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1. MODELLI

I modelli base riportati di seguito possono essere soggetti a i ioni o ifi senza pl iso.
* BLUESPLINT * FIXO SPLINT * URRA * AIRSPLINT
* RES-Q-SPLINT * RES-Q-SPLINT PLUS * EMSOFT * EMSOFT PRO

2. DESTINAZIONE D'USO
2.1 DESTINAZIONE D’USO E BENEFICI CLINICI

Le steccobende, sono dispositivi per I'immobilizzazione degli arti da utilizzarsi nei casi di sospette lesioni o fratture degli stessi, con lo scopo di evitarne I'aggravio durante le
fasi pre ospedaliere.

2.2 PAZIENTI DESTINATARI

Non sono presenti particolari indicazioni legate al gruppo di pazienti.
La conformazione del prodotto, & in grado di consentirle I'applicazione a qualunque soggetto purché la misura scelta consenta di raggiungere lo scopo previsto per il dispositivo.

2.3 CRITERI DI SELEZIONE PAZIENTI

| pazienti attesi sono tipicamente soggetti per cui risulta necessario immobilizzare un arto fratturato o lesionato.
Lutilizzo delle steccobende & controindicato in caso di corpi conficcati/penetranti.

2.4 CONTROINDICAZIONI ED EFFETTI COLLATERALI INDESIDERATI

Non sono note particolari controindicazioni o effetti i derivanti dall’'uso del dispositivo, purché utilizzato in accordo al manuale d’uso.
2.5 UTILIZZATORI E INSTALLATORI

Gli utilizzatori previsti, sono addetti al soccorso, con conoscenze approfondite legate all'immobilizzazione e alla movimentazione di soggetti con fratture o sospette tali.
I dispositivi non sono destinati ad utilizzatori profani.

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

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

3. STANDARD DI RIFERIMENTO

RIFERIMENTO TITOLO DEL DOCUMENTO

Regolamento UE 2017/745 Regolamento UE relativo ai Dispositivi Medici

4. INTRODUZIONE
4.1 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.

Qualora non si riesca a risalire al lotto/SN assegnato & necessario effettuare il ricondizionamento del dispositivo, previsto solo sotto la responsabilita del fabbricante.
4.2 SIMBOLI

Simbolo  Significato Simbolo  Significato

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

C€ Di itivo conforme al I to UE 2017/745

Fabbricante Numero di lotto

Data di fabbricazione

Dispositivo medico Uﬂ Consultare il manuale d’uso

Codice del prodotto

glze|E

. . . Attenzione: La legge federale limita questo dispositivo alla vendita da o
Unique Device Identifier &only o . 5 .
su ordine di un medico autorizzato (solo per il mercato USA).

4.3 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.

Assistenza Clienti Spencer tel. +39 0521 541154, fax +39 0521 541222, e-mail service@spencer.it.
izioni di garanzia e assi sono di ibili al sito http://support.spencer.it.

5. AVVERTENZE/PERICOLI

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

* |l prodotto non deve subire alcuna manomissione e modifica senza |'autorizzazione del fabbricante
* Evitare il contatto con oggetti taglienti o abrasivi.

* Temperatura di utilizzo: da -5°C a + 50°C

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

Avvertenze generali per dispositivi medici

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

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

* 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.

In riferimento al Regolamento UE 2017/745, si ricorda che gli operatori pubblici o privati, che nell’'esercizio della loro attivita rilevano un incidente che coinvolga un prodotto
medico sono tenuti a darne comunicazione al Ministero della salute, nei termini e con le modalita stabilite con uno o piu decreti ministeriali, e al Fabbricante. Gli operatori



sanitari pubblici o privati sono tenuti a comunicare al Fabbricante, ogni altro inconveniente che possa consentire I'adozione delle misure atte a garantire la protezione e la
salute dei pazienti e degli utilizzatori.

6. AVVERTENZE SPECIFICHE

Per l'utilizzo delle steccobende, € necessario anche aver letto, compreso e seguire accuratamente tutte le indicazioni presenti nel manuale d’uso.

. A Effettuare delle simulazioni di immobilizzazione con manichini, prima della messa in servizio del dispositivo.

. A L'utilizzo improprio, pud causare lesioni o invalidita permanente. Seguire sempre le procedure e i protocolli approvati dal servizio medico d’emergenza competente.
Per preservare la vita del dispositivo & necessario proteggerlo il piti possibile dai raggi UV e dalle condizioni meteo avverse.

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.

Durante I'utilizzo del dispositivo deve essere garantita |'assistenza di personale qualificato.

La steccobenda deve essere applicata da almeno due soccorritori addestrati, dotati di buona manualita e buon senso.

Prima di sagomare la steccobenda valutare I'applicazione in funzione della visibilita di eventuali ferite o del punto di frattura.

Il dispositivo non deve essere esposto e tanto meno venire in contatto con fonti termiche di combustione ed agenti infiammabili.

Utilizzare il dispositivo solamente come descritto nel presente manuale.
Verificare sempre I'integrita di tutte le parti prima dell’utilizzo.

Gli operatori devono essere in grado di valutare i traumi riportati dal paziente decidendo se I'utilizzo della steccobenda sia adeguato

Gli operatori devono essere in grado di valutare il tipo e la misura di steccobenda piti idonea all’utilizzo, considerando la tipologia di paziente e le caratteristiche della frattura.

Nel caso di utilizzo di pompe non fornite da Spencer, & necessario assicurarsi che la pompa in uso sia idonea a garantire I'immobilizzazione corretta dell’arto. L'utilizzo di
pompe non idonee, pud impedire che la steccobenda offra le prestazioni previste. E' necessario verificare I'idoneita di tale componente, prima della messa in servizio del

dispositivo.

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

BLUE SPLINT (Semirigida)

EMSOFT (A depressione)

Anima flessibile
Realizzata in alluminio, permette di

Corpo steccobenda
Realizzata PVC, & riempita di piccole sfere

. 1 s
modellare la steccobenda in base alle di polistirolo
necessita.
Corpo steccobenda Valvola
Realizzata poliuretano, serve ad ) Realizzata PVC, permette di deprimere la
awvolgere l'arto steccobenda e di rilasciare la depressione
una volta terminato I'utilizzo.
Fasce di chiusura Fasce di chiusura
Dotate di elementi strap, permettono 3 Dotate di elementi strap, permettono

di applicare la steccobenda,
solidarizzandola all'arto del paziente

di applicare la steccobenda,
solidarizzandola all’arto del paziente

FIXO SPLINT (Rigida)

AIR SPLINT (Gonfiabile)

Corpo steccobenda

Valvola steccobenda

1 Realizzata con un’ anima in poliuretao 1 1 In PVC, consente il gonfiaggio della
2 rivestita di PVC - steccobenda
= Fasce di chiusura —2 Corpo steccobenda
Dotate di elementi strap, permettono ) Realizzata in PVC, gonfiandosi si
di applicare la steccobenda, irrigidisce attorno all’arto del paziente
solidarizzandola all'arto del paziente
Res-g-splint/Res-g-splint pro (A depressione) Urra (Semirigida)
Corpo steccobenda Corpo steccobenda
1 Realizzata PVC, & riempita di piccole sfere 1 Realizzata con un’ anima di alluminio
di polistirolo rivestita di XPE
5 Valvola
Realizzata in alluminio, permette di
1 2 deprimere la steccobenda e di rilasciare
la depressione una volta terminato
I'utilizzo.
3 Fasce di chiusura
3 Dotate di elementi strap, permettono
di applicare la steccobenda,
solidarizzandola all'arto del paziente
Blue splint
Caratteristiche Gamba Braccio Avambraccio Polso Gomito caviglia
Dim. (mm) 580x450 590x280 390x300 310x240 540x280
Peso (g) 360 300 206 145 273
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Fixo splint URRA’
Caratteristiche Xs S] L Caratteristiche S M L
Dim. (mm) 120x220x310 120x230x500 150x230x730 Dim. (mm) 22x11x0,5 46x11x0,5 91x11x0,5
Peso (g) 410 640 870 Peso (g) 43 82 145
Res-g-splint Res-g-Splint Plus
Caratteristiche S M L Caratteristiche S M L
Dim. (mm) 560x460 490X380X700 750x540x900 Dim. (mm) 735x640 1100x695 + 1300x720 +
Peso (g) 295 £ 50 630 £ 50 1050 £ 50 Peso (g) 600 £ 10 850+ 10 1050+ 10
EMSoft
Caratteristiche S M L
Dim. (mm) 750x600 900x700 1100x800
Peso (g) 585 830 1130

Dimensioni soggette a tolleranze di + 10 mm.

9. MODALITA’ D’USO

Gli operatori che effettuano I'immobilizzazione, devono essere in grado di selezionare la tipologia di steccobenda oltre che la misura pia adeguata della stessa.
Prima e dopo I'applicazione della steccobenda, & necessario verificare I'irrorazione dell’arto da immobilizzare.

Applicazione steccobende rigide (Blue Splint, Fixo Splint, Urra)

Selezionare la misura piu idonea in relazione alle caratteristice dell’arto da immobilizzare.

Modellare la steccobenda in modo da conferirle la forma piu adeguata (solo Blue Splint).

Applicare la stecobenda delicatamente all’arto.

Chiudere le fasce strap verificando di non compromettere i tessuti dell’arto fratturato. Urra devono essere chiuse con bende di garza.

Applicazione steccobende gonfiabili (Air Splint)

Selezionare la misura pil idonea in relazione alle caratteristice dell’arto da immobilizzare.

Aprire la cerniera della steccobenda

Alzare delicatamente I'arto facendo scorrere la steccobenda aperta sotto I'arto stesso.

Chiudere la cerniera della steccobenda e gonfiarla attraverso il beccuccio della valvola, assicurandosi che la compressione generata dalla steccobenda non comprometta i
tessuti. Per il gonfiaggio & preferibile utilizzare la pompa QMX109.

Chiudere I'apertura della valvola

Controllare le pulsazioni e il pallore, movimento e sensibilita al di sotto della zona di applicazione in quanto la compressione potrebbe causare ridotta irrorazione dei tessuti.

a i (Res-Q-Splint, Res-Q-Splint Plus, EMSoft)
Selezionare la misura pil idonea in relazione alle caratteristice dell’arto da immobilizzare.
Stendere la steccobenda a terra ed distribuire in modo uniforme il materiale di riempimento.
Alzare delicatamente I'arto facendo scorrere la steccobenda aperta sotto I'arto stesso.
Avvolgere delicatamente la steccobenda attorno all‘arto e chiuderne le fasce strap
Collegare la pompa di aspirazione alla valvola, ed iniziare a deprimere mantenendo I'aderenza del dispositivo all’arto. In EMSoft, per il collegamento tra steccobenda e
pompa, utilizzare il raccordo conico fornito con la steccobenda stessa. Una volta raggiunta la rigidita necessaria, chiudere la valvola e adattare la lunghezza delle fasce di
chiusura, se necessario.

Una volta terminato I'utilizzo, riportare il dispositivo alla pressione atmosferica, aprendo la valvola.

Per EMSoft, richiudere il tappo di protezione

Le steccobende Res-Q-Splint ed EMSoft sono compatibili con le pompe QMX109, QMX120, QMX125,QMX130.
EMSoft, richiede I'utilizzo di raccordo conico fornito con la steccobenda stessa.

10. PULIZIA E MANUTENZIONE
10.1 PULIZIA

La mancata esecuzione delle operazioni di pulizia pud comportare il rischio di infezioni crociate dovute alla presenza di secreti e/o residui.

Durante tutte le operazioni di controllo e igienizzazione I'operatore deve indossare adeguati dispositivi di protezione individuali, quali guanti, occhiali etc.
Lavare le parti esposte con acqua tiepida e sapone neutro; non usare mai solventi o smacchianti.
Risciacquare accuratamente con acqua tiepida verificando di avere eliminato ogni traccia di detergente, che potrebbe deteriorarla o comprometterne I'integrita e la durata.
L'uso di acqua ad alta pressione deve essere evitato.
Lasciare asciugare perfettamente prima di riporla. L'asciugatura dopo il lavaggio oppure dopo I'utilizzo in ambiente umido deve essere naturale e non forzata; non utilizzare
fiamme o altre fonti di calore diretto.
In presenza di sangue, ossidarlo prima di procedere al lavaggio con acqua.

Blue splint, puo essere lavata in lavatrice a 40°C, previa rimozione dell'anima metallica.

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.

10.2 MANUTENZIONE

Il dispositivo non richiede un programma di manutenzione ordinaria, ma & necessario effettuare controlli intesi a verificare:

Funzionalita generale del dispositivo

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

Soddisfacimento dei requisiti previsti dal manuale nella sezione Modalita d’uso.

Non é prevista una revisione periodica per il dispositivo.

10.3 TEMPO DI VITA

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



11. TABELLA GESTIONE GUASTI

PROBLEMA

Non & possibile collegare la pompa
alla steccobenda

CAUSA

Perdita di un raccordo o
utilizzo improprio

RIMEDIO

Verificare che la tipologia di pompa sia adatta al dispositivo in uso

Il tessuto o le cinghie sono lacerate

Normale usura o uso
improprio

Mettere immediatamente il dispositivo fuori servizio e contattare il fabbricante

Non é possibile aggangiare una o pit
fibbie o fasce strap

Possibile orientamento
errato della fibbia o guasto
della stessa.

Verificare il corretto orientamento della fibbia e la sua integrita. Qualora fosse danneggiata,
mettere immediatamente il dispositivo fuori servizio e contattare il fabbricante

Fasce strap sporche

Verificare los tato di pulizia degli elementi strap

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

12. ACCESSORI

Qm22199 QMX 199 - KIT RIPARAZIONE SISTEMI A DEPRESSIONE

JM90004 ASTUCCIO PER STECCOBENDE URRA’

JM80008 BLUE SPLINT - SACCA PER STECCOBENDE C/SERIGRAFIA QC70100 FIXO SPLINT - SACCA DI TRASPORTO IN PVC GIALLO

QS24201 ECO AIR SPLINT - SACCA TRASP NYLON S/SCOMPARTI

QMm22541 RES-Q-SPLINT - SACCA TRASPORTO PVC SALDATO GIALLO

Qm22704 RACCORDO PER EMSOFT

Qs24102 AIR SPLINT - SACCA TRASPORTO NYLON C/SCOMPARTI

13. RICAMBI

RIQM004 RES Q SPLINT/RQS PLUS -

VALVOLA DI RICAMBIO

RIQM009 QMX120 — POMPA VUOTO IN ALLUMINIO

RIQM006 EMSOFT - TAPPINI DI RICAMBIO VALVOLA STECC. (5pz.) RIQM010 QMX125 — POMPA DOPPIO EFFETTO ALLUMINIO

RIQM008 QMX109 — POMPA IN ABS DOPPIO EFFETTO

RIQMO011 QMX130 — POMPA PER STECCOBENDE A DEPRESSIONE

14. 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.

Avvertenza

Le informazioni contenute in questo documento sono soggette a modifica senza preavviso e sono da intendersi come impegno da parte della Spencer Italia S.r.l. con riserva di

modifiche. Le immagini sono inserite a titolo di esempio e possono variare da quelle vere e proprie del dispositivo.

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

© Copyright Spencer Italia S.r.l.
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1. MODELS
The following basic models may be subject to implementation or change without notice.

* BLUE SPLINT * FIXO SPLINT * URRA * AIRSPLINT
* RES-Q-SPLINT * RES-Q-SPLINT PLUS * EMSOFT * EMSOFT PRO

2. INTENDED USE
2.1 INTENDED USE AND CLINICAL BENEFITS

Splints are devices used to immobilise limbs in the event of suspected injuries or fractures of the limbs, to avoid additional strain during the pre-hospital phase.
2.2 TARGET PATIENTS

There are no particular indications related to the patient group.
The design of the product allows it to be applied to any subject as long as the chosen size achieves the intended purpose of the device.

2.3 PATIENT SELECTION CRITERIA

The intended patients are typically those for whom it is necessary to immobilise a fractured or injured limb.
The use of the splints is not recommended in cases of embedded/penetrating bodies.

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

2.5 USERS AND INSTALLERS

The intended users are rescue workers with in-depth knowledge related to the immobilisation and handling of individuals with fractures or suspected fractures.
These devices are not intended for lay people.

Operators must be able to provide the necessary patient care.

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

3. REFERENCE STANDARDS

REFERENCE DOCUMENT TITLE

EU Regulation 2017/745 EU Regulation on Medical Devices

4. INTRODUCTION
4.1 DEVICE LABELLING AND TRACEABILITY

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

If the assigned Lot/SN cannot be traced, the device must be reconditioned, provided only under the responsibility of the manufacturer.

4.2 SIMBOLI
Symbol Meaning Symbol Meaning
PR . . . D — Indi i i i i i
ce Device in compliance with EU Regulation 2017/745 ﬁ anger — Indicates a hazardous situation that may result in a situation
directly related to serious injury or death
Medical device EE] See the user manual

“ Manufacturer

Lot number
d] Date of manufacture Product code
Unique Device Identifier &onl Caution: Federal Law restricts this device to sale by or on the order of a
9 ¥ licensed practitioner (only for USA Market)

4.3 WARRANTY AND SERVICE

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

Spencer Customer Service tel. +39 0521 541154, fax +39 0521 541222, e-mail service@spencer.it.
Warranty and service conditions are available on the website http://support.spencer.it.

5. WARNINGS/DANGERS

Product features

Use of the product for any purpose other than that described in the User Manual is prohibited.
* The product must not be tampered with or modified without the manufacturer’s authorisation.
* Avoid contact with sharp or abrasive objects.
* Operating temperature: from -5°C to + 50°C.
* Storage temperature: -10°C to +60°C.

General warnings for medical devices

Do not use if the device or parts of it are punctured, torn, frayed, or excessively worn.

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

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.

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.




6. SPECIFIC WARNINGS

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

. A Perform immobilisation simulations with dummies before putting the device into service.

. Improper use may result in injury or permanent disability. Always follow the procedures and protocols approved by the relevant Emergency Medical Service.

service.
Qualified personnel must be present during use of the device.

Only use the device as described in this manual.
Always check the conditions of all parts before use.

The splint must be applied by at least two trained responders with good dexterity and common sense.
Before shaping the splint, evaluate the application according to the visibility of any wounds or the fracture site..

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

Operators must be able to assess the patient’s injuries and decide whether the use of the splint is appropriate.

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

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

Professionals must be able to assess the most appropriate type and size of splint to use, considering the type of patient and the characteristics of the fracture.
If pumps not supplied by Spencer are used, it is necessary to ensure that the pump being used is suitable for the correct immobilisation of the limb. The use of unsuitable

pumps may prevent the splint from achieving its intended results. The suitability of this part must be checked before using the device.

7. RESIDUALRISK

No residual risks are identified, i.e. risks that could arise despite compliance with all the warnings in this user manual.

8. TECHNICAL DATA AND COMPONENTS

BLUE SPLINT (Semi-

igid)

EMSOFT (Vacuum)

Flexible core

1 Made of aluminium, it allows the splint

to be shaped as required.

Splint body
1 Made of PVC, it is filled with small
polystyrene balls

Splint body Valve
2 Made of polyurethane, it wraps around P Made of PVC, allows the splint to be
the limb. depressurised and released once use
is complete.
Closing phase Equipped with strap Closing phase
3 elements, they allow the splint to be 3 Equipped with strap elements, they
applied to the patient’s limb. allow the splint to be applied to the
patient’s limb.
FIXO SPLINT (Rigid) AIR SPLINT (Inflatable)
1 Splint body Splint valve
1 Made with a PVC-coated polyurea core 1 1 Made of PVC, allows the splint to be
2 1 inflated
1 N "
Closing phase 2 Splint body
Equipped with strap elements, they ) Made of PVC, it stiffens around the

allow the splint to be applied to the
patient’s limb.

patient’s limb as it inflates.

Res-g-splint/Res-g-splint pro (Vacuum)

Splint body Splint body
1 Made of PVC, it is filled with small 1 Made with an aluminium core coated
polystyrene balls with XPE
Valve
2 Made of aluminium, allows the splint to
be depressurised and released once use
is complete.
Closing phase
Equipped with strap elements, they
allow the splint to be applied to the
patient’s limb.
Blue splint
Characteristics Leg Arm Forearm Wrist Elbow-ankle
Size (mm) 580x450 590x280 390x300 310x240 540x280
Weight (grams) 360 300 206 145 273
Fixo splint URRA’
Characteristics XS S L Characteristics S M L
Size (mm) 120x220x310 120x230x500 150x230x730 Size (mm) 22x11x0,5 46x11x0,5 91x11x0,5
Weight (grams) 410 640 870 Weight (grams) 43 82 145
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Res-g-splint Res-g-Splint Plus

Characteristics S M L Characteristics S M L

Size (mm) 560x460 490X380X700 750x540x900 Size (mm) 735x640 1100x695 + 1300x720 +

Weight (grams) 295 450 630450 1050 £ 50 Weight (grams) 600+ 10 850410 1050 £ 10
EMSoft

Characteristics S M L

Size (mm) 750x600 900x700 1100x800

Weight (grams) 585 830 1130

Sizes subject to + 10 mm tolerances.

9. PROPER USE

Operators performing immobilisation must be able to select the most suitable type of splint and the most appropriate splint size.
Before and after the application of the splint, it is necessary to check the circulation of the limb to be immobilised.

Applying rigid splints (Blue Splint, Fixo Splint, Urra)

* Select the most suitable size according to the characteristics of the limb to be immobilised.

* Shape the splint to give it the most suitable shape (only Blue Splint).

* Apply the splint gently to the limb.

* Close the strap bands, ensuring that the tissues of the fractured limb are not disturbed. Urra must be closed with gauze bandages.

Application of inflatable splints (Air splint)

Select the most suitable size according to the characteristics of the limb to be immobilised.

Unzip the splint

Gently raise the limb and slide the open splint under the limb.

Zip up the splint and inflate it with the valve nozzle, ensuring that the compression generated by the splint does not harm the tissue. Preferably use the QMX109 pump for
inflation.

Close the valve opening

Check pulse and paleness, movement and sensitivity below the area of application as compression may cause reduced tissue circulation.

