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1. MODELLI

I modelli base riportati di seguito possono essere soggetti a i ioni o i senza p

* ROCKPIN * ROCK PIN MAX * B-BAKPIN * B-BAK PIN MAX * TANGO * BABY GO * PEDILOC

2. DESTINAZIONE D’USO

2.1 DESTINAZIONE D’USO E BENEFICI CLINICI

Le tavole spinali sono dispositivi destinati a sollevare e immobilizzare pazienti con sospette lesioni alla colonna vertebrale. Non é previsto che il paziente possa intervenire sui
dispositivi.

2.2 PAZIENTI DESTINATARI

Non sono presenti particolari indicazioni legate al gruppo di pazienti.

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

| pazienti attesi sono tipicamente soggetti per cui risulta necessario immobilizzare la colonna vertebrale con lo scopo di evitare di aggravare sospetti traumi alla colonna.

E’ pratica comune utilizzare un fermacapo insieme al dispositivo, in modo da impedire I'eventuale aggravio di lesioni cervicali.

Gli operatori devono essere inoltre addestrati all’esecuzione delle manovre necessarie all'applicazione del dispositivo, in modo da impedire I'aggravio di lesioni spinali o organi
eventualmente compromessi o fratture.

Il dispositivo & noto per avere conseguenze sul paziente legate ad una permanenza prolungata su una superficie rigida e non anatomica.

La reale necessita di applicazione di questa tipologia di dispositivi deve pertanto essere accuratamente valutata da parte del soccorritore in accordo alle linee guida locali.
2.4 CONTROINDICAZIONI ED EFFETTI COLLATERALI INDESIDERATI

Le controindicazioni note per le tavole spinali sono:

* Dolore

* Compromissione dell’attivita respiratoria causata dall'immobilizzazione

* Piaghe da decubito (Pressure sores)

* Necessita di svolgere test radiologici aggiuntivi.

2.5 UTILIZZATORI E INSTALLATORI

sono addetti al soccorso, con ite legate all’i e alla
incidenti stradali, lesioni spinali e fratture.
* |l personale addestrato per I'uso del dispositivo deve avere anche una formazione per le gestione del sollevamento e movimentazione di carichi sospesi con persone.

| dispositivi non sono destinati ad utilizzatori profani.

i riportanti traumi legati ad

Le tavole spinali sono dispositivi destinati esclusi ite all’'uso pi i Non consentire a persone non addestrate di aiutare durante |'uso del prodotto, poiché
potrebbero causare lesioni a se stessi o ad altre persone.

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

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

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

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

2.5.1 FORMAZIONE UTILIZZATORI

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

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

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

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

Il prodotto deve essere messo in funzione solamente da personale addestrato all’utilizzo di questo prodotto e non di altri analoghi.
Nota: Spencer Italia S.r.l. si ritiene sempre a disposizione per lo svolgimento di corsi di formazione.

2.5.2 FORMAZIONE INSTALLATORE
Uinstallatore deve possedere capacita e abilitazioni idonee a garantire il corretto fissaggio di eventuali fermi per ambulanza.

Il dispositivo in sé non prevede installazione.

3. STANDARD DI RIFERIMENTO

RIFERIMENTO TITOLO DEL DOCUMENTO

Regolamento UE 2017/745 Regolamento UE relativo ai Dispositivi Medici

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

4. INTRODUZIONE
4.1 UTILIZZO DEL MANUALE

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

/

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

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

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



4.2 ETICHETTATURA E CONTROLLO TRACCIABILITA DEL DISPOSITIVO

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

In caso di danr i 1to o ri { richiedere il dupli al Fabbricante, pena la validita della garanzia, poiché il dispositivo non potra piu essere rintracciato.

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

Il Regolamento UE 2017/745 richiede ai produttori e ai distributori di dispositivi medici di tenere traccia della loro ubicazione. Se il dispositivo si trova in una sede diversa
dall’indirizzo a cui € stato spedito oppure & stato venduto, donato, perduto, rubato, esportato o distrutto, rimosso permanentemente dall’'uso, oppure se il dispositivo non &
stato consegnato direttamente da Spencer Italia S.r.l. registrare il dispositivo all'indirizzo http://service.spencer.it, oppure informare I'Assistenza Clienti (cfr. § 4.4).

4.3 SIMBOLI
Simbolo  Significato Simbolo  Significato
C€ Dispositivo conforme al |

situazione direttamente connessa a lesioni gravi o letali

Dispositivo medico

\to UE 2017/745 f Pericolo — Indica una situazione di pericolo che puo comportare una
EE Consultare il manuale d’uso

Fabbricante Numero di lotto

Codice del prodotto

Non usare in risonanza magnetica

Data di fabbricazione

BIE3L3E

. : o Attenzione: La legge federale limita questo dispositivo alla vendita da o su
Unique Device Identifier &only B8 q p

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

Identificativo della produzione

Codice alfanumerico che identifica le unita di produzione del dispositivo, composta
da:

(01)805771123 prefisso aziendale

000 progressivo GS1

6

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

(01)8057711230006 (11) 200626 (10) 1234567890 (1011234567890 mumero di lotto/SN

4.4 GARANZIA E ASSISTENZA

Spencer Italia S.r.|. garantisce che i prodotti sono senza difetti per un periodo di un anno a partire dalla data dell’acquisto.
Per informazioni relative alla corretta interpretazione delle istruzioni, all’'uso, alla manutenzione, all’'installazione o al reso, contattare |" Assistenza Clienti Spencer tel. +39 0521
541154, fax +39 0521 541222, e-mail service@spencer.it.
Per agevolare le operazioni di assistenza, indicare sempre il numero dl lotto (LOT) o matricola (SN) riportato sull’etichetta applicata alla confezione o al dispositivo stesso.

ioni di garanzia e assi: sono di ibili al sito htt, ort.spencer.it.
Nota: Registrare e conservare con queste istruzioni: lotto (LOT) o ma!r/ro/u (SN) se presente, luogo e data di acquisto, data primo utilizzo, data controlli, nome degli utilizzatori
e commenti.

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

5. AVVERTENZE/PERICOLI

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

Funzionalita prodotto

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

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

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

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

Durante I'utilizzo dei dispositivi, posizionarli e regolarli in modo tale da non ostacolare le operazioni degli operatori e utilizzo di eventuali altre apparecchiature.
Assicurarsi di aver adottato ogni precauzione al fine di evitare pericoli derivanti dal contatto con sangue o secreti corporei, se applicabile.

Evitare il contatto con oggetti taglienti o abrasivi.

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

Stoccaggio

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

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

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

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

Requisiti regolatori

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

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

* Agire, con la debita cura e diligenza, per contribuire a garantire la conformita ai requisiti generali di sicurezza dei dispositivi immessi sul mercato, fornendo agli utilizzatori
finali tutte le informazioni necessarie per lo svolgimento delle attivita di revisione periodica sui dispositivi in dotazione, esattamente come indicato nel Manuale d’Uso.

* Partecipare al controllo di sicurezza del prodotto immesso sul mercato, trasmettendo le informazioni concernenti i rischi del prodotto al Fabbricante nonché alle Autorita
Competenti per le azioni di rispettiva competenza.
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* Fermo quanto sopra, il Distributore o Utilizzatore finale, assume sin d’ora ogni pill ampia responsabilita collegata al mancato adempimento dei sopra indicati incombenti con
conseguente obbligo di tenere indenne e/o manlevare Spencer Italia S.r.l. da ogni, eventuale, relativo effetto pregiudizievole.

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

Avvertenze generali per dispositivi medici

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

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

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

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

* Le attivita di disinfezione devono essere eseguite in accordo ai parametri di ciclo validato, riportati nelle norme tecniche specifiche.

* Non utilizzare macchine asciugatrici per asciugare il dispositivo.

6. AVVERTENZE SPECIFICHE

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

N Amspettare sempre la portata massima se prevista, indicata nel Manuale d’Uso. Per capacita massima di carico si intende il peso totale distribuito secondo I'anatomia
umana. Nel determinare il carico di peso totale sul prodotto, 'operatore deve considerare il peso del paziente, dell'attrezzatura e degli accessori. Inoltre, I'operatore deve
valutare che I'ingombro del paziente non riduca la funzionalita del prodotto.

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

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

* Tutte le attivita di manutenzione devono essere registrate e documentate con i relativi report di intervento tecnico le documentazione dovra essere mantenuta almeno per
10 anni dal fine vita del dispositivo e dovra essere messa a di izione delle Autorita 1ti e/o del fabbricante, quando richiesto.

* Non lasciare mai il paziente sul dispositivo senza sorveglianza, potrebbe riportare lesioni.

* Evitare il contatto con oggetti taglienti.

* Seguire le procedure approvate dal Servizio Medico d’Emergenza per I'immobilizzazione e il trasporto del paziente.

. Seguire le procedure approvate dal Servizio Medico d’Emergenza per il posizionamento e il trasporto del paziente.
* Accertarsi, prima del sollevamento, che gli operatori abbiano una presa salda sulla struttura portante del dispositivo.
* Effettuare delle simulazioni di soccorso con una barella e un carico simulante paziente e accessori, prima della messa in servizio del dispositivo

. Per I'utilizzo del dispositivo sono richiesti almeno 4 operatori in condizioni fisiche idonee, devono essere quindi dotati di forza, equilibrio, coordinazione, buon senso
e devono essere formati sul corretto funzionamento del dispositivo.

* Per le tecniche di caricamento del paziente, per pazienti particolarmente pesanti, per interventi su terreni scoscesi o in circostanze particolari ed inusuali si raccomanda la
presenza di pil operatori oltre a quelli minimi previsti.

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

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

* Utilizzare i dispositivi soltanto come descritto in questo Manuale d’Uso.

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

* E’ previsto che il dispositivo entri a contatto tramite gli indumenti del paziente. In caso di contatto diretto con la cute, interporre un telo chirurgico di protezione onde
evitare contaminazioni derivanti da sostanze che possono aver contaminato il dispositivo.

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

. Limpiego dei galleggianti, accessorio del dispositivo, & classificato ad alto rischio e di tipo prettamente tecnico, pertanto questi interventi dovranno essere effettuati
soltanto da personale adeguatamente formato e con esperienza nel salvataggio.

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

* Rispettare sempre il carico statico di sicurezza massimo applicabile, indicato nel presente manuale d’uso e manutenzione. Per carico statico massimo si intende una forza
meccanica applicata lentamente e non rapidamente, oltre il quale il dispositivo potrebbe non essere sicuro. Questo valore non tiene conto delle forze dinamiche da aggiun-
gere al carico statico, come urti, vibrazioni e delle possibili condizioni metereologiche e climatiche presenti durante I'utilizzo del dispositivo.

* Non lasciare mai il paziente senza sorveglianza quando € in uso il dispositivo, potrebbe riportare lesioni.

* Il dispositivo e tutti i suoi componenti, dopo il lavaggio, devono essere lasciati ad asciugare completamente prima di riporli, lontano dai raggi solari e da fonti di calore dirette.

* Non lavare il dispositivo in lavatrice.

* Evitare il contatto con oggetti taglienti.

* Non usare mai solventi o smacchianti.

* In presenza di tagli, bruciature, abrasioni, scuciture e sfilacciamenti non utilizzare il dispositivo.

