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

* NRTBIANCA

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

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

2.2 PAZIENTI DESTINATARI

Non sono presenti particolari indicazioni legate al gruppo di pazienti.

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

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

2.4 CONTROINDICAZIONI ED EFFETTI COLLATERALI INDESIDERATI

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

2.5 UTILIZZATORI E INSTALLATORI

Gli utilizzatori previsti, sono addetti al soccorso, tipicamente di tipo tecnico, legato all'impiego di sistemi di imbracatura.

* |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.

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

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

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

La formazione relativa all’utilizzo del prodotto deve essere registrata e supportata da prove pratiche di utilizzo il cui risultato deve essere documentato e certificato da un

responsabile della formazione. Si raccomanda di ripetere annualmente la formazione. Tale documentazione deve essere mantenuta almeno per 10 anni dal fine vita del
prodotto.

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 ETICHETTATURA E CONTROLLO TRACCIABILITA DEL DISPOSITIVO

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

Qualora non si riesca a risalire al lotto/SN assegnato & necessario il del di: itivo, previsto solo sotto la responsabilita del fabbricante.
4.2 SIMBOLI
Simbolo  Significato Simbolo  Significato
Q Pericolo — Indi ituazione di pericolo che pus
43 Disp conforme al \to UE 2017/745 ericolo n.dlca una situazione di pericolo che pud comportare una
situazione direttamente connessa a lesioni gravi o letali
Dispositivo medico EE] Consultare il manuale d’uso

Fabbricante Numero di lotto

Data di fabbricazione

Codice del prodotto

HIESE

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

4.3 GARANZIA E ASSISTENZA

Spencer Italia S.r.l. garantisce che i prodotti sono senza difetti per un periodo di un anno a partire dalla data dell’acquisto.
Assistenza Clienti Spencer tel. +39 0521 541154, fax +39 0521 541222, e-mail service@spencer.it

Condizioni di garanzia e assi sono di ibili sul sito http://support.spencer.it

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

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

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

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

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

Avvertenze generali per dispositivi medici

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

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



* Partecipare al controllo di sicurezza del prodotto immesso sul mercato, trasmettendo le informazioni concernenti i rischi del prodotto al Fabbricante nonché alle Autorita
Competenti per le azioni di rispettiva competenza.

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

6. AVVERTENZE SPECIFICHE

Per I'utilizzo di NRT, & necessario anche aver letto, compreso e seguire accuratamente tutte le indicazioni presenti nel manuale d’uso.

. A delle si ioni con ichini, prima della messa in servizio del dispositivo.

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

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

* |l dispositivo deve essere utilizzato solamente da personale addestrato.

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

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

* Utilizzare il dispositivo solamente come descritto nel presente manuale.

* Verificare sempre I'integrita di tutte le parti prima dell'utilizzo.

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.

DATI TECNICI E COMPONENTI

1 Maniglia lato testa
o=
e\\ - & : 2 Fascia stabilizzazione capo
@
@ - : "
A \ 3 Cinture regolabili
e
== 4 Maniglie laterali
=
5 Maniglia lato piedi
-
@7 K
6 Sacca di trasporto
j Dimensioni 1080x1830x20 + 5mm
. Peso 7%0,5kg
Portata 220 kg (Utilizzando tutte le maniglie simultaneamente)

9. MESSA IN FUNZIONE
Per I'utilizzo del dispositivo, sono necessari un minimo di due operatori che devono operare sempre nel rispetto delle normative di sicurezza sul lavoro, in particolare per quanto
riguarda il peso massimo che puo gravare su ciascun operatore.

Per I'utilizzo del dispositivo, procedere come segue:

Estrarre la barella dalla sacca di trasporto e stenderla sul suolo con le fasce di stabilizzazione del capo rivolte verso I'alto.

Il personale addestrato, posiziona quindi il paziente sulla barella utilizzando tecniche riconosciute e approvate per la movimentazione del paziente, tenendo conto delle
sue condizioni cliniche.

Stabilizzare il capo del paziente utilizzando la fascia dedicata

Avvolgere la barella attorno al paziente e assicurarla per mezzo delle cinture avendo cura di stringerle adeguatamente, in modo che il paziente risulti stabile.

Procedere quindi alle manovre di recupero.

10. PULIZIA E MANUTENZIONE
10.1 PULIZIA

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

L'uso di acqua ad alta pressione deve essere evitato.

Qualora il dispositivo si fosse bagnato, lasciarlo asciugare perfettamente prima di riporlo. L'asciugatura dopo il lavaggio oppure dopo Iutilizzo in ambiente umido deve essere
naturale e non forzata; non utilizzare fiamme o altre fonti di calore diretto.

Una volta asciugato, pulire il dispositivo utilizzando una spazzola con setole rigide.

Non utilizzare sostanze chimiche.

Non immergere in acqua a meno che il dispositivo non sia stato immerso in acqua salata. In tal caso, immergere in acqua fredda per circa 2 ore. Risciacquare piu volte fino alla
completa rimozione del sale e lasciar asciugare in modo naturale.

In presenza di sangue, ossidarlo prima di procedere al lavaggio con acqua.

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

10.2 MANUTENZIONE

Il dispositivo non richiede un programma di manutenzione ordinaria, ma ogni 3 mesi e comunque dopo ogni utilizzo, & necessario effettuare controlli intesi a verificare:

. F i ita generale del di: i

* Usura del tessuto in tutte le sue parti

* Integrita delle aste interne

* Integrita degli occhielli delle cinture

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

Non é prevista una revisione periodica per il dispositivo.

10.3 TEMPO DI VITA

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

PROBLEMA CAUSA RIMEDIO

Eccessiva mobilita del paziente Immobilizzazione errata Procedere nuovamente al posizionamento delle cinture al fine di immobilizzare
stabilmente il paziente sul dispositivo

Rottura delle aste interne Uso improprio Mettere immediatamente il dispositivo fuori servizio e contattare il fabbricante

Lesioni agli occhielli Uso improprio Mettere immediatamente il dispositivo fuori servizio e contattare il fabbricante

Usura/strappi del tessuto Normale usura o utilizzo improprio Mettere immediatamente il dispositivo fuori servizio e contattare il fabbricante

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

12. ACCESSORI

ST30153 KIT PROLUNGHE NRT
13. RICAMBI
RIST129 SACCA DI TRASPORTO NRT

14. SMALTIMENTO

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

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

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



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

* NRT WHITE

2. INTENDED USE
2.1 INTENDED USE AND CLINICAL BENEFITS

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

2.2 TARGET PATIENTS

There are no particular indications related to the patient group.

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

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

2.4 CONTRAINDICATIONS AND UNWANTED SIDE EFFECTS

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

2.5 USERS AND INSTALLERS

The intended users are rescue workers, typically technical, carrying out operations related to the use of harnessing systems.

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

* Personnel who carry out interventions in situations classified as high risk or which are purely technical must be suitably trained and experienced in rescue.
These devices are not intended for lay people.

Operators must be able to provide the necessary patient care.

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

* Training in the use of the product must be recorded and supported by practical tests on use, the result of which must be documented and certified by a training officer. It is
advisable to repeat training annually. This documentation must be kept for at least 10 years after the end of the device’s life. .

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 DEVICE LABELLING AND TRACEABILITY

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

If the assigned Lot/SN cannot be traced, the device must be iti d, ided only under the ibility of the
4.2 SYMBOLS
Symbol Meaning Symbol Meaning
c € Device in compliance with EU Regulation 2017/745 ﬁ Danger— Indicates a r}azarfigus situation that may result in a situation
directly related to serious injury or death.

Medical device Uﬂ See the user manual.
“ Manufacturer
d] Date of manufacture Product code

Unique Device Identifier ! Caution: Federal Law restricts this device to sale by or on the order of a
9 &0" Y Jicensed practitioner (only for USA Market)

Lot number

4.3 WARRANTY AND SERVICE
Spencer Italia S.r.l. guarantees that products are free from defects for a period of one year from the date of purchase.
Spencer Customer Service tel. +39 0521 541154, fax +39 0521 541222, e-mail service@spencer.it

and service itions are available on the website http://support.spencer.it

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

5. WARNINGS/DANGERS
Product features
Use of the product for any purpose other than that described in the User Manual is prohibited.

¢ The product must not be tampered with or modified without the manufacturer’s authorisation.
* Avoid contact with sharp or abrasive objects.

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

* Storage temperature: -10°C to +60°C.

General warnings for medical devices
* Do not use if the device or parts of it are punctured, torn, frayed, or excessively worn.