Application of vacuum splints (Res-Q-Splint, Res-Q-Splint Plus, EMSoft)

Select the most suitable size according to the characteristics of the limb to be immobilised.

Lay the splint on the ground and distribute the filling material evenly.

Gently raise the limb and slide the open splint under the limb.

Gently wrap the splint around the limb and close the strap bands

Connect the suction pump to the valve, and begin depressurising while keeping the device adherent to the limb. With EMSoft, use the conical fitting supplied with the splint
to connect the splint to the pump. Once the required rigidity has been achieved, close the valve and adjust the length of the closing straps if necessary.

After use, return the device to atmospheric pressure by opening the valve.

With EMSoft, close the protective cap

Res-Q-Splint and EMSoft splints are compatible with QMX109, QMX120, QMX125,QMX130 pumps.
EMSoft, requires the use of the conical fitting supplied with the splint.

10. CLEANING AND MAINTENANCE
10.1 CLEANING

Failure to carry out the correct cleaning operations could increase the risk of cross-infection due to presence of body fluids and/or residues.

The operator must wear suitable personal protective equipment, such as gloves, goggles, etc. during all checking and cleaning operations.
Clean the exposed parts with water and delicate soap. Never use solvents or stain removers.
Rinse thoroughly with lukewarm water, making sure you have removed all traces of detergent, which may deteriorate or compromise conditions and durability. The use of
high-pressure water should be avoided.
Allow to dry thoroughly before storing. Drying after washing or after use in a wet environment must be natural and not forced. Do not use flames or other direct heat sources.
If blood is visible, oxidise it before washing with water.

Blue splint can be machine washed at 40°C, after removal of the metal core.

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.

10.2 MAINTENANCE

The device does not require a routine maintenance program, but checks must be made 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 Warnings and Specific Warnings.

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

No periodic overhaul is foreseen for the device.

10.3 LIFE SPAN

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

11. TROUBLESHOOTING TABLE

PROBLEM CAUSE REMEDY
Thi t by ted t L f a fitti i - .
th:s‘:)l:ir:t" cannot be connected to UZZS ofafitting orimproper Check that the pump type is suitable for the device in use

Normal wear or improper
use.

Fabric or belts are torn Immediately remove the device from service and contact the manufacturer




It is not possible to attach one or
more buckles or straps.

Possible incorrect buckle Check the correct orientation of the buckle and its conditions. If damaged, immediately remove
orientation or buckle failure.  the device from service and contact the manufacturer

Dirty straps Check the cleanliness of the strap elements

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

12. ACCESSORIES

Qm22199 QMX 199 - VACUUM SYSTEM REPAIR KIT JM90004 URRA’ SPLINT CASE

JM80008 BLUE SPLINT - SPLINT BAG WITH SILKSCREEN PRINTING QC70100 FIXO SPLINT - YELLOW PVC CARRY BAG

QS24201 ECO AIR SPLINT - NYLON CARRY BAG WITHOUT POCKETS QMm22541 RES-Q-SPLINT - YELLOW WELDED PVC CARRY BAG

Qm22704 EMSOFT CONNECTOR Qs24102 AIR SPLINT - NYLON CARRY BAG WITH POCKETS
13. SPARE PARTS

RIQM004 RES Q SPLINT/RQS PLUS - SPARE VALVE RIQM009 QMX120 — ALUMINIUM VACUUM PUMP

RIQM006 EMSOFT - SPLINT VALVE SPARE CAPS (5 pieces) RIQM010 QMX125 — ALUMINIUM DOUBLE EFFECT PUMP

RIQMO008 QMX109 — DOUBLE EFFECT ABS PUMP RIQMO011 QMX130 — VACUUM SPLINT PUMP

14. 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.l. subject to change.
The images are included as examples and may vary slightly from the actual device.

© Copyright Spencer Italia S.r.l.

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

Die i kénnen ohne indij ergédnzt oder gedndert werden.
* BLUESPLINT * FIXO SPLINT * URRA * AIRSPLINT
* RES-Q-SPLINT * RES-Q-SPLINT PLUS * EMSOFT * EMSOFT PRO

2. VERWENDUNGSZWECK
2.1 VERWENDUNGSZWECK UND KLINISCHER NUTZEN

Die Notfallschienen sind Vorrichtungen zur Immobilisierung der GliedmaRBen, die bei Verdacht auf schweren Verletzungen oder Frakturen derselben verwendet werden, um
eine Verschlechterung wahrend der prahospitalen Phasen zu vermeiden.

2.2 ZIELPATIENTEN

Es bestehen keine besonderen Indikationen fiir bestimmte Patientengruppen.
Die Form des Produkts erméglicht die Anwendung an jedem beliebigen Patienten, solange die gewahlte GroRe den vorgesehenen Zweck des Geréts erméglicht.

2.3 AUSWAHLKRITERIEN FUR PATIENTEN

Bei den Zielpatienten handelt es sich typischerweise um Personen, bei denen eine Immobilisierung einer gebrochenen oder verletzten GliedmaRe erforderlich ist.
Bei eingerammten/durchgestoRenen Fremdkérpern ist der Gebrauch von Notfallschienen kontraindiziert.

2.4 GEGENANZEIGEN UND UNERWUNSCHTE NEBENWIRKUNGEN

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

2.5 ANWENDER UND TECHNIKER

Die vorgesehenen Anwender sind Rettungskrifte mit fundierten Kenntnissen in Bezug auf die Immobilisierung und Bewegung von Personen mit Briichen oder Verdacht auf
Briichen.

Die Geréte sind nicht fiir unfachmannische Anwender bestimmt.

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

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

3. BEZUGSRICHTLINIEN

BEZUG TITEL DES DOKUMENTS

Verordnung EU 2017/745 EU-Verordnung zu mediz

4. EINLEITUNG
4.1 TYPENSCHILDER UND RUCKVERFOLGBARKEIT DES PRODUKTS

Jedes Produkt ist mit einem Typenschild versehen, das sich am Geréat 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.

Falls die zugewiesene Losnummer/SN nicht mehr feststellbar ist, muss das Gerét tiberholt werden, wozu nur der Herstellers verantwortlich ist.
4.2 SYMBOLE

Symbol Bedeutung Symbol Bedeutung

Gefahr - Weist auf eine Gefahrensituation hin, die direkt zu schweren

c € Gerét in Ubereinstimmung mit der EU-Verordnung 2017/745 oder tadlichen Verletzungen fiihren kann.

Hersteller Losnummer

Medizinisches Gerét {:E] Im Handbuch nachsehen

SIESE

Herstellungsdatum Produktcode
. . e " Achtung!Nach darfdi dtnurvoneinem en
Unique Device [dentifier (Geratekennung) B(only Arztoderauf or ghinverkauftwerden (nurfirdenUS-Markt)

4.3 GARANTIE UND KUNDENDIENST

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

Kundendienst Spencer Tel. +39 0521 541154 Fax +39 0521 541222, E-Mail service@spencer.it.
Die G tie- sowie sind auf der Internetseite http://support.spencer.it.

5. WARNUNGEN/GEFAHREN

Gebrauchsweise des Produkts
Jeder Gebrauch des Produkts, der von dem in diesem Benutzerhandbuch beschriebenen abweicht, ist verboten.
* Das Produkt darf ohne Genehmigung des Herstellers weder verfalscht noch verandert werden
* Den Kontakt mit scharfen oder scheuernden Gegenstdnden vermeiden.
* Einsatztemperatur: von -5°C bis +50°C
* Lagertemperatur: von -10°C bis +60°C.

All ine Hi ise zu lizinischen Gerdten

* Das Gerat nicht benutzen, wenn an ihm oder Teilen von ihm Lécher, Abrisse, Ausfransungen oder ibermaRiger VerschleiR bemerkt werden.

* Das Gerit nicht absichtlich verfalschen oder abandern. Die Anderung kénnte ein unvorhergesehenes Nutzungsverhalten verursachen und den Patienten oder das Rettung-
spersonal schadigen und wiirde die Garantie verfallen lassen und den Hersteller von allen Haftungen entbinden.

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

Unter Verweis auf die EU-Verordnung 2017/745 wird daran erinnert, dass &ffentliche oder private Anwender, die bei Durchfiihrung ihrer Tétigkeiten einen Unfall feststellen
an dem ein medizinisches Produkt beteiligt ist, auBer dem Hersteller innerhalb der durch ein oder mehrere Ministerialerlasse Fristen und i dem




Gesundheitsministerium Mitteilung machen mussen. Angestellte 6ffentlicher oder privater Gesundheitsdienste miissen den Hersteller iiber alle anderen Stérungen
informieren, die es erméglichen, MaRnahmen zum Schutz und zur Sicherstellung der Gesundheit von Patienten und Anwendern zu ergreifen.

6. SPEZIFISCHE HINWEISE

Vor der Nutzung der Notfallschienen missen auch sorgfiltig alle Angaben in diesem Benutzerhandbuch gelesen, verstanden und befolgt werden.

. A Fiihren Sie Immobilisierungssimulationen mit Dummys durch, bevor Sie das Gerat in Betrieb nehmen.

. A Unsachgemé&Rer Gebrauch kann zu Verletzungen oder dauerhafter Behinderung fithren. Befolgen Sie immer die vom zustdndigen Rettungsdienst genehmigten

Verfahren und Protokolle

* Um die Lebensdauer des Gerats zu bewahren, muss es méglichst vor UV-Strahlen und widrigen Wetterverhaltnissen geschitzt 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.

* Waihrend des Einsatzes der Vorrichtung muss ausgebildetes Personal Hilfestellung geben.

* Die Notfallschiene muss zumindest von zwei geschulten Rettungssanititer angelegt werden, die iiber eine gute Fingerfertigkeit und guten Menschenverstand verfiigen.

* Bevor die Schiene geformt wird, ist deren Anwendung in Abhéngigkeit eventuelle sichtbarer Verletzungen oder der Knochenbruchstelle zu beurteilen.

* Die Vorrichtung darf weder Verbrennungswarme ausgesetzt werden, noch mit brennbaren Stoffen in Beriihrung kommen.

* Die Vorrichtung nur so verwenden, wie in diesem Handbuch angegeben.
* Vor dem Gebrauch immer die Unversehrtheit aller Teile tiberpriifen.

* Die Rettungskrafte mussen in der Lage sein, die Verletzungen des Patienten zu beurteilen und zu ent:

ob die Ver der iene ar ist.

* Die Rettungskrafte miissen in der Lage sein, die am besten geeignete Art und GroRe der Notfallschiene fiir den Einsatz zu beurteilen, wobei die Art des Patienten und die

Merkmale der Fraktur beriicksichtigt werden miissen.

Wenn Pumpen verwendet werden, die nicht von Spencer sind, muss sichergestellt sein, das die benutzte Pumpe sich fiir eine korrekte Immobilisierung der GliedmaRe eignet.

Die Verwendung nicht geeigneter Pumpen kann dazu fiihren, dass die Notfallschiene ihre Leistung nicht wie vorgesehen ausfiihrt. Die Eignung dieser Komponente muss vor

Anwendung der Vorrichtung tiberprift werden.

7. RESTRISIKO

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

8. TECHNISCHE DATEN UND KOMPONENTEN

BLUE SPLINT (Halbstarr)

EMSOFT (Mit Vakuum)

Alu-Polsterschiene

1 AusAluminium, wodurch die Schiene den

Anforderungen angepasst werden kann.

Kérper Notfallschiene
Aus Polyurethan, dient zur Umwicklung
2 der GliedmaRe

Verschlussgurte Mit Klettverschliissen
kénnen die Schienen fest mit der
GliedmaRe des Patienten verbunden
werden

Korper Notfallschiene
1 Aus PVC, gefiillt mit kleinen Polystyrol-
Kagelchen

Ventil
Aus PVC, mit ihm kann in der Schiene

2 ein Vakuum erzeugt werden, und nach
Gebrauchsende wieder Luft eingelassen
werden.

Verschlussgurte

Mit Klettverschliissen kdnnen die
Schienen fest mit der GliedmaRe des
Patienten verbunden werden

FIXO SPLINT (Starr)

AIR SPLINT (Aufblasbar)

Korper Notfallschiene

1 Mit Schiene aus Polyurethan, die mit PVC

Ventile Notfallschiene
1 1 Aus PVC, durch das Ventil kann die

2 verkleidet ist Notfallschiene aufgeblasen werden
1 Verschlussgurte ] Koérper Notfallschiene
2 Mit Klettverschliissen kénnen die Aus PVC, beim Aufblasen legt sie sich
Schienen fest mit der GliedmaRe des versteifend um die GliedmaRe des
Patienten verbunden werden Patienten
Res-g-splint/Res-g-splint pro (Mit Vakuum) Urra (Halbstarr)
Kérper Notfallschiene Korper Notfallschiene
1 AusPVC, gefillt mit kleinen Polystyrol- 1 Mit Schiene aus Aluminium, die mit XPE
Kiigelchen verkleidet ist
2 Ventil
Aus Aluminium, mit ihm kann in der
1 2 Schiene ein Vakuum erzeugt werden,
und nach Gebrauchsende wieder Luft
eingelassen werden.
3 Verschlussgurte
3 Mit Klettverschlissen kdnnen die
Schienen fest mit der GliedmaRe des
Patienten verbunden werden
Blue splint
Merkmale Bein Arm Unterarm Handgelenl Ellenb Knochel
Abm. (mm) 580x450 590x280 390x300 310x240 540x280
Gewicht (g) 360 300 206 145 273
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Fixo splint URRA’

Merkmale Xs S] L Merkmale S M L

Abm. (mm) 120x220x310 120x230x500 150x230x730 Abm. (mm) 22x11x0,5 46x11x0,5 91x11x0,5

Gewicht (g) 410 640 870 Gewicht (g) 43 82 145
Res-g-splint Res-g-Splint Plus

Merkmale S M L Merkmale S M L

Abm. (mm) 560x460 490X380X700 750x540x900 Abm. (mm) 735x640 1100x695 1300x720 £

Gewicht (g) 295 £ 50 630 £ 50 1050 + 50 Gewicht (g) 600 £ 10 850+ 10 1050 + 10

EMSoft

Merkmale S M L

Abm. (mm) 750x600 900x700 1100x800

Gewicht (g) 585 830 1130

Die Abmessungen unterliegen Toleranzen von + 10 mm.

9. GEBRAUCHSWEISE

Die Rettungskrafte, die die Immobilisierung durchfiihren, missen in der Lage sein, den am besten geeigneten Typ einer Notfallschiene sowie die am besten geeignete GroRe
auszuwahlen.

Vor und nach der muss die ruhij 1de GliedmaRBe auf Blutungen tberpriift werden.

von starren i (Blue Splint , Fixo Splint, Urra)

Auswahl der geeigneten GréRe hinsichtlich der Eigenschaften der ruhigzustellenden GliedmaRe.

Die Notfallschiene so verformen, dass sie die bestmégliche Form erreicht (nur Blue Splint).

Die Schiene vorsichtig an die GliedmaRe ansetzen.

Den Klettverschluss schlieRen und darauf achten, dass die Gewebe der gebrochenen GliedmaRe nicht geschadigt werden. Urra miissen mit Mullbinden geschlossen werden.

von i (Air Splint)

Auswahl der geeigneten GréRe hinsichtlich der Eigenschaften der ruhigzustellenden GliedmaRe.

Das Scharnier der Schiene &6ffnen

Vorsichtig die GliedmaRe heben und die offene Notfallschienen unter die GliedmaRe schieben.

Das Scharnier der Schiene schlieRen und sie iiber den Ventilanschluss aufblasen, dabei Acht geben, dass der von der Schiene erzeugte Pressdruck kein Gewebe verletzt. Fiir
das Aufblasen sollte am besten die Pumpe QMX109 benutzt werden.

Das Ventil schlieRen

Auf Puls und Blésse, Bewegung und Empfindlichkeit unter der Anwendungsstelle achten, da der Pressdruck eine verminderte Gewebedurchblutung verursachen kann.

von Vakuum- i (Res-Q-Splint, Res-Q-Splint Plus, EMSoft)
Auswahl der geeigneten GroRe hinsichtlich der Eigenschaften der ruhigzustellenden GliedmaRe.
Die Notfallschiene auf dem Boden ausbreiten und das Fiillmaterial gleichmaRig auf dem Boden verteilen.
Vorsichtig die GliedmaRe heben und die offene Notfallschienen unter die GliedmaRe schieben.
Vorsichtig die Notfallschiene um die GliedmaRe wickelt und die Klettverschliisse schlieRen
Die Absaugpumpe an das Ventil anschlieRen und mit der Luftabsaugung beginnen, dabei die Vorrichtung immer an die GliedmaRe halten. In EMSoft fiir die Verbindung der
Schiene mit der Pumpe den konischen Anschluss benutzen, der in der Lieferung der Notfallschiene enthalten ist. Wenn die notige Steifigkeit erreicht ist, das Ventil schlieBen
und die Lénge der Verschlussbhander nétigenfalls anpassen.

Nach dem Gebrauch durch Offnen des Ventils wieder den atmospharischen Druck wiederherstellen.

Fur EMSoft, die Schutzkappe wieder schlieRen

Die Notschienen Res-Q-Splint und EMSoft kdnnen mit den Pumpen QMX109, QMX120, QMX125,QMX130 eingesetzt werden.
EMSoft benétigt den konischen Anschluss, der mit der Schiene geliefert wird.

10. REINIGUNG UND WARTUNG
10.1 REINIGUNG

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

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

Sorgfaltig mit lauwarmem Wasser nachspiilen und tiberpriifen, dass alle Reste des Reinigungsmittels entfernt wurden, die das Produkt verschleiRen oder beschidigen und seine
Lebensdauer verringern kénnte. Es darf kein unter Hochdruck stehendes Wasser benutzt werden.

Vor dem Zusammensetzung vollstindig 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.

Blut vor dem Waschen mit Wasser oxidieren.

Blue splint kann in der Waschmaschine bei 40°C gewaschen werden, nachdem die Metallschiene vorher entfernt wurde.

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

10.2 WARTUNG

Das Gerit erfordert kein Programm fir eine ordentliche Wartung, jedoch miissen Kontrollen vorgenommen werden, um zu Giberpriifen:

* Allgemeine Betriebseignung des Gerats

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

* Die vom Benutzerhandbuch im Abschnitt Hinweise und Spezifische Hinweise Anforderungen sind erfillt

* Die vom Benutzerhandbuch im Abschnitt Gebrauchsweise Anforderungen sind erfiillt

Fir das Gerat ist keine regelmaBige Revision vorgesehen.



10.3 LEBENSDAUER

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

von 5 Jahren ab K:

11. SCHADENSTABELLE

PROBLEM URSACHE ABHILFE

" . . Verlust eines Anschluss-
Die Pumpe kann nicht mit der Notfal- eriust eines Anschiuss

Ischiene verbunden werden

stiicks oder unsachgemaRer Uberpriifen, das die Pumpenarte fiir die verwendete Vorrichtung geeignet ist.

Gebrauch
Der Stoff oder die Ri ind N ler VerschleiR od . : : A
er‘ off oder dle Riemen sin ormaler ?rsc el oder Die Vorrichtung sofort auBer Betrieb nehmen und den Hersteller benachrichtigen
gerissen unsachgemaRer Gebrauch

Moglicherweise ist die Au-
Eine oder mehrere Schnallen oder srichtung der Schnalle falsch

Die richtige Ausrichtung der Schnalle und ihre Unversehrtheit tberprifen. Bei einer Beschadig-

Klettstreifen konnen nicht eingehakt  oder she ot defokt. ung die Vorrichtung sofort auRer Betrieb nehmen und den Hersteller benachrichtigen

werden

Klettstreifen schmutzig Den Reinigungszustand der Klettelemente Gberpriifen

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

12. ZUBEHOR

QM22199  QMX 199 - REPARATURSATZ FUR VAKUUM-SYSTEME JM90004  TASCHE FUR NOTFALLSCHIENEN URRA’
JM80008  BLUE SPLINT - SACK FUR NOTFALLSCHIENEN MIT AUFDRUCK QC70100  FIXO SPLINT - TRANSPORTSACK AUS GELBEM PVC
Q524201 ECO AIR SPLINT - TRANSPORTSACK AUS NYLON OHNE FACHER QM22541  RES-Q-SPLINT - TRANSPORTSACK AUS GESCHWEISSTEM GELBEM PVC
QM22704  ANSCHLUSS FUR EMSOFT Q524102 AIR SPLINT - TRANSPORTSACK AUS NYLON MIT FACHERN
13. ERSATZTEILE
RIQMO004  RES Q SPLINT/RQS PLUS - ERSATZVENTIL RIQMO09  QMX120 — VAKUUMPUMPE AUS ALUMINIUM
RIQMO006  EMSOFT - ERSATZSTOPFEN SCHIENENVENTIL (5 ST.) Riqmozp ~ QMX125 = VAKUUMPUMPE MIT DOPPELTER WIRKUNG AUS
ALUMINIUM
RIQMO008  QMX109 — PUMPE MIT DOPPELTER WIRKUNG AUS ABS RIQMO11  QMX130 - PUMPE FUR VAKUUM-NOTFALLSCHIENEN

14. ENTSORGUNG

Sobald die Gerate und ihr Zubehér unbrauchbar sind und nicht durch bestimmte Stoffe kontaminiert wurden, kénnen sie als normaler fester Haushaltsabfall entsorgt werden.

Andernfalls missen die geltenden Vorschriften zur Entsorgung eingehalten werden.

Hinweis

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

© Copyright Spencer Italia S.r.l.

Alle Rechte vorbehalten. Kein Teil des Dokuments darf ohne die vorherige schriftliche Zustimmung von Spencer Italia S.r.I. fotokopiert, nachgedruckt oder in eine andere

Sprache Ubersetzt werden.
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1. MODELES

Les modeles de base reportés ci-dessous peuvent étre sujets a des éli i ou des i i sans préavis.
* BLUESPLINT * FIXO SPLINT * URRA * AIRSPLINT
* RES-Q-SPLINT * RES-Q-SPLINT PLUS * EMSOFT * EMSOFT PRO

2. UTILISATION

2.1 UTILISATION ET BENEFICES CLINIQUES

Les attelles sont des dispositifs pour I'immobilisation des membres a utiliser en cas de suspicion de blessures ou de fractures de ces derniers, dans le but d’éviter I'aggravation
durant les phases pré-hospitalieres.