* Evitare il trascinamento del dispositivo su superfici ruvide.

* Verificare sempre I'integrita di tutte le parti delle cinture e dei ganci prima di ogni utilizzo.

* Sostituire immediatamente dispositivi che presentino cinture e ganci usurati o danneggiati.

* Posizionare e regolare le cinture e i ganci in modo tale da non ostacolare le operazioni dei soccorritori e Iutilizzo delle apparecchiature di soccorso.

* Conservare per un periodo di dieci anni dalla data di cessione al consumatore finale e, pertanto esibire, ove richiesto, la documentazione idonea a rintracciare I'origine dei
prodotti.

* Lutilizzo del dispositivo senza adeguata immobilizzazione del paziente, puo comportare gravi danni. Assicurarsi sempre che il paziente sia adeguatamente immobilizzato
prima di utilizzare il dispositivo

* |l soccorritore deve valutare la reale necessita di applicazione di questa tipologia di dispositivo, in accordo alle linee guida locali.

* Qualora il dispositvo venga utilizzato con il proprio sistema di fissaggio Spencer dedicato, assicurarsi che tale sistema sia stato correttamente installato. Dopo aver posizionato
la tavola spinale sul proprio fissaggio, assicurarsi che questa sia saldamente ancorata al proprio fermo.




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

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

ROCK PIN/ROCK PIN MAX

1 Corpo principale tavola spinale Ve’
+ [ROCK
2 Maniglie e Pin 2
B-BAK PIN/ B-BAK PIN MAX
1 Corpo principale tavola spinale
.
1
2 Maniglie e Pin 2
TANGO
1 Tavola spinae (parte esterna — adulto)
2 Tavola spinale pediatrica staccabile
3 Fermi tavola pediatrica IT
BABY GO
1 Corpo principale tavola spinale 2 3
(
2 Maniglie 1 E N

3 Fasce fissaggio fermacapo

PEDI LOC D E

1 Tavola spinale

2 Fasce di trattenuta

FR

3 Maniglie
Fissaggio accessori E S

N° DESCRIZIONE COMPONENTE MATERIALI
1 Supporti spinale Alluminio/Acciaio INOX
2 Asta per installazione a parete Alluminio/Acciaio INOX
3 Fermi Nylon E L
N° DESCRIZIONE COMPONENTE MATERIALI
1 Fermi spinale Nylon CS
2 Dima adesiva per foratura di installazione Carta plastificata
3 Blocchi fissaggio a parete Nylon

CARATTERISTICHE ROCK PIN ROCK PIN MAX

Lunghezza (mm) 1840 1840

Larghezza (mm) 445 445

Spessore (mm) 50 50

Maniglie 16 16

Pin Ancoraggio 14 14

Portata massima (kg) 200 350

Radiotrasparente S| Sl

Peso 7,3+0,1kg

Materiale Polietilene
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CARATTERISTICHE B-BAK B-BAK PIN B-BAK PIN MAX TANGO BABY GO

L (mm) 1840 1840 1840 1830 1190
Larghezza (mm) 405 405 405 445 320
Spessore (mm) 45 45 45 55 45
Maniglie 14 14 14 14 10
Pin Ancoraggio / 8 8 / /
Portata massima (kg) 180 180 454 150 30
Peso (kg) 6,5 6 6 8 3
Materiale Polietilene Polietilene Polietilene Polietilene Polietilene
CARATTERISTICHE PEDI LOC
Lunghezza (mm) 1220
Larghezza (mm) 250
Spessore (mm) 30
Peso (con sacca e accessori) (kg) 4,5
Portata massima (kg) 30
Materiale Pvc/Legno/poliuretano
CARATTERISTICHE FISSAGGIO ORIZZONTALE FIX BOARD VERTICALE

. o Parte superiore Parte inferiore
Dimensioni (mm) 545x25x65 + 5 mm a pezzo

| 570x25x65 + 5mm | 180X50%55 + 5mm

Materiali Acciaio, Nylon, Ottone
Peso (kg) | 1,5+0,2 kg | nd
CARATTERISTICHE SUPPORTO A MURO PER BABY GO
Di ioni (mm) 282x80x38 mm
Materiali Nylon
Peso_(kg) 150g

9. MESSA IN FUNZIONE

Per il primo utilizzo, verificare che:

Limballo sia integro e abbia protetto il dispositivo durante il trasporto

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

Stato di pulizia del prodotto

Assenza di tagli, fori, lacerazioni o abrasioni sull’intero dispositivo.

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

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

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

10. CARATTERISTICHE FUNZIONALI

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

11. MODALITA’ D’'USO

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

11.1 LINEE GUIDA SULL'UTILIZZO DELLA TAVOLA SPINALE

Prima dell’utilizzo della tavola spinale, & necessario leggere con attenzione il manuale d’uso di tutti gli accessori che si prevede utilizzare con la tavola, come ad esempio
cinture, collari cervicali, fermacapo e fermacaviglie. -
Seguire scrupolosamente le linee guida del servizio di emergenza locale prima di
posizionare il paziente sulla tavola spinale.

Valutare con attenzione la necessita di utilizzare un collare cervicale, un fermacapo
o altri ausili di immobilizzazione oltre alle indispensabili cinture di immobilizzazione.

Baby Go, & dotata di 4 zone di diversa profondita in relazione al piano di appoggio
paziente. Il lato da utilizzare, deve essere valutato dal soccorritore, in modo tale da
consentire di migliorare I'allineamento del tratto cervicale compensando la differente
prominenza occipitale tipica dei pazienti pediatrici.

Per separare Baby Go dalla tavola spinale adulto, ruotare i fermi rossi di 90° in modo
da consentire |'estrazione della tavola pediatrica.

Terminato il suo utilizzo, riporla nuovamente all’interno della tavola adulto, ruotando
gli stessi fermi su cui si & agito in precedenza assicurandosi che i due dispositivi siano
correttamente solidarizzati chemostrati nell'immagine.

Le tavole spinali, possono essere utilizzate per effettuare indagini diagnostiche preliminari ai raggi X, con lo scopo di confermare o confutare I'ipotesi della presenza di lesioni
spinali nel paziente.
Tango, non deve essere utilizzata negli ambienti in cui si effettua la risonanza magnetica.

11.2 APPLICAZIONE DEGLI ACCESSORI DI IMMOBILIZZAZIONE

Dopo aver posizionato il paziente, & indispensabile applicare le cinture di trattenuta o le cinture ragno, in accordo al manuale d’uso di detti dispositivi.
Se le condizioni del paziente lo richiedono e/o lo permettono, applicare il fermacapo, fermacaviglie, collare cervicale fino ad ottenere un grado di immobilizzazione adeguato.
Assicurarsi che il paziente sia correttamete immobilizzato.



11.3 SOLLEVAMENTO DEL PAZIENTE

Non utilizzare mai gru, imbracature o altri sistemi per sollevare il dispositivo.

Il sollevamento & consentito solo manualmente e da parte di un numero di operatori adeguato (minimo 4).

Il pozionamento degli operatori deve essere simmetrico e consentire un sollevamento sicuro e stabile sia del

lato testa che del lato piedi della tavola spinale s
Se i 4 operatori minimi previsti (illustrati in rosso) non sono sufficienti a garantire la sicurezza delle operazioni,
altri due operatori (illustrati in azzurro) devono afferrare il dispositivo nell'area centrale con lo scopo di
distribuire al meglio il carico.

Il carico massimo che grava su ogni operatore, non deve mai superare quello consentito dalle normtive sulla
sicurezza sul lavoro.

11.4 UTILIZZO DEI SISTEMI DI FISSAGGIO

Per utilizzare i sistemi di fissaggio FIX Board ver-
ticale o orizzontale, appoggiare le maniglie della
tavola spinale sugli appositi uncini del sistema di
fissaggio, spingere la tavola spinale contro la pa-
rete, quindi fermarla ruotando gli appositi fermi.

Per applicare la tavola spinale baby go, inserire i
fermi del supporto a muro nelle maniglie centrali
dove & presente |'apposita sede dedicata ai fermi,
quindi ruotare i fermi rossi del sistema di fissaggio.

12. PULIZIA E MANUTENZIONE

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

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

Stabilire un programma di manutenzione, controlli periodici e proroga del tempo di vita medio, se previsto dal Fabbricante nel Manuale d’Uso, identificando un addetto di
riferimento, che sia in possesso dei requisiti di base definiti nel Manuale d’Uso.

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

stoccaggio.

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

i durante I'uso e lo

q di utilizzo, le

* Tutte le attivita di manutenzione e revisione devono essere registrate e documentate con i relativi report di intervento tecnico; la documentazione dovra essere mantenuta
almeno per 10 anni dal fine vita del prodotto e dovra essere messa a di izi delle Autorita 1ti e/o del Fabbricante, quando richiesto.

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

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

12.1 PULIZIA

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

Lavare le parti esposte con acqua tiepida e sapone neutro; non usare mai solventi o smacchianti.

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

Nel caso di disinfezione utilizzare prodotti che, oltre ad essere classificati come presidi medico-chirurgici, non abbiano azione solvente o corrosiva su materiali costituenti il
dispositivo.

Seguire attentamente le istruzioni del fabbricante dcel prodotto utilizzato in relazi alle modalita di icazione e tempo di contatto.

Assicurarsi di aver preso tutte le precauzioni idonee a garantire che non sussistano rischi di infezioni crociate o contaminazioni di pazienti e operatori.

12.2 MANUTENZIONE ORDINARIA

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

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

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

Il programma di manutenzione deve rispettare la seguente tabella:

INTERVALLI MINIMI DI MANUTENZIONE AD OGNI UTILIZZO SE NECESSARIO OGNI MESE
Disinfezione .

Pulizia .

Ispezione . . 0

Lispezione da effettuare dopo ogni utilizzo, consiste in:

* Verifica che siano presenti tutte le componenti

* Verifica dell’'integrita del dispositivo — Non devono essere presenti rotture, crepe, buchi o tagli

* Verifica dello stato di usura — Non deve essere presente un livello di abrasione tale da compromettere la sicurezza del prodotto, per esempio portando ad un assottigliamento
di una o pit delle sue parti.

* Verifica che le parti mobili scorrano a dovere

* Verificare che i pin, se presenti, siano integri e ben saldi

* Verificare in generale lo stato di usura di ciascuna componente

* Verificare che tutti gli accessori previsti siano presenti, siano funzionali e integri

¢ Disinfezione — Par. 12.1
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Utilizzare solo componenti/parti di ricambio e/o accessori originali o approvati da Spencer ltalia S.r.l., in modo da effettuare ogni operazione senza causare alterazioni,
modifiche al dispositivo; in caso contrario si declina ogni responsabilita sul funzionamento non corretto o su eventuali danni provocati dal dispositivo stesso al paziente o
all'operatore, invalidandone la garanzia e facendo decadere la conformita al Regolamento UE 2017/745.

12.3 REVISIONE PERIODICA

Non & prevista una revisione periodica per il dispositivo.

12.4 MANUTENZIONE STRAORDINARIA

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

Siintendono validate da Spencer Italia S.r.l. solo le attivita di manutenzione svolte da tecnici specializzati ed autorizzati dal Fabbricante.
L'utente finale puo sostituire solo i ricambi indicati nel § 15.

