOCT.

10. PYHKUMNOHANTHU XAPAKTEPUCTUKU

3a paboTHMTe XapaKTepPUCTUKK, HanpaseTe cnpaska ¢ naparpad 11 — HauuH Ha ynotpe6a.

11. HAYUH HA YNOTPEBA

MpeAay Aa 3ano4HeTe MHTEPBEHLMM MO NauueHTa, TpabBa Aa 6bae U3BbpLIEHA NbPBOHAYANHA Ka Mpeay aa HAKOM OT BUA KONaHu,
OMUCaHU B H; 0 pbl npe 3a ynotpeba Ha 0, C KOeTo e TAXHaTa ynotpeba.

11.1 PEFYIUPAHE HA Ab/TXKUHATA
Konanute moraT Aa 6bAaT perympanm no AbAxMnHa, Taka ye Aa Ce afanTnpaT epykacHo KbM NalMeHTa KaTo ce B3eMe NpeABHA U3N0oN3BaHOTO usaenve.

3a Aa 3aTerHeTe KoaHa, ApbHeTe cBOBOAHMA Kpail Ha KonaHa B o6paTHaTa MoCOKa  3a Aa Ce YAB/KM KONaHa, HaTUCHeTe CBOGOAHWA Kpail KbM BbTpelHaTa vacT Ha
Ha KaTapamara. KaTapamara, ciief, KOeTo M3AbpnaiiTe IeHTaTa Ha U3X0Aa OT KaTapamara. MosTopeTe
onepauyATa MHOTOKPaTHO, AOKATO AOCTUTHETE JKeNaHaTa AbkMnHa.

11.2 3AKAYBAHE M OTKAYBAHE HA KOJIAHA

Bua Kyka 3akauBaHe OtkausaHe Bua Kyka 3akausaHe OTtkauBaHe

e

Mertan ANyMUHUIA




Nnactmaca 3a rpbaeH Kow

11.3 U3NON3BAHE HA KOJIAHUTE C 1 YACT

KonanuTe ¢ 1 wact, ce npenopbysa Aa ce ynotpe6asar c:

- Bakyym aroweum

- Hocunku Tvn nonara

3a fja nocTaBuTe KONAHUTE, PasCTeNeTe MM Ha 3eMATa, NO3MUMOHMPANiTE U3LNMETO, C KORTO KenaeTe Aa M U3NoN3BaTe, Hafl, KONaHUTE, NOCTAaBeTe NAUNEHTa B CbOTBETCTBME C
MHCTPYKUMMTE Ha M3M0N3BAHOTO U3AE/ME, Ciej TOBA NPUCTBNETE KbM TAXHOTO PeryanpaHe 1 3aKonyasaHe, Taka ye /1a 3aKpenuTe NaluyMeHTa KbM CamoTo U3jenme.

n pete, ganu Tae NPaBMAHO W 1AV NaLMEHTa e Np; 0 3aKp KbM

11.4 U3NON3BAHE HA KONAHUTE C 2 YACTU

KonanuTe ¢ 2 yacTu, ce npenopbysa aa ce ynotpebsasar c:

- HOCWJ/IKM 33 /IMHeEliKa

- aBapUiTHM HOCUAIKM

- TPBBHAYHM AbCKM

- HOCW/IKM TWN NionaTa

- BaKyyM Atoweuy, 060pyABaHM C NEPUMETPASHO BbKe

- Hocunku basket

- TPAHCNOPTHY cTON0BE

- CTO/I0B€ 3a CBANAHE MO CTHAGK

W36opbT Ha Buaa © CBbp3aH CbC Te Ha ynoTpe6a Ha 13Mo/3BaHOTO M3denve.
3a 12 NOCTaBUTE KONAHWUTE OT /4BE YaCTH, OTKPUITE TOUKATA Ha M3ENMETO, B KOATO TPABBA Aa GbAAT NOCTABEHM B CbOTBETCTBME C MHCTPYKUMMUTE Ha CAMOTO M3Aenme. Yeuiite
BbMPOCHATA YACT HA PAMKATa, C/1efl KOETO NOCTaBeTe KOiaHa KaTo HaMpasuTe NPUMKa CbC ChUmA.
Pery/mpaiite My Ab/KMHATa U O 3aKONUeliTe, TaKa Ye Aa 3aKPenuTe NauMeHTa Ha U3aenmeTo.

11.5 U3NON3BAHE HA KOJIAHUTE C KAPABUHEP

EN

DE

Konanute ¢ kapabuHep, ce npenop: Aa ce ynotp c
- rpPbOHAYHU ABCKM C WUPT
- BaKyym MaTpaLy C MIMLM, NPeAHA3HAUEH 3a TAXHOTO NOCTaBAHE.