2.2 PATIENTS DESTINATAIRES

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

La conformation du produit permet son application sur tout type de personne étant donné que la taille choisie permet d’atteindre I'objectif prévu par le dispositif.

2.3 CRITERES DE SELECTION DES PATIENTS

Les patients concernés sont les personnes dont il est nécessaire d’immobiliser un membre fracturé ou blessé.

Lutilisation des attelles est contre-indiquée en cas de corps enfoncés/pénétrants.

2.4 CONTRE-INDICATIONS ET EFFETS COLLATERAUX INDESIRABLES

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

2.5 UTILISATEURS ET INSTALLATEURS

Les utilisateurs prévus sont des professionnels du secours médical, ayant des connaissances app dies concernant i ilisation et le dé
fractures ou leur suspicion.

Les dispositifs ne sont pas destinés aux utilisateurs non professionnels.

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

Le produit doit é&tre utilisé uniquement par du personnel formé a I'utilisation de ce produit et non d’autres produits analogues.

1t des sujets avec des

3. STANDARD DE REFERENCE

REFERENCE TITRE DU DOCUMENT

Réglementation UE 2017/745 Réglementation UE relative aux dispositifs médicaux

4. INTRODUCTION
4.1 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). Létiquette ne doit jamais étre retirée ou couverte.

S'il devait étre impossible a remonter au lot/SN attribug, il faut effectuer le reconditionnement du dispositif, prévu uniquement sous la responsabilité du fabricant.

4.2 SYMBOLES

Symbole  Sens Symbole  Sens
. . N " . D: — Indi i i i il
C€ Dispositif conforme a la réglementation UE 2017/745 A anger Ir}dlque une situation d? §anger aui peut entrainer une
situation directement liée a des lésions graves ou létales
Dispositif médical EE] Consulter le manuel d’utilisation

Fabricant Numéro de lot

Date de fabrication Code du produit

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

HESE

Unique Device Identifier &only

4.3 GARANTIE ET ASSISTANCE

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

Assistance Clients Spencer tél. +39 0521 541154, fax +39 0521 541222, e-mail service@spencer.it.
Les conditions de garantie et d’assistance sont disponibles sur le site http://support.spencer.it.

5. AVERTISSEMENTS/DANGERS

Fonctionnement du produit
Il est interdit d’utiliser le produit pour toute autre utilisation différente que celle décrite dans le manuel d’utilisation.
* Le produit ne doit pas subir de modification sans l'autorisation du fabricant.
+ Eviter le contact avec des objets coupants ou abrasifs.
* Température d'utilisation : de -5 °Ca + 50 °C
* Température de stockage : de -10 °C a +60 °C.

Avertissements généraux pour les dispositifs médicaux

* Ne pas utiliser le dispositif ou ses parties si ce dernier est troué, déchiré, effiloché ou excessivement usé.

* 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.

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



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 'adoption des mesures capables de garantir
la protection et la santé des patients et des utilisateurs.

6. AVERTISSEMENTS SPECIFIQUES

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

. A Effectuer des simulations d’il ilisation avec des ins avant d'utiliser le dispositif.

. A Une mauvaise utilisation peut provoquer des blessures ou une invalidité permanente. Toujours suivre les procédures et les protocoles approuvés par le service
médical d’urgence compétent en la matiére.

Pour préserver la durée de vie du dispositif, il faut le protéger le plus possible de rayons UV et des Jiti étéorologi dé bl

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 &tre mis hors d’usage.

doit étre garantie durant I'utilisation du dispositif.
Lattelle doit étre appliquée au moins par deux secouristes entrainés, dotés d’'une bonne dextérité et de bon sens.

L'assistance de personnel qualifié

Avant de fermer I'attelle, évaluer 'application en fonction de la visibilité des blessures éventuelles ou du point de fracture.

Le dispositif ne doit pas étre exposé et encore moins entrer en contact avec des sources thermiques de combustion et des agents inflammables.

Utiliser le dispositif exclusivement comme décrit dans ce manuel.

Toujours vérifier I'intégrité de toutes les parties du dispositif avant son utilisation.

Les opérateurs doivent étre en mesure d’évaluer les traumas rapportés par le patient en décidant si I'utilisation de I'attelle est indiquée.

Les opérateurs doivent &tre en mesure d’évaluer le type et la taille de Iattelle qui convient le mieux a l'utilisation, en considérant le type de patient et les caractéristiques
de la fracture.

En cas d’utilisation de pompes non fournies par Spencer, il est nécessaire de s’assurer que la pompe utilisée soit adaptée a garantir I'immobilisation correcte du membre.
Lutilisation de pompes non adaptées peut empécher que I'attelle garantisse les performances prévues. Il est nécessaire de vérifier la conformité de ce composant avant la
mise en service du dispositif.

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 présents dans ce manuel d’utilisation.

8. DONNEES TECHNIQUES ET COMPOSANTS

BLUE SPLINT (semi-rigide) EMSOFT (A dépression)
Armature flexible Structure attelle
1 Réalisée en aluminium, elle permet 1 Réalisée en PVC, elle est remplie de
de modeler I'attelle en fonction des petites billes de polystyrene
nécessités.

Structure attelle
Réalisée en polyuréthane, elle sert a

Valve
Réalisée en PVC, elle permet de créer la

envelopper le membre 2 dépression de I'attelle et de relacher la
dépression une fois Iutilisation terminée.
Sangles de fixation Dotées d’éléments Sangles de fixation
en scratch, elles permettent d’appliquer 3 Dotées d’éléments en scratch, elles
I'attelle en la fixant sur le membre du permettent d’appliquer I'attelle, en la
patient fixant sur le membre du patient
FIXO SPLINT (Rigide) AIR SPLINT (Gonflable)
1 Structure attelle Valve attelle
1 Réalisée avec une armature en 1 1 En PVC, permet le gonflage de l'attelle
2 polyuréthane revétue en PVC .
1

Sangles de fixation E_2 Structure attelle
Dotées d’éléments en scratch, elles 2 Réalisée en PVC, en se gonflant elle se

permettent d’appliquer I'attelle, en la rigidifie autour du membre du patient
fixant sur le membre du patient

Res-g-splint/Res-g-splint pro (A dépression) Urra (semi e)
Structure attelle Structure attelle
1 Réalisée en PVC, elle est remplie de 1 Réalisée avec une armature en
petites billes de polystyréne polyuréthane revétue en PVC

Valve

Réalisée en aluminium, elle permet
2 de créer la dépression de I'attelle et

de relacher la dépression une fois

I'utilisation terminée.

Sangles de fixation
Dotées d’éléments en scratch, elles

3 permettent d’appliquer I'attelle, en la
fixant sur le membre du patient
Blue splint
Caractéristiques Jambe Bras Avant-bras Poignet Coude cheville
Dim. (mm) 580x450 590x280 390x300 310x240 540x280
Poids (g) 360 300 206 145 273
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Fixo splint URRA’
Caractéristiques XS S L Caractéristiques S M L
Dim. (mm) 120x220x310 120x230x500 150x230x730 Dim. (mm) 22x11x0,5 46x11x0,5 91x11x0,5
Poids (g) 410 640 870 Poids (g) 43 82 145
Res-g-splint Res-g-Splint Plus
Caractéristiques S Y] L Caractéristiques S M L
Dim. (mm) 560x460 490X380X700 750x540x900 Dim. (mm) 735x640 1100x695 + 1300x720 +
Poids (g) 295 £ 50 630 £ 50 1050 £ 50 Poids (g) 600 £ 10 850+ 10 1050+ 10
EMSoft
Caractéristiques S M L
Dim. (mm) 750x600 900x700 1100x800
Poids (g) 585 830 1130

Dimensions sujettes a des tolérances de + 10 mm.

9. MODALITES D’UTILISATION

Les opérateurs qui effectuent I'immobilisation doivent étre en mesure de sélectionner le type d’attelle qui convient le mieux en plus de la taille la plus adaptée.
Avant et aprés la pose de I'attelle, il est nécessaire de vérifier la bonne circulation sanguine du membre a immobiliser.

Pose dattelles rigides (Blue Splint, Fixo Splint, Urra)

Sélectionner la taille qui convient le mieux en fonction des caractéristiques du membre a immobiliser.

Modeler I'attelle afin de lui conférer la forme la plus adaptée (seulement Blue Splint).

Appliquer délicatement l'attelle sur le membre.

Fermer les sangles en scratch en vérifiant de ne pas abimer les tissus du membre fracturé. Les attelles Urra doivent étre fermées avec des bandes de gaze.

Pose d’attelles gonflables (Air Splint)

Sélectionner la taille qui convient le mieux en fonction des caractéristiques du membre a immobiliser.

Ouvrir la fermeture a glissiére de I'attelle

Lever délicatement le membre en faisant coulisser I'attelle ouverte sous ce dernier.

Fermer la fermeture a charniére de Iattelle et la gonfler au moyen de I'embout de la valve en s’assurant que la compression générée par I'attelle n’abime pas les tissus. Pour
le gonflage, il est préférable d’utiliser la pompe QMX109.

Fermer 'ouverture de la valve

Contréler les pulsations et la paleur, le mouvement et la ibilité au-d
sanguine réduite au niveau des tissus.

de la zone d" étant donné que la compression pourrait provoquer une circulation

Pose d’attelles a dépression (Res-Q-Splint, Res-Q-Splint Plus, EMSoft)

Sélectionner la taille qui convient le mieux en fonction des caractéristiques du membre a immobiliser.

Poser l'attelle au sol et distribuer uniformément le matériel de remplissage.

Lever délicatement le membre en faisant coulisser I'attelle ouverte sous ce dernier.

Enrouler délicatement I'attelle autour du membre et fermer les sangles a scratch

Raccorder la pompe d’aspiration a la valve et commencer la dépression en maintenant 'adhérence du dispositif au membre. Pour EMSoft le raccordement entre I'attelle
et la pompe doit se faire au moyen du raccord conique fourni avec I'attelle. Une fois la rigidité nécessaire obtenue, fermer la valve et adapter la longueur des sangles de
fixation en cas de besoin.

Apreés utilisation, replacer le dispositif a la pression atmosphérique en ouvrant la valve.

Pour EMSoft, refermer le bouchon de protection

Les attelles Res-Q-Splint et EMSoft sont compatibles avec les pompes QMX109, QMX120, QMX125,QMX130.
EMSoft, nécessite I'usage du raccord conique fourni avec I'attelle.

10. NETTOYAGE ET ENTRETIEN
10.1 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 é de protection i appropriés, tels que des gants, des
lunettes, etc.

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

Rincer soigneusement sous I'eau tiéde en vérifiant d’avoir éliminé toute trace de détergent qui pourrait I'abimer ou compromettre son bon état et sa durée. L'utilisation d’eau
sous haute pression doit étre évitée.

Laisser sécher parfaitement avant de la ranger. Le séchage aprés 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.

En présence de sang, I'oxyder avant de laver le dispositif avec de I'eau.

Blue splint, peut étre lavée en machine a 40°C, aprés avoir retiré I'armature en métal.

Dans le cas d’une désinfection éventuelle, utiliser des produits qui, en plus d’étre classés comme des dispositifs médico-chirurgicaux, n‘ont pas d’action solvante ou corrosive
sur des matériaux constituant le dispositif. 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.

10.2 ENTRETIEN

Le dispositif ne requiert pas de programme d’entretien ordinaire, mais il faut effectuer des contréles 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 Avertissements et Avertissements spécifiques.

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

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



10.3 DUREE DE VIE

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

11. TABLEAU DE GESTION DES INCONVENIENTS

PROBLEME CAUSE REMEDE
Il est impossible de raccorder la Perte d’un raccord ou P y . " PP,
pompe a lattelle utilisation incorrecte Veérifier que le type de pompe soit adapté au dispositif utilisé
. - Usure normale ou usure - PR . .
Le tissu ou les sangles sont lacérés impropre Placer immédiatement le dispositif hors service et contacter le fabricant.

Mauvaise orientation possi-
ble de la sangle ou anomalie
sur cette derniére.

Vérifier I'orientation correcte de la sangle et son intégrité. En cas d'endommagement, mettre
Il est impossible d'accrocher une ou immédiatement le dispositif hors service et contacter le fabricant

plusieurs bandes ou sangles scratch

Sangles a scratch sales Vérifier la propreté des scratchs
Si le probléme ou la panne relevée ne correspond pas a ce qui est indiqué ci-d. 3 le service assi Spencer Italia srl.
12. ACCESSOIRES
QMm22199 QMX 199 - KIT REPARATION SYSTEMES A DEPRESSION JM90004 ETUI POUR ATTELLES URRA’
JM80008 BLUE SPLINT - SAC POUR ATTELLES AVEC SERIGRAPHIE QC70100 FIXO SPLINT - SAC DE TRANSPORT EN PVC JAUNE
QS24201 ECO AIR SPLINT - SAC TRANSP NYLON SANS COMPARTIMENTS Qm22541 RES-Q-SPLINT - SAC DE TRANSPORT EN PVC SOUDE JAUNE
Qm22704 RACCORD POUR EMSOFT QS24102 AIR SPLINT - SAC TRANSP NYLON AVEC COMPARTIMENTS
13. PIECES DETACHEES
RIQMO004 RES Q SPLINT/RQS PLUS - VALVE DE RECHANGE RIQMO009 QMX120 — POMPE VIDE EN ALUMINIUM
RIQMO006 EMSOFT - BOUCHONS DE RECHANGE VALVE ATTELLE (5 unités) RIQMO010 QMX125 — POMPE DOUBLE EFFET ALUMINIUM
RIQMO008 QMX109 — POMPE EN ABS DOUBLE EFFET RIQMO011 QMX130 — POMPE POUR ATTELLE A DEPRESSION

14. ELIMINATION

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

Avertissement

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

© Copyright Spencer Italia S.r.l.
Tous droits réservés. Aucune partie du document ne peut étre photocopiée, reproduite ou traduite dans une autre langue sans I'autorisation préalable écrite de Spencer Italia
sl
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1. MODELOS

Los modelos basicos indicados a continuacién pueden estar sujetos a il i o ificaci sin previo aviso.
* BLUE SPLINT ¢ FIXO SPLINT * URRA * AIRSPLINT
* RES-Q-SPLINT * RES-Q-SPLINT PLUS * EMSOFT * EMSOFT PRO

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

Las férulas, son dispositivos i alai ilizacion de las extremit a emplear en casos de sospecha de lesiones o fracturas de las mismas, con el fin de evitar su
empeoramiento en las fases prehospitalarias.

2.2 PACIENTES DESTINATARIOS

No existen indicaciones particulares relacionadas con el grupo de pacientes.
La conformacion del producto, permite su aplicacion en cualquier sujeto, siempre que la medida elegida permita alcanzar el fin previsto para el dispositivo. .

2.3 CRITERIOS DE SELECCION DE LOS PACIENTES

Los pacientes destinatarios generalmente son sujetos en los que es necesario inmovilizar la extremidad fracturada o lesionada.
El uso de las férulas esta contraindicado en caso de existencia cuerpos clavados/penetrantes.

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

2.5 USUARIOS E INSTALADORES

Los usuarios previstos son el personal de emergencia, con amplios conocimientos relacionados con la inmovilizacién y el transporte de sujetos con fracturas o sospechas de ella.
Los dispositivos no estan destinados a usuarios no profesionales.

Los operadores deben ser capaces de proporcionar la asistencia necesaria al paciente.

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

3. NORMAS DE REFERENCIA

REFERENCIA TITULO DEL DOCUMENTO

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

4. INTRODUCCION
4.1 ETIQUETADO Y CONTROL DE SEGUIMIENTO DEL DISPOSITIVO

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

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

Simbolo  Significado Simbolo  Significado

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

c € Dispositivo conforme con el Reglamento UE 2017/745 ) e . N
situacion directamente relacionada con lesiones graves o letales

Fabricante Nimero de lote

Producto sanitario [:Iﬂ Consulte el manual de uso

Fecha de fabricacion Codigo del producto

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

estadounidense;

SIE3E

4.3 GARANTIA Y ASISTENCIA

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

Atencioén al Cliente Spencer tel. +39 0521 541154, fax +39 0521 541222, correo electrénico: service@spencer.it.
Las con nes de garantia y asistencia estan disponibles en el sitio web http://support.spencer.it.

5. ADVERTENCIAS/PELIGROS

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

* El producto no debe sufrir ninguna manipulacién ni modificacién sin la autorizacion del fabricante.
* Evite el contacto con objetos afilados o abrasivos.

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

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

Advertencias generales para los productos sanitarios

* No lo use si el dispositivo o sus partes estan perforadas, rotas, deshilachadas o demasiado desgastadas.

* No altere ni modifique arbitrariamente el dispositivo, porque su modificacién puede provocar un funcionamiento impredecible y dafios al paciente o a quienes lo socorren
y la pérdida de la garantia, eximiendo al Fabricante de cualquier responsabilidad.

* Participe en el control de seguridad del producto comercializado, transmitiendo informacién sobre los riesgos del producto al Fabricante y a las Autoridades Competentes
para proceder a las actuaciones que sean de su competencia.

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 salud, en los términos y segun las modalidades establecidas con uno o varios decretos ministeriales, y al Fabricante.
Los operadores sanitarios publicos o privados deben notificar al Fabricante cualquier otro inconveniente que pueda permitir adoptar medidas adecuadas para garantizar la
proteccion y la salud de los pacientes y de los usuarios.




6. ADVERTENCIAS ESPECIFICAS
Para el uso de las férulas también es necesario haber leido, comprendido y seguir atentamente todas las indicaciones contenidas en el manual de uso.
. A Realice simulacros de inmovilizacién con maniquies, antes de poner en servicio el dispositivo.

. El uso inapropiado puede causar lesiones o invalidez permanente. Siga siempre los procedimientos y protocolos aprobados por el servicio médico de emergencia
competente.

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

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

Durante el uso del dispositivo se debe garantizar la asistencia de personal cualificado.

La férula debe ser aplicada por al menos dos profesionales de emergencia formados, con destreza y sentido comdn.

Antes de colocar la férula valorar su aplicacion en funcién de la presencia de posibles heridas y del punto de fractura.

El dispositivo no debe estar expuesto ni entrar en contacto con fuentes térmicas de combustién o agentes inflamables.
Utilizar el dispositivo inicamente como se describe en el presente manual.
Compruebe siempre la integridad de todas las piezas antes del uso.

Los operadores deben ser capaces de evaluar los traumatismos comunicados por el paciente y decidir si es oportuno utilizar la férula.

Los operadores deben ser capaces de evaluar el tipo y tamafio de férula més adecuado para el uso, teniendo en cuenta el tipo de paciente y las caracteristicas de la fractura.

En el caso de uso de bombas no suministradas por Spencer, es necesario asegurarse de que la bomba empleada es idénea para garantizar la inmobilizacion correcta de la
extremidad. El uso de bombas no adecuadas, puede impedir que la férula ofrezca las prestaciones previstas. Es necesario comprobar la idoneidad de dicho componente

antes de la puesta en servicio del dispositivo.

7. RIESGO RESIDUAL

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

8. DATOS TECNICOS Y COMPONENTES

BLUE SPLINT (Semirrigida)

EMSOFT (De vacio)

Alma flexible
1 Realizada en aluminio, permite dar forma
ala férula en funcién de la necesidad.

Cuerpo férula
Realizada en poliuretano, sirve para
envolver la extremidad.

Bandas de cierre

Disponen de bandas autoadherentes que
permiten aplicar la férula adaptandola a
la extremidad del paciente.

Cuerpo férula
1 Realizada en PVC, y rellena de pequefias
esferas de poliestireno.

Viélvula

Realizada en PVC, permite realizar el
vacio de la férula y liberar del vacio una
vez finalizado el uso.

Bandas de cierre

Disponen de bandas autoadherentes que
permiten aplicar la férula adaptandola a
la extremidad del paciente.

FIXO SPLINT (Rigida) AIR SPLINT (Semirrigida)

Cuerpo férula

Vilvula férula

1 Realizada con alma de poliuretano 1 1 De PVC, permite el hinchado de la férula.
2 revestida de PVC .
1 Bandas de cierre ) Cuerpo férula
2 Disponen de bandas autoadherentes que Realizada en PVC, al hincharse se pone
permiten aplicar la férula adapténdola a rigida alrededor de la extremidad del
la extremidad del paciente. paciente.
Res-g-splint/Res-g-splint pro (De vacio) Urra (Semirrigid)
Cuerpo férula Cuerpo férula
1 Realizada en PVC, y rellena de pequefias 1 Realizada con alma de aluminio revestida
esferas de poliestireno. de XPE.
5 Vélvula
Realizada en aluminio, permite realizar el
1 vacio de la férula y liberar del vacio una
vez finalizado el uso.
3 Bandas de cierre
Disponen de bandas autoadherentes que
permiten aplicar la férula adaptandola a
la extremidad del paciente.
Blue splint
Caracteristicas Pierna Brazo Antebrazo Muiieca Codo tobillo
Dim. (mm) 580x450 590x280 390x300 310x240 540x280
Peso (g) 360 300 206 145 273
Fixo splint URRA’
Caracteristicas XS S L Caracteristicas S M L
Dim. (mm) 120x220x310 120x230x500 150x230x730 Dim. (mm) 22x11x0,5 46x11x0,5 91x11x0,5
Peso (g) 410 640 870 Peso (g) 43 82 145
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Res-g-splint Res-g-Splint Plus

Caracteristicas S M L Caracteristicas S M L

Dim. (mm) 560x460 490X380X700 750x540x900 Dim. (mm) 735x640 1100x695 + 1300x720 +

Peso (g) 295+50 630 +50 1050 + 50 Peso (g) 600 + 10 850+ 10 1050 + 10
EMSoft

Caracteristicas S M L

Dim. (mm) 750x600 900x700 1100x800

Peso (g) 585 830 1130

Dimensiones sujetas a margen de + 10 mm.