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

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

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

6. SPECIFIC WARNINGS

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

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

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

* 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 device must only be used by trained personnel.

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

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

* Only use the device as described in this manual.

* Always check the conditions of all parts before use. .

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

1 Head side handle

2 Head stabilisation strap

3 Adjustable belts

4 Side handles

5 Foot side handle

6 Transport bag

Dimensions 1080x1830x20 + 5mm

Weight 7+0,5kg

Capacity 220 kg (Using all handles simultaneously)

9. PROPER USE

Use of the device requires a minimum of two operators, who must always operate in compliance with work safety regulations, particularly regarding the maximum weight
that weigh on each operator.

To use the device:

* Remove the stretcher from the transport bag and lay it on the floor with the head straps facing up.

* Trained personnel then position the patient on the stretcher using recognised and approved patient handling techniques, taking into account the patient’s clinical condition.
Stabilise the patient’s head using the head strap.

Wrap the stretcher around the patient and secure it with the straps, making sure to tighten them properly so that the patient is stable.

Then proceed with recovery manoeuvres.

10. CLEANING AND MAINTENANCE
10.1 CLEANING

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

The use of high-pressure water should be avoided.

If the device gets wet, let it 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.

Once dry, clean the device using a brush with stiff bristles.

Do not use chemicals.

Do not immerse in water unless the device has been immersed in salt water. If so, immerse in cold water for about 2 hours. Rinse several times until the salt is completely
removed and let it dry naturally.

If blood is visible, oxidise it before washing with water.

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

10.2 MAINTENANCE

The device does not require a routine maintenance program, but checks should be carried out every 3 months and after each use to verify:
* General functionality of the device

* Wear of any parts of the fabric

* Conditions of internal rods

* Conditions of belt grommets

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

No periodic overhaul is foreseen for the device.

10.3 LIFE SPAN

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



11. TROUBLESHOOTING TABLE

PROBLEM CAUSE REMEDY

Excessive patient mobility Incorrect immobilisation Re-position the straps in order to stabilise the patient in the device.
Internal rod breakage Improper use Immediately remove the device from service and contact the manufacturer
Damage to grommets Improper use Immediately remove the device from service and contact the manufacturer
Fabric wear/rips Normal wear or improper use 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.
12. ACCESSORIES

ST30153 NRT EXTENSIONS KIT
13. SPARE PARTS

RIST129 NRT TRANSPORT BAG

14. DISPOSAL

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

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

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

Die i kénnen ohne ndij ergénzt oder gedndert werden.

* NRT WEISS
2. VERWENDUNGSZWECK
2.1 VERWENDUNGSZWECK UND KLINISCHER NUTZEN

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

2.2 ZIELPATIENTEN

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

2.3 AUSWAHLKRITERIEN FUR PATIENTEN

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

2.4 GEGENANZEIGEN UND UNERWUNSCHTE NEBENWIRKUNGEN

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

2.5 ANWENDER UND TECHNIKER

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

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

* Das Personal, das Eingriffe in hochgefihrlichen oder typisch technischen Situationen vornimmt, muss angemessen geschult sein und Rettungserfahrung besitzen.
* Die Gerite sind nicht fir unfachmannische Anwender bestimmt.

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

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

* Die Schulung zur Verwendung des Produkts sollte aufgezeichnet und durch praktische Anwendungstests unterstiitzt werden, deren Ergebnis von einem Schulungsleiter
dokumentiert und zertifiziert werden sollte. Es wird empfohlen, die Schulung jéhrlich zu wiederholen. Diese Dokumentation muss mindestens 10 Jahre nach dem Ende der
Lebensdauer des Produkts aufbewahrt werden.

3. BEZUGSRICHTLINIEN

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

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

4. EINLEITUNG
4.1 TYPENSCHILDER UND RUCKVERFOLGBARKEIT DES PRODUKTS

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

Falls die it L /SN nicht mehr ist, muss das Gerit liberholt werden, wozu nur der Herstellers verantwortlich ist.
4.2 SYMBOLE
Symbol Bedeutung Symbol Bedeutung
c € Gerit in Ubereinstimmung mit der EU-Verordnung 2017/745 Q G"efiihr— Weist auf eine G“efahrensltuatlon hin, die direkt zu schweren oder
todlichen Verletzungen fiihren kann.

Medizinisches Gerat EE Im Handbuch nachsehen

Hersteller

Losnummer

Herstellungsdatum Produktcode

Achtung! Nach Bundesgesetz darf dieses Gerat nur von einem zugelassenen Arzt

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

HENE

Unique Device Identifier (Gerdtekennung) &only

4.3 GARANTIE UND KUNDENDIENST

Spencer Italia S.r.l. garantiert, dass die Produkte fiir die Dauer von einem Jahr ab Kaufdatum ohne Defekte sind.
Kundendienst Spencer Tel. +39 0521 541154, Fax +39 0521 541222, E-Mail service@spencer.it

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

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

5. WARNUNGEN/GEFAHREN
Gebrauchsweise des Produkts
Jeder Gebrauch des Produkts, der von dem in diesem Benutzerhandbuch beschriebenen abweicht, ist verboten.

* Das Produkt darf ohne Genehmigung des Herstellers weder verfalscht noch verdandert werden
* Den Kontakt mit scharfen oder scheuernden Gegenstanden vermeiden.

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

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

All ine Hil ise zu ischen Gerdten

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

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




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

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

6. SPEZIFISCHE HINWEISE

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

. A Fiihren Sie Simulationen mit Dummys durch, bevor Sie das Gerét in Betrieb nehmen.

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

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

* Das Gerat darf nur von geschultem Personal bedient werden.

* Waihrend des Einsatzes des Gerats muss i Personal Hil geben.

* Das Gerat darf weder Verbrennungswarme ausgesetzt werden, noch mit brennbaren Stoffen in Beriihrung kommen.

* Die Vorrichtung nur so verwenden, wie in diesem Handbuch angegeben.

* Vor dem Gebrauch immer die Unversehrtheit aller Teile Gberpriifen. .

7. RESTRISIKO

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

8. TECHNISCHE DATEN UND KOMPONENTEN

1 Kopfseitiger Griff
o=
AO—1 ©®—
A - | 2 Kopf-Stabilisierungsband
@&——
® (—/ 3 Einstellbare Gurte
® \
= 4 Seitliche Griffe
5 FuBseitiger Griff
6 Transporttasche

Abmessungen  1080x1830x20 + 5mm

Gewicht 7+0,5kg

Tragfahigkeit 220 kg (bei gleichzeitiger Verwendung aller Griffe)

9. GEBRAUCHSWEISE
Fur den Einsatz des Geréts sind mindestens zwei Bediener erforderlich, die immer unter Einhaltung der Arbeitssicherheitsvorschriften arbeiten missen, insbesondere hinsicht-
lich des maximalen Gewichts, das auf jeden Bediener gelegt werden kann.

Um das Gerat zu verwenden, gehen Sie wie folgt vor:

* Nehmen Sie die Trage aus der Transporttasche und legen Sie sie mit den Kopf-Stabilisierungsbander nach oben auf den Boden.

Geschultes Personal positioniert dann den Patienten auf der Trage unter Anwendung anerkannter und \er Techniken zur Patientent
ichtigung des klinischen Zustands des Patienten.

Stabilisieren Sie den Kopf des Patienten mit dem Kopfband

Wickeln Sie die Trage um den Patienten und sichern Sie sie mit den Gurten. Achten Sie darauf, dass diese richtig angezogen sind, damit der Patient stabil liegt.
* Fahren Sie dann mit den Wiederherstellungsmanovern fort.

und unter Beriicks-

10. REINIGUNG UND WARTUNG
10.1 REINIGUNG

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

Es darf kein unter Hochdruck stehendes Wasser benutzt werden.

Wenn das Gerét nass sein sollte, vor dem Zusammensetzung vollstdndig trocknen lassen. Die Trocknung nach dem Waschen oder nach dem Einsatz in feuchter Umgebung muss
nattirlich und nicht erzwungen erfolgen; keine Flammen oder direkte Warmequellen benutzen.

Reinigen Sie das Gerat nach dem Trocknen mit einer Biirste mit steifen Borsten.

Verwenden Sie keine Chemikalien.

Tauchen Sie das Gerét nicht in Wasser, es sei denn, es wurde in Salzwasser getaucht. Wenn ja, legen Sie sie ca. 2 Stunden lang in kaltes Wasser ein. Spiilen Sie mehrmals nach,
bis das Salz vollstandig entfernt ist, und lassen Sie es an der Luft trocknen.