3a Aa v nocTasuTe, OTKpWNTE WNPTa UAM MAMKa, B KOWTO Aa MocTaBuTe kapabuHepa, Clief KOeTo HaTucHeTe
NOABMXHATA YacT Ha KapabuHepa KbM WNdTa MM MAKKa KaTo 1 BKapaTe B kKapabuHepa.

Cnep, KaTo cTe NPOBEPUAM NPaBUAHOTO NOCTaBAHE Ha KoNaHa, PeryanpaiiTe Ab/KMHATA U T1 3aKonyeiiTe, Taka ye
Aa 3aKpenuTe NaumeHTa KbM U3AenmeTo.

—

11.6 UHCTAZIMPAHE HA KOJIAHU DNA STRAP
Konanute DNA strap ca NOAXOAALLY 33 U3NON13BaHE C HOCU/IKM, 0BOPY/ABaHM C NaLMEHTEH NOT.

3a ga ' NOCTaBuUTe, NPOLEANPANTE NO CAEAHNA HAUNH:

1- OcBo6ozeTe KoNaHa OT MACTOTO, KOETO Ce HaMMPa Ha YCTPOIICTBOTO 3a HaBUBaHE.

2 - Bkapaiite cuctemata DNA, KaTo Noagbpate KonaHa o6TerHar, B CbOTBETHUA OTBOP, PA3nONOKEH Ha
KapocepuATa Ha Natopmata. MBKUAT 1 MEHCKUAT KONaH TpABBa Aa Ce HAMMPAT CbOTBETHO OTAABO U OTAACHO
Ha nnatpopmara.

3 —TocTaBeTe KonaHMTe 06paTHO B NPOpe3a Ha Y« i TO 32 BaHe Ha DNA, KM MHCTanMpaHeTo.
4 - MpoABMKETE MO ChUUA HAUMH 33 CUCTEMUTE 33 TPBAHNA KO,

Cnef, KaTo PasnooXMUTE NALMEHTa, 3aTerHeTe KONaHuTe 1 NPoBepeTe NPaBU/HOTO UM NOCTaBAHE.

DNA straps He ca cHabaeHu C yCTPOWCTBO 3a npeasapuTenHo obTaraHe. CnegosaTenHo e HeoBXoAUMO Aa M peryaupate pbyHO, C/ed KaTo CTe 1 3aTerHanu,

0BTAraiikM pembLTe KaTo HaBUeTe YCTPOICTBOTO 3a HaBUBaHe AOKpPai.
HenpasuaHOTO HacTpoiiBaHe NPaBu MeANLIMHCKOTO U3/ie/Ine ONacHO U HeedeKTUBHO.
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12. MOYUCTBAHE U NOAAPBKKA
Spencer Italia S.r.l. OTXBbPAA BCAKAKBA OTFOBOPHOCT 33 BCAKAKBY LETH, NPEKN UM HENPeKX, KOWUTO NPOU3TMYAT OT HenpaBu/HaTa ynoTpeba Ha NPo/yKTa 1 Ha pesepaHuTe
4acTV M/UAK BCAKAKBY ONEPaLIi N0 PEMOHT, U3BLPLIEHU OT INLLA, PA3/IMYHN OT NPOU3BOAUTENA, KOWTO Pasnonara C BLTPELHM M BbHILIHW CNeunann3upaHi TeXHULM 1
0TOPU3MPaHM 3a TOBA; @ CbILO TaKa rapaHLMATA CTaBa HeBaNMAHA.

* Mo Bpeme Ha BCUUKM ONEepaLmm Mo NpoBepKa, NoAAPbIKKa U XUrMeHU3MPaHe, 34paBHUAT PabOTHUK TpAGBa 4a HOCW NOAXOAALLM IMYHU NPeANasHM CPEACTBA KaTO PbKaBULM,

o4MNa U T.H.
* [la ce Hanpasy Nporpama 3a NOAAPBKKA, Nep v ya Ha CPe/HMA XM3HEH UMKb/, aKo e NPeABMAEHO OT NPOM3BOANTENA B PLKOBOACTBOTO 33

ynoTpeba, KaTo Ce NOCOUM ONpPeaeeH CAYKUTeN, KOWTO Np e , Aed B PbKOBOACTBOTO 3a ynotpe6a.
Ha ce OT HaKTOpM KaTo MPeAnuCcaHnA Ha 3aKOHa, BUA 4ecToTa Ha ynotp ycnosus Ha cpeaa no speme Ha

ynotpe6a u cbxpaHeHue.

ynotpeba Ha pe3epBHM YacTh U/WK BCAKAKBI PEMOHTHU AEMHOCTM, U3BBPLIEHM OT HEOTOPU3UPAHK 1LA.