9. MODO DE USO
Los operadores que realizan la inmovilizacién, deben ser capaces de seleccionar el tipo de férula mas adecuada, ademas de la medida adecuada de la misma.
Antes y después de la aplicacion de la férula, es necesario comprobar la circulacién de la extremidad a inmovilizar. .

Aplicacién férulas rigidas (Blue Splint, Fixo Splint, Urra)

Seleccionar la medida mds adecuada en funcion de las caracteristicas de la extremidad a inmovilizar.

Dar forma a la férula con el fin de que adopte la forma mas adecuada (solo Blue Splint).

Aplicar la férula delicadamente sobre la extremidad.

Cerrar las bandas autoadherentes comprobando que no se compriman los tejidos de la extremidad fracturada. Urra se deben cerrar con vendas de gasa.

Aplicacién férulas hinchables (Air Splint)

Seleccionar la medida més adecuada en funcion de las caracteristicas de la extremidad a inmovilizar.

Abrir la cremallera de la férula.

Levantar cuidadosamente la extremidad deslizando la férula abierta bajo la extremidad.

Cerrar la cremallera de la férula e hincharla a través de la boquilla de la valvula, asegurandose de que la compresion generada por la férula no comprometa los tejidos. Para
el inflado es preferible emplear la bomba QMX109.

Cerrar la abertura de la vélvula

Comprobar las pulsaciones y la palidez, movimiento y sensibilidad por debajo de la zona de aplicacion dado que la compresién podria causar una reducida irrigacion de
los tejidos.

Aplicacién férula de vacio (Res-Q-Splint, Res-Q-Splint Plus, EMSoft)

Seleccionar la medida més adecuada en funcion de las caracteristicas de la extremidad a inmovilizar.

Extender la férula en el suelo y distribuir de forma uniforme el material de relleno.

Levantar cuidadosamente la extremidad deslizando la férula abierta bajo la extremidad extendida.

Envolver con cuidado la férula alrededor de la extremidad y cerrar las bandas autoadherentes.

Conectar la bomba de aspiracion a la valvula, y comenzar el inflado manteniendo el dispositivo pegado a la extremidad. En EMSoft, para conectar la férula con la bomba,
emplear la pieza de conexion cénica suministrada con la férula. Una vez alcanzada la rigidez necesaria, cerrar la valvula y adaptar el largo de las bandas de cierre si fuera
necesario.

Una vez finalizado el uso, llevar de nuevo el dispositivo a presién atmosférica abriendo la valvula.

Para EMSoft, cerrar de nuevo el tapdn de proteccion.

Las férulas Res-Q-Splint y EMSoft son compatibles con las bombas QMX109, QMX120, QMX125,0MX130.
EMSoft requiere del uso de la pieza de conexién cdnica suministrada con la férula.

10. LIMPIEZA Y MANTENIMIENTO
10.1 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 proteccién individual adecuados, como guantes, gafas, etc.
Lavar las partes expuestas con agua tibia y jabon neutro; no usar nunca disolventes o quitamanchas.
Enjuagar bien con agua tibia, comprobando que ha eliminado cualquier rastro de jabén que pueda deteriorarla o comprometer su integridad y duracién. Evitar el uso de agua
a presion.
Dejar 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 presencia de sangre, oxidarla antes de proceder al lavado con agua.

Blue split se puede lavar en la lavadora a 40°C, previa retirada del alma metilica.

En caso de eventual desinfeccién use productos que, ademds de estar clasificados como médico-quirdrgicos, no tengan accion disolvente o corrosiva sobre los materiales
que constituyen el dispositivo. Asegurese de haber tomado todas las precauciones necesarias para garantizar que no haya riesgos de infeccion cruzada o contaminacion de
pacientes y operadores.

10.2 MANTENIMIENTO

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

* Lafuncionalidad general del dispositivo.

* Elestado 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 Advertencias y Advertencias especificas.

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

No se prevé una revision periddica para el dispositivo.

10.3 TIEMPO DE VIDA UTIL

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

11. TABLA DE GESTION DE FALLOS

PROBLEMA CAUSA SOLUCION

No es posible conectar la bomba Pérdida de una pieza de

alaférula conexién o uso indebido Comprobar que el tipo de bomba sea adecuada al dispositivo empleado




El tejido y las correas estan Desgaste normal o uso

. N Poner el dispositivo inmediatamente fuera de servicio y contactar con el fabricante
desgarrados inapropiado

Posible orientacion incor-
recta de la hebilla o desgaste
No es posible enganchar una o mas de la misma.
hebillas o bandas autoadherentes

Comprobar la correcta orientacion de la hebilla y su integridad. En el caso de que estuviera
dafiada, poner el dispositivo inmediatamente fuera de servicio y contactar con el fabricante

Bandas autoadherentes s
Comprobar el estado de limpieza de los elementos autoadherentes

sucias
En caso de que el oelmal i i no se correspt con lo i anteriormente, péngase en contacto con el servicio de asistencia Spencer Italia
S.rl.
12. ACCESORIOS
Qm22199 QMX 199 - KIT DE REPARACION SISTEMAS DE VACIO JM90004 ESTUCHE PARA FERULAS URRA’
JM80008 BLUE SPLINT - BOLSA PARA FERULAS C/SERIGRAFIA QC70100 FIXO SPLINT - BOLSA DE TRANSPORTE DE PVC AMARILLO

Qs24201 ECO AIR SPLINT - BOLSA TRANSPORTE NAILON S/COMPARTIMENTOS ~ QM22541 RES-Q-SPLINT - BOLSA DE TRANSPORTE PVC SOLDADO AMARILLO

QMm22704 CONEXION PARA EMSOFT Qs24102 AIR SPLINT - BOLSA TRANSPORTE NAILON C/COMPARTIMENTOS

13. RECAMBIOS

RIQM004 RES Q SPLINT/RQS PLUS - VALVULA DE RECAMBIO RIQMO009 QMX120 - BOMBA DE VACIO DE ALUMINIO
RIQM006 EMSOFT - TAPONES DE RECAMBIO VALVULA FERULA (5 ud.) RIQMO010 QMX125 - BOMBA DOBLE EFECTO ALUMINIO
RIQMO008 QMX109 - BOMBA DE ABS DOBLE EFECTO RIQMO11 QMX130 - BOMBA PARA FERULAS DE VACIO
14. ELIMINACION IT

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 eliminacién.
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© Copyright Spencer Italia S.r.l.
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de Spencer Italia S.r.l.
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1. MODELOS

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

* BLUE SPLINT * FIXO SPLINT * URRA’ * AIRSPLINT

* RES-Q-SPLINT * RES-Q-SPLINT PLUS * EMSOFT * EMSOFT PRO
2. USO PRETENDIDO

2.1 USO PRETENDIDO E BENEFiCIOS CLINICOS

As talas sdo dispositivos que servem para imobilizar os membros caso haja suspeita de lesdes ou fraturas dos mesmos, com o objetivo de prevenir o seu agravamento durante
as fases pré-hospitalares.
2.2 PACIENTES DESTINATARIOS

Nao hd indicagbes particulares relacionadas ao grupo de pacientes.
A conformacdo do produto permite a sua aplicagdo em qualquer paciente, sempre que a medida escolhida seja em principio adequada para a realizagdo do objetivo pretendido.

2.3 CRITERIOS DE SELEGAO DOS PACIENTES

Os pacientes esperados sdo aqueles que i de imobilizagdo do ou dos fraturados ou lesionados.
A utilizagdo da tala para imobilizagdo de emergéncia ndo ¢ indicada na presenca de corpos estranhos encravados/penetrados.

2.4 CONTRAINDICAGOES E EFEITOS COLATERAIS INDESEJADOS

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

2.5 UTILIZADORES E INSTALADORES

Os utilizadores previstos sdo equipas de resgate, pessoas com experiéncia aprofundada em sistemas de imobilizagdo e i do de i com fraturas ou suspeita
de lesdes.

Os dispositivos ndo se destinam a utilizadores leigos.

Os operadores devem ser capazes de fornecer a assisténcia necessdria ao paciente.

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

3. NORMATIVA DE REFERENCIA

REFERENCIA TiTULO DO DOCUMENTO

Regulamento UE 2017/745 Regulamento UE relativo aos Dispositivos Médicos

4. INTRODUGAO
4.1 ETIQUETAGEM E CONTROLO DA RASTREABILIDADE DO PRODUTO

Todos os dispositivos sdo dotados de etiqueta, posicionada em seu corpo e/ou na embalagem, que contém todos os dados identificativos do Fabricante, produto, marcagéo CE,
namero de série (SN) ou lote de fabrico (LOT). Esta etiqueta ndo deve ser removida ou ocultada.

Se n3o for possivel identificar o lote de fabrico/nimero de série serd necessario realizar o recondicionamento do dispositivo, previsto apenas sob a responsabilidade do
Fabricante.

4.2 siMBOLOS

Simbolo  Significado Simbolo  Significado

c € Disp conforme a0 UE 2017/745 Q P.erlgoj In.dlca uma condlg.ao de pengoﬂque pode resultar gm uma
situagdo diretamente relacionada a lesdes graves ou mortais

Dispositivo Médico
“ Fabricante

Consultar o Manual de Uso

Nimero de lote

d] Data de fabrico Codigo do produto
. . N e . . . Cuidado: A Lei Federal restringe este dispositivo a venda por ou por
Identificador U de Di it U Di Identifi I - " -
entificador Unico de Dispositivo (Unique Device Identifier) B(O" Y ordem de um profissional licenciado (apenas para o Mercado dos EUA)

4.3 GARANTIA E ASSISTENCIA

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

Servigo de Assisténcia ao Cliente Spencer: tel. +39 0521 541154, fax +39 0521 541222, e-mail service@spencer.it.
As Ges de garantia e assisténcia estdo di iveis no sitio Web http://support.spencer.it.

5. ADVERTENCIAS/PERIGOS

Funcionalidades do produto
E estritamente proibido utilizar o produto para fins diferentes dos descritos no Manual de Uso.
* 0 produto ndo deve sofrer qualquer adulteragdo ou modificagdo sem a autorizagdo do Fabricante.
* Evitar o contacto com objetos cortantes ou abrasivos.
* Temperatura de utilizagdo: de -5 °C a +50 °C
* Temperatura de armazenagem: de -10 °Ca +60 °C.

Adverténcias gerais para dispositivos médicos

* Ndo utilizar o dispositivo na presenca de partes ou pecas furadas, rasgadas, danificadas ou excessivamente desgastadas.

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

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



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 sanitdrios publicos ou
privados tém a obrigagdo de comunicar ao Fabricante qualquer outro inconveniente que possa permitir a adogdo de medidas que garantam a protegdo e a satde dos pacientes
e utilizadores.

6. ADVERTENCIAS ESPECIFICAS

Para utilizar as talas para imobilizagdo de emergéncia é preciso ler, compreender e observar atentamente todas as indicagdes presentes no Manual de Uso.

. A Realizar si Ges dei ilizagdo com ins antes da colocagdo em servigo do dispositivo.

. A Uma utilizagdo imprdpria pode provocar lesbes ou invalidez permanente. Observar sempre os procedimentos e os protocolos aprovados pelo Servigo Médico de
Emergéncia competente.

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

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

Durante a utilizagdo do dispositivo deve ser garantida a assisténcia por parte de pessoal qualificado.

A tala para imobilizagdo de emergéncia deve ser aplicada por pelo menos dois socorristas devidamente treinados, dotados de boa destreza e bom senso.

Antes de aplicar a tala para imobilizagdo de emergéncia avaliar atentamente as condi¢des de forma a ndo prejudicar a visibilidade de eventuais feridas ou pontos de fratura.

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

Utilizar o dispositivo exclusivamente conforme descrito neste Manual de Uso.

Verificar sempre a integridade de todos os componentes antes do uso.

Os operadores devem ser capazes de avaliar os traumas visiveis e/ou descritos pelo paciente e decidir sobre a eventual utilizagdo da tala para imobiliza¢do de emergéncia.

Os operadores devem justamente ser capazes de determinar o modelo e as dimensdes da tala mais apropriados em fung&o do tipo de paciente e das caracteristicas da
fratura.

Ao utilizar uma bomba ndo fornecida por Spencer, certificar-se de que a mesma é adequada para garantir uma imobilizagdo correta e segura do membro. A utilizagdo de
bombas nao ad das pode compt o previsto das talas. E necessario verificar a idoneidade deste componente antes da efetiva colocagdo em servigo
do dispositivo.

7. RISCO RESIDUAL

N3o 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

BLUE SPLINT (semirrigida) EMSOFT (a depressdo)
Nucleo flexivel Corpo da tala para imobilizagdo de
1 Realizado em aluminio permite moldar 1 emergéncia
a tala de acordo com as exigéncias do Realizado em PVC e preenchido com
momento. pequenas esferas de poliestireno.

Valvula
Realizada em PVC permite criar uma

Corpo da tala para imobilizagdo de
emergéncia

2 N . 2 = ) -
Realizada em poliuretano serve para depressdo na tala e elimina-la ao término
envolver o membro. da utilizagdo.
Faixas de estabilizagdo Faixas de estabilizagdo
Dotadas de elementos de fixagao Dotadas de elementos de fixagdo
3 por velcro, permitem aplicar a tala, 3 por velcro, permitem aplicar a tala,
tornando-a soliddria com o membro tornando-a solidéria com o membro
do paciente. do paciente.
FIXO SPLINT (rigida) AIR SPLINT (insuflavel)
1 Corpo da tala para imobilizagdo de Valvula da tala
1 emergéncia 1 1 Realizada em PVC permite inflar a tala
2 Realizado com um nicleo em poliuretano - para imobilizagdo de emergéncia.
L revestido com PVC. >
Faixas de estabilizagdo Corpo da tala para imobilizagdo de
Dotadas de elementos de fixagdo emergéncia
2 por velcro, permitem aplicar a tala, 2 Realizada em PVC, inflando-se enrijece
tornando-a soliddria com o membro em volta do membro do paciente.
do paciente.
Res-g-splint/Res-g-splint pro (a depressio) Urra (semirrigida)
Corpo da tala para imobilizagdo de Corpo da tala para imobilizagdo de
1 emergéncia 1 emergéncia
Realizado em PVC, preenchido com Realizado com um nucleo em aluminio
pequenas esferas de poliestireno. revestido com XPE.
2 Viélvula
1 2 Realizada em aluminio permite criar uma
depressdo na tala e elimin-la ao término
da utilizagdo.

Faixas de estabilizagao
Dotadas de elementos de fixagdo

3 por velcro, permitem aplicar a tala,
tornando-a solidaria com o membro
do paciente.
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Blue splint

Caracteristicas Perna Bragco Antebrago Pulso Cotovelo - Tornozelo
Dim. (mm) 580x450 590x280 390x300 310x240 540x280
Peso (g) 360 300 206 145 273
Fixo splint URRA’
Caracteristicas XS S L Caracteristicas S M L
Dim. (mm) 120x220x310 120x230x500 150x230x730 Dim. (mm) 22x11x0,5 46x11x0,5 91x11x0,5
Peso (g) 410 640 870 Peso (g) 43 82 145
Res-g-splint Res-g-Splint Plus
Caracteristicas S M L Caracteristicas S M L
Dim. (mm) 560x460 490X380X700 750x540x900 Dim. (mm) 735x640 1100x695 + 1300x720 +
Peso (g) 295 +50 630 50 1050 + 50 Peso (g) 600 + 10 850+ 10 1050 + 10
EMSoft
Caracteristicas S M L
Dim. (mm) 750x600 900x700 1100x800
Peso (g) 585 830 1130

Dimensdes sujeitas a tolerdncias de + 10 mm.

9. MODO DE UTILIZAGAO
Os operadores responsaveis pela imobilizagdo devem escolher o tipo de tala mais adequado e o respetivo tamanho.
Antes e depois da aplicagdo da tala, é necessario verificar a circulagdo sanguinea no membro envolvido.

Aplicagdo das talas rigidas (Blue Splint, Fixo Splint, Urra)

Selecionar a medida mais adequada em relagdo as caracteristicas do membro a ser imobilizado.

Moldar a tala para imobilizagdo de emergéncia até obter a forma de aplicagdo mais adequada (somente Blue Splint).

Aplicar a tala diretamente no membro.

Utilizar os elementos de fixagdo por velcro tendo o cuidado de ndo afetar os tecidos do membro fraturado. Os modelos Urra devem ser fixados através de bandagem/gaze
elastica.

Aplicagdo das talas insuflaveis (Air Splint)

Selecionar a medida mais adequada em relagdo as caracteristicas do membro a ser imobilizado.

Abrir o fecho da tala para imobilizagdo de emergéncia.

Levantar delicadamente o membro e deslizar a tala aberta ao longo do mesmo.

Fechar a tala para imobilizagdo de emergéncia e insufla-la através do bico da valvula, certificando-se do que a compressao gerada pelo dispositivo ndo afete e prejudique os
tecidos. Para insuflar é preferivel utilizar a bomba QMX109.

Fechar a abertura da valvula.
Verificar as pulsagdes e a palidez, o

e a sensibili na zona de uma vez que as compressdes podem reduzir e prejudicar a circulagdo sanguinea.

Aplicagdo de talas a depressédo (Res-Q-Splint, Res-Q-Splint PLUS, EMSoft)

Selecionar a medida mais adequada em relagdo as caracteristicas do membro a ser imobilizado.

Desdobrar a tala sobre uma superficie rigida e distribuir uniformemente o material de enchimento.

Levantar delicadamente o membro e deslizar a tala aberta ao longo do mesmo.

Aplicar delicadamente a tala envolvendo-a em torno do membro e fixar com os especificos elementos de fixagdo por velcro.

Ligar a bomba de sucgdo a vélvula, e comegar a criar a depressdo mantendo o dispositivo bem aderente ao membro. No modelo EMSoft, utilizar para a ligagdo entre a tala
e a bomba a junta cénica fornecida de fabrica com o produto. Apés alcangar o nivel de rigidez exigido, fechar a valvula e adaptar o comprimento das faixas de estabilizagdo
caso necessario.

Ao término do uso, restaurar a normal pressao atmosférica no dispositivo abrindo a valvula.

No modelo EMSoft, fechar a tampa de protegdo.

As talas para imobilizagdo de emergéncia Res-Q-Splint e EMSoft sdo compativeis com as bombas QMX109, QMX120, QMX125 e QMX130.
0 modelo EMSoft exige a utilizagdo de uma junta cdnica fornecida de fabrica.

10. LIMPEZA E MANUTENGAO
10.1 LIMPEZA

A ndo execugdo das operagdes de limpeza pode acarretar o risco de infe¢Bes cruzadas devido a presenca de secre¢des e/ou residuos.
Durante todas as operagdes de controlo e higienizagdo o operador deve utilizar os i de protegado indivi previstos, tais como luvas, dculos, etc..

Lavar as partes expostas com dgua morna e sabdo neutro; ndo utilizar solventes ou removedores de manchas.
Enxaguar cuidadosamente com dgua morna certificando-se de eliminar residuos de que podem
e vida Util. Deve ser evitada a utilizagdo de dgua sob pressdo.
Deixar secar com o di antes de ar
forgado; néo utilizar chamas ou outras fontes de calor direto.
Na presenga de sangue, é preciso oxida-lo antes de proceder com a lavagem a base de dgua.

o dispositivo ou comprometer a sua integridade

a-lo. O processo de secagem apds uma lavagem ou utilizagdo em ambientes himidos deve ser natural e ndo

0 modelo Blue Splint pode ser lavado na maquina (maximo a 40 °C) prévia remogdo do nucleo metdlico.

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 compdem a maca. Tomar todas as precaugdes cabiveis para garantir a eliminagdo dos riscos de infegdo cruzada ou contaminagdo de pacientes e
operadores.



10.2 MANUTENGAO

0 dispositivo normalmente ndo exige um programa de manutencdo ordinaria, mas é preciso realizar determinadas atividades de inspegdo 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 nas sec¢des Adverténcias e Adverténcias especificas.

* Cumprimento dos requisitos previstos pelo Manual de Uso na Sec¢do Modo de utilizagdo.
N&o esta prevista uma revisdo periddica para o dispositivo.

10.3 VIDA UTIL

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

11. TABELA PARA A RESOLUGCAO DE PROBLEMAS

PROBLEMA CAUSA SOLUCAO
Nao ? pOS?\‘Vel Ijgar R bombaﬂ 2 Fa\a Proljlema em .algun?a .Co» Certificar-se de que o tipo de bomba é ad| do ao di iti pregado
para imobilizagdo de emergéncia nexao ou uso impréprio

Desgaste normal ou uso

0 tecido ou as cintas estdo rasgados impréprio Colocar imediatamente o dispositivo fora de servigo e entrar em contacto com o Fabricante

Possivel orientagdo incorreta  Verificar a correta orientagdo da fivela e a sua integridade Ao detetar eventuais danos, colocar

N3&o é possivel fechar uma ou mais > N o ) ) 3 - N 5
da fivela ou fivela danificada imediatamente o dispositivo fora de servigo e entrar em contacto com o Fabricante.

fivelas ou elementos de fixagdo

por velcro Elementos de fixagdo sujos Verificar o estado dos elementos de fixagdo

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

12. ACESSORIOS

QMm22199 QMX 199 - KIT DE REPARO DE SISTEMAS A DEPRESSAO JM90004 ESTOJO PARA TALAS MODELO URRA

JM80008 BLUE SPLINT - BOLSA PARA TALAS COM SERIGRAFIA QC70100 FIXO SPLINT - BOLSA DE TRANSPORTE EM PVC AMARELO
ECO AIR SPLINT - BOLSA DE TRANSPORTE EM NYLON SEM RES-Q-SPLINT - BOLSA DE TRANSPORTE EM PVC SOLDADO

Q524201 COMPARTIMENTOS Qm22541 AMARELO

AIR SPLINT - BOLSA DE TRANSPORTE EM NYLON COM

Qm22704 JUNTA PARA EMSOFT Qs24102 COMPARTIMENTOS

13. PECAS SOBRESSALENTES

RIQM004 RES-Q-SPLINT/RES-Q-SPLINT PLUS - VALVULA SOBRESSALENTE RIQM009 QMX120 — BOMBA DE VACUO EM ALUMINIO

EMSOFT - TAMPAS DE PROTEGAO SOBRESSALENTES DA VALVULA

RiQmMo06 (5 unidades)

RIQMO010 QMX125 — BOMBA DE DUPLO EFEITO EM ALUMINIO

RIQM008 QMX109 — BOMBA DE DUPLO EFEITO EM ABS RIQMO011 QMX130 — BOMBA PARA TALAS A DEPRESSAO

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

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

EN

DE

FR

ES

PT

EL

HU

RO

SK

27



EN

DE

FR

ES

PT

EL

HU

RO

SK

28

1. MONTEAA

Ta Baoikd povitéAa rov 3 & 6 o€ UA 1| ] 1| Xwpig
* BLUESPLINT * FIXO SPLINT * URRA * AIRSPLINT
* RES-Q-SPLINT * RES-Q-SPLINT PLUS * EMSOFT * EMSOFT PRO

2. MNPOOPIZMOZ XPHZHZ

2.1 NPOOPIZMOZ XPHZHZ KAI KAINIKA OQEAH

OLvapBnKeg eivat LaTpoTeXVOAOYLKA BonBrHATA yLat TNV AKWVATOMOINGN TWV GKPWY KoL XpNn ot 0 o€ nepintwon YOUHEVW) OHWV 1} KATAYHATWY Twv
AKPWV TIPOKELUEVOU va anodeuxBel n emBapuvor Toug oTa OTASLA TIPOVOCTOKOHELAKG PppovTiSag.