Blut vor dem Waschen mit Wasser oxidieren.

Wahrend diesen Vorgangen, alle VorsichtsmaBnahmen ergreifen, um sicherzustellen, dass kein Risiko einer Kreuzinfektion oder Kontamination von Patienten und Einsatzkraften
besteht.

10.2 WARTUNG

Das Gerat erfordert kein Programm fiir eine ordentliche Wartung, jedoch mussen alle 3 Monate und nach jeder Ver g Kontrollen nen werden, um zu
uberpriifen:

* Allgemeine Betriebseignung des Gerits

Abnutzung des Gewebes in allen seinen Teilen

Integritdt der inneren Stabe

Integritat der Glrtelosen

Reinigungszustand des Geréts (zur Erinnerung: wird das Gerét nicht gereinigt, kann dies zur Kreuzinfektionen fiihren)

Fur das Gerét ist keine regelmiRige Revision vorgesehen.

10.3 LEBENSDAUER
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Das Gerat hat, wenn es nach den nachfolgenden Anweisungen benutzt wird, eine Lebensdauer von 5 Jahren ab Kaufdatum.

11. SCHADENSTABELLE

PROBLEM URSACHE ABHILFE

UbermaRige Patientenmobilitit Falsche Immobilisierung Positionieren Sie die Gurte neu, um den Patienten auf dem Gerét zu sichern

Bruch der inneren Stabe UnsachgemaRer Gebrauch Das Gerat sofort auBer Betrieb nehmen und den Hersteller benachrichtigen

Osenbeschadigungen UnsachgemaRer Gebrauch Das Gerét sofort auBer Betrieb nehmen und den Hersteller benachrichtigen

GewebeverschleiR/Reil Normaler VerschleiR oder unsachgemaRer Das Gerat sofort auBer Betrieb nehmen und den Hersteller benachrichtigen
Gebrauch

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.
12. ZUBEHOR

ST30153 BAUSATZ NRT-VERLANGERUNGEN
13. ERSATZTEILE

RIST129 NRT-TRANSPORTTASCHE

14. ENTSORGUNG

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

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



1. MODELES

Les modeles de base reportés ci-dessous peuvent étre sujets a des éli i oudes

sans préavis.

* NRT BLANCHE

2. UTILISATION
2.1 UTILISATION ET BENEFICES CLINIQUES

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

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

La conformation du produit est capable d’accueillir n’importe quel sujet du moment que ce soit dans les limites de la portée maximale et dans les limites des dimensions du
dispositif.

2.3 CRITERES DE SELECTION DES PATIENTS

Les patients attendus sont ceux qui présentent des Iésions telles au point de leur empécher une bonne déambulation dans une situation précise de secours, ou bien en état
d’inconscience.

2.4 CONTRE-INDICATIONS ET EFFETS COLLATERAUX INDESIRABLES

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

2.5 UTILISATEURS ET INSTALLATEURS

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

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

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

Les dispositifs ne sont pas destinés aux utilisateurs non professionnels.

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

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

* La formation concernant I'utilisation du produit doit étre enregistrée et basée sur des essais pratiques d’usage dont le résultat doit étre documenté et certifié par un
responsable de la formation. Il est conseillé de répéter annuellement la formation. Cette documentation doit étre conservée au moins pendant les 10 ans suivant la fin de
vie du produit.

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 ETIQUETAGE ET CONTROLE DE LA TRACABILITE DU DISPOSITIF

Chaque dispositif est équipé d’une étiquette, placée sur le dispositif et/ou sur I'emballage, sur laguelle sont présentes les données d’identification du fabricant, du produit, du
marquage CE, du numéro d’'immatriculation (SN) ou de lot (LOT). Létiquette ne doit jamais étre retirée ou couverte.
S'il devait &tre impossible a remonter au lot/SN attribué, il faut effectuer le iti du di itif, prévu uni sous la ilité du

4.2 SYMBOLES

Symbole  Sens Symbole  Sens
C€ Dispositif conforme 4 la réglementation UE 2017/745 ZS Danger - Indique une situation de danger qui peut entrainer une
situation directement liée a des Iésions graves ou létales

Dispositif médical [:E] Consulter le manuel d’utilisation

Fabricant Numéro de lot

Date de fabrication Code du produit

. . . Attention: La loi fédérale restreint la vente de ce dispositif a un praticien
Unique Device Identifier &cnly ” N PP
agréé ou sur son ordre (uniqguement pour le marché américain)

HIEYE

4.3 GARANTIE ET ASSISTANCE

Spencer Italia S.r.|. garantit que ses produits sont sans défaut pendant une période d’un an a partir de la date de I'achat.
Assistance Clients Spencer tél. +39 0521 541154, fax +39 0521 541222, e-mail service@spencer.it

Les iti de garantie et d’assi sont di i sur le site http://support.spencer.it

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

5. AVERTISSEMENTS/DANGERS
Fonctionnement du produit
Il est interdit d’utiliser le produit pour toute autre utilisation différente que celle décrite dans le manuel d’utilisation.

* Le produit ne doit pas subir de modification sans l'autorisation du fabricant.
 Eviter le contact avec des objets coupants ou abrasifs.

* Température d'utilisation : de -5 °C a + 50 °C

* Température de stockage : de -10 °C a +60 °C.
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Avertissements généraux pour les dispositifs médicaux

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

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

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

* Enréférence 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.

6. AVERTISSEMENTS SPECIFIQUES

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

. A Effectuer des simulations avec des mannequins avant la mise en service du dispositif.

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

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

* Le dispositif doit étre utilisé seulement par du personnel formé.

* Lassistance de personnel qualifié doit étre garantie durant Iutilisation du dispositif.

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

* Utiliser le dispositif exclusivement comme décrit dans ce manuel.

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

7. RISQUE RESIDUEL

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

8. DONNEES TECHNIQUES ET COMPOSANTS

_ 1 Poignée coté téte
LN
% 2 Sangle de stabilisation de la téte
@)
&
@ [—‘ 3 Ceintures réglables
— 4 Poignées latérales
5 Poignée coté pieds
@—
6 Sac de transport
Dimensions 1080x1830x20 + 5mm
Poids 7+0,5kg

Capacité de charge 220 kg (en utilisant toutes les poignées au méme moment)

9. MODALITES D’UTILISATION
Pour I'utilisation du dispositif, deux opérateurs au moins sont nécessaires qui doivent travailler en respectant les normes de sécurité sur le lieu de travail, en particulier en ce
qui concerne le poids maximum que chaque opérateur peut supporter.

Pour Iutilisation du dispositif, suivre ces consignes:

Retirer la civiere de son sac de transport et 'étendre sur le sol avec les sangles de stabilisation de la téte tournées vers le haut.

Le personnel formé place ensuite le patient sur la civiere en utilisant les techniques reconnues et approuvées pour le déplacement du patient en tenant compte de ses
conditions cliniques.

Stabiliser la téte du patient en utilisant la sangle dédiée.

Enrouler la civiére autour du patient en la sécuriser au moyen des ceintures en prenant soin de les serrer correctement afin que le patient soit stable.

Procéder alors aux manceuvres de sauvetage.

10. NETTOYAGE ET ENTRETIEN
10.1 NETTOYAGE

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

Lutilisation d’eau sous haute pression doit étre évitée.

Si le dispositif est mouillé, le laisser sécher parfaitement avant de le ranger. Le séchage apreés le lavage ou bien aprés I'utilisation dans un environnement humide doit étre
naturel et non forcé : ne jamais utiliser de flamme ou d’autres sources de chaleur directe.

Une fois sec, nettoyer le dispositif en utilisant une brosse a poils rigides.

Ne pas utiliser de substances chimiques.

Ne pas immerger dans 'eau a moins que le dispositif n‘ait été immergé dans de I'eau salée. Dans ce cas, immerger dans de I'eau froide pendant environ 2 heures. Rincer
plusieurs fois jusqu’au retrait complet du sel et laisser sécher naturellement.

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

Durant les opérations, s"assurer d’avoir pris toutes les précautions appropriées pour garantir qu’aucun risque d’infection croisée ou de contamination entre patient et opérateur
ne subsiste.

10.2 ENTRETIEN

Le dispositif ne requiert pas de programme d’entretien courant, mais tous les 3 mois et aprés chaque utilisation, effectuer des contréles permettant de vérifier:

Fonctionnalités générales du dispositif

Usure du tissu sur toutes ses parties.