12.5 TEMPO DI VITA
Il dispositivo e i relativi fissaggi, se utilizzati come riportato nelle seguenti istruzioni, hanno un tempo di vita medio di 5 anni dalla data di acquisto.

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

13. TABELLA GESTIONE GUASTI

PROBLEMA CAUSA RIMEDIO

La tavola spinale non regge correttamente il carico, Parti danneggiate Mettere immediatamente il dispositivo fuori servizio e
presentando flessione eccessiva contattare il fabbricante

All'interno della tavola entra acqua Scocca danneggiata o elementi di chiusura smarriti Mettere immediatamente il dispositivo fuori servizio e

contattare il fabbricante

La tavola pediatrica Baby Go, non si solidarizza piu Rottura elementi di serraggio Mettere immediatamente il dispositivo fuori servizio e
con la parte adulto contattare il fabbricante

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

14. ACCESSORI

ST02018 RSP - SIST. CINTURE UNIVERS. PEDIATR. TAV. SPINALE SH00110  SUPER BLUE - FERMACAPO UNIV. COMPATTO BLU

ST02015  PIN STRAPS - SISTEMA DI CINTURE CON GANCI SH00111  SUPER BLUE - FERMACAPO UNIV. COMPATTO GIALLO
ST02020  REFLEX STRAPS - SIST. CINTURE NERO C/RIFRANG. SH00162  SUPER BLUE HP FERMACAPO UNIVERSALE

ST02022 ECS STRAPS - SIST. CINTURE TAV. SPINALI/MATERASSI SH00166  MOD.F011 SUPER BLUE HP FERMACAPO UNIVERSALE
ST02038 SACCA TRASPORTO SPINALI SPENCER PVC VERDE MILITARE SH00201  SPENCER CONTOUR - FERMACAPO UNIV.ANAT.GIALLO/NERO
ST02039  T-STRAPS - SIST. CINTURE UNIVERSALE TAV. SPINALE SH00203  SPENCER CONTOUR HP GIALLO/NERO FERMACAPO UNIVERS.
ST02035  ROCK STRAPS - SIST. CINTURE UNIVERS. TAV. SPINALE SH00240  TANGO FIX FERMACAPO ADULTO/PEDIATRICO INTEGRATO
ST02700  PEDI PACK - SIST.INTEGR.SOCC/TRASP BAMBINO (VUOTA) SH00246  TANGO FIX HP FERMACAPO ADULTO/PEDIATRICO INTEGRATO
S$T02102 SPINE PACK SACCA TRASP. INTEGRATA TAV.SPIN.VUOTA SH00260  PEDI FIX FERMACAPO PEDIATRICO

ST02105 FIX BOARD - FISSAGGIO VERTICALE TAVOLE SPINALI 10G SH00262  PEDI GO FER.CAPO PED. CUSCINI PER BABY GO/PEDI LOC
ST02108 FIX BOARD - FISSAGGIO ORIZZONT TAVOLE SPINALI 10G §T02144 SUPPORTO A MURO PER BABY GO

SH00151  FXA PRO - FERMACAVIGLIE UNIVERSALE ANATOMICO SH00500  SUPER SX GIALLO FERMACAPO PER BARELLA CUCCHIAIO

$T02106  MARK UP - SIST.PERSONALIZZ. PERMANENTE TAV.SPINALI

15. RICAMBI

RIST128 Kit riparazione tappi chiusura solo per B-BAK PIN / B-BAK PIN MAX

16. SMALTIMENTO

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

Avviso
Le informazioni contenute nel presente manuale possono essere soggette a modifica senza preavviso.
Le immagini sono inserite a titolo di esempio e possono variare da quelle vere e proprie del dispositivo.

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



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

* ROCKPIN * ROCK PIN MAX * B-BAKPIN * B-BAK PIN MAX * TANGO * BABY GO * PEDILOC
2. INTENDED USE

2.1 INTENDED USE AND CLINICAL BENEFITS

Spine boards are devices designed to lift and immobilize patients with suspected spinal injuries. It is not foreseen that the patient be able to intervene on the devices.
2.2 TARGET PATIENTS

There are no particular indications related to the patient group.
The product configuration is able to accommodate any subject as long as he/she is within the maximum capacity and within the limits of the size of the device.

2.3 PATIENT SELECTION CRITERIA

The expected patients are typically subjects for whom it is necessary to immobilize the spine in order to avoid aggravating suspected trauma to the spine itself.

It is common practice to use a head restraint with the device to prevent any aggravation of neck injuries.

Operators must also be trained to perform device application manoeuvres so as to prevent aggravation of spinal injuries or possibly compromised organs or fractures.
The device is known to have consequences for patients related to prolonged laying on a rigid, non-anatomical surface.

The actual need for use of this type of device must therefore be carefully assessed by the rescuer in accordance with local guidelines.

2.4 CONTRAINDICATIONS AND SIDE EFFECTS

Known contraindications for spine boards are:

* Pain

* Compromised breathing caused by immobilization
* Pressure sores

* Need for additional radiological tests

2.5 USERS AND INSTALLERS

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

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

These devices are not intended for lay people.

Spine boards are devices intended for professional use only. Do not allow untrained persons to help while using the product, as they may cause injury to themselves or
others. Despite all efforts, laboratory tests, trials, and instructions for use, standards do not always reproduce practice, so the results obtained under actual conditions of
product use in the natural environment may sometimes differ significantly.

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

Operators using the device should be physically able to use the device and have good muscle coordination, as well as strong back, arms, and legs, should it be necessary to lift
and/or support the device and the patient. Operators’ ability must be assessed before the definition of roles in use of the stretcher.
Operators must be able to provide the necessary patient care.

2.5.1 USER TRAINING

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

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

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

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

The product must be put into use only by personnel trained in the use of this product and not on other similar products.
Note: Spencer Italia S.r.l. is always available for training courses..
2.5.2 INSTALLER TRAINING

The installer must have the appropriate skills and qualifications to ensure correct attachment of any ambulance restraints. The device in itself does not require installation.
3. REFERENCE STANDARDS

REFERENCE DOCUMENT TITLE

EU Regulation 2017/745 EU Regulation on Medical Devices

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

4. INTRODUCTION
4.1 USING THE MANUAL

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

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

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

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

4.2 DEVICE LABELLING AND TRACEABILITY

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

In the event of damage or removal, request a duplicate from the Manufacturer, or else the warranty will be void as the device can no longer be traced.

If the assigned Lot/SN cannot be traced, the device must be iti i only under the ibility of the 3

EU Regulation 2017/745 requires manufacturers and distributors of medical devices to keep track of their location. If the device is in a location other than the address to which
it was shipped or sold, or if it was donated, lost, stolen, exported or destroyed, permanently removed from use, or if the device was not delivered directly from Spencer Italia
S.r.l,, please register the device at http://service.spencer.it, or inform Customer Service (see § 4.4).
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4.3 SYMBOLS

Symbol  Meaning Symbol Meaning

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

Device i li ith EU Regulation 2017/745 . . f
c € evice In compliance wi egulation / directly related to serious injury or death.

Medical device See the user manual

Lot number | Product code

Do not use in MRIs

Manufacturer

Date of manufacture

B3 3E

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

Production identification

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

000 progressive GS1

6 control number

(11)200626 date of production (YYMMDD)
(01)8057711230006 (11) 200626 (10) 1234567890 (10)1234567890 lot/SN

4.4 WARRANTY AND SERVICE

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

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

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

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

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

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

5. WARNINGS/DANGERS

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

Product features

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

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

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

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

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

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

Avoid contact with sharp or abrasive objects.

Operating temperature: from -5°C to + 50°C.

Storage

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

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

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

Storage temperature: -10°C to +60°C.

Regulatory requirements

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

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

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

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

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

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

General warnings for medical devices

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

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



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

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

* Disinfection operations must be carried out in accordance with the validated cycle parameters, as stated in the specific technical standards.

* Do not use drying machines to dry the device.

6. SPECIFIC WARNINGS

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

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

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

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

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

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

* Avoid contact with sharp objects.

* Follow approved Emergency Medical Service procedures for patient immobilization and transportation.

. Follow approved Emergency Medical Service procedures for patient positioning and transportation.
* Before lifting, make sure that operators have a secure grip on the supporting structure of the device.
* Perform rescue simulations with a stretcher and a patient simulating load and accessories before putting the device into service.

. At least 4 operators in suitable physical conditions are required for use of the device. They must be endowed with strength, balance, coordination, common sense and
must be trained on the correct operation of the device.

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

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

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

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

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

* The device is expected to come into contact through the patient’s clothing. In case of direct contact with the skin, place a protective surgical drape over it to avoid con-
tamination from substances that may have contaminated the device.

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

. The use of floats, an accessory to the device, is classified as high risk or of a purely technical nature; these interventions must be carried out solely by personnel
adequately trained and experienced in rescue.

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

* Always observe the maximum applicable static safety load indicated in this use and maintenance manual. Maximum static load is intended as a mechanical force applied
slowly, not quickly, beyond which the device may not be safe. This value does not take into account the dynamic forces to be added to the static load, such as shocks, vibra-
tions and possible weather and climate conditions during use of the device.

* Never leave the patient unsupervised when the device is in use, as they could get injured.

* After washing, the device and all its components must be left to dry completely before storage away from sunlight and direct heat sources.

* Do not machine wash the device.

* Avoid contact with sharp objects.

* Never use solvents or stain removers.

* Do not use the device if cuts, burns, abrasions, open seams or fraying are present.

* Do not drag the device on rough surfaces.

* Always check the conditions of all parts of the straps and buckles before each use.

* Immediately replace devices with worn or damaged straps or buckles.

* Position and adjust the straps and buckles in such a way that they do not hinder rescuer operations or use of the use of rescue equipment.

* Keep the appropriate documentation for a period of ten years from the date of transfer to the final consumer and, therefore, show, where required, to trace the origin of
the products.

* Use of the device without proper patient immobilization can result in serious damage. Always make sure that the patient is properly immobilized before using the device.

* The rescuer must assess the actual need for use of this type of device in accordance with local guidelines.

* If the device is used with its own dedicated Spencer fixing system, make sure that this system has been correctly installed. After placing the spine board on its fixing, make
sure that it is firmly anchored to its stop.