2.2 AZIOENEIZTIA TOYZ ONOIOYZ MPOOPIZONTAI

Agv untdpxouv eL81keEg evBeifeLg avadopikd pe TV opdda aoBeviv.
H SLdmAaon tou TPoioVTog 0AG EMITPETIEL Va TO TOTOBETHOETE 0e onolovSiote acBevr epooov To emleypévo péyeBog kaBLotd ekt v emniteuén tou TpoPAenopevou
okomoU yla to BoriBnpa.

2.3 KPITHPIA ENIAOTHZ AZOENQN

O avapevopevol acBevelg eival ouvBwg dtopa ou Xpriouv aKWNTOoiNGNG TOU GKPOU TIOU £XEL UMIOOTEL KATAYHA /) TPAUHATIOHO.
H xprion twv vapBrikwv avtevSeikvuTal og MEPUTTWOELG TIOU UTAPXOLV §Eva owpaTa Ta orota £xouv kapdwbel/SielobuoeL.

2.4 ANTENAEIZEIZ KAl ANENIOYMHTEZ ENEPTEIEZ

Agv eivat ywwotég WdLaitepeg €ewcn OpNTEG eVE Tou odeilovtat otn xprion Tou BonBnuatog, epdoov xpnotpornoteital cupdwva pE To eyxXeLpidio xpriong.

2.5 XPHITEZ KAI ETKATAZTATEZ

OLTPOPAETIOUEVOL XPIOTEG EIVAL EMAYYEMUATIEG UYELQG, PUE EUPELES YVWOELG GXETIKA LE TNV AKLVNTOTIOINGN KOL TN LETAKIVNON ATORWY HE KATAYHA I TUBAVOAOYOUHEVO KATaYHO.
Ta Bonenumu Bev mpoopifovtat yia xprion ar(o Hn EL8rHOVEG XPAOTEG.

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

To npmov TIPETEL VA XPNOLUOTIOLELTAL HOVO Q) TIPOCWTTLKS EKTAULSEUMEVO GTN XPHON QUTOU TOU GUYKEKPLUEVOU TIPOIOVTOG Katt OXL GAAWY TAPOHOLWV.

3. MNPOTYNO ANA®OPAZ
ANAGOPA TITAOZ TOY EFTPAQOY

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

4. EIZATQrH
4.1 EMIZHMANIH KAl EAETXOZ IXNHAAZIMOTHTAZ TOY BOHOHMATOX

KaBe BorOnpa napéxetal pe pia eTikéta, mou Ppioketat endvw oto BorBnpa kal/r otn cuokevacia, otny onola avaypddovial ta oTOLKELR avayVWPLoNG TOU KATAOKEUAOTH,
Tou mpoidvtog, n orfpavon CE, o avfwv aptOpog (SN) i o aplOpog naptidag (LOT). H etkéta aut Sev npénet ntoté va adatpeitat f va koAUITeTaL.

Ze TEPUTTWON TIOU SEV KATOPBWOETE VOl AVATPEEETE OTOV AVTLOTOLYLOMEVO aptBd maptidag/SN, odeilete va npoPeite otnv enaveneepyaoia tou BondApatog, und T uovn
€UBUVN TOU KATAOKEVAOTH, OTWG TPOBAEMETaL.

4.2 EMEZHTHIH ZYMBOAQN

Z0pBoho  Emefrynon I0pBodo  Emefiynon
Kivéuvog — Emionpaivet pia katdotacn kwdivou, n onoia propet
C € BonBnua mou cuppopdwvetal mpog tov Kavoviopud EE 2017/745 A va 08nyNAoEL o€ pia katdotacn dpeca cuvsedepévn pe cofapd f

BaVACLO TPAUHATIOHO

MD| latpotexvoAoyikd BoriBnpa {:E] SupBouleuBeite To eyxelpiblo xpriong

ApBuog maptidag

“ Kataokevaotrg

d] Hpepopnvia Kataokeung Kw&wkdg npoidvrog

Mpocoxn: O OpoCTIOVELAKOG VOROG TIEPLOPIZEL TNV TIWANCH QUTAG TNG
Unique Device Identifier B(only OUGKEUNG HE 1 KATOTIY EVTOANG abelovyou emayyeApartia (Lovo yla
v ayopd twv HMNA)

4.3 EFTYHZIH KAl EEYMHPETHZIH

H etatpeia Spencer Italia S.r.l. eyyudtat 6Tt ta mpoidvta tng SeV MaPoUCIA{oUV EAATTWHATA VLo TN XPOVLKY TIEPIOS0 EVOG £TOUG AId THV NUEPORNVIA AYOPAS.
Thfiua efurnpétnong mekaty Spencer tel. +39 0521 541154, fax +39 0521 541222, email service@spencer.t.
OL 6poL £yyONoNG KL TO TUARK ivat atov 6 téo http://support.spencer.it.

5. MPOEIAONOIHZEIZ/KINAYNOI

AetroupykétnTa npoiovrog

ATayopeVETaL 1) XPHON TOU TPOIGVTOG yLa ortotadrmote AAAN Xprion Mépav auTHG Iou TEPLYpAdETaL OTO EYXELPISLO XproNG.
* To npoidv Sev npémel va UNooTel kavevdg eidoug napaBiaon r tponornoinon xwpi tnv e0ucL08ATNON TOU KATAOKELAOTH
* AntodUYETE TUXOV ETadN HE QUXUNPA 1] AELAVTIKG QVTIKELMEVQL.
* Oeppokpaoia xprong: and -5°C éwg + 50°C
* Oeppokpaoia anobrikeuong: and -10°C €wg +60°C

TevikéG MPOEISOMOLNOELS yia TA LaTpOoTEXVOAOYLKd Bondriuara

Mnv xpnotpornoleite edv to BoriBnua ry oroLSAMOTE PEPOG TOU Elval TPUTILO, OKLOMEVO, EEGTLOUEVO ) epdavwg GpBappévo.

Mnv petaBdhete i {te auBaipeta to Bory KaBwe n inon evééxetal va rpokahéoet anpoBAentn Aettoupyia tou Bonbrpatog kat PAGRN otov aobevry
1) 0TOUG SLOOWOTEG KAl OTIWOSATIOTE EMIPEPEL AKUPWON TNG EYYUNONG KAl W\ Tov N and A gubovn.

ZupBdAete atov £heyxo acdaleiag Tou poidvtog ou kukhodopet otnv ayopd, StaBiBalovtag OAeg tig mAnpodopieg mou adopolv TouG KWEUVOUG TOU EVEXEL TO TTPOIOY,
OTOV KATAOKEV DT KABWE Kat OTLG appOSLEG APXEG TIPOKELLEVOU VO TIPOBOUV OTIG TIEPALTEPW EVEPYELEG TIOU EUTITTTOVY GTNV APHOSLOTNTA TOUG.

Avadopkd pe tov Kavoviopo EE 2017/745, urtevBupifoupe 6Tt oL Snpdctot kat sLlwtikot enayyeApaties vyeiag mou, katd Ty doknon tng epyaciag toug, avtiAndOolv kdmoo
atuxnpa mou adopd LTPLKO TPOioV, 0peiAOLY VAl TO YVWOTOMOLGOUY GTO YIoupyeio Yyeiag, viog Tou xpovikoU mAaLGiou kot cUpbwva HE TOug TPoToug tou Beortiouv



£vaL 1) TIEEPLOCOTEPQ UTIOUPYIKA SLatdypata, Kabwe Kot oTov Kataokeuaotr. Ot Snpdatot i blwtikol enayyelpartieg vyeiag odeilouv vay joouv atov ™M
ornotodrnote dANo EAATIWHA TTOU EMLTPETEL TN AN HETPWV HE OTOXO TNV TipooTtacia Kat tn SlaapdAion g uyelag Twv AoBeEVWY Kal Twv XpNoTwy.

6. EIAIKEZ NPOEIAOMOIHZEIZ

Emtiong, yla ™ xprion twv vapBrikwv eivat anapaitnto va €xete Slafdoel Kat Katavorioel kaBuwg Kat va akohouBeite emakpBwe OAEG TG 08nyieg mou mepLéxovTaL oTto
EyXEPiBLO XprioNng.

. A n ote oe 0 i He ™ xprion avSpel Tipw T B£0n o€ Aettoupyia Tou BonBrpatog.

. A Te epinTwon akatdANAng xpriong evaéxetal va pokAnBouv tpadpata i poviun avamnnpia. Tnpeite mavea tg Stadkaoieg Kat Ta PWTOKoAa Tou GEpouv TV
£YKPLON TNG APHOBLAG LATPLKAG UTNPEDLAG EMELYOVTIWV TEPLOTATIKWY.

* Ta va Staopaiioete ) Sdpketa {wrg Tou PondRUatog, eivat anapaitnTo va To PoCTATEVETE 60O TO SUVATOV TEPLOCOTEPO QMO TNV UMEPLOSN aKTOBOALN Kat arnd TG
BSUOEVELG KaUPIKEG CUVONKEG.

* Je nepintwon mou avtindBeite kdnota SucAeLtoupyia TOU TPOIOVTOG, XPNOLUOTIOU|OTE APECWS EVa 6 Bonénua EVou Vo dahioete tn ouvéxon twv
EVEPYELWV TI0U elvat o€ e§EAEN. To pn oupBatikd BorOnpa mpénet va tebel ektog Aettoupyiag.

* e Katd tn xprion tou BonBrjpatog, npénet va Staodaliletal n apwyr e8IKEUUEVOU TPOCWTTLKOU.

* O vapbnkag npénet va TonoBeTeital and TOUAAXLOTOV 500 EKMASEVHEVOUG SLOCWOTEG, HE SEELOTNTA KWVHOEWV Kat KO AOVIKH.

* Mpw npoxwproete otn Stapdpdpwon Tou npoidvtog, aflodoyiote tn Sladikaoia TONMOBETNONG UE YWWHOVA TNV EUKPLVF OPATOTNTA EVEEXOHEVWY TPAUHATWY I} TOU aKpLBOUG
ONUELOU TOU KATAYHATOG.

* To BorBnua dev npémnel va ektiBetat oute aodawg va épxetal oe enadn pe mnyEg Beppotntag Adyw Kkavong oUTe pe eUMAEKTEG UAEG.

* Xpnotporoleite to BoriBnua povo 6nwg ddetal oto mapov It

* Na BeBatwveote ndvra Ot OAa T pépn eivat oe aoyn KATAoTAO TPV TO XPNOLUOTIOL OETE.

* O enayyeApatieg vyeiag MPEMEL va uropolv va aglohoyrjoouv ta tpavpata ou $épet o acBevrg kat va anodacioouv edv o vapBnkag eivat to katdAAnio BorBnua yia
xerion

* O enayyelpatieg vyesiag mpémnel va propolv va aglohoyroouy to o katdAAnho &idog kat péyeBog vapBnka tpog xprion, BAoet Tng katnyopiag tou acbevolg Kat Twv
XAPAKTNPLOTIKWY TOU KOTAYHOTOG.

* e nepintwon xprong avrAiog rmou Sev mapéxeL n Spencer, eivat anapaitnto va BeBatwbeite dtLn avtAia tou {te eivat katdAAnAn yia t Staodd ™G opbrg
akwntornoinong tou dkpou. H xprion akatdAAnAng avihiag evbéxetat va napepnodioet tny npoBAendpevn anoddoon tou vapbnka. Eivat anapaitnto va BeBaiwbeite 6tLto
e€aptnpa auto eival to katdAAnAo, TipLv BEcete o Aettoupyia to BoriBnua.

7. ENAMOMEINAZ KINAYNOZ
Dev €youv e€akplBwbel evamopeivavteg kivbuvol, SnAadr kivduvol mou evbéxetat va mpokAnBolv mapd v tpnon OAwv Twv & ou & aL oto
Tapdv eyxeLpidlo xpriong.

8. TEXNIKA ZTOIXEIA KAl EEAPTHMATA

BLUE SPLINT (Hpt-g0kaumrtog) EMSOFT (pe obotnpa kevoul)
EUKQUMTO E0WTEPLKO Zwpa vapBnka
1 Kataokeuaopévo and ahoupivio, cog 1 Kataokevaopévo and PVC, sivat
ETUTPENEL VA SlapopdWoETe To vapBnka YEHULOPEVO pE HIKpG odatpibia and
oUNdWVA PE TIG AVAYKEG OaG. TOAVGTUPOALD
Zwpo vapdnka BaABisa

Kataokevaopévo and noAuoupeBavn, Kataokevaopévn and PVC, emupénet

2 XPNOtpeVEL 0TV MEPLTUALEN TOU AKpOU 2 TNV QIOCUKTTEEDT TOU VApONKa Kat Thv
EKKEVWOT) TOU aEPa LETA TN XProN.
Ipdwvteg KAgwoipatog AlaBétouv Ipdvreg kAeLoipatog
3 Tauvieg BEAKPO Kat oag EMTPENOUV 3 AlaBETOUV KaL OO ETUTPETOLY VA
va TonoBEeTAHoETE To vapBnKa Kat va TonoBETAOETE TO VAPONKa Kat va
0TaBEPONOLOETE TO GKPO TOU aoBEVOUG ot OETE TO GKPO TOU 0
FIXO SPLINT (Akaprtog) AIR SPLINT (Hpt-g0kaprtrog)
1 Zdpa vapnka BoABida vapBnka
1 KotaoKEVOOHEVO ECWTEPLKG QO 1 1 And PVC, XpnotpeVeL yia va GoUoKWVETE
2 ToAuoupeBavn Kat enévbuan ané PVC . 0 VépBnka
1 Ipdvteg KAELoipatog ] Zwpa vapBnka
2 AwaBétouy KaL oag EMTPENOUV va. ) Kataokevaopévotawieg BéAkpo and
TonoBethoeTe To vapBnka kat va PVC, kaBwg pouokwvel okAnpaivel yupw
0TaBEPOTIOLOETE TO AKPO TOU aoBeVOUg and to dkpo tou aobevolg
Res-g-splint/Res-g-splint pro (pe oUotnpa kevo) Urra (Hp-g0kapmtog)
Zhpa vapBnka Zhpa vapBnka
1 Kataokevaopévo and PVC, mepléxet 1 KatatoKeUQOpEVO ECWTEPIKA OO
HIKpOUG KUAVEPOUG amtd TOAUGTUPOALD aAoupivio Kat emévduon and XPE
BoaABisa
2 . . .
Kataokeuaopévn amd ahoupivio,
1 2 ETUTPETEL TNV ATIOCUUIEDT TOU VApOnKa
KO TNV EKKEVWON TOU 0éPaL LETAL TN
xerion.
3 Ipdvreg KAgLoipatog
3 AwaBETouy KaL oag EMTPEMOUV va.
TomoBeToETE TO VApBnKa Kat va
OTaBEPOTIOLIGETE TO GKPO TOU AoBEVOUG
Blue splint
XapaKtnpeLoTika Fauna Bpayiovag TS Kaprdg Aykwvag actpdyadog
Awao. (XA) 580x450 590x280 390x300 310x240 540x280
Bapog (yp.) 360 300 206 145 273
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Fixo splint URRA’
XOpaKTNPLOTIKA XS S L XOpaKTNPLOTIKA S M L
Ao, (XA) 120x220x310 120x230x500 150x230x730 Ao, (XA) 22x11x0,5 46x11x0,5 91x11x0,5
Badpog (vp.) 410 640 870 Bapog (vp.) 43 82 145
Res-g-splint Res-g-Splint Plus
XOpaKTNPLOTIKA S ™M L XopaKTNPLOTIKA S M L
Awo. (Y 560x460 490X380X700 750x540x900 Awo. (Y 735x640 1100695 + 1300x720 +
Bépog (vp.) 295 £ 50 63050 1050 + 50 Bépog (vp.) 600 £ 10 850+ 10 1050 + 10
EMSoft
XapaKTnpLoTIKG S M L
Awo. (Y 750x600 900x700 1100x800
Bapog (vp.) 585 830 1130

O 8LaoTdoeLg uTOKewTaL o€ OpLa avoxrg + 10 XiA.

9. TPOMOI XPHZHZ

O enayyeAUaTiEG UYELAG TTOU TIPOAYHATOTOLOUV TV aKwnTomtoinon péneL va ivat oe Béon va emthé€ouv To 1o katdAAnAo eidog vapOnka, répa arnd to katdAAnho péyebog.
Mpw Kat et tnv toroBétnon tou vapBnka, eivat anapaitnto va Befawbdeite Tt kukAodopel To aipa oTo dkpo ou Ba aKWVNTOMOLAOETE.

TomoBétnon akapmntou vépOnka (Blue Splint, Fixo Splint, Urra)

EmuAé€te to Lo katdAAnAo péyeBog avaAoya LE Ta XAPOKTNPLOTIKA TOU GKPOU ToU Bal aKIVNTOTIOLOETE.

AlapopdWoTe To VApONKa £T0L WOTE Vo Tou SWOETE To 1o KatdAAnAo oxripa (povo yia to Blue Splint).

ToroBetrote T0 vapBnka anaAd oto dkpo.

Kheiote toug pavieg pe tig tawieg PEAkpo kal BeBatwbeite OTL oL LOTOL TOU GKPOU TIOU £XEL UTIOOTEL KATAYMA TOPApEVOUV aképatol. Ot vapBnkeg Urra mpémel va
aopaAoTtoly pe embéapous yalag.

TomoBétnon vépBnka aépa (Air Splint)

EmAé€te to Lo katdAAnAo péyeBog avaAoya Le T XAPOKTNPLOTIKA TOU GKPOU TOU Bal aKIVNTOTOLCETE.

Avoigte T0 peppoudp Tou vapOnka

AVOONKWOTE otaAd TO GKPO KOL TRUTOXPOVA KUANGTE TOV QVOLXTO vapBnKa KATW oo T AKpo.

Kheiote to peppoudp kat pouokwoTe Tto vapBnka and to otopto g BarBidag kat BePalwBeite 6TLn cupmieon mou pokadel o vapBnkag Sev BEteL o kivbuvo Toug LoTOUG.
Ma va GoUcKWOETE To VApONKa, Eival TPOTUOTEPO VAL XPNOLULOTOLACETE TV avTAia QMX109.

KAeiote o dvotypa tng BarBidag

EAéyéte toug maApoug kat tov Babud wxpdtntag kat evatednoiag kabwg kat Ty Kivnon atny mepLoxn Katw armd tnv neptoxn tornoBétnong tou vapOnka enedn n cuprieon
evbéxetal va mapepnodioeL tnv kukhodpopia Tou aipatog 6Toug LoTouG.

TomoBétnon vapBnka pe ovotnua kevol (Res-Q-Splint, Res-Q-Splint Plus, EMSoft)

EruAé€re o 1o katdAAnAo péyeBog avdloya e T XOPOKTNPLOTIKA TOU GKPOU TTOU B aK/NTOTOLOETE.

ATAWOTE TO VAPONKA 0TO MATWHA KAt AAWOTE OHOLOHOPdA TO UAKS TARpwong.

AVAONKWOTE OMAAd TO AKPO KAl TAUTOXPOVA KUAFOTE TOV QVOLXTO VAPONKa KATW atd To GKpo.

Tuli€te anald o vapdnka yOpw and To kpo Kat KAELOTE TOUG LLAVTEG pe TIG Tawvieg BEAKpO

Zuvéote v avihia avappodnong otn BaABida kat Eekwrote Ty amoouprieon, evw avta Oa BePatwveote 6tLTo BorBnpa eddntetal oTo dkpo. Na to vépBnka EMSoft,
yla va oUVEECETE TO VApBNKa e TNV avtAia, XPNOLUOTIOLOTE TOV KWVLKG 0UVEETHO TIOU TIapEXETAL HE TO vapOnka. Eddoov okAnpUvel otov emtBupunto Babud, Kheiote tn
BaABiSa kat TPOCAPHUACTE TO UIKOG TWV LUAVTWY KAELGIHATOG, EQV XpELdleTal.

Metd tn Xprion tou, avoi€te tn BaABiba yia va enavadépete To Boribnpa ota mponyolpeva entneda atuoodatpikig nieone.
T toug vapBnkeg EMSoft, kAeloTe §avd To MPOCTATEVTIKO KATIAKL

Ouvapbnkeg Res-Q-Splint kat EMSoft eivat oupBatol pe tig avtAieg QMX109, QMX120, QMX125, QMX130.

I to vépBnka EMSoft, amatteitat n xprion Tou Kwvkol GUVSEGHOU TIOU TIOPEXETAL HE TO VApOnKa.

10. KAGAPIZMOZ KAI ZYNTHPHZH
10.1 KAGAPIZMOZ

H pn ektéheon twv epyactiv kaBaplopol evBéxetal va evéxel Tov kivbuvo epddviong Staotaupolpevng poAuvong mou odeiletal otnv napouoia ekkploewv kat/n
UTIOAELUpATWY.