Bon état des lattes a I'intérieur

Bon état des ceillets des ceintures

Etat de nettoyage du dispositif (il faut rappeler que la non-exécution des opérations de nettoyage peut entrainer le risque d’infections croisées)
Une révision périodique n’est pas prévue par le dispositif..



10.3 DUREE DE VIE

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

11. TABLEAU DE GESTION DES INCONVENIENTS

PROBLEME CAUSE REMEDE

Mobilité excessive du patient Mauvaise immobilisation Positionner a nouveau les ceintures afin d’immobiliser stablement le patient
sur le dispositif

Casse des lattes a I'intérieur Utilisation impropre Placer immédiatement le dispositif hors service et contacter le fabricant.

Dommages sur les ceillets Utilisation impropre Placer immédiatement le dispositif hors service et contacter le fabricant.

Usure/déchirures du tissu Usure normale ou usure impropre Placer immédiatement le dispositif hors service et contacter le fabricant.

Si le probléme ou la panne relevée ne correspond pas a ce qui est indiqué ci-dessus, contacter le service assistance Spencer Italia srl.

12. ACCESSOIRES

ST30153 KIT RALLONGES NRT

13. PIECES DETACHEES

RIST129 SAC DE TRANSPORT NRT

14. ELIMINATION

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

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

© Copyright Spencer Italia S.r.l.
Tous droits réservés. Aucune partie du d ne peut étre pk iée, reproduite ou traduite dans une autre langue sans 'autorisation préalable écrite de Spencer Italia S.r.l.
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1. MODELOS
Los modelos basicos indicados a continuacién pueden estar sujetos a il i o ificaci sin previo aviso.

* NRTBLANCA

2. DESTINO DE USO

2.1 DESTINO DE USO Y BENEFICIOS CLINICOS

Las camillas de rescate son dispositivos para ser utilizados donde las caracteristicas morfol6gicas del area de intervencion requieren equipos particularmente compactos y
adherentes al paciente.

2.2 PACIENTES DESTINATARIOS

No existen indicaciones particulares relacionadas con el grupo de pacientes.

La conformacién del producto es capaz de acoger a cualquier sujeto, siempre que sea dentro de los limites de la capacidad maxima del dispositivo y dentro de los limites de
las dimensiones del dispositivo.

2.3 CRITERI DI SELEZIONE PAZIENTI

Los pacientes previstos son aquellos que presentan lesiones tales que impiden la locomocién en una determinada situacién de socorro o quienes estan en estado de incon-
sciencia.

2.4 CONTRAINDICACIONES Y EFECTOS COLATERALES NO DESEADOS

No se conocen contraindicaciones particulares o efectos colaterales derivados del uso del dispositivo, siempre y cuando se use de acuerdo con el manual de uso.

2.5 USUARIOS E INSTALADORES

Los usuarios previstos son los rescatistas, generalmente de tipo técnico, relacionados con el uso de sistemas de eslingas.

* El personal capacitado para el uso del dispositivo debe tener también una formacién adecuada para la gestion de la elevacion y del liento de cargas did:
con personas.

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

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

* Eldispositivo debe ser utilizado solo por personal capacitado para el uso de este producto en concreto, y no de otros similares.

* La formacion sobre el uso del producto debe ser registrada y respaldada por pruebas practicas de uso, cuyo resultado debe ser documentado y certificado por un respon-
sable de formacion. Se recomienda repetir la formacion anualmente. Dicha documentacion debe conservarse durante al menos 10 afios después del final de la vida util
del producto.

3. NORMAS DE REFERENCIA

REFERENCIA TITULO DEL DOCUMENTO

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

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

4. INTRODUCCION
4.1 ETIQUETADO Y CONTROL DE SEGUIMIENTO DEL DISPOSITIVO

Cada dispositivo estd equipado con una etiqueta, colocada en el dispositivo mismo y/o en el paquete, donde se indican los datos de identificacién del Fabricante, del producto,
el marcado CE, el nimero de matricula (SN) o el lote (LOT). La etiqueta no debe quitarse ni cubrirse.
En caso de que no se logre acceder al lote/SN asif es necesario ici el di itivo, bajo la il del fabricante.

4.2 SiMBOLOS

Simbolo  Significado Simbolo  Significado

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

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

Fabricante Nimero de lote

Fecha de fabricacion Codigo del producto

Producto sanitario [Ti]  consulte el manual de uso

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

SIE

4.3 GARANTIA Y ASISTENCIA

Spencer Italia S.r.l. garantiza que los productos no tendran defectos durante un periodo de un afio a partir de la fecha de compra.
Atencion al Cliente Spencer tel. +39 0521 541154, fax +39 0521 541222, correo electrénico: service@spencer.it

Las con nes de garantia y asistencia estan disponibles en el sitio web http://support.spencer.it

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

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

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

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

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



Advertencias generales para los productos sanitarios

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

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

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

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

6. ADVERTENCIAS ESPECIFICAS

Para el uso del NRT también es necesario haber leido, comprendido y seguir atentamente todas las indicaciones contenidas en el manual de uso.

. A Realice simulacros con maniquies, antes de poner en servicio el dispositivo.

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

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

* Eldispositivo debe ser utilizado solamente por personal formado.

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

* Eldispositivo no debe estar expuesto ni entrar en contacto con fuentes térmicas de combustién o agentes inflamables.

* Utilizar el dispositivo unicamente como se describe en el presente manual.

* Compruebe siempre la integridad de todas las piezas antes del uso.

7. RIESGO RESIDUAL

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

8. DATOS TECNICOS Y COMPONENTES

_ 1 Manija del lado de la cabeza
Ve O 2 Banda de estabilizacién de la cabeza

) ———~-
&
3 r 3 Correas regulables
— 4 Manijas laterales
e ——

5 Manija del lado de los pies

6 Bolsa de transporte

> Dimensiones 1080x1830x20 + S5mm
v Peso 7105kg

&) s o
® el Capacidad 220 kg (utilizando todas las manijas simultdneamente)

9. MODO DE USO

Para usar el dispositivo, se requiere un minimo de dos operadores, quienes deben operar siempre respetando las normas de seguridad en el trabajo, especialmente en lo que
se refiere al peso maximo que puede recaer sobre cada operador.

Para usar el dispositivo, proceda de la siguiente manera:

Extraiga la camilla de la bolsa de transporte y coléquela en el suelo con las bandas de estabilizacién de la cabeza hacia arriba.

A continuacion, el personal capacitado coloca al paciente en la camilla utilizando técnicas reconocidas y aprobadas para la manipulacién de pacientes, teniendo en cuenta
sus condiciones clinicas.

Estabilice la cabeza del paciente usando la banda correspondiente.

Envuelva la camilla alrededor del paciente y asegurela con las correas, cerciérese de apretarlas adecuadamente para que el paciente esté estable.

A continuacién, proceda con las maniobras de rescate.

10. LIMPIEZA Y MANTENIMIENTO
10.1 LIMPIEZA

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

Evitar el uso de agua a presion.

Si el dispositivo se ha mojado, déjelo secar bien antes de guardarlo. El secado después del lavado o después del uso en un ambiente hiimedo debe ser natural y no forzado; no
use llamas u otras fuentes de calor indirecto.

Una vez que se haya secado, limpie el dispositivo con un cepillo de cerdas duras.

No use sustancias quimicas.

No sumerja el dispositivo en el agua, salvo que haya sido sumergido en agua salada. En tal caso, sumérjalo en agua fria durante aproximadamente 2 horas. Enjudguelo varias
veces hasta eliminar por completo la sal y déjelo secar de manera natural.

En presencia de sangre, es necesario oxidarla antes de proceder al lavado con agua.

Durante todas las operaciones, asegurese de haber tomado todas las precauciones necesarias para garantizar que no haya riesgos de infeccion cruzada o contaminacion de
pacientes y operadores.

10.2 MANTENIMIENTO

El di itivo no necesita un prog| de mantenimiento ordinario, pero cada 3 meses y después de cada uso es necesario efectuar controles para comprobar:
La funcionalidad general del dispositivo.