. P p: e npouec, BbPXY , 32 43 Ce N03BO/IMN Bb3CTAHOBABAHETO HA TEXHWUYECKATa U GYHKLY Ta Ha HOTO

u3genue, Hanpumep NpeperucTpaums, TpAGea A4a ce U3BbPLIBA OT NPOM3BOAUTENA.

Ha KOMNETEHTHUTE BAACTU U/UAN NPOU3BOAUTENA NPU NOUCKBAHE.

PeMOHTBT Ha NpoayKTuTe, NpousseaeHu ot Spencer ltalia S.r.l. TpA6Ba Aa Gbae 3aALAKUTENHO U3BBPLIEH OT NPONU3BOAMTENS, KOMTO pasnonara C BLTPELHN U BLHWHM
cn TEXHULM, KOW T OpUTMHANHM vactu, T KayecTBeHa PEMOHTHA YCAyra Npu MbAHO CbOTBETCTBME C TeXHUYecKuTe
cr nocoueHy ot Tens. Spencer Italia S.r.l. oTXBbpAA BCAKAKBa OTTOBOPHOCT 3a WETH, NPEKM UM HEMPEKM, Bb3HWUKHA/NW B CNEACTBUE Ha HenpasuaHa

BCUUKM EMHOCTI MO NOAAPBLIKKATA M U3BBPLIBAHETO HA TEXHUYECKW Mperen 3a U3NpaBHOCT TpAGBa 4a Ce PEercTPUPaT U JOKYMEHTMPAT CbC CbOTBETHUTE OTYETH 33
TEXHUYECKM HAMECH; JOKyMeHTaLuATa TpABBa Aa ce CbxpaHaABa NoHe 10 roAMHM OT Kpas Ha KU3HEHWA LMKbA Ha NPOAYKTa U TpABBa Aa ce NPeAoCTaBa Ha PasnooXeHne

MouncTBaHeTo, NpeABNAECHO 3a NPOAYKTUTE, KOUTO MOraT Aa Ce U3M0/138aT NOBTOPHO, TPABBA fa Ce U3BbLPLUM NPY CNasBaHe Ha y iTa, 143
3a ynotpe6a, ¢ uen Aa ce u3berHe PUCK OT KPBCTOCAHN MHPEKLMM, KOUTO Ce [b/KAT Ha CEKPETU U/UAK OCTaTbLM.

12.1 NOYUCTBAHE
HensBbplusaHeTo Ha OnepaunmTe No NOYNCTBaHe MOXe A3 A0BeAE A0 PUCK OT KPLCTOCAHM MHOEKLMM, KOWUTO Ce Ab/IKAT Ha Ha/MUNETO Ha CeKPeTU /Wn OCTaTbuy.
Mo Bpeme Ha BCUuKN no nxur b T paboTHUK TpAGBa Aa HOCK MOAXOAALUN IMYHN NMPEANA3HN CPEACTBA KAaTo PbKaBULM, oumna
MTH.

EBEHTYaNHUTE METaNHUTE YaCTU, U3/I0KEHUTE Ha BbHLUHW areHTH, ce NoAnarat Ha NOBbPXHOCTHU 06paboTkyu u/unn BoaamncsaHe, 3a Aa ce NOCTUrHe No-A06pa yCTONYMBOCT.

V3muiiTe U3N10)KEHUTE YACTV C XNa/iKa BOAA W HEYTPaneH canyH; He HUKOra uam 3a Ha netHa.

M3nnakHeTe cTapaTe/Ho C X1aAka BOAA, KaTo NPOBEpHUTe, Aan CTe OTCTPAHUAM BCAKAKBU CAeau OT CanyH, KOMTO MOraT /Aa B/IOWAT CbCTOAHMETO Ha MeANLMHCKOTO usaenue

AW HapyWaT UeNoCTTa v NPOAB/KMTENHOCTTA Ha yNoTpe6a Ha NpoayKTa. U3BArsaiite M3n0N3BaHETO Ha BOAA NOA BUCOKO Thii KaTo TA BCt

Cb3713BalAKM PUCK OT KOPO3MA HA KOMMOHeEHTMUTe. OCTaBeTe U3ALAMETO A3 U3ChXHE HAMbBAHO, NPeaM Aa 0 NOCTaBUTE 3a ChbXpaHeHHe. M3ChXBaHETO cied U3MMBaHe U cneg

ynoTpeba BbB BNaxHa cpesa Tpabsa Aa 6bae ecTecTBeHo, a He np 0; ia He ce T WAK APYTU U3TOMHULM Ha NPAKA TONAUHA.