Katd tn Sievépyeta OAwv Twv epyaotiv eAéyxou Kat e§uyiavong, o emayyedpatiag vyeiag odeilet va kAvel Xprion Twv KATGAANAWY HECWVY ATOULKNAG TIPOOTAOLAG, OMWG
yavta, yuaid, K.0.K.

KaBapilete ta ekteBelpéva puépn pe xYAapd vepd kat ouSETepo oamouvt. Mnv XpnoLpoToLeite TToTé SLaAUTIKE 1 kaBaploTtikd knAidwv.

ZemAOveTe eTUPEAWG pe XAapd vepo kat BeBatwBeite OTL ExeTe AMOMAKPUVEL OTIOLOSATIOTE (XVOG Qo TO AMOPPUTIAVTLKO KaBwG evdéxetal va dpBeipeL ) va BEoel oe kivbuvo v
akepatdtnTa kat tn Sidpketa {wng. Mpénet va anodpedyetat n xprion vepou und udpnAn nieon.

AdroTE Vo OTEYVWOEL TIAPWG TIPLY TO artoBnKeVOETE. To OTEYVWHA HETA TO TTAUCLUO F) HETA TN Xprion o& epBAAAOV pe uypaaoia TpéneL va yivel pe puotkr Stadikaoia kat oxt
Héow efavaykaopévng kukAodopiag. Mnv xpnotponoteite GAOyeG 1} GAAEG TtNyEG dpeong Beppotnroag.

Edv undpxet atpa, rpoxwpriote o& ofeidwon TPV To TTAUGCLUO HE VEPO.

0 vapBnkag Blue splint propei va mAuBei oto mAuvtriplo poluxwv atoug 40°C, adol adatpedei 1o LETAANKO ECWTEPLKO.
Ze mepltwon evaeXOUEVNG AMOAUHAVONG XPNOLHOTIOLELTE TIPOLOVTA TIOU, TIEPAV TNG TAEWOUNONG TOUG WG LATPOXELPOUPYLKA TIPOoiovTa, Sev £xouv SLaAuTikr 1 StaBpwtkr

Spaon ota UAka cuvBeong tou BonBrpatog. BeBawwbeite ot éxete AaBet OAa ta pétpa tpodUAagng ou oLyl tnv e€ahenpng
StaotaupoUpevng pOAuvong 1 etpdAuvong aoBevwy Kat EMayyeEALATLLVY LYELDG.

10.2 ZYNTHPHZH

To BoriOnpa Sev poUToBETEL Eval TTPOYPAHN TAKTLKFAG CUVTHPNONG aAAG eivat amapaitnto va Slevepyeite eAEYYOUG TIPOKELUEVOU VAL SLATILOTWOETE:

* Tn yevikn AettoupykotnTa tou BonBripatog

* Tig ouvBrikeg kaBaplotntag tou Pondrpatog (unevBupiloupe OTL o€ MEPUTIWON M EKTEAEONG TWV EPYAOLWY KaBapLopoU, EANOXEVEL O KivBuvog SlactaupoUpevng
uéAuvong)

* TNV TApNON TWV QALTHOEWV OTwG TPOPAENOVTAL OTO EYXELPISLO XPriong, oTnV evotnTa MPOoELSOMOLAOELG Kot 0TV EVOTNTA ELSIKEG TTPOELSOTOLAOELG,.



* Tnv Tipnon twv anattioswv 6nwg npoBAénovrat aTo eyxelpidio xpriong, atnv evotnta Tpomot xpriong
Agv poPAémetal n Sievé O A€yxou yLa to Borifnpa.

10.3 AIAPKEIA ZQHZ

To BorBnpa, edpodoov xpnotponoleitat Onwg avadEpetal oTLG MAPaKATw 08NYIES, EXEL SLAPKELD WG 5 ETWV Ao TV NHEPOUNVIL Ayopas.
11. MINAKAZ AIAXEIPIZHZ BAABQN

MPOBAHMA AITIA AYZH

E 50 Ové Al A 6¢ A P . . . . . "
tvau aduvarn 1 GUVOEaN TS aveilag TIAELL TOU GUVOEGHOU BeBatwBeite 6Tt 0 TUMoG avtAiag ivat kat@AAnAog yLa to BorOnpa mou XpnotpomnoLeite

He To vapOnka akatdAAnAn xprion
li:;f;wﬂ N OL LHQVTEG ExoUV ff;ﬁ;}?:;;nng:ga n O£0Te apECWE EKTOG AELToUpYiag To BorBnpa Kat EMKOWVWVAGTE HE TOV KATAOKEVAOTH
MBavog eodparpévog BawwBeite otL 0 PO 6G ToU 0[OV ElVOL OWOTOG 1 OTL O CUVSECHOG SEV EXEL
Eivai adOvartov va otepewBolv évag  mpocavatohopos fi BAGBN unootel $Bopd. T MepimTwon mou éxeL unootel pBOPd, BEOTE apEow EKTOG AEtToupyiag T
1| MEPLOCOTEPOL OUVEEOHOL A LUAVTES  TOU oUVEECHOU Bor@npa kat em foTe e Tov ]
He Tawieg BEAkpo
Tawieg BEAKpo Aepwpéveg EAéyéte Tov a6 kabaplotnTag Twv TawLwv BEAKpO
Ze nepintwon nou to npdBAnpa f n PAGPn Sev Xel ot G f He To Tppa e§unnpétnong mehatwy tng eTatpeiog Spencer Italia srl.
12. EEAPTHMATA
QMm22199 QMX 199 - KIT ENIZKEYHZ ZY2THMATQN KENOY JM90004 OHKH T1A NAPOHKEZ URRA’
JM80008 BLUE SPLINT - TXANTA A NAPOHKEZ ME METAZOTYMIA QC70100 FIXO SPLINT - TXANTA METADOPAZ AMNO KITPINO PVC

ECO AIR SPLINT - TIANTA AIAGANHE NAIAON XQPIZ
Qs24201 MEMONQMENES OHKES QM22541 RES-Q-SPLINT - TXANTA METADOPAZ AMO KITPINO £YTKOAAHTO PVC

Qm22704 ZYNAEZMOZ A EMSOFT QS24102 AIRSPLINT-TEANTAMETAQOPAZ NAINONMEMEMONQMENEZ OHKES

13. ANTAAAAKTIKA

RIQM004 RES Q SPLINT/RQS PLUS - ANTAAAAKTIKH BAABIAA RIQMO009 QMX120 — ANTAIA KENOY ANO AAOYMINIO
RIQM006 EMSOFT - ANTAAAAKTIKA KAMAKIA BAABIAAS NAPO. (5tep.) RIQMO010 QMX125 — ANTAIA AINAHZ ENEPTEIAZ ANO AAOYMINIO
RIQMO008 QMX109 — ANTAIA ABS AINAHS ENEPTEIAZ RIQMO011 QMX130 — ANTAIA TIA NAPOHKE: KENOY

14. ANOPPIWH

Edooov ta Bonbriparta, Kat ta e6ApTAHATA TOUG, SV UMOpolV TAEoV va XxpnotpomnonBolv, Kat epdoov Sev €xouv HOAUVBEL amd GUYKEKPLUEVEG OUGLES, HITOpoUV va
anopptdpBoUV 6nwg Ta CUVHON ACTIKA OTEPEA amoppippata, StadopeTikd TNPRoTe T vopoBeoia mou oxveL ept StaBeonc.

Mposidonoinon
OLmAnpodopieg mou mepLEoVTaL 0To APV £yypado UTIOKEWVTOL OE TPOTIOTIOOELS XWPLG TIPOELSOMOinon Kal EvooUvTaL wg SECHEUTIKEG EK HEPOUG TNG ETaLPELaG Spencer
Italia S.r.l. pe tnv emudOAagn Tpomonou|oewv.

OL EWKOVEG elvarl EVEEIKTIKEG KaL evEEXeTaL va Stadépouv EAadpwg amd TG Kavovikeg ou Gpépet to Borbnua.

© Copyright Spencer Italia S.r.l.
Me v ermdpuAagn GAwv Twv Sikatwpdtwy. Agv emtpénetal n aviypadr, avarapaywyr f Hetadpacn oe GAAN YAWOoa KAVEVOS HEPOG TOU TTAPOVTOG EYYPAPGOU Xwpig TV
TpOTEPN €yypadn cuvaiveon tng etatpeiag Spencer Italia S.r.l.

EN

DE

FR

ES

PT

EL

HU

RO

SK

31



EN

DE

FR

ES

PT

EL

HU

RO

SK

32

1. MODELLEK

Az alabb elézetes értesité nélkil i aciok vagy médositasok targyat ké,
* BLUE SPLINT * FIXO SPLINT * URRA’ * AIRSPLINT
* RES-Q-SPLINT * RES-Q-SPLINT PLUS * EMSOFT * EMSOFT PRO

2. RENDELTETES
2.1 RENDELTETES ES KLINIKAI ELENYOK

A rogzit6k, a végtagok rogzitésé a azok é t sériilése vagy torése esetén, azzal a céllal, hogy elkeriilhetd legyen a kdrhazi ellatast megel6z6 idGszak alatti
llapotromlas.

2.2 ERINTETT PACIENSEK

A paciensek csoportjara vonatkozdan nincsenek kiilénleges javallatok.

A termék kialakitasa lehetévé teszi, hogy barkin alkalmazhatd legyen, feltéve, hogy a vélasztott méret az eszkoz rendeltetésének megfelels.

2.3 APACIENSEK KIVALASZTASI KRITERIUMAI

A péciensek jellemz&en olyan személyek, akiknek torétt vagy sériilt végtagjukat rogziteni kell.

A rogziték hasznélata ellenjavalt abban az esetben, ha idegen test hatolt be/szurddott be a testrészbe.

2.4 ELLENJAVALLATOK ES NEM KiVANT MELLEKHATASOK

Az eszkoz hasznalatanak nincsenek ismert ellenjavallatai vagy mellékhatasai, feltéve, hogy az eszkozt a hasznalati utasitéasnak megfelelen hasznaljak.
2.5 HASZNALOK ES A FELHELYEZEST VEGZOK

Atervezett felhasznalok olyan elsésegélyt végz6 dolgozdk, akik alapos ismeretekkel rendelkeznek a térésekkel vagy torésgyanus esetek rogzitésével és kezelésével kapcsolatban.
Az eszkozoket nem laikusok altali hasznalatra tervezték.
A o é kell lenniiik a sziiksé,
A terméket csak az ennek, és nem hasonld, terméknek a haszndlatdra betanitott alkalmazottak hasznalhatjak.

3. HIVATKOZOTT SZABVANYOK

REFERENCIAK A DOKUMENTUM CiME

2017/745 EU rendelet EU rendelet az orvostechnikai eszk6zokré|

4. BEVEZETES
4.1 AZ ESZKOZ CIMKEZESE ES NYOMON KOVETHETGSEGI ELLENGRZESE

Minden keésziilék egy cimkével van elldtva, amely a késziiléken, illetve a csomagolason van elhelyezve, és amely tartalmazza a gyarto, a termék azonosit6 adatait, a CE-jelélést,
a sorozatszamot (SN) vagy a tételszamot (LOT). Ezt soha nem szabad eltévolitani vagy lefedni.

Ha a hozzarendelt tétel/gépszam nem kdvethetd vissza, ennek ismételt elhelyezése az eszkdzdn a gyarto felel&ssége.
4.2 SZIMBOLUMOK

Szimbélum  Jelentés Szimbélum  Jelentés

Veszély - Olyan veszélyhelyzetet jelez, amely kozvetleniil sulyos vagy

c € Az eszkdz megfelel a 2017/745 sz. EU rendeletnek. halslos sériléssel jarhat.

Tételszam

™ | Gyarté

d] Gyartas ideje

Termék kodja

Orvostechnikai eszkdz EE Olvassa el a hasznalati kézikonyvet

Vigyazat! Szdvetségi térvény korlatozza ezt az eszkézt az engedéllyel
Egyedi eszkdzazonositd &only rendelkezé orvos altal vagy annak megbizasabol torténd értékesitésre
(csak az USA piacén)

4.3 GARANCIA ES SZERVIZ

Spencer Italia S.r.l. biztositja, hogy a termékek a vasarlas id6pontjatél szamitott egy évig hibatél mentesek.

A Spencer tgyfélszolgdlata: tel. +39 0521 541154, fax +39 0521 541222, e-mail service@spencer.it.
A garancia és szervizfeltételek a http://support.spencer.it oldalon taldlhaték.

5. FIGYELMEZTETESEK/VESZELYEK

Termék funkcidja

Tilos a terméket a Hasznalati kézikonyvben leirtaktdl eltéré célra hasznalni.

* Aterméken nem szabad semmilyen rongaldst végezni és modositani a gyarto engedélye nélkil
* Keriilje a vago vagy dérzsol6 eszkozokkel valo érintkezést.

* Hasznalati h6mérséklet: -5°C és + 50°C koz6tt

* Tarolasi h6mérséklet: -10°C és +60°C kozott.

Orvostechnikai eszkézok dltaldnos figyelmeztetései

Ne haszndlja az eszkdzt, ha az, vagy részei kilyukadtak, szakadtak, rojtosak vagy tulzottan kopottak.

* Ne médositsa vagy va meg 6nké az eszkozt. A modositas az eszkéz kiszamithatatlan miikodését vélthatja ki és a betegen vagy a segitséget nydjtokon okozhat
karosodast, és érvénytelenné teheti a garanciat, valamint mentesiti a gyartét minden felelsség aldl.

Vegyen részt a forgalomba hozott termék biztonsagi ellenérzésében, tovabbitva a termék kockazataira vonatkozo informacidkat a gyarténak, valamint az illetékes hatésago-
knak a sajat hataskoriikbe tartozd intézkedések megtétele céljabol.

Hivatkozva az EU 2017/745 rendeletre, emlékeztetjiik arra, hogy azok az allami vagy a éra i, akik ékenységiik gyakorlasa soran gyogyaszati termékkel

balesetet észlelnek, k& az egy vagy tébb miniszteri rendeletben meghatdrozott hataridén belll és médon értesiteni az Egészségligyi Minisztériumot és a
gyartot. Az allami vagy magdn egészséguigyi teriileten dolgozok kotelesek kézolni a gyartoval minden egyéb kellemetlenséget, amely lehetévé teszi a betegek és a felhasznalok
védelmét és egészségét biztositd i é asa




6. SPECIALIS FIGYELMEZTETESEK
A rogzit6 hasznalatahoz az is sziikséges, hogy elolvassa, megértse és gondosan kdvesse a hasznalati utasitasban szerepl§ 6sszes utmutatast.
. A Az eszkdz hasznalata elStt végezzenek rogzitési szimulacios gyakorlatokat babukkal.

. A nem megfelelé hasznalat tartos sériiléseket vagy rokkantsagot okozhat. Mindig kévesse az illetékes siirgésségi orvosi szolgalat dltal jovahagyott eljarasokat és
protokollokat.
* Akésziilék élettartamanak megérzése érdekében, a lehetd leginkdbb meg kell védenie azt az UV-sugaraktdl és a kedvezétlen id6jarasi korilményektsl.

* A termék észlelt meghibasodasa esetén azonnal hasznaljon hasonlé eszkézt a folyamatban 1évé tevékenység folytor a érdeké A nem
eszkozt hasznalaton kivil kell helyezni.

* Azeszkdz b ilata alatt, é t | k ta asdt kell biztositani.

A rogzitst legalabb két betanitott, j6 kézii 6gli és itélBképességl elsdsegélynytjtonak kell felhely

* Miel6tt formaznd a rogzit6t, mérlegelje annak alkalmazasat az esetleges sériilések vagy torési pontok lathatésaganak fliggvényében.

* Akésziléket nem szabad héforrasoknak vagy gyulékony anyagoknak kitenni, illetve azokkal nem szabad érintkeznie.

* Csak a kézikonyvben leirtaknak megfelelen szabad hasznélni az eszkézt.

* Hasznalat el6tt mindig ellendrizze az Gsszes rész épségét.

* Akezel6knek képesnek kell lenniiik a paciens altal elszenvedett traumak mérlegelésére, eldontve, hogy megfelel6-e a rogzit6 hasznalata

* A kezel6knek 1ak kell lennitik a alatra tipust és méret( rogzits kivalasztasara, figyelembe véve a paciens tipusat és a torés jellemzéit.

Abban az esetben, ha nem a Spencer altal szallitott pumpét hasznaljak, meg kell gy6z6dni arrdl, hogy a hasznélt pumpa alkalmas a végtag merevitésének biztositasara. A nem
6 pumpa a alyozhatja, hogy a rogzit6 a tervezett feladatat ellassa. Ellenérizni kell ennek a komponensnek a megfelelGségét, miel6tt az eszkozt
hasznélatba veszik.

7. FENNMARADO KOCKAZATOK

Nem keriiltek azonositasra fennmaradé kocka k, azaz olyan kocka k, amelyek a alati kézikényv minden figyelmeztetésének figyelembe vétele ellenére kialakulha-
tnak.
8. TECHNIKAI ADATOK ES OSSZETEVOK

BLUE SPLINT (Félmerev) EMSOFT (vakuumos)

Rugalmas belsé

Aluminiumbodl késziilt, lehetévé PVC-bdl késziilt, kis polisztirol ggmbokkel

! teszi a rogzitd igényeknek megfeleld B van toltve
kialakitasat.
Rogzité test Szelep
2 Poliuretdnbdl késziilt, a végtag ) PVC-bél késziilt, a rogzité nyomasat és a
betekerésére szolgal a jeztével az & a
felengedését teszi lehet6vé.
24r6 szalagok Z4ré szalagok
3 Tépdbzaras részekkel van elldtva, melyek 3 Tépdbzaras részekkel van ellatva, melyek
lehet6vé teszik a rogzité felhelyezését, lehet6vé teszik a rogzité felhelyezését,
rogzitve azt a paciens végtagjahoz rogzitve azt a paciens végtagjahoz
FIXO SPLINT (Rigid) AIR SPLINT (Inflatable)
Rogzit6 test Rogzitd szelep
1 Poliuretan belsé résszel, PVC boritassal 1 1 PVC-bdl, a rogzité felfujasat teszi
2 . lehet6vé
1 Zar6 szalagok 2
2 Tépébzaras részekkel van ellatva, melyek P PVC-bdl késziilt, felfujodva merevvé valik
lehet6vé teszik a rogzit6 felhelyezését, a paciens végtagja koril
rogzitve azt a paciens végtagjahoz
Res-g-splint/Res-g-splint pro (vikuumos) Urra (Félmerev)
Rogzit6 test ROgzitd test
1 PVC-b6l késziilt, kis polisztirol gombokkel 1 XPE boritasu, aluminium belsd résszel
van toltve késziilt
5 Szelep
2 Aluminiumbal késziilt, a rogzi
1 nyomdsat és a hasznalat befejeztével az
osszenyomds felengedését teszi lehetévé.
3 Zar6 szalagok
3 Tépébzaras részekkel van elltva, melyek
lehet6vé teszik a rogzité felhelyezését,
rogzitve azt a paciens végtagjahoz
Blue splint
Jellemzék Lab Kar Alkar Csuklé Konyok boka
Atm. (mm) 580x450 590x280 390x300 310x240 540x280
suly (g) 360 300 206 145 273
Fixo splint URRA’
Jellemzék Xs S L Jellemzék S M L
Atm. (mm) 120x220x310 120x230x500 150x230x730 Atm. (mm) 22x11x0,5 46x11x0,5 91x11x0,5
Weight (grams) 410 640 870 Weight (grams) 43 82 145

EN

DE

FR

ES

PT

EL

HU

RO

SK

33



EN

DE

FR

ES

PT

EL

HU

RO

SK

34

Res-g-splint Res-g-Splint Plus

Jellemzék S M L Jellemzék S M L

Atm. (mm) 560x460 490X380X700 750x540x900 Atm. (mm) 735x640 1100x695 + 1300x720 +

Saly (g) 295 +50 630 +50 1050 + 50 Suly (g) 600 + 10 850+ 10 1050 + 10
EMSoft

Jellemzék S M L

Atm. (mm) 750x600 900x700 1100x800

Saly (g) 585 830 1130

A méretek esetén di £ 10 mm-es tiiréshatar van.

9. PHASZNALAT MODJA
A rogzitést végz6 kezelSknek képesnek kell lenniiik a rogzité |
A rogzit6 elhelyezése el6tt és utan ellendrizni kell a rogzitendé végtag vérellatasat.

tul, annak | lelébb tipusanak 3 is.

Merev rogziték felhelyezése (Blue Splint, Fixo Splint, Urra)

* Valassza ki a legalkalmasabb méretet a rogziteni kivant végtag jellemzdinek fliggvényében.
* Formdzza meg Ugy a régzit6t, hogy a legmegfelel6bb format vegye fel (csak Blue Splint).

+ Ovatosan helyezze fel a rogzit:
* Zarja a tépGzaras pantokat, ellendrizve, hogy ne sértse meg a torétt végtag szoveteit. Az Urra-kat gézpdlyaval kell lezarni.

Felfujhat6 rogziték felhelyezése (Air Splint)

Vélassza ki a legalkalmasabb méretet a rogziteni kivant végtag jellemzGinek fuggvényében.

Nyissa ki a rogzit6 forgopantjat

Ovatosan emelje fel a végtagot, atcstsztatva a nyitott rogzitst a végtag alatt.

Zarja a rogzit forgopantjat, és a szelep csérén keresztiil fujja fel, gy6z6djon meg arrél, hogy a rogzitd éltal keltett nyomas nem sérti meg a széveteket. A felfijashoz javasolt
QMX109 pumpa hasznélata.

Zarja be a szelep nyilasat

Ellendrizze a pulzust és a b6r sdpadtsagat, a mozgast és az érzékenységet az alkalmazasi teriilet alatt, mivel a kompresszié csokkentheti a szovetek vérellatasat.

Vakuumos régzitdk felhelyezése (Res-Q-Splint, Res-Q-Splint Plus, EMSoft)

Valassza ki a rogzitendd végtag jellemz&inek megfelel6 méretet.