7. RESIDUAL RISK

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

8. TECHNICAL DATA AND COMPONENTS

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

ROCK PIN/ROCK PIN MAX

1 Main spine board body c c

. RO

2 Handles and Pins
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B-BAK PIN/ B-BAK PIN MAX

1 Main spine board body

1
2 .
2 Handles and Pins
TANGO
1 Spine board (external part — adult)
2 Removable pediatric spine board
3 Pediatric board stops
BABY GO
1 Main spine board body 2 3
2 Handles 1
N - -
3 Head restraint fixing straps
PEDI LOC
1 Spine board
2 Restraint straps
3 Handles
Fixing accessories
N° COMPONENT DESCRIPTION MATERIALS
1 Spine supports Aluminium/Stainless steel
2 Rod for wall installation Aluminium/Stainless steel
3 Stops Nylon
N° COMPONENT DESCRIPTION MATERIALS
1 Spinal immobilizers Nylon
2 Adhesive template for installation drilling Laminated paper
3 Wall-mounting blocks Nylon
CHARACTERISTICS ROCK PIN ROCK PIN MAX
Length (mm) 1840 1840
Width (mm) 445 445
Thickness (mm) 50 50
Handles 16 16
Anchor Pin 14 14
Maximum load capacity (kg) 200 350
Radiotransparent YES YES
Weight 7,3+0,1kg
Material Polyethylene
CHARACTERISTICS B-BAK B-BAK PIN B-BAK PIN MAX TANGO BABY GO
Length (mm) 1840 1840 1840 1830 1190
Width (mm) 405 405 405 445 320
Thickness (mm) 45 45 45 55 45
Handles 14 14 14 14 10
Anchor pin / 8 8 / /
Maximum load capacity (kg) 180 180 454 150 30
Weight (kg) 6,5 6 6 8 3
Material Polyethylene Polyethylene Polyethylene Polyethylene Polyethylene




CHARACTERISTICS PEDI LOC

Length (mm) 1220
Width (mm) 250
Thickness (mm) 30
Weight (with bag and accessories) (kg) 4,5
Maximum load capacity (kg) 30
Material Pvc/Wood/polyurethane
CHARACTERISTICS HORIZONTAL FIXING VERTICAL FIX BOARD

. . . | Upper part Lower part
Dimensions (mm) 545x25x65 + 5 mm per piece

| 570x25x65 + 5mm 180X50%55 + 5mm

Materials Steel, Nylon, Brass
Weight (kg) | 1,5+02kg | nd
CHARACTERISTICS WALL SUPPORT FOR BABY GO
Dimensions (mm) 282x80x38 mm
Materials Nylon
Weight (kg) 150 g

9. COMMISSIONING

For first use, check that:

Packaging is intact and has protected the device during transportation
Check that all parts included in the packing list are present

General functionality of the device

Product cleanliness

Absence of cuts, holes, tears or abrasions on the entire device.

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

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

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

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

11. PROPER USE

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

11.1 GUIDELINES FOR SPINE BOARD USE

Before using the spine board, you should carefully read the user manual for all accessories that you plan to use with the board, such as belts, cervical collars, head restraints
and ankle restraints.

Strictly follow the local emergency service guidelines before placing the patient on
the spine board.

Carefully assess the need for a cervical collar, head restraint or other immobilization
aids in addition to the necessary restraint belts.

Baby Go has 4 zones of different depths in relation to the patient support surface. The
side to be used must be assessed by the rescuer in order to improve the alignment
of the cervical section, compensating for the different occipital prominence typical
of pediatric patients.

To separate Baby Go from the adult spine board, rotate the red clips 90° so that the
pediatric board can be removed.

Once the board has been used, place it back into the adult board by turning the same
clips as before, making sure that the two devices are correctly attached as shown
in the image.

The spine boards can be used to perform preliminary X-ray diagnostics to confirm or refute the hypothesis of the presence of spinal lesions on the patient.
Tango should not be used in MRI rooms.

11.2 APPLYING IMMOBILIZATION ACCESSORIES

After positioning the patient, it is essential to apply restraint belts or spider straps in accordance with the user manual for these devices.

If the patient’s condition requires and/or allows it, apply a head restraint, neck brace, cervical collar until an adequate degree of immobilization is achieved.
Make sure that the patient is correctly immobilized.

11.3 LIFTING THE PATIENT

Never use cranes, slings or other systems to lift the device.
Lifting is only permitted by hand and by an appropriate number of operators (minimum 4).
Operators must be positioned symmetrically and in such a way to allow safe, stable lifting of both the head

and foot sides of the spine board.

If the 4 minimum operators foreseen (illustrated in red) is not sufficient to ensure the safety of operations,
two additional operators (illustrated in blue) must hold the device in the central area in order to distribute
the load as best as possible.

The maximum load on each operator must never exceed the maximum load permitted by work safety
regulations.

o
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11.4 USING FIXING SYSTEMS

To use the vertical or horizontal FIX Board fixing sy-
stems, place the handles of the spine board on the
fixing system hooks, push the spine board against
the wall, then secure it by turning the special stops.

To attach the baby go spine board, insert the clips
of the wall bracket into the central handles where
the clips are located, then turn the red clips of the
fixing system.

12. CLEANING AND MAINTENANCE

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

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

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

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

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

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

If required, the product and all its components must be washed and left to dry completely before storage.

12.1 CLEANING

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

Clean the exposed parts with water and delicate soap. Never use solvents or stain removers.

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

After complete drying, proceed with lubrication as described below.

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.
Carefully follow the instructions of the manufacturer of the product used with regards to the application method and contact time.

Be sure to take all precautions to ensure that there is no risk of cross-infection or contamination of patients and operators.

12.2 ROUTINE MAINTENANCE
You must establish a maintenance program and periodic checks, identifying a designated reference person. The person entrusted with device maintenance must ensure
the basic requirements envisaged within this user manual.
All routine and special maintenance activities and all general overhauls must be recorded and documented with the relevant technical intervention reports. This
documentation must be kept for at least 10 years after the end of the device’s life and must be made available to the competent authorities and/or the Manufacturer
when requested.

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

The maintenance schedule must comply with the following table:

MINIMUM MAINTENANCE INTERVALS AT EACH USE IF NECESSARY MONTHLY
Disinfection .

Cleaning 3

Inspection . . .

The inspection to be carried out after each use involves:

* Check that all components are present

* Check device conditions — There must be no cracks, fissures, holes or cuts.

* Check conditions of wear — There must not be any level of abrasion that would compromise the safety of the product, for example the thinning of one or more of its parts.
* Check that the moving parts slide properly.

Check if the pins, if present, are intact and firmly in place.

General check of the state of wear of each component.

Check that all the accessories provided are present, functional and intact.

Disinfection — Par. 12.1

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

12.3 PERIODIC OVERHAUL

No periodic overhaul is foreseen for the device.

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

Only maintenance activities carried out by specialised technicians authorised by the Manufacturer are considered valid by Spencer Italia S.1
The end-user can replace only the spare parts indicated in § 15.




12.5 LIFE SPAN

The device and its fasteners, if used as described in the following instructions, has an average life span of 5 years from the date of purchase.

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

13. TROUBLESHOOTING TABLE

PROBLEM

The spine board does not carry the load correctly,

CAUSE

showing excessive bending

Damaged parts

REMEDY

Immediately remove the device from service and
contact the manufacturer

Water gets inside the board

Damaged body or lost fasteners

Immediately remove the device from service and
contact the manufacturer

The Baby Go pediatric table no longer attaches with

the adult part

Broken tightening components

Immediately remove the device from service and
contact the manufacturer

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

14. ACCESSORIES

ST02018 RSP - UNIVERS. PEDIATR. SPINE BRD. STRAP SYST. SH00110  SUPER BLUE - COMPACT UNIV. HEAD RESTRAINT BLUE

ST02015 PIN STRAPS - STRAP SYSTEM WITH HOOKS SH00111  SUPER BLUE - COMPACT UNIV. HEAD RESTRAINT YELLOW

$T02020 REFLEX STRAPS - BLACK/REFLECT. STRAP SYST. SH00162  SUPER BLUE HP UNIVERSAL HEAD RESTRAINT

ST02022  ECS STRAPS - SPINE BRD./MATTRESS STRAP SYST. SH00166  MOD.FO11 SUPER BLUE HP UNIVERSAL HEAD RESTRAINT

ST02038  SPENCER SPINE TRANSPORT BAG PVC MILITARY GREEN SH00201  SPENCER CONTOUR - ANAT.UNIV. HEAD RESTRAINT YELLOW/BLACK
ST02039  T-STRAPS - UNIVERSAL SPINE BRD. STRAP SYST. SH00203  SPENCER CONTOUR HP UNIVERS. HEAD RESTRAINT YELLOW/BLACK
ST02035 ROCK STRAPS - UNIVERS. SPINE BRD. STRAP SYST. SH00240  TANGO FIX ADULT/PEDIATRIC INTEGRATED HEAD RESTRAINT
ST02700 PEDI PACK - CHILD RESC.TRANSP. (EMPTY) INTEGR.SYST. SH00246  TANGO FIX HP ADULT/PEDIATRIC INTEGRATED HEAD RESTRAINT
$T02102  SPINE PACK EMPTY SPIN.BRD. INTEGRATED TRANSP. BAG SH00260  PEDI FIX PEDIATRIC HEAD RESTRAINT

ST02105  FIX BOARD - VERTICAL 10G SPINE BOARD FIXING SH00262  PEDI GO PED. CUSH. HEAD RESTR. FOR BABY GO/PEDI LOC
ST02108 FIX BOARD - HORIZONT 10G SPINE BOARD FIXING ST02144 WALL SUPPORT FOR BABY GO IT
SHO00151  FXA PRO - ANATOMICAL UNIVERSAL ANKLE RESTRAINT SHO00500  SUPER SX YELLOW HEAD RESTRAINT FOR PICK-UP STRETCHER
ST02106 MARK UP - PERMANENT SPINE BRD. CUSTOM. SYST.

15. SPARE PARTS

EN

RIST128

End cap repair kit only for B-BAK PIN / B-BAK PIN MAX

16. DISPOSAL

When devices and their accessories are no longer suitable for use, they can be disposed of as normal municipal solid waste if they have not been contaminated by special
agents. Otherwise, follow the regulations in force regarding disposal.
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The information in this manual is subject to change without notice.
The images are included as examples and may vary slightly from the actual device.

© Copyright Spencer Italia S.r.l.

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

Die i kénnen ohne tndij ergénzt oder gedndert werden.

* ROCKPIN * ROCK PIN MAX * B-BAKPIN * B-BAK PIN MAX * TANGO * BABY GO * PEDILOC
2. VERWENDUNGSZWECK
2.1 VERWENDUNGSZWECK UND KLINISCHER NUTZEN

Spineboards sind Gerate zum Heben und Immobilisieren von Patienten mit Verdacht von Verletzungen an der Wirbelsaule. Es ist nicht vorgesehen, dass der Patient an den
Geraten eingreifen kann.

2.2 ZIELPATIENTEN

Es bestehen keine besonderen Indikationen fiir bestimmte Patientengruppen.
Die Ausformung des Produkts kann alle Personen aufnehmen, sofern die Grenzen der maxi Tragféhigkeit und die Ab des Geréts eingehalten werden

2.3 AUSWAHLKRITERIEN FUR PATIENTEN

Bei den zu erwartenden Patienten handelt es sich tblicherweise um Personen, bei denen eine Ruhigstellung der Wirbelsaule erforderlich ist, um eine Verschlimmerung eines
vermuteten Wirbelséulentraumas zu vermeiden.

Es ist tiblich, zusammen mit dem Gerit einen Kopfhalter zu verwenden, um eine Verschlimmerung von Halswirbelverletzungen zu vermeiden.

Die Rettungskrafte mussen auch darin geschult sein, die erforderlichen Handhabungen zur Anwendung der Vorrichtung auszufiihren, damit eine Verschlimmerung von
Wirbelsdulenverletzungen oder méglicherweise verletzten Organen vermieden wird.

Es ist bekannt, dass fiir den Patienten Folgen auftreten kénnen, wenn er fiir lingere Zeit auf einer steifen nicht kopergerechten Oberflache festgebunden ist.