El desgaste del tejido en todas sus partes

La integridad de las barras internas

La integridad de los ojales de las correas

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

No se prevé una revision periddica para el dispositivo.
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10.3 TIEMPO DE VIDA UTIL

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

11. TABLA DE GESTION DE FALLOS
PROBLEMA CAUSA

Excesiva movilidad del paciente Inmovilizacién incorrecta

SOLUCION

Vuelvaacolocarlascori firmemer i I itivo

Rotura de las barras internas Uso indebido

Poner el dispositivoinmediatamente fuera de servicioy contactar con el fabricante

Dafios en los ojales Uso indebido

Poner el dispositivoinmediatamente fuera de servicioy contactar con el fabricante

Desgaste/desgarro del tejido Desgaste normal o uso inadecuado

Poner el dispositivoinmediatamente fuera de servicioy contactar con el fabricante

En caso de que el oelmal con lo

péngase en contacto con el servicio de asistencia Spencer Italia

no se cor
S.rl.

12. ACCESORIOS

ST30153 KIT DE PROLONGACIONES NRT

13. RECAMBIOS
RIST129 BOLSA DE TRANSPORTE NRT

14. ELIMINACION

Una vez que los dispositivos y sus accesorios ya no sean utilizables, en caso de que no estén contaminados por agentes particulares, pueden eliminarse como residuos urbanos

normales; en caso contrario, respete las normas vigentes en materia de eliminacion.

Advertencia

La informaci6n contenida en este documento estd sujeta a modificaciones sin previo aviso y se considera como un compromiso por parte de Spencer Italia S.r.|. Con reserva

de modificaciones. Las imagenes se incluyen a titulo meramente

ivo y pueden ser

de aquellas corr al dispositivo.

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



1. MODELOS
0Os modelos basicos apresentados a seguir estdo sujeitos a implementagdes ou alteragdes sem aviso prévio.
* NRT BRANCA

2. USO PRETENDIDO
2.1 USO PRETENDIDO E BENEFICIOS CLINICOS

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

2.2 PACIENTES DESTINATARIOS

Ndo hd indicagbes particulares relacionadas ao grupo de pacientes.

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

2.3 CRITERIOS DE SELECAO DOS PACIENTES

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

2.4 CONTRAINDICAGOES E EFEITOS COLATERAIS INDESEJADOS

N&o sdo conhecidas particulares contraindicagdes ou efeitos colaterais decorrentes do uso do dispositivo, desde que sejam observadas as prescri¢des deste Manual de Uso.
2.5 UTILIZADORES E INSTALADORES

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

* O pessoal treinado para o uso do dispositivo tera de possuir também formagdo na gestdo de des de i 0 de cargas suspensas com pessoas.

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

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

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

* Aformagdo associada a utilizagdo do produto deve ser registada e suportada por testes praticos de uso, cujos resultados devem ser documentados e certificados por uma
pessoa responsavel pela formagdo. E recomendavel organizar treinamentos especificos pelo menos uma vez por ano. Esta documentagao deve ser guardada por um minimo
de 10 anos contados a partir do fim da vida util do produto.

3. NORMATIVA DE REFERENCIA

REFERENCIA TITULO DO DOCUMENTO
Regulamento UE 2017/745 Regulamento UE relativo aos Dispositivos Médicos
Na qualidade de Distribuidor ou Utilizador final dos produtos fabricados e/ou comercializados por Spencer Italia S.r.l., é rigor exigido o i das

disposices de lei em vigor no Pais de destino da mercadoria aplicaveis aos dispositivos objeto do fornecimento (com inclusdo das normas relativas a especificagdes técnicas
e/ou requisitos de seguranca) e, portanto, o cumprimento das obrigacdes necessdrias para garantir a conformidade dos produtos com todas as prescricdes legais locais.

4. INTRODUGAO
4.1 ETIQUETAGEM E CONTROLO DA RASTREABILIDADE DO PRODUTO

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

Se nao for possivel identificar o lote de fabrico/niimero de série sera ario realizar o r ici do di itivo, previsto apenas sob a responsabilidade do
Fabricante.
4.2 simMBOLOS

Simbolo  Significado Simbolo  Significado

Perigo — Indica uma condi¢do de perigo que pode resultar em uma

CE Dispositivo conforme ao Regulamento UE 2017/745 Cries : > -
situagdo diretamente relacionada a lesdes graves ou mortais

Fabricante Numero de lote

wl
d] Data de fabrico

Codigo do produto

Dispositivo Médico [ji] Consultar o Manual de Uso

. - " . . . . Cuidado: A Lei Federal restringe este dispositivo a venda por ou por
Identificador Unico de Dispositivo (Unique Device Identif R o Tesinee
entificador Unico de Dispositivo (Unique Device Identifier) " ordem de um profissional licenciado (apenas para o Mercado dos EUA)

4.3 GARANTIA E ASSISTENCIA

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

Servigo de Assisténcia ao Cliente Spencer: tel. +39 0521 541154, fax +39 0521 541222, e-mail service@spencer.it

As Ges de garantia e assisténcia estdo di iveis no sitio Web http://support.spencer.it

Nota: Anotar e conservar em conjunto com estas instrugdes: lote de fabrico (LOT) ou nimero de série (SN) se presente, lugar e data de aquisicdo, data das inspe¢Ges efetuadas,
nome dos e c d

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

* O produto ndo deve sofrer qualquer adulteragdo ou modificagdo sem a autorizagdo do Fabricante.
* Evitar o contacto com objetos cortantes ou abrasivos.

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

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

Adverténcias gerais para dispositivos médicos
* N3o utilizar o dispositivo na presenca de partes ou pegas furadas, rasgadas, danificadas ou excessivamente desgastadas.
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* N3o alterar ou modificar arbitrariamente o dispositivo: qualquer modificagdo pode resultar em um funcionamento imprevisivel e danos ao paciente ou socorristas e, em todo
caso, na perda da garantia e exoneragdo do Fabricante de qualquer responsabilidade.

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

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

6. ADVERTENCIAS ESPECIFICAS

Para utilizar a maca NRT é preciso ler, compreender e observar atentamente todas as indicagbes presentes no Manual de Uso.

. A Realizar simulagdes com ins antes da do em servigo do dispositivo.

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

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

* O dispositivo deve ser utilizado exclusivamente por pessoal treinado.

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

* 0O dispositivo ndo deve ser exposto ou entrar em contacto com fontes térmicas de combustdo ou agentes inflamaveis.

* Utilizar o dispositivo exclusivamente conforme descrito neste Manual de Uso.

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

7. RISCO RESIDUAL

Nao sdo identificados riscos residuais, ou seja riscos que podem surgir ndo obstante a plena observéncia de todas as adverténcias contidas neste Manual de Uso.

DADOS TECNICOS E COMPONENTES

1 Alga (lado da cabega)
- -| @7 2 Faixa de estabilizagdo da cabeca
(—, 3 Cintos regulaveis
a4 Algas laterais
5 Alga (lado dos pés)
6 Bolsa para transporte
Dimensdes 1080x1830x20 + 5mm
d . Peso 7+0,5kg
© ==
Capacidade 220 kg (utilizando simultaneamente todas as algas)

9. MODO DE UTILIZAGAO

Para a utilizagdo do dispositivo sdo exigidos pelo menos dois operadores que devem trabalhar sempre em plena observancia das normas de seguranca no trabalho, em especial
com relagdo ao peso maximo atribuido a cada operador.

Para utilizar o dispositivo proceder da seguinte forma:

Extrair a maca da bolsa de transporte e estendé-la no chdo com as faixas de estabilizacdo da cabega voltadas para cima.

Em seguida, o pessoal treinado posiciona o paciente na maca utilizando técnicas de movimentagdo reconhecidas e aprovadas, tendo sempre em conta as condigdes clinicas
do paciente.

Imobilizar a cabega do paciente utilizando as especificas faixas de retengéo.

Envolver a maca ao redor do paciente e fixar por meio dos cintos tendo o cuidado de aperta-los adequadamente para garantir uma correta estabilizagdo do paciente.
Proceder enfim com as manobras de resgate.

10. LIMPEZA E MANUTENCAO
10.1 LIMPEZA

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

Deve ser evitada a utilizagdo de dgua sob pressdo.

Deixar secar perfeitamente o dispositivo (se molhado) antes de armazenar. O processo de secagem apés uma lavagem ou utilizagdo em ambientes himidos deve ser natural e
n3o forgado; ndo utilizar chamas ou outras fontes de calor direto.

Apds a secagem, limpar o dispositivo com uma escova com cerdas rigidas.

N&o utilizar substancias quimicas.

Nao imergir em agua, mas lavar cuidadosamente em caso de contacto do dispositivo com dgua salobra ou do mar. Neste caso, é recomendavel imergir o dispositivo em dgua
doce por cerca de 2 horas. Enxaguar diversas vezes até obter uma completa remogdo do sal e deixar secar naturalmente.