B cnyuait Ha eBeHTyanHa aesuHdeKuMa N3NoN3BaiiTe NPOAYKTH, KOMTO OCBEH Ye ca KNacupuuMpaHi KaTo CPEACTBA 33 MeAULMHCKA U XUpypridecka ynotpeba, He Tpabea aa
6bAaT Pa3TBOPUTENM UM 43 MMAT KOPO3MBHO AACVCTBIME BbPXY MAaTepUa/IUTE, KOUTO U3rPaXAaT U3AE/METO. YBEpETe Ce, Ye CTe B3N BCUUKN HEOBXOAMMM NpeanasHin Mepky,

3a /13 rapaHTMpaTe, Ye He CbLIECTBYBA PUCK OT KPBCTOCAHA MHGEKUMA AW 3apa3ABaHe Ha NALMEHTH W 3APaBHI PaBOTHMLM.

B caiyyali Ha NPOAYKTY 3a e/iHOKpaTHa ynoTpe6a He e NpeaBUAEHO NOYUCTBaHE, CTUMA NPOAYKTHT /13 € NPaBUHO CbXPaHABAH M OMAKOBaH, KakTo e MOCOMUA NPOU3BOAUTENAT.

12.2 OBUYAWHA NOAAPBIKKA

; epace nporpama 3a nepi T , KaTo ce N0CoUM pedepeHTeH cyuTen. /IMLETo, Ha KOeTO ce Bb3/ara NoAAPbKKaTa Ha MeAULIMHCKOTO
u3genve, TpA6Ba a rapaHTUPa OCHOBHUTE U3UCKBAHUA, B HacToAWETO TBO 3a ynotpe6a.
Bcuukm AeiiHOCTH No noaApbiKKa TpAGBA Aa Ce perncTpupar U AOKYMeHTUPaT B CbOTBETHUTE AOKN3AM 33 Ha TeXHUYeCKU Ta TpAGBa

/a ce cbxpaHABa noHe 10 roAMHM, CYMTAHO OT Kpan Ha XMU3HEHUA LMKb/ Ha MeAULIMHCKOTO U3ienve v TpabBa Aa ce NPeAoCTaBa Ha PasnoNoKeHUe Ha KOMMNeTeHTHUTe
BNIACTW /WA NPOU3BOAMTENS, KOraTO GbAe NoMcKaHa.

Mo Bpeme Ha BCUUKW OnepauumM Mo NPoBepKa, NOAAPLIKKA W XUIMEHW3MPaHe, 3APAaBHUAT PabOTHWK TPABBA Aa HOCU MOAXOAALM NIMYHU NPeAnasHu CPeacTBa Kato
PbKaBULM, O4MNA U T.H.

W3aenveto He U3ncKBa Nporpama 3a o6uyaitHa NoAAPLKKA, HO e H Aace npeau v cnep Beaka ynotpe6a, 3a:

* O6uiata GpyHKUMOHANHOCT Ha MEAMLIMHCKOTO M3aenue

CbCTOAHMETO M YMCTOTATa HA U3IE/IMETO (HANOMHA Ce, Ye aKo He Ce M3BbPLIBAT ONepaLuuTe 3a NOYUCTBAHE, TOBA MOXE Aa A0BE/E [0 PUCK OT KPLCTOCAHN UHGEKLNM)
Y/08N1€TBOPABAHETO Ha M3MCKBAHMATA, NPeABIUACHM B PbKOBOACTBOTO 3a ynoTpeba 8 pasaen 5 Mpeaynpexaenna u 6 CneunduyHn npeaynpexaeHna
Y/08N1€TBOPABAHETO Ha U3MCKBAHMATA, NPeABUACHM OT PbKOBOACTBOTO B paszen 11 HaunH Ha ynotpe6a

W3non3saiite camo OpUrMHanHi KOMNOHEHTI/ Pe3ePBHM YacTh /UM aKcecoapy UM Takuea ogobpeHn ot Spencer Italia S.r.l., Taka ye BcAKa onepauna aa ce U3BbPLWBA
6e3 HapyLeHWUA 1 NPOMEHM MO U3AE/IMETO; B NPOTUBEH C/y4a Ce OTXBbP/A BCAKAKBA OTTOBOPHOCT 33 HENPaBUAHOTO GYHKUMOHMPAHE WM EBEHTYA/IHM WETH, NPUIUHEHN
OT CamMOTO U3ZeNM1e Ha NaLMeHTa UK 3ApaBHUA PaBOTHUK, KaTo rapaHLMATa CTaBa HeBaMAHA 1 OTNaja CbOTBETCTBUETO ¢ PernameHT EC 2017/745.