Der Notfallsanitater muss daher in Ubereinstimmung mit den &rtlichen Leitlinien sorgféltig beurteilen, ob die Anwendung dieser Gerateart erforderlich ist.

2.4 GEGENANZEIGEN UND NEBENWIRKUNGEN

fiir Spi ds sind:

* Schmerzen

* Beeintriachtigung der Atmung durch die Ruhigstellung

* Druckgeschwiire (Pressure sores)

* Notwendigkeit einer zusatzlichen radiologischen Untersuchung

2.5 ANWENDER UND TECHNIKER

Die sind dfte mit fundierten Kenntnissen in Bezug auf die ilisierung und von mit die im Zusam-
mit Ver a Wirbelsd und Briichen stehen.

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

Die Gerdte sind nicht fiir unfachmannische Anwender bestimmt.

Die Spineboards sind Vorrichtungen, die ieBlich fir den pr ionellen Gebrauch i sind. Nicht dirfen wahrend des Gebrauchs des
Produkts keine Hilfe leisten, da dies zu Verletzungen an ihnen selbst oder an anderen fiihren konnte.

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

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

Das Personal muss bei seiner Verwendung des Geréts die kérperliche Leistungsfahigkeit und neben kréftigen Riicken-, Arm- und Beinr slatur eine gute k ination
dazu besitzen, falls das Gerét und der Patient gehoben und/oder gestiitzt werden muss. Die Fahigkeiten des Personals miissen vor Festlegung der Aufgabenverteilung beim
Einsatz des Gerits gepriift werden.

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

2.5.1 ANWENDERAUSBILDUNG

Unabhéngig von den in Vergangenheit mit dhnlichen Gerdten erworbenen Erfahrungen muss der Inhalt dieses Handbuchs aufmerksam gelesen und auch verstanden wer-
den, bevor das Produkt zusammengebaut und einsatzbereit gemacht wird oder Wartungsarbeiten an ihm vorgenommen werden. Bei Zweifel wenden Sie sich fiir weitere
Erlduterungen an Spencer Italia S.r.l.

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

Die Eignung der Anwender fiir den Gebrauch des Produkts kann durch die Eintragung der Schulung bescheinigt werden, in der die geschulten Personen, die Ausbilder sowie
Datum und Ort angegeben sind. Diese Dok ion muss fiir mind 10 Jahre nach dem Leb de des t werden und muss den 1ustand|gen
d/oder dem auf Anfrage zur Verfiigung gestellt werden. Geschieht dies nicht, werden von den andij Stellen

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

Das Produkt darf nur von Personal eingesetzt werden, das im Gebrauch dieses und nicht eines anderen, dhnlichen Produkts geschult ist.
Hinweis: Spencer Italia S.r.I. steht immer zur Durchfiihrung von Ausbildungskursen zur Verfiigung.
2.5.2 AUSBILDUNG INSTALLATEUR
Der Installateur muss Gber die entsprechenden Féhigkeiten und Qualifikationen verfiigen, um die ordnungsgemaRe Anbringung der etwaigen Halterungen fiir den Krankenwa-

gen zu gewdhrleisten. Das Gerét an sich erfordert keine Installation.

3. BEZUGSRICHTLINIEN

BEZUG TITEL DES DOKUMENTS

Verordnung EU 2017/745 EU-Verordnung zu medizinischen Geraten

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

4. EINLEITUNG
4.1 GEBRAUCH DES HANDBUCHS

Dieses Handbuch hat den Zweck, dem Notfallsanitéter die Informationen zu liefern, die fiir einen sicheren und bestimmungsgemaRen Gebrauch und fiir eine angemessene
Wartung des Gerats bendtigt werden.

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

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



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

4.2 TYPENSCHILDER UND RUCKVERFOLGBARKEIT DES PRODUKTS

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

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

Falls die i L /SN nicht mehr ist, muss das Gerit liberholt werden, wozu nur der Herstellers verantwortlich ist.

Die Verordnung EU 2017/745 verpflichtet die Hersteller und die Handler von medizinischen Gerédten, deren Standort aufzuzeichnen. Wenn das Gerét sich an einem Sitz befindet,
der von der Lieferadresse abweicht, oder es verkauft, verschenkt, verloren, gestohlen, exportiert oder zerstért, dauerhaft auRer Gebrauch genommen wurde, oder wenn das
Gerét nicht direkt von Spencer ltalia S.r.|. geliefert wurde, muss es unter der Internetadresse http://service.spencer.it registriert werden, oder der Kundendienst (vgl. § 4.4)
ist zu benachrichtigen.

4.3 SYMBOLE
Symbol Bedeutung Symbol Bedeutung
c E Gerét in Ubereinstimmung mit der EU-Verordnung 2017/745 A Ss:arr:;;j:?:::; ?/\:rigifge::hg&j;u:::: hin, die direkt zu schweren
Medizinisches Gerat D}] Im Handbuch nachsehen

Hersteller

Losnummer | Produktcode

Nicht im MRT verwenden

Herstellungsdatum

B3 E

Unique Device Identifier ,y  Achtung!Nach darfdi dtnurvoneinem
q &0" Y Arztoderaufdessen Anordnunghinverkauftwerden (nurfiirden US-Markt)

Kennzeichnung der Produktion

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

(01)805771123 Vorwahl des Unternehmens

000 fortlaufende GS1

6

Prifnummer
(11)200626 Herstellungsdatum (JJMMTT)

(01)8057711230006 (11) 200626 (10) 1234567890 (10)1234567830  Losnummer/SN

4.4 GARANTIE UND KUNDENDIENST

Spencer Italia S.r.|. garantiert, dass die Produkte fiir die Dauer von einem Jahr ab Kaufdatum ohne Defekte sind.
Fir Informationen zur richtigen Auslegung der Anweisungen, des Gebrauchs, Wartung, Installation und Zustellung wenden Sie sich bitte an den Kundendienst von Spencer Tel.
+39 0521 541154, Fax +39 0521 541222, E-Mail service@spencer.it.

Um den Kundendienstservice zu vereinfachen, bitte immer die L (LOT) oder Seri (SN) angeben, die auf dem Typenschild auf der Verpackung oder dem
Gerét angebracht ist. Die tie- sowie i i sind auf der Internetseite http://support.spencer.it einsehbar.
Hinweis: Vermerken und mit diesen Anweisungen aufbewahren: Los- (LOT) oder Ser (SN), falls ), Ort und Datum des Kaufs, Datum des ersten Gebrauchs,

Priifdatum, Benutzername und Kommentare.

Um die Riickverfolgbarkeit zu sichern und die Wartungs- und Serviceverfahren lhrer Gerdte wahrzunehmen, stellt Innen Spencer das Portal SPENCER SERVICE (http://
service.spencer.it/) zur Verfiigung, (iber das Sie die Daten lhrer Produkte oder deren Inverkehrbringung ansehen, die Plane der regelméaRigen Revisionen iiberwachen und
aktualisieren sowie die auBerordentlichen Wartungsarbeiten ablesen und verwalten kénnen.

5. WARNUNGEN/GEFAHREN

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

Gebrauchsweise des Produkts

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

Vor jedem Gebrauch ist immer zu iberpriifen, dass das Produkt unbeschadigt ist, wie im Benutzerhandbuch und bei ien/Beschadi; die die
Verwendbarkeit/Sicherheit beeintrichtigen kénnen, muss es sofort auRer Dienst genommen und der Hersteller benachrichtigt werden.

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

Gerat muss auBer Gebrauch genommen werden.

Das Produkt darf ohne Genehmigung des Herstellers nicht verfalscht und verandert werden (Anderungen, Anpassungen, Hinzufiigungen, Reparaturen, Gebrauch von nicht

zugelassenem Zubehdr), da daraus Verletzungsgefahren fiir Personen sowie Materialschdden entstehen kénnen. Andernfalls wird keinerlei Haftung fur den nicht korrekten

Einsatz oder fiir Schaden Gibernommen, die durch das Produkt selbst verursacht werden; ferner verfallen die CE-| ichnung und die tie.

Beim Gebrauch der Gerite sind sie so zu positionieren und zu einzustellen, dass sie die Arbeiten der Anwender und der Einsatz etwaiger anderer Geréte nicht behindern.
ich llen, dass alle Vorsil 1ahmen getroffen wurden, um Gefahren durch Kontakt mit Blut oder Kérpersekreten zu verhindern, sofern dies méglich ist.

Den Kontakt mit scharfen oder scheuernden Gegenstdnden vermeiden.

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

Lagerung

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

¢ Das Produkt nicht unter anderen mehr oder weniger schweren Materialien lagern, die es beschadigen kénnen.

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

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

Regulatorische Anforderungen

Der Handler oder Endanwender der von Spencer ltalia S.r.l. hergestellten und/oder vermarkteten Produkte ist verpflichtet die im Bestimmungsland der Waren
geltenden gesetzlichen Bestimmungen zu kennen, die auf die zu liefernden Gerate anwendbar sind (darunter die Vorschriften zu den technischen Angaben und/oder
Sicherheitsanforderungen), und muss daher die Anforderungen kennen, die fiir die Ubereinstimmung der betreffenden Produkte mit den gesetzlichen Bestimmungen des
Landes benétigt werden.
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Spencer Italia S.r.l. ist umgehend und genau zu informieren (bereits bei Anfrage eines Kostenvoranschlags), wenn vom Hersteller etwaige Anforderungen eingehalten werden
missen, die fiir die Ubereinstimmung der Produkte mit spezifischen gesetzlichen Bestimmungen des Gebiets erforderlich sind (darunter solche, die durch Verordnungen
und/oder gesetzlichen Bestimmungen anderer Art herriihren).

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

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

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

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 1 Fristen und i dem
Gesundheitsministerium Mitteilung machen missen. Angestellte 6ffentlicher oder privater Gesundheitsdienste miissen den Hersteller iiber alle anderen Stérungen infor-
mieren, die es ermdglichen, MaRnahmen zum Schutz und zur Sicherstellung der Gesundheit von Patienten und Anwendern zu ergreifen.

All ine Hi ise zu ischen Gerditen

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

AES ist nicht vorgesehen, dass die Anwendung des Gerits langer dauert als die Zeit, die fiir die ersten MaRnahmen und den anschlieRenden Transport zur néchstgel-
egenen Rettungsstelle erforderlich ist.

Wahrend des Gebrauchs des Gerats muss die Beihilfe von Fachpersonal sichergestellt sein und es missen mindestens zwei Rettungshelfer zugegen sein.
Das Gerat nicht benutzen, wenn an ihm oder Teilen von ihm Locher, Abrisse, Ausfransungen oder tibermaRiger Verschlei bemerkt werden.
Die durch Ihre Organisation erlassenen internen Verfahren und Protokolle anwenden.

Das Gerat nicht absichtlich verfilschen oder abindern. Die Anderung kénnte ein unvorhergesehenes Nutzungsverhalten verursachen und den Patienten oder das
Rettungspersonal schadigen und wiirde die Garantie verfallen lassen und den Hersteller von allen Haftungen entbinden.

Desinfizierungen miissen gemaR den validierten Zyklusparametern durchgefiihrt werden, die in den ifi ] i Normen ben sind.
Keine Trocknungsgerite zur Trocknung des Geréts verwenden.