Na presenga de sangue, é preciso oxida-lo antes de proceder com a lavagem a base de dgua.

Durante todas as operagdes, tomar todas as precaugoes cabiveis para garantir a eliminagao dos riscos de infe¢do cruzada ou contaminagdo de pacientes e operadores.

10.2 MANUTENGAO

0 dispositivo normalmente ndo exige um programa de manuteng&o ordinaria, mas a cada 3 meses e em todo caso depois de cada utilizagdo é necessério efetuar controlos e
verificagdes que envolvem:

Funcionalidade geral do dispositivo.

Desgaste do tecido em todas as suas partes

Integridade das hastes internas

Integridade dos olhais dos cintos

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

N3o esta prevista uma revisdo periddica para o dispositivo.



10.3 VIDA UTIL

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

11. TABELA PARA A RESOLUGCAO DE PROBLEMAS

PROBLEMA CAUSA SOLUCAO

Excessiva mobilidade do paciente Imobilizagdo incorreta Realizar novamente as operagoes de posicionamento e fixagdo dos cintos para imobilizar o
paciente no dispositivo em modo estavel

Rutura das hastes internas Uso imprdprio Colocar imediatamente o dispositivo fora de servigo e entrar em contacto com o Fabricante

Olhais danificados Uso impréprio Colocar imediatamente o dispositivo fora de servigo e entrar em contacto com o Fabricante

Desgaste e/ou rutura do tecido Desgaste normal ou uso impréprio Colocar imediatamente o dispositivo fora de servigo e entrar em contacto com o Fabricante

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

12. ACESSORIOS

ST30153 KIT DE EXTENSOES NRT
13. PECAS SOBRESSALENTES
RIST129 BOLSA DE TRANSPORTE NRT

14. ELIMINAGAO

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

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

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

Ta Baoikd povtéAa rov bé & 6 o€ UA 1| ] il Xwpig il

* NRTAEYKO

2. MNPOOPIZMOZ XPHZHZ
2.1 NPOOPIZMOZ XPHEZHZ KAI KAINIKA ODEAH

Ta dopeia Sidowong eivat Bondrpata mou xpnotponotovvtat dtav ta HoppoAoYLKE XAPOKTNPLOTIKA TNG TEPLOXNG Sldowang anattoly Siaitepa cupmayr eE0MALGUO Tou Vo
edarntetal otov aobevr.

2.2 AZIOENEIZTIA TOYZ OMOIOYE MPOOPIZONTAI

sz UTIAPXOULV ELBIKEG EVOEIEELG avadopLkd e TV opdda aoBevwy.
SLér\ ;

TOU TPOI6VTOG
avuhov(x He To péyeBog Tou

€1 0TL pntopei va TomoBetnBei o€ onoLoSATIOTE ATOWO LTS TV PoUNdBeon STt Tnpeitan n péyLoTn Gépouca tkavotnta Tou BonBrpuatog,

2.3 KPITHPIA ENIAOTHEZ AZOENQN

Ot avapevopevol aobeVelg eivat eKeiVOL TTOU TIOPOUGIALOLV TpaUpATA Tat OTtoial SV TOUG EMULTPENOLY va Badicouy ot pia Seopuévn katdotaon Stiowong, 1 eivat AutdBupot.
2.4 ANTENAEIZEIZ KAl ANENIOYMHTEZ ENEPTEIEZ

Agv eivat yvwotég 1diaitepeg i€ewgn Ounteg evépyeteg ou opeiloviat otn xprion tou BonBrpartog, ehdcov ftat oUppwva pe 1o [t
2.5 XPHITEZ KAI ETKATAZTATEZ

xprions.

OLrtpoBAenOpEVOL XPrOTEG Elvat eMayyeApatieg SLGowong, TEXVIKOU KUpiwg TUTOU, HE TN XPonN CUCTHHOTOG TPOOSEDNG.
To MPOCWTIKG TOU Eival EKMALSEVUEVO OTN XPON QUTOU TOU TPOIOVTOG TPETEL var EXeL AABEL KATAPTLON OXETIKA Me TN Slaxelplon tng avéAkuong kal petakiviong
alwpolpeVWY poptiwv pall pe avBpwnoug.

To MPooWTKG TOU Slevepyel EMEPPACELS OE KATAOTACELG Katdtagns uPnAol KwSUvVou 1 kaBapd TexVIKoU TUToU TPETEL va €Xel AdBEL TV KATEAANAN KATAPTLON KoL va
SLabEteL epnelpial oTIG SLACWOELS.

Ta BonBrpata Sev poopilovral yia Xprion and pun el8fHOVEG XPrOTES.
Ot enayyepatieg vyeiag odeilovv va HopouV va MapéXouy TNV anapaitntn apwyr otov aoBevr.
* To mpoidv npémnet va ftatL povo and

6 EKTIAULSEVPEVO TN XPION QUTOU TOU CUYKEKPLUEVOU TIPOLOVTOG Katt OXL GAAWY TTApOHOLWY.

* H katdption mou Slevepyeitat yia Ty ekpuddnon xpriong tou mpoidvtog PEEeL va KataypadeTat Kot va UnooTnpileTal and MPakTK €660KNCN 0T XPHion Kat TO MOTEAEOHA
NG PEEL va TEKUNPLWOEL Kaw vat TiotomnonBel and tov unedBuvo TG KATAPTLONG. ZUVLoTATAL va enavaAapBAvETaL £TNOLwG N KatdpTion. H Tekunpiwon auth npénet va
duhaxBet yLa touhdxiotov 10 xpdvia HeTd TO TEAOG TOu KUKAOU WHG TOU TIPOidvToG.

3. NPOTYMNO ANA®OPAZ

ANAOOPA TITAOZ TOY EFTPA®OY

Kavoviopdg EE 2017/745 Kavoviopog EE OXETIKA [E Ta LATPOTEXVOAOYIKE TipoiovTa

‘Omotog teAei LT TNV SLOTNTA TOL TIPOUNBEUTH ) TEAKOU XPHOTN TWV MPOIGVTWY TTOU KATACKEUAZEL Ka/1} epnopevetan n etaupeia Spencer Italia S.r.l., odeilet unoxpewTika
Vot yWwpIZEL TLG VOHOBETIKEG SLATAEELS TIOU LOXUOUV OTN XWPX TIPOOPLOHOU TOU EUIOPEVHATOG, KaL 0L OTtoleg epappdlovTal oTa Bondrfpata mou arnoTeAoUV AVTIKEIHEVO TG
nipopBetag (ot omnoieg mepAapBAVETAL Kat N VOROBESTa TTou SLETEL TIG TEXVLKEG TtpoSiaypadés kat/f Tig anautioels acdadeiag) Kat emopévwg, odeilet va yvwpilet o
HETpa oL eivart amapaitnto va AndBouv npoketpévou va StacdahioTel N CURHOPPWON TWV POIOVTWY QUTWV HE TIG ATIALTAOELG TNG TOTIKG VopoBeaiag.

4. EIZATQrH

4.1 EMIZHMANZH KAl EAETXOZ IXNHAAZIMOTHTAZ TOY BOHOHMATOZ

KaOe BorOnpa mapéxetal pe pia eTikéTa, ou Ppioketal endvw oto BornBnpa kal/r otn cuckevacta, oTny onoia avaypddoval Ta oTOLKELQ avayVwpLonG TOU KATAOKELAOTH,
Tou Tpoidvtog, n ofjpavon CE, o quwv aplOpog lSN) A 0 aptBpog nupuéuc (LOT). H etkéta autn Sev npémnel toté va adbaipeitat rj va kaAVtetaL.