Teritse ki a rogzit6t a talajra és igyekezzen egyforman eloszlatni a téltéanyagot.

Ovatosan emelje fel a végtagot, atcsusztatva a nyitott rogzitét a végtag alatt.

Ovatosan tekerje ra a végtagra a rogzit6t és zarja a tépbzaras szalagokat

Csatlakoztassa az elszivd pumpat a szelephez, és kezdje meg a nyomas csdkkentését, megtartva az eszkdz tapadasat a végtaghoz. Az EMSoft-nal, a régzité és a pumpa kozétti

c hasznélja a rogzitével szallitott kipos két6elemet. Miutan elérte a kivant merevséget, zérja a szelepet, és igazitson a zarépantok hosszan, ha sziikséges.

A hasznalat befejeztével, vigye vissza az eszkozt a légkdri nyomasra a szelep nyitasaval.

Az EMSoft-ndl, zarja vissza a védSkupakot

A Res-Q-Splint és EMSoft rogziték a QMX109, QMX120, QMX125,QMX130 pumpakkal kompatibilisek.
Az EMSoft-hoz sziikség van a rogzitével szallitott kipos kétéelem hasznalatara.

10. TISZTIiTAS E KARBANTARTAS
10.1 TISZTITAS

A tisztitasi feladatok elmaraddsa keresztfertGzések veszélyét jelenti a valadékok, illetve maradvanyok miatt.
Az ellenérzési és fertétlenitési feladatok alatt, a kezel6nek 6 egyéni védot elést kell alnia, mint a keszty(i, szemiiveg, stb.

A kezét a feladat elvégzése utan mossa meg langyos vizben, semleges szappant hasznalva; soha ne hasznaljon oldészereket vagy folttisztitot.

Gondosan 6blitse langyos vizzel, ellendrizve, hogy eltiintetett minden tisztitdszer nyomot, amelyek rongélhatjék az eszkozt vagy az épségét és élettartamat veszélyeztethetik.
Keriilend6 a nagynyomasu vizsugar hasznalata.

Hagyja teljesen megszaradni miel6tt visszahelyezné. A mosast vagy nedves kérnyezetben valé hasznélatot kdvetSen a szdritas természetes modon, és ne gépi modon torténjen;
ne hasznaljon tiizet vagy egyéb kozvetlen héforrast.

Vérnyomok esetén, oxidalja mieltt vizzel lemossa.

A Blue splint moshaté mosdgépben 40°C-on, a fémbelsé eltavolitasat kovetden.

Esetleges fert6zés esetén, olyan termékeket hasznaljon, amelyek amellett, hogy gydgyaszati-sebészeti segédeszkoznek mindsiilnek, nem hatnak olddszerként vagy nincs mard
hatasuk az eszkozt alkoté anyagokra. Gy6z6djén meg arrdl, hogy minden évintézkedést megtett annak érdekében, hogy ne alljon fenn a keresztfert6zés vagy a paciensek és a
kezelSk fertézésének kockdzata.

10.2 KARBANTARTAS

Az eszkéz nem igényel tervezett karbantartasi programot, de intenziv ellenérzést kell végezni a kévetkezékkel kapcsolatban:
* Az eszkéz altalanos miikodSképessége

* Az eszkoz tisztasagi dllapota (emlékeztetjiik, hogy a tisztitds elmaradasa keresztfertézések kockdzatat jelenti)

részében eldirt kovetelményeknek valé megfelelés
* Akézikonyv Hasznalati modok részében elGirt kovetelményeknek valé megfelelés

Nincs elirva az eszkoz rendszeres ellenGrzése.

* A hasznalati kézikényv Figyel, ések és Specialis fij

10.3 ELETTARTAM

Ha az eszkdzt az alabbi utasitasoknak megfelelSen hasznaljak, élettartama 5 év a vésarlas id6pontjatdl szamitva. .

11. HIBAK MEGOLDASI TABLAZATA

PROBLEMA oK MEGOLDAS

Egy kétSelem elvesztése
vagy nem megfelel Ellendrizze, hogy a pumpa tipusa megfelel-e a hasznalt eszkdznek
hasznalata

Nem lehet csatlakoztatni a pumpét
a rogzit6hoz




A szdvet vagy a rogzitépantok Normal kopas vagy nem

p 5 Azonnal helyezze hasznalaton kiviil az eszkozt és vegye fel a kapcsolatot a gyartdval
elszakadtak megfelel§ hasznalat v 8Y P 8Y:

A kapocs rossz iranyban
torténd hasznalata vagy
annak meghibdsodasa.

Ellenérizze a kapocs helyes irdnyat és épségét. Amennyiben sériilt, azonnal helyezze az eszkozt
Nincs lehetéség egy vagy tobb kapocs hasznélaton kiviilre

vagy tépézar pant zarasara

Koszos tépézar pantok Ellendrizze a tép6zar elemek tisztasagat

Amennyiben a feltart probléma vagy hiba nem szerepel a fentiek kézétt, vegye fel a kapcsolatot a Spencer Italia srl. szervizzel.

12. KIEGESZITOK

QM22199  QMX 199 - VAKUUMOS RENDSZEREK JAVITASARA SZOLGALO KESZLET JM90004 TOK URRA" ROGZITOKHOZ

JM80008 BLUE SPLINT - ZSAK ROGZITOKHOZ C/SZITANYOMAS QC70100 FIXO SPLINT -SARGA PVC SZALLITOZSAK
Q524201 ECO AIR SPLINT - ATLATSZO NYLON ZSAK S/REKESZEK QM22541  RES-Q-SPLINT - SARGA HEGESZTETT PVC SZALLITOZSAK
QM22704  KOTGELEM EMSOFT-HOZ Q524102 AIR SPLINT - NYLON SZALLITOZSAK C/REKESZEK

13. CSERELAKATRESZEK

RIQMO004  RES Q SPLINT/RQS PLUS - CSERESZELEP RIQM009  QMX120 — ALUMINIUM VAKUUM PUMPA
RIQM006 EMSOFT - ROGZ. SZELEP CSEREDUGO (5 db) RIQMO010 QMX125 — KETTGS HATASU ALUMINIUM PUMPA
RIQMO008 QMX109 - KETTGS HATASU ABS PUMPA RIQMO011 QMX130 — PUMPA VAKUUMOS ROGZITOKHOZ

14. ARTALMATLANITAS

A hasznélhatatlanna vélt eszkozok és tartozékaik, ha nem ar a szokasos szilard kommundlis hulladékként drtalmatlanithatok, egyéb esetben IT
kévesse az drtalmatlanitasra vonatkozo hatalyos el6irdsokat.
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Figyelmeztetés

A dokumentumban szereplé informaciok el6zetes értesités nélkiil modosithatok, és kotelezd érvényliek a Spencer Italia S.r.l. részérél a modositas joganak fenntartasaval.
A képek példaként szolgélnak, és eltérhetnek az eszkoz tényleges és valos képeitdl.

© Copyright Spencer Italia S.r.l.
Minden jog fenntartva. A dokumentum egyetlen része sem masolhat6, sokszorosithaté vagy fordithatd le mas nyelvre a Spencer Italia S.r.l. irdsos beleegyezése nélkiil.
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1. MODELE

de baza in il pot fi supuse imbunatatirilor sau modificarilor fard notificare prealabila.
* BLUESPLINT * FIXO SPLINT * URRA * AIRSPLINT
* RES-Q-SPLINT * RES-Q-SPLINT PLUS * EMSOFT * EMSOFT PRO

2. DOMENIUL DE UTILIZARE
2.1 DOMENIUL DE UTILIZARE $I BENEFICIILE CLINICE

Atelele sunt dispozitive de imobilizare a membrelor, utilizate in cazul suspiciunilor de leziuni sau fracturi ale acestora cu scopul de a evita agravarea problemelor in etapele
prespitalicesti.

2.2 PACIENTII DESTINATARI

Nu sunt prezente indicatii speciale privind grupul de pacienti.

Structura produsului permite aplicarea acestuia la orice subiect deoarece masura aleasd permite atingerea scopului prevazut pentru dispozitiv.
2.3 CRITERII DE SELECTARE A PACIENTILOR

Pacientii vizati sunt de reguld cei pentru care este necesara imobilizarea unui membru fracturat sau ranit.
Utilizarea atelelor este contraindicata dacd existd corpuri incastrate/penetrante.

2.4 CONTRAINDICATII $I 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 desemnati sunt responsabilii cu acordarea primului ajutor si dispun de cunostinte aprofundate privind imobilizarea si manevrarea subiectilor cu fracturi sau
suspiciuni de taieturi.

Dispozitivele nu sunt destinate utilizatorilor neexperimentati.

Operatorii trebuie s3 fie capabili sd ofere pacientului asistenta necesara.

Produsul trebuie utilizat doar de personal instruit sa foloseasca acest produs si nu altele similare.

3. STANDARD DE REFERINTA

REFERINTA TITLUL DOCUMENTULUI

Regulamentul UE 2017/745 Regulamentul UE referitor la dispozitivele medicale

4. INTRODUCERE
4.1 ETICHETAREA S| CONTROLUL TRASABILITATII DISPOZITIVULUI

Fiecare dispozitiv este dotat cu o etichetd, 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 indepartata sau acoperita.

Daca nu se reuseste identificarea lotului/numarului de inregistrare alocat, este necesara reconditionarea dispozitivului, prevazuta doar pe raspunderea producatorului.
4.2 SIMBOLURI

Simbol Semnificatie Simbol Semnificatie

Pericol - indicd o situatie de pericol care poate conduce la leziuni grave
sau letale

Dispozitiv medical Consultati manualul de utilizare

c € Dispozitiv conform cu Regulamentul UE 2017/745 A

Producétor Numér lot

Data de fabricatie Codul produsului

HIEE

. . e Atentie: Legea federala restrictioneaza acest dispozitiv la vanzarea de
Unique Device Identifier &only .

cétre sau la ordinul unui medic licentiat (numai pentru piata din SUA)

4.3 GARANTIE $I ASISTENTA

Spencer Italia S.r.|. garanteaza ca produsele nu prezinta defecte pentru o perioadd de un an de la data achi

clienti Spencer tel. +39 0521 541154, fax +39 0521 541222, e-mail service@spencer.it.
e de garantie si asistentd sunt disponibile pe site-ul http://support.spencer.it.

5. AVERTISMENTE/PERICOLE
Functionarea produsului
Este interzisa folosirea produsului in alt mod decat cel descris in manualul de utilizare.
* Este interzisd modificarea produsului fard autorizatia producatorului.
* Evitati contactul cu alte obiecte ascutite sau abrazive.
* Temperatura de utilizare: intre -5°C si + 50°C
* Temperatura de depozitare: intre -10°C si +60°C.

Avertismente generale privind dispozitivele medicale

* Nu utilizati daca dispozitivul sau partile acestuia sunt perforate, rupte, desfacute sau uzate excesiv.

* Nu modificati arbitrar dispozitivul deoarece acest lucru poate cauza functionarea imprevizibila si vatdmarea pacientului sau a persoanelor care acorda primul ajutor, precum
si anularea garantiei, iar producatorul este exonerat de orice raspundere

* Participati la controlul de siguranta al produsului introdus pe piata, transmitand producatorului si autoritatilor competente informatiile privind riscurile legate de produs, in
vederea ludrii masurilor adecvate.

Referitor la Regulamentul UE 2017/745, vi reamintim ca operatorii publici sau privati care in momentul desfasurarii activitatii identificd un incident ce vizeazd un produs
medical, au obligatia sa informeze Ministerul Sanatatii conform termenelor si modalitatilor stabilite prin intermediul decretelor ministeriale, precum si producatorul. Operatorii



sanitari publici sau privati au obligatia de a comunica producatorului orice altd problema care poate conduce la adoptarea unor masuri menite sd garanteze protectia si

sanatatea pacientilor si a utilizatorilor.

6. AVERTISMENTE SPECIFICE

Tn vederea utilizarii atelelor, este necesari citirea, inteleg si respectarea r proape a tuturor indicatiilor din manualul de utilizare.

. A Efectuati simulari de imobilizare folosind manechine, inainte de utilizarea dispozitivului.

. Utilizarea inadecvata poate cauza leziuni sau i idi pert a. Urmati ir procedurile si protocoalele aprobate de serviciul medical de urgenta.
Pentru a prelungi durata de viata a dispozitivului, este necesard protectia acestuia de razele UV si conditiile meteo nefavorabile.

trebuie scos din uz.
n timpul ut

i dispozitivului, trebuie garantata asistenta personalului calificat.

Atea trebuie sd fie aplicata de cel putin doua persoane care acorda primul ajutor, cu dexteritate si capabile sd ia decizii corecte.
Tnainte de a modela atela, evaluati aplicarea in functie de vizibilitatea eventualelor leziuni sau a locului fracturii.

Dispozitivul nu trebuie sa fie expus si nici s intre in contact cu surse termice de combustie si agenti inflamabili.

Utilizati dispozitivul doar conform descrierii din acest manual.

Verificati intotdeauna integritatea tuturor pieselor inainte de utilizare.

Operatorii trebuie sa poatd evalua traumele indicate de pacient si sa decidd daca utilizarea atelei este adecvatd
Operatorii trebuie sa poatd evalua tipul si marimea atelei celei mai adecvate pentru utilizare, avand in vedere tipul de pacient si caracteristicile fracturii.

in functiune.

7. RRISC REZIDUAL

Nu au fost identificate riscuri reziduale sau care pot aparea in ciuda respectarii tuturor avertismentelor din prezentul manual de utilizare.

8. DATE TEHNICE S| COMPONENTE

Daca se constatd functionarea defectuoasa a produsului, utilizati imediat un dispozitiv similar pentru a garanta continuitatea operatiunilor in curs. Dispozitivul neconform

Tn cazul utilizérii de pompe nefurnizate de Spencer, trebuie s vé asigurati ¢ pompa folosita este adecvat3 pentru a garanta imobilizarea corectd a membrului. Utilizarea
de pompe inadecvate poate impiedica performanta adecvatd a atelei. Trebuie verificat caracterul adecvat al unei astfel de componente, inainte de punerea dispozitivului

BLUE SPLINT (Semirigida) EMSOFT (vacuum)
Miez flexibil Corp atela
1 Realizat din aluminiu, permite modelarea 1 Realizat din PVC, este umplut cu mici
atelei in functie de necesitati. sfere de polistiren
Corp ateld Supapa
2 Realizat din poliuretan, este folosit Realizatd din PVC, permite
pentru infasurarea membrului depresurizarea atelei si eliberarea
presiunii la finalul utilizrii.
Benzi de fixare Benzi de fixare
Dotate cu elemente strap, permit 3 Dotate cu elemente strap, permit
aplicarea atelei, fixind-o de membrul aplicarea atelei, fixand-o de membrul
pacientului pacientului
FIXO SPLINT (Rigid3) AIR SPLINT (Gonflabils)
Corp ateld Supapi ateld
1 Realizat dintr-un miez de poliuretan 1 1 Din PVC, permite umflarea atelei
2 invelit in PVC “u
1 N <
Benzi de fixare E 2 Corp atel3
Dotate cu elemente strap, permit Realizat din PVC, prin umflare devine
aplicarea atelei, fixand-o de membrul rigid in jurul membrului pacientului
pacientului
Res-g-splint/Res-g-splint pro (vacuum) Urra (Sel 13)
Corp atela Corp atela
1 Realizat din PVC, este umplut cu mici 1 Realizat dintr-un miez de aluminiu
sfere de polistiren invelit in XPE
5 Supapa
Realizata din aluminiu, permite
2 : P
1 depresurizarea atelei si eliberarea
presiunii la finalul utilizarii.
3 Benzi de fixare
Dotate cu elemente strap, permit
aplicarea atelei, fixdnd-o de membrul
pacientului
Blue splint
Caracteristici Picior Brat Antebrat ncheietura mainii Cot Glezna
Dim. (mm) 580x450 590x280 390x300 310x240 540x280
Greutate (g) 360 300 206 145 273
Fixo splint URRAY
Caracteristici Xs S L Caracteristici S M L
Dim. (mm) 120x220x310 120x230x500 150x230x730 Dim. (mm) 22x11x0,5 46x11x0,5 91x11x0,5
Greutate (g) 410 640 870 Greutate (g) 43 82 145
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Res-g-splint Res-g-Splint Plus

Caracteristici S M L Caracteristici S M L

Dim. (mm) 560x460 490X380X700 750x540x900 Dim. (mm) 735x640 1100x695 + 1300x720 +

Greutate (g) 295 450 630450 1050 £ 50 Greutate (g) 600+ 10 850410 1050 £ 10
EMSoft

Caracteristici S M L

Dim. (mm) 750x600 900x700 1100x800

Greutate (g) 585 830 1130

Dimensiuni supuse unor tolerante de + 10 mm.

9. MOD DE UTILIZARE

Operatorii care efectueaza imobilizarea trebuie sd poata selecta tipul de ateld si marimea corespunzatoare a acesteia.
Tnainte si dupé aplicarea atelei, trebuie verificat3 circulatia sanguind a membrului de imobilizat.

Aplicarea atelelor rigide (Blue Splint, Fixo Splint, Urra)

* Alegeti marimea cea mai adecvatd raportat la caracteristicile membrului de imobilizat.

* Modelati atela astfel incat sd asigurati forma cea mai adecvata (doar Blue Splint).

* Aplicati atela cu grija pe membru.

+ Tnchideti benzile strap asigurandu-va ci nu afectati tesuturile membrului fracturat. Atelele Urra trebuie inchise cu pansamente.

Aplicarea atelelor gonflabile (Air Splint)

Alegeti marimea cea mai adecvata raportat la caracteristicile membrului de imobilizat.

Desfaceti fermoarul atelei

Ridicati cu atentie membrul, introducand atela deschisa sub membru.

Tnchideti fermoarul atelei si umflati-o cu ajutorul duzei supapei, astfel incat compresia generati de atel3 s nu afecteze tesuturile. Pentru umflarea este preferabili utilizarea
pompei QMX109.

nchideti orificiul supapei

Verificati pulsul si paloarea, miscarea si sensibilitatea sub zona de aplicare deoarece compresia poate cauza reducerea circulatiei sanguine la nivelul tesuturilor.

Aplicarea atelelor vacuum (Res-Q-Splint, Res-Q-Splint Plus, EMSoft)

Alegeti mérimea cea mai adecvata raportat la caracteristicile membrului de imobilizat.

intindeti atela pe sol si distribuiti in mod uniform materialul de umplere.

Ridicati cu atentie membrul, introducand atela deschisa sub membru.

infdsurati cu atentie atela in jurul membrului si inchideti benzile strap

Conectati pompa de aspiratie la supap3 si incepeti depresurizarea mentinand aderenta dispozitivului la membru. Tn EMSoft, pentru conectarea atelei la pompd, folositi
racordul conic furnizat impreuna cu atela. Dupa atingerea rigiditatii necesare, inchideti supapa si adaptati lungimea benzilor de fixare, daca este necesar.

La finalul utilizérii, readuceti dispozitivul la presiunea atmosferica deschizand supapa.

Pentru EMSoft, inchideti capacul de protectie

Atelele Res-Q-Splint si EMSoft sunt compatibile cu pompele QMX109, QMX120, QMX125,QMX130.
EMSoft necesité utilizarea racordului conic furnizat impreund cu atela.

10. CURATAREA S| INTRETINEREA
10.1 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 foloseascd echipamente individuale de protectie precum manusi, ochelari, etc.

Spalati partile expuse cu apd calduta si detergent neutru; nu folositi niciodata solventi sau agenti pentru indepértarea petelor.

Clatiti din abundentd cu apa calduta si verificati daca ati eliminat orice urma de detergent care ar putea deteriora sau afecta integritatea si durata de viatd a produsului. Evitati
utilizarea de apa cu presiune ridicata.

Lasati sa se usuce perfect inainte de a o utiliza. Uscarea dupé spalare sau dupa utilizarea intr-un mediu umed trebuie s3 fie naturald si nu fortata; nu folositi flacari sau alte
surse de cdldura directd.

dac exista sange, oxidati-l inainte de a efectua spalarea cu apa.

Atela Blue splint poate fi spalata in masina de rufe la 40°C, dupd indepértarea miezului metalic.

Tn cazul dezinfectérii, utilizati produse care, pe lang clasificarea ca produse medico-chirurgicale, nu au actiune de solvent sau corozivi pe materialele care alctuiesc dispozitivul.
Asigurati-vd ca ati luat toate masurile adecvate pentru a garanta eliminarea riscurilor de infectii incrucisate sau contaminare a pacientilor si operatorilor.

10.2 INTRETINERE

Dispozitivul nu necesitd un program de intretinere obisnuitd, insa trebuie efectuate controale pentru a verifica:

* Functionarea generala a dispozitivului

* Starea de curatare a dispozitivului (vd reamintim ca neefectuarea operatiunilor de curatare poate cauza riscul de infectii incrucisate)

« Tndeplinirea cerintelor prevazute de manualul de utilizarea la sectiunea Avertismente si Avertismente specifice

 Tndeplinirea cerintelor previzute de manual la sectiunea Modalitati de utilizare

Nu este prevazuta revizia periodica a dispozitivului.

10.3 DURATA DE VIATA

Dispozitivul are o duratd de viatd de 5 ani de la data achizitie dacd este utilizat conform urmatoarelor instructiuni.

11. TABEL DE GESTIONARE A DEFECTIUNILOR

PROBLEMA CAUZA SOLUTIE

Pierderea sau utilizarea

Pompa nu poate fi conectata la ateld . . .
inadecvatd a unui racord

Verificati dacd tipul de pompa este adecvat pentru dispozitivul in uz

. Uzurd normald sau utilizarea . o - . " : x
Materialul sau curelele sunt uzate . Scoateti imediat dispozitivul din uz si contactati producdtorul
necorespunzatoare




Catarama este orientatd

Una sau mai multe catarame sau gresitd sau este defecta.