6. SPEZIFISCHE HINWEISE

Vor der Nutzung der Spineboards miissen auch sorgféltig alle Angaben in diesem Benutzerhandbuch gelesen, verstanden und befolgt werden.

ASofern vorgesehen, immer die maximale Tragfihigkeit einhalten, die im Benutzer| h Unter i Tragfahigkeit wird das gesamte Gewicht
verstanden, das entsprechend der menschlichen Anatomie verteilt ist. Bei der Festlegung der Gesamtlast auf dem Produkt muss der Anwender das Gewicht des Patienten,
des Gerits und des Zubehors einbeziehen. Zudem muss der Anwender beriicksichtigen, dass die MaRe des Patienten nicht die Verwendbarkeit des Produkts beeintrachtigt.
Sofern fiir das Produkt vorgesehen, ist vor dem anhaben sicherzustellen, dass die Einsatzkrafte korperlich dazu geeignet sind, wie im Benutzerhandbuch angegeben.

Unter Angaben eines zustandigen Beschéftigten sind ein Wartungsprogramm und regelmaRige Prifungen zu bestlmmen Die Person, der die ordentliche Wartung des Geréts
anvertraut ist, muss die vom Hersteller vorgesehenen Grundanforderungen im Rahmen dieser Gebr icherstellen.

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

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

Den Kontakt mit scharfen Gegenstianden vermeiden.

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

Die vom Medizinischen Notfalldienst genehmigten Verfahren fiir die Positionierung und den Patiententransport befolgen.
Vor dem Anhaben sicherstellen, dass die Einsatzkrafte die Tragerstruktur des Geréts fest im Griff haben.
Vor Einsatz der Vorrichtung sind Rettungssimulationen mit einer Trage und einer den Patienten simulierenden Last und Zubehér durchzufiihren.

Das Gerdt muss mindestens von 4 Einsatzkraften mit entsprechender kérperlicher Eignung angewendet werden, die also die nétige Kraft, Gleichgewichtssinn, Koordi-
nierungsfahigkeit und Urteilsvermégen besitzen und die im korrekten Umgang mit der Vorrichtung geschult sind.
Fur die Technik zum Auflegen des Patienten, fir besonders schwere Patienten, fur Eingriffe in abschiissigem Gelande oder unter besonderen und ungewdhnlichen Umstand-
en sollten neben den vorgesehenen zusétzliche Einsatzkriften beteiligt sein.
Vor jedem Gebrauch istimmer die Unversehrtheit des Gerats und seiner Komponenten zu tiberpriifen, wie im Benutzerhandbuch ausgewiesen. Bei Anomalien oder Schaden,
die die Verwendbarkeit und die Sicherheit des Geréts und somit des Patienten und der Einsatzkraft gefahrden kénnen, darf das Geréat nicht mehr benutzt werden oder die
beschadigten mussen at hselt werden.
Die Trage nicht anheben, wenn das Gewicht nicht gut verteilt ist.
Die Vorrichtungen nur so benutzen, wie in diesem Benutzerhandbuch beschrieben.

Die Vorrichtung nicht verfalschen oder abandern, um sie nicht vorgesehenen Einsatzbedingungen anzupassen. Die Anderung kénnte ein unvorhergesehenes Nutzung-
sverhalten verursachen und den Patienten oder das Rettungspersonal schadigen und wiirde die Garantie verfallen lassen und den Hersteller von allen Haftungen entbinden.
Es ist zu erwarten, dass das Gerét mit den Kleidern des Patienten in Kontakt kommt. Bei einem direkten Kontakt mit der Haut, ein OP-Tuch zum Schutz unterlegen, um
Kontaminationen durch Stoffe zu vermeiden, die das Gerat verunreinigt haben kénnten.

Beim Anheben muss die Trage waagerecht zum Boden gehalten werden. Eventuelle ungewdhnliche Neigungen kénnen den Patienten, das Geréat und die Einsatzkraft
schwer schidigen.

Der Einsatz von Schwimmkérpern als Gerdtezubehor ist als hochgefahrlich und als ausgesprochen technisch klassifiziert und daher diirfen diese Eingriffe nur von
Personal Uhrt werden, das ] i ist und Rettungserfahrung hat.

A Um die Lebensdauer des Gerats zu bewahren, muss es moglichst vor UV-Strahlen und widrigen Wetterverhéltnissen geschiitzt werden.

Stets die in diesem Betriebs- und Wartungshandbuch angegebene maximal zuldssige statische Sicherheitslast einhalten. Unter maximaler statischer Last wird eine mecha-
nische Kraft verstanden, die langsam und nicht hastig angewendet wird und bei deren Uberschreiten das Gerat moglicherweise nicht mehr sicher ist. Dieser Wert bericks-
ichtigt nicht die dynamischen Kréfte, die zur statischen Last hinzugerechnet werden missen, wie St6Re, Vibrationen und mégliche Wetter- und Witterungsbedingungen
wihrend des Gebrauches des Gerts.

Bei Verwendung der Vorrichtung den Patienten nicht unbeaufsichtigt lassen, da er sich verletzen kénnte.

Nach dem Waschen sind die Vorrichtung und alle ihre Bestandteile vor der Lagerung vollstandig trocknen zu lassen und vor Sonnenlicht und direkten Warmequellen zu
schiitzen.

Die Vorrichtung nicht in der Waschmaschine waschen.

Den Kontakt mit scharfen Gegenstanden vermeiden.

Niemals Losungsmittel oder Fleckentferner benutzen.

Werden Schnitte, Brandspuren, Abschiirfungen, aufgetrennte Néhte und Ausfaserungen bemerkt, darf die Vorrichtung nicht benutzt werden.

Die Vorrichtung nicht tiber raue Oberflachen schleifen.



vor dem Gebrauch immer tiberpriifen, dass alle Teile der Gurte und der Haken unbeschadigt sind.
Bei VerschleiR oder Beschéadigung der Gurte oder Haken mussen diese sofort ausgewechselt werden.

Die Gurte und Haken so itionieren, dass
Fiir zehn Jahre ab Datum der Abtretung an den Endnutzer muss die Dokumentation aufbewahrt und bei Anfrage vorgelegt werden, mit der der Ursprung der Produkte

zuriickverfolgt werden kann.

immobilisiert ist, bevor das Gerat verwendet wird.

Nach dem Aufsetzen des

7/

der Rett itater und die Anwendung der Rettungsgeréte nicht behindert werden.

Wird das Gerat ohne angemessene Immobilisierung des Patienten verwendet, kann es zu schweren Schaden kommen. Immer sicherstellen, dass der Patienten korrekt

Der Rettungssanititer muss in Ubereinstimmung mit den értlichen Leitlinien die tatsachliche Anwer igkeit dieser Gerateart tiberpriifen.
Wenn das Gerét mit einem eigenen, hierzu bestimmten Befestigungssystem von Spencer verwendet wird, muss sichergestellt sein, dass dieses System korrekt installiert ist.

auf seine Befestij

RESTRISIKO

richtung ist sicherzustellen, dass es fest mit seiner Halterung verbunden ist.

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

8. TECHNISCHE DATEN UND KOMPONENTEN
Hinweis: Spencer Italia S.r.l. behilt sich das Recht vor, ohne Vorankiindigung Anderungen anzubringen.
ROCK PIN/ROCK PIN MAX
1 Hauptkorper Spineboard g 4
+ [ROCK
2 Handgriffe und Pin 2
B-BAK PIN/ B-BAK PIN MAX
1 Hauptkérper Spineboard
1
.
2 Handgiffe und Pin 2 IT
TANGO
1 Spineboard (AuRenteil - Erwachsener) E N
2 Abnehmbares padiatrisches Spineboard
3 Halterungen padiatrisches Spineboard
BABY GO
1 Hauptkorper Spineboard F R
2 Griffe
3 Befestigungsgurte Kopfhalter ES
PEDI LOC
1 Spineboard
2 Haltegurte PT
3 Griffe
Befestigung Zubehor
N° BESCHREIBUNG DER KOMPONENTE MATERIALIEN
1 Spineboard-Halterungen Aluminium/Edelstahl CS
2 Stange fiir Wandbefestigung Aluminium/Edelstahl
3 Halterungen Nylon
N° BESCHREIBUNG DER KOMPONENTE MATERIALIEN
1 Fixierungen Nylon
2 Klebeschablone fiir Montagebohrung Beschichtetes Papier
3 Wandbefestigungsblécke Nylon
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MERKMALE ROCK PIN ROCK PIN MAX

Lange (mm) 1840 1840
Breite (mm) 445 445
Starke (mm) 50 50
Griffe 16 16
Pin Befestigung 14 14
Maximale Traglast (kg) 200 350
Rontgendurchlassig JA JA
Gewicht 7,3+0,1kg
Material Polyethylen
MERKMALE B-BAK B-BAK PIN B-BAK PIN MAX TANGO BABY GO
Lange (mm) 1840 1840 1840 1830 1190
Breite (mm) 405 405 405 445 320
Stérke (mm) 45 45 45 55 45
Griffe 14 14 14 14 10
Pin Befestigung / 8 8 / /
Maximale Traglast (kg) 180 180 454 150 30
Gewicht (kg) 6,5 6 6 8 3
Material Polyethylen Polyethylen Polyethylen Polyethylen Polyethylen
MERKMALE PEDI LOC
Lange (mm) 1220
Breite (mm) 250
Stérke (mm) 30
Gewicht (mit Sack und Zubehor) (kg) 4,5
Maximale Traglast (kg) 30
Material Pvc/Holz/Polyurethan
MERKMALE HORIZONTALE BEFESTIGUNG FIX BOARD VERTIKAL
Oberer Teil Unterer Teil

Abmessungen (mm) 545x25x65 + 5 mm pro Stick

| 570x25x65 + 5mm 180x50x55 + 5mm
Materialien Stahl, Nylon, Messing
Peso (kg) | 1,5+0,2 kg | nd
MERKMALE WANDHALTERUNG FUR BABY GO
Abmessungen (mm) 282x80x38 mm
Materialien Nylon
Gewicht (kg) 150 g

9. INBETRIEBNAHME

Fir den Erstgebrauch tiberpriifen, dass:

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

Uberpriifen, dass alle Teile der Lieferliste vorhanden sind.

Allgemeine Betriebseignung des Geréts

Reinigungszustand des Produkts

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

Im Absatz 11 die Gebrauchsweisen fiir den Ablauf der oben genannten Uberpriifen kontrollieren.

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

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

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

10. ANWENDUNGSEIGENSCHAFTEN
Fir die Anwendungseigenschaften siehe Absatz 11 - Gebrauchsweise.

11. GEBRAUCHSWEISE

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

11.1 LEITLINIEN ZUM GEBRAUCH DES SPINEBOARDS

Bevor Sie das Spineboard verwenden, sollten Sie die Gebrauchsanweisung aller Zu-
behdorteile, die mit dem Board verwenden werden sollen, wie z. B. Gurte, Zervikal-
stiitzen, und F i ltig lesen.

Die Leitlinien des ortlichen Rettungsdienstes sind vor der Positionierung des Patienten
auf das Spineboard sorgfaltig zu lesen. Es ist aufmerksam zu priifen, ob zusatzlich zu
den no igen Gurten zur ilisierung eine Zervil utze, eine Kopfstiitze oder
andere Fixierhilfen erforderlich sind.