Ie nepintwon nou Sev va oToV av apOpd i8ag/SN, odeilete va ite otnv ia Tou i uné
Hovn gvBuVN Tou i, 6Twg BAEmEeTOL
4.2 EMEZHTHIH ZYMBOAQN
ZopBolo  Eme§ynon Z0pBodo  Emefriynon
KivBuvog — Emonpaivel pia katdotaon kwdovou, n onola uropet va
C E BorjBnua nou cuppopdwvetat pog tov Kavoviopo EE 2017/745 A o8nyroeL o€ pia Katdotaon dueca cuvBedepévn e coBapd r Bavdoiuo
TPAUVHATIONO
latpotexvohoykd BorOnua DE] SupBouleuBeite to eyxelpidlo xpriong
u Kataokevaotrg AplBp6G maptibag
(wfl Huepopnvia kataokeurg Kw8dg mpoidvtog
Unique Device Identifier &only ﬂpovcoxn’: o] ououn?vémkocyvouoc neplopllalrnv 1:[LON]UI‘| QUTAG TG OUOKEUTiG
e 1 KaToT evioAg adetouyou enayyeApario (u6vo yia Ty ayopd twv HMA)

4.3 EFTYHZIH KAI EZYMNHPETHZIH

H etawpeia Spencer Italia S.r.l. eyyudtat 6L ta mpoidvta g Sev Mapouotdouv EATTWHATA VLA TN XPOVLKH TIEPLOS0 EVOG £TOUG ATTO TNV NHEPOUNVIC OyOPAG.
Turua efunnpétnong mehatdyv Spencer tel. +39 0521 541154, fax +39 0521 541222, email service@spencer.it

OL dpoL eyyvNoNG KoL TO THAKO & giva 3 otov 6 tomo http://support.spencer.it

ZInueiwon: Kataywprote Kot QUAGETE Ue TG mapakdtw obnyies: aptduos naptibas (LOT) i avéwv apuducs (SN) edv undpxel, TOMoG kat nUEpPoUNvia ayopds, nuepounvia
TPWTNG XPriong, nUepopunvia SLEVEPYELAS EAEYXWY, GVOUQ TWV XPNOTWV Kat oxoAwd.

5. MPOEIAOMNOIHZEIZ/KINAYNOI
NEToUPYIKOTNTA MPOIGVTOG

AnayopeUETaL N Xprion TOU TIPOIGVTOG yLa OTtoLaSATIOTE GAAN XPrion TEPAV QUTHG O TIEPLYPADETAL OTO EYXELPISLO XPrioNG.

To mpoidv Sev mpéneL va UNOoTEL kavevog eldoug mapaBiaocn f tporomnoinon xwpls v e§0UGLOEATNON TOU KATACKEVATTH
AnodUyeTe TUXOV enadn Pe AXUnPd r AELAVTIKA QVTIKEILEVA.

* Oeppokpaoia xprong: and -5°C éwg + 50°C

* Oeppokpaoia anobrkevong: and -10°C éwg +60°C.



levikég tpoeldonolioeis yia ta tatpotexvoloyika Bondnuara

* Mnv xpnotponoleite edv to BorBnpa 1y onoLoSHMoTe HEPOG TOU Eival TPUTILO, OKLOHEVO, EePTIOpEVO 1 epdavig GBappévo.

Mnv petaBdlete r tpomnonoteite auBaipeta to Borinpa kabuwg n tporonoinon evééxetal va rpokahéost anpoBAemntn Aettoupyia tou Bondrparog kat BA&Bn otov acbevry

1) OTOUG SLAOWOTEG KAt OMWOSHTOTE EMPEPEL AKUPWON TNG EYYUNONG KaL ANG ToV Kt 7 anod drimote guBOVN.

* JupBdAAete otov éleyxo aodaleiag tou poidvtog rou kukAodopel otnv ayopd, StaBBaioviag OAeg TiG TAnpodopieg ou adopolv Toug KWWEUVOUG TTOU EVEXEL TO TIPOLOV,
OTOV KATAOKELAOTH KABWG KAl 0TLG apHOSLEG APXES TIPOKELHEVOU Va TIPOBOUV OTLG TIEPALTEPW EVEPYELEG TIOU EUTITTOVV OTNV OPHOSIOTNTA TOUG.

* Avadopikd pe tov Kavoviopd EE 2017/745, unevBupifoupe 6Tt oL Snpdotol kat Suwtikol emayyeApatieg uyeiag mou, katd TV doknon tng epyaciag toug, avtiAndOolv
KAToLo atuXnpa ou adopd Latpkd npoidv, odeilouv va To yvwotomnouoouy oto Yroupyeio Yyeiag, evidg Tou Xpovikou mAatoiou Kat cUpGWVA HE TOUG TPOTIOUG IOV
Beomilouv éva 1 TEPLOTOTEPQA UTTOUPYIKA SLatdypata, KaBwe Kat oTov Kataokeuaotr. Ot Snudotol 1j SLwtikoi enayyeApaties vyeiag opeilovy va yvwotonotjoouv otov
KATAOKELQOTH) OTOLOSHMOTE GAAO EAGTTWHA TIOU ETUTPENEL TN AN HETPWV e OTOXO TNV tpooTtacia Kat tn Stacdalion G LYELNG TwV AOBEVWV KL TWV XPNOTWV.

6. EIAIKEZ NPOEIAONOIHZEIZ

Eniong, yia t xprion tou NRT eivaw anapaitnto va éXeTe SLaBAOEL Kt KATAVOFOEL KABWG Kat vat akoAoUBELTE EMaKPLBWG OAEG TIG 08NYIES TTOU TEEPLEXOVTAL OTO EYXELPISLO
xeriong.

. A MpoXwPrOTE OE TPOCOUOLWOELS HE TN Xprion avdpeikehou, pwv T Béon oe Asttoupyia Tou BondAparog.

o va Slaodadioete ™ Sidpkela {wig tou BonBAipatog, eival amapaitnto va 1o MPOoTATEVETE OO0 TO SUVATOV TIEPLOCOTEPO ANO TNV UTEPLWSEN aKTVOBOAL KaL amd TLg
SUOHEVEIG KaLPLKEG GUVONKEG.

3e nepintwon mou avtAngBeite kdmola SUCAEITOUPYLX TOU TPOIGVTOG, XPNOLUOTIOLOTE AUECWS EVA 6 Bonénua EVOU VoL dahioete tn ouvéxon twv
EVEPYELWV TIOL ivat o€ eEEAEN. To un oupBatikd BoriBnpa npénet va tebei ektdg Aettoupyiag.

To BorBnpa MPENEL va XPNOLHOTIOLELTAL HOVO QIO EKTIOUSEVHEVO TIPOOWITLKY.

Katd t xprion tou BonBipatog, mpénel va StacdaAiletal n apwyn ELSIKEUHEVOU TTPOSWITKOU.

To BonBnua dev rpénel va ektiBetat oUte aodaAwg va épxetat oe enadn pe mnyEg Beppotntag Adyw Kavong oUTe pe eUMAEKTEG UAEG.

Xpnouporoteite to BoriOnpa pévo 6mwg GpetTaL 0To napov [t

* Na BeBalveote navra 6Tt 6Aa ta pépn eivat o Goyn KATAoTAGN TPW TO XPNOLUOTIOUOETE.

7. ENAMOMEINAZ KINAYNOZ

Dev €youv e€akpBwbel evamopeivavteg kivbuvol, SnAadr kivduvol mou evbéxetat va mpokAnBolv mapd v Tpnon OAwv Twv & il ou ypadovtat oto
Tapdv eyxelpidlo xpriong.
8. TEXNIKA ZTOIXEIA KAl EEAPTHMATA
1 Aapr TuApatog kepadng
@7 2 Tawia otepéwong kedparig
3 PuBuLOpEVOL LPAVTEG
4 MAevpukég haBég
5 AaBr THApaTOg oSy
6 Todvta petadopds
b ] AlaoTdoELg 1080x1830x20 + 5mm
! ] ti Bépog 7+0,5kg
oS i — —— .
®épouoa tkavotnTa 220 kg (pe Ty Tautoxpovn xprion GAwv Twv AaBwv)

9. TPOMOI XPHZHZ
Ma t xprion tou BonBnuatog eivat anapaitnTn n GURHETOXH TOUAGXLOTOV SU0 XELPLOTWY TTOU TNPOUV TOUG KavovIopoUG acdaleiag otnv epyacia, tdlal boov adopd 10
HéyLoto BApog Tou emBapuvel KAOE XELPLOTH EEXWPLOTAL

T'o TN Xprion tou BonBrpatog, akohoudrote Tig e€rg 0dnyieg:

Bydte to dopeio ané v todvta petadopds kat amhioTe To oTo £5adog ke TG Tatvieg otabepornoinong orpuupzvsc TIPOG Tal EMAVW.

3TN GUVEXELQ, TO EKTAUEEVHEVO TIPOOWTIIKG ToToBETe ToV aoBevr oTo popeio akolouBu TG avay Kau gy EVEG TEXVIKEG TTOU ahOPOUV T HETaKIVNON
Tou aoBevolc, AapBdvovtag LN TNV KAWLKHA TOU Katdotaon.