Verificati orientarea corectd a cataramei si integritatea acesteia. Scoateti imediat dispozitivul din
uz daca este deteriorat si contactati producatorul

benzi strap nu pot fi cuplate
Benzi strap murdare

Verificati starea de curatenie a elementelor strap

Daci problema sau defectiunea aparuta nu cu cele ti serviciul de ta Spencer Italia srl.
12. ACCESORII

Qam22199 QMX 199 - SET DE REPARARE A SISTEMELOR VACUUM JM90004 DUZA PENTRU ATELE URRA’

JM80008 BLUE SPLINT - GEANTA PENTRU ATELE CU SERIGRAFIE QC70100 FIXO SPLINT - GEANTA DE TRANSPORT DIN PVC GALBEN

ECO AIR SPLINT - GEANTA DE TRANSPORT DIN NAILON CU %

Qs24201 COMPARTIMENTE Qm22541 RES-Q-SPLINT - GEANTA DE TRANSPORT DIN PVC SUDAT GALBEN

Qam22704 RACORD PENTRU EMSOFT QS24102 AIRSPLINT-GEANTA DE TRANSPORT DIN NAILON CUCOMPARTIMENTE
13. PIESE DE SCHIMB

RIQM004 RES Q SPLINT/RQS PLUS - SUPAPA DE SCHIMB RIQM009 QMX120 — POMPA DE VID DIN ALUMINIU

RIQM006 EMSOFT - CAPACE DE SCHIMB SUPAPA ATELA (5 buc.) RIQMO010 QMX125 — POMPA DIN ALUMINIU CU DUBLU EFECT

RIQMO008 QMX109 — POMPA DIN ABS CU DUBLU EFECT RIQMO011 QMX130 — POMPA PENTRU ATELE VACUUM

14. 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 di sunt supuse

arii fara notificare p

si sunt

proprietatea Spencer Italia S.r.|. cu dreptul de a aduce modificari.

Imaginile sunt prezentate cu titlu de exemplu si pot diferi fatd de dispozitivul real.

Toate drepturile rezervate. Nicio parte a acestui d: nu poate fi

© Copyright Spencer Italia S.r.l.
iatd, reprodusd sau tradusa in alta limba fara consimtdmantul prealabil scris al Spencer Italia S.r.l.
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1. MODELY

Nasledujtice zékladné modely mézu byt predmetom implementécie alebo zmien bez predchédzajuceho upozornenia.

* BLUESPLINT * FIXO SPLINT * URRA * AIRSPLINT

¢ RES-Q-SPLINT * RES-Q-SPLINT PLUS * EMSOFT * EMSOFT PRO
2. UCEL POUZITIA

2.1 UCEL POUZITIA A ZDRAVOTNICKE PRINOSY

Dlahy st pomacky na znehybnenie koncatin, ktoré sa p
do nemocnice.

2.2 PACIENTI, KTORYM JE POMOCKA URCENA

Neexistuju ziadne konkrétne indikacie tykajuce sa skupiny pacientov.
Tvar vyrobku umozfiuje jeho pouzitie pri ktoromkolvek pacientovi, ak zvolené opatrenie umozfiuje dosiahnut zamyslany Géel pomécky.

ju v pripade p ia na p ie alebo zlomeninu konéatiny s ciefom zabranit ich zhor3eniu pred prevozom

2.3 KRITERIA VYBERU PACIENTOV

Ocakavanymi pacientmi st zvy¢ajne osoby, pri ktorych je potrebné znehybniet zlomenu alebo poranent konéatinu.
Poutitie dlahy je kontraindikované v pripade, Ze v tele uviazol/do tela prenikol cudzi predmet.

2.4 KONTRAINDIKACIE A NEZIADUCE VEDLAJSIE UCINKY
Nie st zname Ziadne kontraindikdcie alebo vedfajsie G¢inky vyplyvajice z pouzivania pomdcky, ak sa pouziva v sulade s navodom na poutzitie.

2.5 POUZIVATELIA A OSOBY, KTORE DLAHU APLIKUJU

Zamy y i st zdchranari s dobrymi znalostami o znehybriovani konéatin a zaobchédzani s osobami, ktoré utrpeli alebo mohli utrpiet ziomeniny.
Pomacky nie st uréené pre laickych pouzivatelov.

Zdravotnicky personal musi byt schopny poskytnift pacientovi potrebnti pomoc.

Vyrobok smie pouzivat iba personal vyskoleny v jeho pouzivani tohto vyrobku, nie inych podobnych vyrobkov.

3. REFERENCNY STANDARD

REFERENCIA NAZOV DOKUMENTU
Nariadenie EU 2017/745 Nariadenie EU tykajuce sa zdravotnickych pomdcok
4. UvoD

4.1 OZNACENIE POMOCKY A KONTROLA VYSLEDOVATELNOSTI
Kazda pomdcka je vybavend $titkom umiestnenym priamo na nej a/alebo na obale, ktory obsahuje identifikaéné idaje o vyrobcovi a vyrobku, oznagenie CE, sériové &islo (SN)
alebo 3arzu (LOT). Ten sa nesmie nikdy odstrariovat ani zakryvat.

Ak priradent 3arzu/SN nie je mozné vysledovat, je potrebné vykonat repasovanie pomécky, ktoré je mozné vykonat len na zodpovednost vyrobcu. .

4.2 SYMBOLY

Symbol Vyznam Symbol Vyznam

Nebezpeéenstvo - Oznaluje nebezpeén situaciu, ktord méze viest k
vaznemu poraneniu alebo smrti

C€E Pomacka je v stlade s nariadenim EU 2017/745 A
Zdravotnicka pomécka EE

Precitajte si navod na poufzitie

™| Vyrobca Cislo $arze
d] Datum vyroby Kod vyrobku

e e N Upozornenie: Federélny zikon obmedzuje predaj tohto zariadenia na
Jedineny identifikdtor pomocky &mly predaj licencovanym lekdrom alebo na jeho prikaz (len pre trh v USA)

4.3 ZARUKA A SERVIS

Firma Spencer Italia S.r.l. na vyrobky poskytuje zruku v dizke jedného roku od datum zakupenia.

Zakaznicky servis firmy Spencer tel. +39 0521 541154, fax +39 0521 541222, e-mail service@spencer.it.
Zaruéné i st k di icii na stra http://support.spencer.it.

5. VAROVANIA/NEBEZPECENSTVA
Funkénost vyrobku
Pouzivanie vyrobku na akékolvek iné tcely, ktoré nie si uvedené v navodu na poutzitie, je zakazané.
* IVyrobok nesmie byt bez stihlasu vyrobcu nijak upravovany alebo meneny.
* Zabrérite kontaktu s ostrymi alebo drsnymi predmetmi.

* Teplota pouZitia: od -5 do + 50 °C
* Skladovacia teplota: od -10 do + 60 ° C.

Vseobecné upozornenia pre zdravotnicke pomécky

Nepouzivajte pomdcku, ak je celkom alebo &iastoéne prepichnutd, roztrhana, rozstrapkana alebo nadmerne opotrebovana.

Pomécku svojvolne nemefite ani neupravujte, zmena by mohla spdsobit jej nepredvidatelné chovanie a ujmu pacienta alebo zachranérov a v kazdom pripade bude mat za
nasledok stratu platnosti zaruky, pricom vyrobca bude zbaveny zodpovednosti.

. ielajte sa na kontrole b ¢ i vyrobku uvedeného na trh a poskytnite informacie o rizikdch vyrobku vyrobcovi ako aj prislusnym organom, pokial ide o opatrenia v
ramci ich kompetencie.

V stvislosti s nariadenim EU 2017/745 upozoriiujeme, e verejni alebo sikromni prevadzkovatelia, ktori pri vykone svojej ¢innosti zistia, 7e v sdvislosti so zdravotnickym
vyrobkom do3lo k nehode, st povinni to spésobom stanovenym pravnymi predpismi oznamit ministerstvu zdravotnictva a tieZ vyrobcovi. Verejni alebo stikromni zdravotnicki
pracovnici st povinni informovat vyrobcu o akychkolvek dalsich neprijemnostiach, na zaklade ktorych by mohli byt prijaté opatrenia na zaistenie ochrany a zdravia pacientov
a pouzivatelov.




6. ZVLASTNE UPOZORNENIA

Aby ste mohli dlahy pouZivat, je tiez potrebné preéitat si vietky pokyny uvedené v ndvode na pouZitie, porozumiet im a starostlivo ich dodrZiavat .

. A Pred pouzitim pomécky vykonajte simulacie znehybnenia na figurinach.

sluzbou.

Nespravne pouZitie mdze spdsobit zranenie alebo trvalé zdravotné postihnutie. Vidy dodrZiavajte postupy a protokoly schvélené prislusnou zachrannou lekérskou

* Z dévodu zachovania Zivotnosti pomdcky je potrebné ju €o najviac chranit pred UV Ziarenim a nepriaznivymi poveternostnymi podmienkami.

* V pripade nespravneho fungovania vyrobku okamzite pouzite podobnd pomécku, aby ste zabezpecili kontinuitu p

nutné vyradit.

* Pri pouZivani pomécky musi byt zaru¢ena pomoc kvalifikovaného personalu.

j starostlivosti.

* Dlaha musi byt aplikovana minimalne dvoma manuélne zruénymi vyskolenymi zachranarmi, ktori st schopni spravne vyhodnotit situdciu.

* Pred vytvarovanim dlahy vyhodnotte aplikaciu podla viditelnosti pripadnych ran alebo zlomeniny.

* Pomécka nesmie byt vystavend tepelnym zdrojom horenia a horfavymi latkami ani s nimi prist do styku.
* Pouzivajte pomocku iba spdsobom popisanym v tejto prirucke.
* Pred pouzitim vidy skontrolujte neporusenost vietkych jej asti.

* Zdravotnicky personal musi byt schopny posudit traumu utrpent pacientom a rozhodnut, ¢i je pouZitie dlahy vhodné

* Musi byt schopni posudit aj typ a velkost dlahy, ktora je najvhodnejsia na pouzitie s ohladom na vlastnosti pacienta a typ zlomeniny.

* V pripade pouZitia pimp nedodanych firmou Spencer je potrebné zabezpetit, aby pouZivané pumpy boli vhodné na zaistenie spravneho znehybnenia konéatiny. Poutitie

r ych pimp méze

7. ZVYSKOVE RIZIKO

Znit, aby dlaha !

Pred pouZitim pomécky je potrebné skontrolovat vhodnost daného vyrobku. .

Neboli identifikované Ziadne zvyskové rizikd alebo rizika, ktoré by mohli vzniknut napriek dodrzaniu vietkych upozorneni uvedenych v tomto navode na pouzitie.

8. TECHNICKE UDAJE A KOMPONENTY

BLUE SPLINT (polopevna)

EMSOFT (podtlakova)

Jjucu pomdcku je

Flexibilné jadro

Telo dlahy

1 Je vyrobend z hlinika a umoZiiuje 1 Je vyrobené z PVC a vyplnené malymi
vytvarovanie dlahy podla vasich potrieb. polystyrénovymi gulkami
Telo dlahy Ventil
Je vyrobené z polyureténu a slizi na ) Je vyrobeny z PVC a umoZiiuje stlacenie
zabalenie koncatiny dlahy a uvolnenie podtlaku po ukonceni
poutzivania.
Upeviiovacie pasky Upevriovacie pasky
3 Su vybavené suchym zipsom, ktory 3 Su vybavené suchym zipsom, ktory
umozriuje dlahu upevnit a s jej pomocou umozriuje dlahu upevnit a s jej pomocou
znehybnit konéatinu pacienta znehybnit konéatinu pacienta
FIXO SPLINT (pevnd) AIR SPLINT (nafukovacia)
| Telo dlahy Ventil dlahy
1 Vyrobené z polyuretanového jadra 1 1 Z PVC, umotriuje nafuknutie dlahy
2 potiahnutého PVC T
1 Upeviovacie pasky ] Telo dlahy
2 Su vybavené suchym zipsom, ktory ) Vyrobené z PVC, po nafiknuti stuhne
umozriuje dlahu upevnit a s jej pomocou okolo konéatiny pacienta
znehybnit konéatinu pacienta
Res-q-splint/Res-g-splint pro Urra (polopevna)
Telo dlahy Telo dlahy
1 Je vyrobené z PVC a vyplnené malymi 1 Vyrobené z hlinikového jadra
polystyrénovymi gulkami potiahnutého XPE
5 Ventil
Je vyrobeny z hlinika a umoziuje
1 stlacenie dlahy a uvolnenie podtlaku po
dokonéeni pouzivania.
3 Upeviiovacie pasky
3 St vybavené suchym zipsom, ktory
umozriuje dlahu upevnit a s jej pomocou
znehybnit kon¢atinu pacienta
Blue splint
Vlastnosti Noha Ruka Predlaktie Zapastie Laket &lenok
Rozmery (mm) 580x450 590x280 390x300 310x240 540x280
Hmotnost (g) 360 300 206 145 273
Fixo splint URRA’
Vlastnosti XS S L Vlastnosti S M L
Rozmery (mm) 120x220x310 120x230x500 150x230x730 Rozmery (mm) 22x11x0,5 46x11x0,5 91x11x0,5
Hmotnost (g) 410 640 870 Hmotnost (g) 43 82 145
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Res-g-splint Res-g-Splint Plus

Vlastnosti S M L Vlastnosti S M L

Rozmery (mm) 560x460 490X380X700 750x540x900 Rozmery (mm) 735x640 1100x695 + 1300x720 +

Hmotnost (g) 295 +50 630+ 50 1050 + 50 Hmotnost (g) 600 + 10 850+ 10 1050 + 10
EMSoft

Vlastnosti S M L

Rozmery (mm) 750x600 900x700 1100x800

Hmotnost (g) 585 830 1130

Rozmerova tolerancia + 10 mm.

9. POSOB POUZITIA
Zdravotnicky persondl, ktory znehybnenie vykondva, musi byt schopny zvolit typ dlahy a jej najvhodnejsiu velkost.
Pred a po aplikacii dlahy je potrebné skontrolovat prekrvenie konéatiny, ktora ma byt znehybnena.

Aplikdcia pevnych dldh (Blue Splint, Fixo Splint, Urra)

* Vyberte najvhodnejsiu velkost vzhladom na vlastnosti konéatiny, ktord mé byt znehybnena.

* Vymodelujte dlahu tak, aby mala najvhodnejsi tvar (iba pri dlahe Blue Splint).

* Opatrne dlahu naneste na koncatinu.

* Upevnite pasky tak, aby nedoslo k poskodeniu tkaniv zZlomenej konéatiny. Dlahy Urra musia byt omotané gazovymi obvdzmi. .

Aplikacia nafukovacej dlahy (Air Splint)

Vyberte najvhodnejsiu velkost vzhladom na vlastnosti konéatiny, ktord mé byt znehybnend.

Otvorte zips dlahy

Opatrne zdvihnite koncatinu a zasurite pod fiu otvorend dlahu.

Zatvorte zips dlahy a naftknite ju cez hubicu ventilu tak, aby kompresia vyvolana dlahou neohrozovala tkaniva. Na naftiknutie pouzite pokial' mozno pumpu QMX109.
Zatvorte otvor ventilu

Skontrolujte tep a bledost, pohyb a citlivost pod miestom aplikacie, pretoZe kompresia by mohla spésobit znizeny prietok krvi do tkaniv.

Aplikécia podtlakovych dlah (Res-Q-Splint, Res-Q-Splint Plus, EMSoft)

Vyberte najvhodnejsiu velkost vzhladom na vlastnosti kon¢atiny, ktord mé byt znehybnend.

Rozprestrite dlahu na zem a rovnomerne rozlozte vypliiovy material.

Opatrne zdvihnite koncatinu a zasurite pod fu otvorent dlahu.

Opatrne koncatinu zavifite do dlahy a upevnite pasky na suchy zips

Pripojte saciu pumpu k ventilu a zagnite vytvarat podtlak, pricom zaistite, aby pomacka stéle priliehala ku konéatine. Pri dlahe EMSoft poutzite na prepojenie dlahy a pumpy
kuzelovitt tvarovku dodant spolu s dlahou. Po dosiahnuti pozadovanej tuhosti zatvorte ventil a pripadne upravte dizku upeviiovacich pasikov.

Po dokonéeni pouZivania otvorte ventil a vratte pomécku spét na atmosféricky tlak.

Pri dlahach EMSoft zatvorte ochranny kryt

Dlahy Res-Q-Splint a EMSoft si kompatibilné s pumpami QVIX109, QMX120, QMX125,QMX130.
Pri dlahe EMSoft je nutné pouzit kuzelovitu tvarovku dodant spolu s flou.

10. CISTENIE A UDRZBA
10.1 CISTENIE

Ak nebudete vykondvat ¢istenie, mdze vzniknUt riziko krizovej infekcie v désledku pritomnosti sekrétov a/alebo zvyskov.

Potas vietkych kontrolnych a sanitérnych operacii musi zdravotnicky persondl pouzivat vhodné osobné ochranné prostriedky ako st rukavice, ochranné okuliare atd.
Odkryté Easti omyte teplou vodou a neutralnym mydlom; nikdy nepouZivajte rozpustadla ani odstrafiovage 3kvin.
Dékladne dlahu oplachnite teplou vodou a ubezpette sa, Ze ste odstranili vietky stopy Cistiaceho prostriedku, ktory by ho mohol zhor3it alebo narusit celistvost a trvanlivost
vyrobku. Nepouzivajte vodu pod vysokym tlakom.
Pred uloZenim nechajte dlahu Uplne oschnit. Oschnutie po umyti alebo po pouZiti vo vihkom prostredi musi byt prirodzené, nie nésilné; nepouZivajte plamene ani iné zdroje
priameho tepla.
V pripade vyskytu krvi pred umytim vodou ju najprv zoxidujte.

Dlahu Blue Splint moZno po odstréneni kovového jadra prat v pracke na 40 °C.

V pripade dezinfekcie pouZivajte vyrobky, ktoré okrem toho, Ze su klasifikované ako lekérsko-chirurgické pomécky, nepdsobia ako rozpustadlo ani korozivne na materiély, z
ktorych je pomécka vyrobena. Uistite sa, Ze ste prijali vietky prislusné preventivne opatrenia, aby ste zabezpecili, Ze neexistuje riziko krizovej infekcie alebo kontaminacie
pacientov ani zdravotnickeho personalu.

10.2 UDRZBA

Pre pomécku nie je nutné stanovit bezny program udrzby, je vsak potrebné vykonavat kontroly zamerané na overenie:

* Vieobecnej funkénosti pomécky

« Cistoty pomédcky (nezabudnite, Ze ak nebudete vykonavat Eistenie, méze vzniknt riziko krizovej infekcie)

* Suladu s poziadavkami uvedenymi v ¢asti Upozornenia a Zvla$tne upozornenia tohto navodu na pouZitie

* Splnenia pokynov uvedenych v ¢asti Spésob pouZitia tohto navodu

Nie st stanové pravidelné kontroly pomacky.

10.3 ZIVOTNOST

Ak sa pomécka pouziva podla pokynov uvedenych v tomto névode, jej Zivotnost je 5 rokov od datumu zakupenia.

11. TABULKA S POKYNMI NA ODSTRANOVANIE CHYB

PROBLEM PRICINA NAPRAVA

Strata tvarovky alebo

Nie j Zné pripojit k dlah . o
ie je mozné pripoji ahe pumpu o révne pouitie

Skontrolujte, ¢i je typ pumpy vhodny pre pouziti pomécku




Bezné opotrebenie alebo

Tkanina alebo pésky st roztrhané B .
nespravne pouZitie

OkamZite pomécku vyradte a obratte sa na vyrobcu

Upevnenie spony opaénym Skontrolujte spravny smer upevnenia spony a jej celistvost. Ak je poskodend, ihned pomécku
Nie je mozné pripevnit jednu alebo smerom alebo chyba spony.  vyradte a obrétte sa na vyrobcu
viac spon alebo . ich paskov —

Spinavé upeviiovacie pasky Skontrolujte €istotu prvkov upeviiovacich paskov

V pripade, Ze problém alebo chyba nie je uvedend vyssie, obrafte sa na zakaznicky servis firmy Spencer s.r.l.

12. PRISLUSENSTVO

Qm22199 QMX 199 - SADA NA OPRAVU PODTLAKOVYCH SYSTEMOV JM90004 PUZDRO NA DLAHY URRA

JM80008 BLUE SPLINT - VRECKO NA DLAHY C/SIETOTLAC QcC70100 FIXO SPLINT - PRENOSNE VRECKO Z ZLTEHO PVC

Qs24201 ECO AIR SPLINT - PRIEDUSNE NYLONOVE VRECKO/PRIEHRADKY QM22541  RES-Q-SPLINT - ZLTE ZVARANE PRENOSNE VRECKO Z PVC

QM22704  TVAROVKA PRE DLAHU EMSOFT Q524102 AIR SPLINT - NYLONOVE PRENOSNE VRECKO C/PRIEHRADKY
13. NAHRADNE DIELY

RIQM004 RES Q SPLINT/RQS PLUS - NAHRADNY VENTIL RIQM009 QMX120 - HLINIKOVA VAKUOVA PUMPA

RIQMO006 EMSOFT - NAHRADNE VIECKA VENTILU DLAHY (5 ks) RIQM010 QMX125 - HLIN[KOVA PUMPA S DVOJNASOBNYM UCINKOM

RIQM0O08  QMX109 - PUMPA ABS S DVOJNASOBNYM UCINKOM RIQMO11  QMX130 - SACIA PUMPA PRE DLAHY

14. LIKVIDACIA

Ak st pomdcky a ich prislusenstvo nepouZitelné a ak neboli kontaminované zvlastnymi prostriedkami, je mozné ich zlikvidovat ako bezny tuhy komunélny odpad, inak dodrzujte

platné predpisy tykajuce sa likvidacie.

Pozor

Informécie obsiahnuté v tomto dokumente mézu byt zmenené bez predchadzajiceho upozornenia a s zamyslané ako zavdzok spolo¢nosti Spencer Italia S.r.l. s vyhradou
zmien. Obrazky st uvedené ako priklad a mézu sa lisit od obrazkov konkrétnej pomécky.

© Copyright Spencer Italia S.r.l.

Vietky préva s vyhradené. Ziadna ¢ast dokumentu sa nesmie kopirovat, rozmnozovat ani prekladat do iného jazyka bez predchadzajticeho pisomného sthlasu spoloénosti
Spencer Italia S.r.l.
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