Baby Go ist mit 4 Bereichen Tiefe je nach Auflageflache des Patienten
ausgestattet. Die zu verwendende Seite muss vom Rettungssanitéter beurteilt werden,
um die Ausrichtung der Halswirbelsdule zu verbessern und die fiir padiatrische
Patienten typische unterschiedliche okzipi Vorwélbung ichen.

Um Baby Go vom Spineboard fiir Erwachsene zu trennen, die roten Halterungen um
90° drehen, damit das pédiatrische Spineboard herausgezogen werden kann.




Nach dem Gebrauch sie wieder in das En -Spineboard einsetzen, indem di Halterungen, die vorher betétigt wurden, gedreht werden, und sichergestellt ist,
dass die beiden Vorrichtungen fest miteinander verbunden sind, wie in der Abbildung gezeigt.

Mit Hilfe der Spineboards kénnen réntgendiagnostische Voruntersuchungen durchgefiihrt werden, um die Diagnose von Wirbelsaulenldsionen beim Patienten zu bestétigen
oder zu widerlegen. Tango darf nicht in Bereichen verwendet werden, in denen eine Magnetresonanztomographie durchgefiihrt wird.

11.2 ANWENDUNG DER ZUBEHORTEILE FUR DIE IMMOBILISIERUNG

Nachdem der Patient positioniert ist, miissen die Haltegurte oder das Patientenfixiersystem (,Spinne”) nach dem Benutzerhandbuch dieser Vorrichtungen angelegt werden.
Wenn die Bedingungen des Patienten es erfordern und/oder erlauben, sind Kopfhalter, FuBgelenkstiitzen, Zervikalstiitzen anzulegen, bis der angemessene Immobilisierungsgrad
erreicht ist

Sicherstellen, dass der Patient korrekt fixiert ist.

11.3 HEBEN DES PATIENTEN

Niemals einen Kran, Hebegurte oder andere Systeme zum Heben des Geréts verwenden.

Das Heben darf nur von Hand und mit einer angemessenen Anzahl von Einsatzkraften (mindestens 4) erfolgen. O Q

Die Einsatzkrafte mussen symmetrisch angeordnet sein und ein sicheres und stabiles Heben sowohl der

Kopfseite als auch der FuRseite des Spineboards erméglichen. =] * > > =

Wenn die 4 vorgesehenen Einsatzkréfte (in Rot dargestellt) nicht ausreichen, um die Sicherheit der Vorgénge
zu gewihrleisten, miissen zwei weitere Einsatzkrifte (in Blau dargestellt) das Gerdt im mittleren Bereich
halten, um die Last optimal zu verteilen.

Die maximale Last pro Einsatzkraft darf niemals die von den Vorschriften zur Arbeitssicherheit zugelassenen
Last Ubersteigen.

11.4 ANWENDUNG DER BEFESTIGUNGSSYSTEME

Um die vertikalen oder horizontalen FIX Board-Befestigun-
gssysteme zu verwenden, die Griffe des Spineboards auf
die entsprechenden Haken des Befestigungssystems setzen,
das Spineboard gegen die Wand driicken und es dann durch
Drehen der entsprechenden Anschlége sichern.

Zum Anbringen des Baby Go Spineboards die Anschlage der
Wandhalterung in die zentralen Griffe einfiihren, wo sich eine
spezielle Aufnahme fiir die Anschlage befindet, und dann die
roten Anschldge des Befestigungssystems drehen.

12. REINIGUNG UND WARTUNG

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

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

* Es ist ein Wartungsprogramm, regelmaRige Uberpriifungen und eine Verlangerung der durchschnittlichen Lebensdauer, sofern dies vom Hersteller im Benutzerhandbuch

angegeben ist, festzulegen, indem eine BezL son ben wird, die die im Handbuch bestimmten Grundanforderungen erfiillt.

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

gungen wahrend der Verwendung und die Lagerung.

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

* Alle Wartungs- und Uberarbeitungstatigkeiten miissen eingetragen und mit den entsprechenden technischen Tatigkeitsberichten dokumentiert werden. Die Dokumentation
muss fur mindestens 10 Jahre ab Lebensende des Produkts aufbewahrt werden und muss auf Anfrage den zustdndigen Behdrden und/oder dem Hersteller zur Verfigung
gestellt werden.

* Die fir wiederver Produkte vor Reinigung muss unter Einhaltung der vom Hersteller im Benutzerhandbuch gemachten Angaben erfolgen, um die Gefahr
von Kreuzinfektionen aufgrund von Sekreten und/oder Riickstianden zu vermeiden.

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

12.1 REINIGUNG

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

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

Sorgfaltig mit lauwarmem Wasser nachspilen und tberprifen, dass alle Seifenreste entfernt wurden, die das Produkt verschleiBen oder a und seine L

verringern konnte. Hochdruckwasser vermeiden, da dies in die Gelenke eindringt und das Schmiermittel beseitigt und damit zur Korrosion der Bauteile beitragt. Vor dem
Zusammensetzung vollstandig 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.

Nach dem Trocknen mit der Schmierung fortfahren, wie nachfolgend beschrieben.

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.

Die Herstelleranweisungen zum verwendeten Produkt hinsichtlich des Anwendungsmodus und der Kontaktzeit genau befolgen.

Alle VorsichtsmaRnahmen ergreifen, um sicherzustellen, dass kein Risiko einer Kreuzinfektion oder Kontamination von Patienten und Einsatzkréften besteht.

12.2 ORDENTLICHE WARTUNG

Unter Angaben eines zustandigen Beschaftigten miissen ein Wartungsprogi und aRige Prifungen werden. Die Person, der die Wartung des Gerits
anvertraut ist, muss die Grundanforderungen im Rahmen dieser Gebrauchsanweisungen erfiillen. Alle or i und auReror i Wartungsarbeiten und alle
allgemeine Revisionen miissen eingetragen und durch die technischen Tatigkei ichte dok iert werden. Diese Dok ion muss fir mi 10 Jahre nach

dem Lebensende des Gerits aufbewahrt werden und muss den zusténdigen Behdrden und/oder dem Hersteller auf Anfrage zur Verfiigung gestellt werden.

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

Das Wartungsprogramm muss folgender Tabelle entsprechen:

MINIMALE WARTUNGSABSTANDE BEI JEDEM GEBRAUCH NOTIGENFALLS JEDEN MONAT
Desinfizierung °

Reinigung .

Inspektion . . .
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Die nach jedem Gebrauch durchzufiihrende Inspektion besteht aus:

+ Uberpriifen, dass alle Komponenten vorhanden sind

* Uberpriifung der Unversehrtheit des Gerits - Es diirfen keine Briiche, Risse, Locher oder Schnitte vorhanden sein.

* Uberpriifung des VerschleiRzustands - Es darf kein Abrieb vorhanden sein, der die Sicherheit des Produkts gefahrdet, z. B. durch Ausdiinnung eines oder mehrerer Teile.
Uberpriifen, dass die beweglichen Teile sich ungehindert bewegen lassen

Uberpriifen, dass die Stifte, falls vorhanden, intakt und sicher sind

Den allgemeinen VerschleiRzustand jeder Komponente tberpriifen

Uberpriifen, dass alle vorgesehenen Zubehbrteile vorhanden, einsatztauglich und intakt sind

Desinfizierung - Abs. 12,1

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

12.3 REGELMASSIGE REVISION
Fir das Gerat ist keine regelmaRBige Revision vorgesehen.

12.4 AUSSERORDENTLICHE WARTUNG

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

Fir Spencer Italia S.r.l. sind nur Wartungen giiltig, die von spezialisierten und vom Hersteller befugten Technikern ausgefiihrt werden.
Der Endbenutzer darf nur Ersatzteile auswechseln, die in Absatz 15 angegeben sind.

12.5 LEBENSDAUER

Das Gerét und die entsprechenden Befestigungen haben, wenn sie nach den nachfolgenden Anweisungen benutzt werden, eine durchschnittliche Lebensdauer von 5
Jahren ab Kaufdatum.

Spencer Italia S.r.l. Gbernimmt keinerlei Haftung fir den nicht korrekten Einsatz oder fiir etwaige Schaden durch das Gerat, das die zuldssige maximale Lebensdauer
Uberschritten hat.

13. SCHADENSTABELLE

PROBLEM

Das Spineboard trégt nicht korrekt die Last und zeigt
eine ibermaRige Verbiegung

URSACHE
Teile sind beschadigt

ABHILFE

Das Gerit sofort auBer Betrieb nehmen und den
Hersteller benachrichtigen

Wasser dringt ins Innere des Spineboards ein

Gehduse beschédigt oder Verschlusselemente fehlen

Das Gerit sofort auBer Betrieb nehmen und den

Hersteller benachrichtigen

Das Gerit sofort auRer Betrieb nehmen und den
Hersteller benachrichtigen

Das padiatrische Spineboard Baby Go lasst sich nicht Bruch von Anzugselementen

mehr fest mit dem Erwachsenboard verbinden

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

14. ZUBEHOR

ST02018 RSP - SYST. STANDARDGURTE PADIATR. SPINE- BOARD SH00110  SUPER BLUE - STANDARDKOPFHALTER KOMPAKT BLAU

ST02015  PIN STRAPS - GURTSYSTEM MIT HAKEN SH00111  SUPER BLUE - STANDARDKOPFHALTER KOMPAKT GELB

ST02020  REFLEX STRAPS - SYST. SCHWARZE GURTE MIT REFLEX. SH00162  SUPER BLUE HP STANDARDKOPFHALTER

ST02022 ECS STRAPS - SYST. GURTE SPINE- BOARDS/MATERATZEN SH00166  MOD.FO11 SUPER BLUE HP STANDARDKOPFHALTER

ST02038  TRANSPORTSACK SPINE-BOARDS SPENCE PVC MILITARGRUN SH00201  SPENCER CONTOUR - STANDARDKOPFHALTER ANAT.GELB/SCHWARZ
ST02039  T-STRAPS - SYST. STANDARDGURTE SPINE- BOARD SH00203  SPENCER CONTOUR HP GELB/SCHWARZ STANDARDKOPFHALTER
ST02035  ROCK STRAPS - SYST. STANDARDGURTE SPINE- BOARD SH00240  TANGO FIX KOPFHALTER ERWACHS./PADIATRISCH INTEGRIERT
ST02700  PEDI PACK - SYST.INTEGR.RETT./TRANSP KIND (LEER) SH00246  TANGO FIX HP KOPFHALTER ERWACHS./PADIATRISCH INTEGRIERT
S$T02102 SPINE PACK TRANSPORTSACK INTEGRIERT SPINEBOARD LEER SH00260  PEDI FIX PADIATRISCHER KOPFHALTER

ST02105 FIX BOARD - VERTIKALE BEFESTIGUNG SPINEBOARDS 10G SH00262  PEDI GO PED. KOPFHALTER KISSEN FUR BABY GO/PEDI LOC
ST02108 FIX BOARD - HORIZONTALE BEFESTIGUNG SPINEBOARDS 10G ST02144  WANDHALTERUNG FUR BABY GO

SH00151  FXA PRO - ANATOMISCHE STANDARD-FUSSGELENKSTUTZE SH00500  SUPER SX GELB KOPFHALTER FUR SCHAUFELTRAGE

ST02106  MARK UP - SYST.PERSONALIS. AUF DAUER SPINEBOARDS

15. ERSATZTEILE

RIST128 Reparatursatz Verschlusskappen nur fiir B-BAK PIN / B-BAK PIN MAX

16. ENTSORGUNG

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

Hinweis

Die in diesem Handbuch enthaltenen Informationen kénnen ohne vorherige Ankiindigung gedndert werden.
Die Bilder sind Beispiele und kénnen von den eigentlichen Bildern des Geréts abweichen.