12.3 NEPUOAUNYEH TEXHUYECKU NPEMNEA 3A U3NPABHOCT
Hee nep 3a usgenvieTo.

12.4 U3BBLHPEAHA NOAAPDBKKA
He e npeagnaeHa n3sbHpeaHa NOAAPBKKA Ha Te3n u3aenua.

12.5 CPOK HA rOAHOCT

W3aenneto, ako ce M3NoN13Ba, KaKTO @ NOCOYEHO B CIeAHNTE MHCTPYKLMM, MMa CPOK Ha FOAHOCT 2 FOANHM OT AaTaTa Ha 3aKynysaHe.

Spencer Italia S.r.l. OTx8bpnA BCAKAKBA OTIC OTHOCHO 0 HUPaHe NNW eBEHTYaNHM LWEeTW, NPUYMHEHW OT U3AENNA, KOUTO Ca HaABMLLMAW AONYCTUMMUA

MaKCUManeH CPOK Ha roAHoCT.

13. TAB/INLA 3A YNPAB/IEHUE HA NOBPEAUTE

NPOBNEM MPUYMHA PELUEHUE

He e Bb3MOXHO Aa ce 3aKauu NnacTmacosata
KaTapama

BkapaiiTe KaTapamara, KaTo BHMMaBaTe Mb)KKaTa 1
He e nocTaBeHa NpaBuiHo KEHCKaTa YacT [1a Ce U3PABHAT NPABUIHO W HAKOA OT TAX
Aa He e obbpHaTa 06paTHO

He e Bb3MOXHO Aa ce 3aKauu meTanHaTa KaTapama

MertanHaTa KaTapama He ce OTKaua BbTpewHu1Te KOMMNOHEHTY Ca NoBPeAeHU ot ynotpe6a u ro

Makapata Ha konanuTe DNA He GyHKUMOHMPa CKbCBAHE UM PAsTATaHe Ha BbTPeWHaTa NpyskuHa  OAMEHETE CaHanoridHo

B cnyyaii, Ye OTKpUTMA Npo6nem naM NoBpeAa He CbOTBETCTBA Ha MOCOYEHOTO Mo-Tope, CBbpXeTe ce ¢ 0TAen o6cnyBaHe Ha KaneHTH Spencer Italia srl.
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14. AKCECOAPU

Hama akcecoapy 3a Tesn usgenua.

15. PE3EPBHU YACTU

HAma pesepBHY YacTy 3a Te3u n3genms.

16. YHULLOXABAHE

KoraTo usgenuaTa 1 TexHUTe akcecoapy He Morat foseye Aa Ce U3Mo/3BaT U TOraBa KOraTo He Ca 3aMbPCeHM CbC CNeuudUUHIM BELLECTBA, MOraT 4a Ce YHULLOXABAT KaTo

06MKHOBEHM TBLPAM PAACKN OTNAAbLM, B IPOTUBEH CAyyaii TpAGBa Aa ce NPUABPIKATE KbM AeCTBALLMTE 3aKOHU 3a YHULLOKaBAHe Ha OTnaabuuTe.

Mpeaynpekaexne

WHpopmaumaTa, KOATO Ce Cb/bpiKa B HACTOALLETO PbKOBOACTBO MOKe Aa 6bje NpomeHsHa 6e3 npeanssectie.
ca c XapaKTep 1 MOraT Al Ce PasauiaBaT Ma/IKo OT T3 Ha MeAMLIMHCKOTO M3ene.

Spencer Italia S.r.l. He HOCM OTFOBOPHOCT 3a EBEHTYa/IHM PELLIKM B ChAbPYKAHWETO 1 33 WETU U UHLMAECHTM, NPOU3TMYALLM M CBbP3aHM C Al0CTaBKaTa, paboTtaTa nan

M3M0/3BaHETO Ha HACTOALLETO PbKOBOACTBO.

© Copyright Spencer Italia S.r.l.

BcuuKM Npasa 3anaseHu, HATO efHa YacT OT JOKYMEHTa He MOXe Ja ce GoT Bb3r
nossoneHue ot Spencer Italia S.r.l.

Ha Apyr e3uk 6e3 npeasapuUTesHO NUCMEHO
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