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



1. MODELES

Les modeles de base reportés ci-dessous peuvent étre sujets a des améliorations ou des

sans préavis.

* ROCKPIN * ROCK PIN MAX * B-BAKPIN * B-BAK PIN MAX * TANGO * BABY GO * PEDILOC

2. UTILISATION
2.1 UTILISATION ET BENEFICES CLINIQUES

Les plans durs sont des dispositifs destinés a soulever et immobiliser des patients ayant une suspicion de Iésions a la colonne vertébrale. Le patient ne peut pas intervenir sur
les dispositifs.

2.2 PATIENTS DESTINATAIRES

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

La conformation du produit est en mesure d'accueillir n’importe quel sujet du moment que ce soit dans les limites de la charge utile maximale et dans les limites des dimensions
du dispositif.

2.3 CRITERES DE SELECTION DES PATIENTS

Les patients concernés sont généralement des personnes pour lesquelles il est nécessaire d’immobiliser la colonne vertébrale dans le but d’éviter d’aggraver des traumas
suspectés sur cette derniére.

Il est pratique courante d’utiliser un immobilisateur de téte avec le dispositif, de sorte a empécher I'aggravation éventuelle de lésions cervicales.

De plus, les opérateurs doivent étre formés aux manceuvres nécessaires a I'application du dispositif, afin d’'empécher I'aggravation des lésions a la colonne vertébrale, aux
organes éventuellement touchés ou de fractures.

Le dispositif est connu pour avoir des conséquences sur le patient liées a une permanence prolongée sur une surface rigide et non anatomique.

Le besoin réel d’application de ce type de dispositif doit donc étre soigneusement évalué de la part du secouriste conformément aux directives locales.

2.4 CONTRE-INDICATIONS ET EFFETS COLLATERAUX

Les contre-indications connues pour les plans durs sont :

* Douleur

* Activité respiratoire compl ise en raison de I'irr ilisation
* Escarres (Pressure sores)

* Nécessité d'effectuer des radios supplémentaires

2.5 UTILISATEURS ET INSTALLATEURS

Les utilisateurs prévus sont des professionnels du secours médical, ayant des i i i ilisation et le dépl. des

présentant des traumas liés a des accidents de la route, des blessures a la colonne vertébrale et des fractures.

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

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

Les plans durs sont des dispositifs destinés i 1t 3 un usage pr i . Ne jamais autoriser des personnes non formées a aider pendant I'utilisation du produit,
puisqu’elles pourraient provoquer des blessures a eux-mémes ou a d’autres personnes.

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

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

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

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

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

Uinstallateur doit posséder les capacités et les qualifications appropriées a garantir la fixation correcte d’éléments de blocage éventuels pour ambulance.
Le dispositif en soi ne prévoit pas d’installation.

3. STANDARD DE REFERENCE

REFERENCE TITRE DU DOCUMENT

Réglementation UE 2017/745 Réglementation UE relative aux dispositifs médicaux

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

4. INTRODUCTION
4.1 UTILISATION DU MANUEL

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

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

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

4.2 ETIQUETAGE ET CONTROLE DE LA TRACABILITE DU DISPOSITIF

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

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

La réglementation UE 2017/745 requiert aux producteurs et aux distributeurs de dispositifs médicaux de garder une trace de leur emplacement. Si le dispositif se trouve dans un
lieu différent de I'adresse a laquelle il a été expédié ou a été vendu, donné, perdu, volé, exporté ou détruit, retiré de maniére permanente a I'utilisation, ou bien si le dispositif
n’a pas été livré directement par Spencer Italia S.r.l., enregistrer le dispositif a I'adresse http://service.spencer.it, ou bien informer I'assistance clients (voir § 4.4).

4.3 SYMBOLES

Symbole Sens Symbole Sens
c € Dispositif conforme a la réglementation UE 2017/745 IJ.anggr— Il?dlque une s}t[ua}lon d? {ianger au peut’entralner une
situation directement liée a des Iésions graves ou létales
Dispositif médical E]E Consulter le manuel d’utilisation

Fabricant

Numéro de lot | Code du produit

Ne pas utiliser en IRM

Date de fabrication

BlEAL3E

. . . Attention: La loi fédérale restreint la vente de ce dispositif a un praticien
Unique Device Identifier &hnly s . . PR
agréé ou sur son ordre (uniquement pour le marché américain)

Identification de la production

Code alphanumérique quiidentifie les unités de production du dispositif, composé de:
(01)805771123 préfixe de I'entreprise

000 progressif GS1

6 numéro de contréle

(11)200626 date de production (YYMMDD)
(01)8057711230006 (11) 200626 (10) 1234567890 (10)1234567890  numéro de lot/SN

4.4 GARANTIE ET ASSISTANCE

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

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

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

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

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

5. AVERTISSEMENTS/DANGERS

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

Fonctionnement du produit

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

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

Si 'on remarque un d i 1t du produit, i édi: utiliser un dispositif analogue pour garantir la continuité des opérations en cours. Le dispositif
non conforme doit étre mis hors d’usage.
Le produit ne doit subir aucune modification sans l'autorisation du fabricant (modification, retouche, ajout, réparation, utilisation d’accessoires non approuvés), puisqu’ils
peuvent constituer des dangers imminents de lésion aux personnes ainsi qu’aux dommages matériaux. Dans le cas contraire, toute responsabilité sur le fonctionnement
incorrect ou sur les éventuels dommages provoqués par le produit est déclinée ; de plus, le marquage CE et la garantie du produit sont rendus nuls.
Pendant I'utilisation des dispositifs, les placer et les régler de maniére a ne pas entraver les actions des opérateurs et I'utilisation d’autres appareils éventuels.
Sassurer d'avoir adopté toutes les précautions afin d’éviter les dangers dérivant du contact avec le sang ou les sécrétions corporelles, si applicable.
Eviter le contact avec des objets coupants ou abrasifs.
Température d’utilisation : de -5 °C a + 50 °C.

Stockage

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

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

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

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

Exigences régulatoires

En qualité de distributeur ou d’utilisateur final des produits fabriqués et/ou commercialisés par Spencer Italia S.r.l., il est strictement é de connaitre les

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




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

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

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

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

Avertissements généraux pour les dispositifs médicaux

Lutilisateur doit également lire attentivement, en plus des averti: ceux listés ci-dk

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

. Pendant I'utilisation du dispositif, 'assistance de personnel qualifié doit étre garantie et aux moins deux opérateurs doivent étre présents.
* Ne pas utiliser le dispositif ou ses parties si ce dernier est troué, déchiré, effiloché ou excessivement usé.
* Suivre les procédures et les protocoles internes approuvés par la propre organisation.

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

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

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

6. AVERTISSEMENTS SPECIFIQUES

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

. AToujours respecter la portée maximale si prévue, indiquée dans le manuel d’utilisation. Pour capacité maximum de chargement, il faut comprendre le poids total di-
stribué selon I'anatomie humaine. Pour déterminer la charge de poids total sur le produit, l'opérateur doit considérer le poids du patient, de I'équipement et des accessoires.
De plus, 'opérateur doit évaluer que I'encombrement du patient ne réduit pas la fonctionnalité du produit.

* Sicela devait étre prévu, s'assurer, avant le levage, que les opérateurs aient des conditions physiques appropriées, comme indiquées dans le manuel d’utilisation.

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

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

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

 Eviter le contact avec des objets coupants.

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

. Suivre les procédures approuvées par le service médical d’urgence pour le positionnement et le transport du patient.
* Sassurer, avant le levage, que les opérateurs aient une prise solide de la structure portante du dispositif.
* Effectuer des simulations de secours avec une civiére et une charge simulant un patient et des accessoires, avant la mise en service du dispositif.

. Pour I'utilisation du dispositif, 4 opérateurs au moins sont nécessaires et dans de bonnes conditions physiques ; ils doivent dont avoir de la force, de I'équilibre, de la
coordination, un bon sens et doivent étre formés sur le fonctionnement correct du dispositif.

* Pour les techniques de chargement du patient, pour les patients particulierement lourds, pour des |ntervent|ons sur des terrains escarpés ou dans des circonstances parti-
culiéres et inhabituelles, la présence de plusieurs opérateurs en plus des deux minit prévus est rec

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

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

* Utiliser les dispositifs uniquement comme cela est décrit dans ce manuel d'utilisation.

. Ne pas altérer ou modifier le dispositif pour I'adapter a des conditions d’utilisation imprévues : la modification pourrait en provoquer le fonctionnement imprévisible
et des dommages aux patients ou aux secouristes et dans tous les cas la perte de garantie, tout en déchargeant le fabricant de toute responsabilité.
* |l est prévu que le dispositif entre en contact avec les vétements du patient. En cas de contact direct avec la peau, i une alése chil i de ion afin

d’éviter des contaminations dérivant de substances qui peuvent avoir contaminé le dispositif.

. Pendant les phases de levage, la civiére doit étre maintenue a I'horizontale par rapport au sol, les éventuelles inclinaisons anormales peuvent entrainer des dommages
graves au patient, au dispositif et a I'opérateur.

. Lutilisation de flotteurs, accessoire du dispositif, est classée a haut risque et strictement technique, ces interventions devront donc étre effectuées seulement par du
personnel spécifiquement formé et ayant de I'expérience dans le sauvetage.

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

* Toujours respecter la charge statique de sécurité maximale applicable, indiquée dans ce manuel d’utilisation et d’entretien. Par charge statique maximale il faut comprendre
une force mécanique appliquée lentement et non rapidement, au-dela de la laquelle le dispositif pourrait ne pas etre sécurisé. Cette valeur ne tient pas compte des forces
dynamiques a ajouter a la charge statique, telles que les chocs, les vibrations et de possibles conditions mété etcli i présentes pendant l'utilisation du
dispositif.

* Ne jamais laisser le patient sans surveillance lorsque le dispositif est utilisé, cela pourrait étre la source de Iésions.

* Ledispositif et tous ses composants, aprés le lavage, doivent étre laissés sécher entierement avant de les ranger, éloigné des rayons solaires et des sources de chaleur directe.

* Ne pas laver le dispositif en machine a laver.

 Eviter le contact avec des objets coupants.

* Ne jamais utiliser de solvant ou de détachant.

* En présence de découpes, de brilures, d'abrasions, de décousures et d’effilochements, ne pas utiliser le dispositif.

 Eviter de trainer le dispositif sur des surfaces rugueuses.

* Toujours vérifier I'intégrité de toutes les piéces des ceintures et des crochets avant chaque utilisation.

* Remplacer immédiatement les dispositifs qui présentent des ceintures et des crochets usés ou endommagés.

* Placer et régler les ceintures et les crochets de sorte de ne pas générer d’obstacle aux opérations de