ItaBepornoiote Ty kepalr Tou aoBevolg pe TNV ESIKA Tawia

Tuli€te to dopeio yupw ard tov aobevi kat S£0Te TO pe Toug Lpdvteg ppovtilovtag va Toug odifete KatGAANAQ WOTE va TAPAUEVEL OTAOEPOTIOLNHEVOG.

TEAOG POXWPHOTE OTOUG XELPLOHOUG SLACWONG.

10. KAGAPIZMOZ KAI ZYNTHPHZH
10.1 KAGAPIZMOZ

H pn extéleon twv epyactiv kaBaplopol evBEXETaL va eVEXEL TOV kivBuvo epdaviong Slaotaupolpevng HOAUVanG mou odeiletat otny mapoucio EKKPioEWV Kat/n
UTTOAELUUATWV.

Katd tn Slevépyela GAwv Twv epyactv ehéyxou kat e§uyiavong, o enayyepatiag uyeiag odeidel va kavel Xprion Twv KATdAANAWY HECWV ATOUKAG TipooTaoiag, 6nwe
yavta, yvahid, K.0.K.

Mpénet va anodedyetat n xprion vepol und upnAn nieon.

Ze nepintwon mou Bpaxei to BorBnpa, adriote va oTeEYVWOEL TAAPWG TPV TO artoBnKeVOETE. To OTEYVWHA LETA TO TAUGOLUO 1 LETA TN XPFon OE TEPLBAANOV UE LYPaTia TPETEL
va yivel pe puowkr Stadikaoia ko oxt péow e§avaykaopévng kukhodopiag. Mnv xpnotponoteite GAOVeG fj GANEG Tinyég dpeong BeppdtnTag.

Eddoov oteyvioel To BorBnpa, kabapiote to pe pia Bouptoa pe okAnpr Tpixa.

MnV XpNGOLULOTIOLELTE XNHLKEG OUGILEG.

Mnv epBubilete oo vepod mapd povo eav to BorBnpa eixe epPublotel oe aApupo vepo. Se autiv Ty epintwon epBuBioTe To o0& KPUO VEPO YLaL TIEPITIOU 2 WPEG. ZEMAVVETE
TIOAEG HOPEG PEXPL VO ATIOHOKPOVETE TEAELWG TO OAGTL KAt AdriOTE VOl OTEYVWOEL PE GUOLKO TPOTIO.

Edv undpxet aipa, mpoxwprote o& oeidwon mpw To MAUOLHO HE VEPD.

3 Sudpkela OAwv Twv epyactwy, BeBawbeite oL éxete AaBel OAa ta pétpa mtpodUAafNG ToU i yla v Stacdaiion e§dhew) \ KwdOvou
BLaOTAUPOVHEVNG MOALVONG F) ETUHOAUVONG AOBEVIV KL XELPLOTWV.

10.2 SYNTHPHIH

To BorBnua Sev npoinoBétel éva mpoypappa TAKTIKAG ouvtipnong cAAd avd 3 priveg kat énetta anod kabe xprion eivat anapaitnto va Slevepyeite EAEyXOUG TIPOKELUEVOU
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va SlamoThoETe:

Tn yevikn Aertoupykdtnta tou Bondrpatog

Tn $Bopd tou updopatog oe GAa Ta pépn

Tnv dyoyn KATACTAON TWV ECWTEPKWV PABSWY

Tnv doyn Katdotaon Twv SAKTUAIWY TWV IHAVTWY

Tig ouvBrkeg kabaplotntag tou BondApatog (unevBupiloupe OTL ot MepimTwon KN EKTEAEONG TWV EPYACLOV KaBAPLopoU, EANOXEVEL O KIVEUVOG SLaGTAUPOUHEVNG
HOAuveng)

Agv poPAémneta n Sievé 0 A€yxou yLa to Borfnua.

10.3 AIAPKEIA ZQHZ

To BoriBnpa, edbdoov xpnotpomnoteitat OTwg avadEPETaL oTLG aPaKETw 08NYies, EXEL SLAPKELR {WHG 5 ETWV oM TNV NHEPOUNVIA AYOPAS.

11. NMINAKAZ AIAXEIPIZHZ BAABQN

NPOBAHMA AITIA NAYZH

YrepPoAkr KwnTukdTnTa TOU EodoApévn akwnronoinon TomoBETAHOTE €K VEOU TOUG LUAVTES Lot v TP AUEIVEL OTABEPA

aoBevolg OKWVNTOTOLNHEVOG 0 aoBEVAG

Opavon TWV ECWTEPIKWY PABEWY AKATGAANAN Xprion OéoTe apEowE EKTOG AeLToupylag To BorfONHa KAl ETUKOWVWVIOTE HE TOV
KATAOKELAOTH

DBopég otoug Saktuioug AkatdAAnAn xprion O£0TE QUETWE EKTOG AELTOUPYIaG TO BOAONHA KAL ETUKOWWVIOTE HE TOV
KOTOOKEVOOTH

DBopd/oKiopEVo Udaoua Duotohoykr pBopd f} akatdAAnAn xprion O£0TE APEOWG EKTOG iag to Bon KOLL ETULKO! A HE TOoV
KOTOLOKEVQOTH

Ie nepintwon nou 1o npdPAnpa f n BAGPn Sev XEl oTa a A He o TpApa 3 TeEAaTWVY TG iag Spencer Italia srl.

12. EEAPTHMATA
ST30153 KIT MPOEKTAZEQN NRT
13. ANTAAAAKTIKA

RIST129 TSANTA METAQOPAZ NRT

14. ANOPPIWH

Eddoov ta Bonbrjpata, kat ta e§apTApATd TOUg, Sev Unopolv TAEov va xpnotpornonBolv, Kat epdoov Sev €xouv MONUVBEL amd GUYKEKPLUEVEG OUGLES, HITopolV va
anoppthBolv OTwg Ta oUVHBN AOTIKA OTEPEQ AMoppippata, SLadopeTkd TNProTe T vopoBeoia ou oxVel nept Stabeong.

Mposidonoinon

OLAnpodopieg mou TEPLEXOVTAL OTO TIAPOV £yypado UNOKEWTAL OE Tf 1l Xwpig inon kat 0 WG SECUEVUTIKEG EK PEPOUG TNG ETaLPEiaG Spencer
Italia S.r.l. pe v emupUAagn tpomomnoloewy. OL ELKOVEG eivat EVBELKTIKEG KaL evEEXETaL va SladEpouv and ekeiveg ou pépet To BorBnua.

© Copyright Spencer Italia S.r.l.
n aviypadn, A 1) petddpaon oe GAAN YAWOOQ KavevOg HEPOG TOU TTAPOVTOG EyYpadou xwpig tTnv
TpOTEPN €yypadn ouvaiveon tng etatpeiag Spencer Italia S.r.l.
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Me v erdOAagn OAwv twv &



1. MODELLER

kan vaere for andringer eller i inger uden a varsel.
* HVID NRT
2. ANVENDELSESFORMAL
2.1 PATANKT ANVENDELSE OG KLINISKE FORDELE
Redningsbarer er anordninger, der skal bruges, hvor de morfologiske egenskaber ved indsatsomréadet kraever udstyr, der er sarligt kompakt og kleebende til patienten.
2.2 PAZIENTI DESTINATARI

Der er ingen specifikke indikationer relateret til patientgruppen.
Produktet er i stand til at rumme enhver person, s laenge han/hun befinder sig inden for graenserne af anordningens maksimale kapacitet og inden for rammerne af enhedens
dimensioner.

2.3 UDVALGELSESKRITERIER FOR PATIENTER
De forventede patienter er dem der praesenterer skader der forhindrer dem i at g i en given redningssituation eller befinder sig i en tilstand af bevidstigshed.

2.4 KONTRAINDIKATIONER OG BIVIRKNINGER

Der kendes ingen szerlige kontraindikationer eller bivirkninger som fglge af brugen af enheden, sa leenge denne des i overer med bruger

2.5 BRUGERE OG INSTALLAT@RER

De forventede brugere, er redningsfolk, typisk teknikere i forbindelse med brug af selesystemer.

* Personale, der er uddannet i brugen af enheden, skal ogsa have traening i handtering af Igft og handtering af ophaengte laster med personer.

* Personale, der udfgrer indgreb i situationer, der er klassificeret som meget risikobetonede eller af rent teknisk art, skal have tilstraekkelig treening og erfaring i redningsa-
ktioner.

Enhederne er ikke beregnet til laegfolk.

Operatgrerne skal vaere i stand til at yde patienten den ngdvendige bistand.

* Produktet ma kun bruges af personale, der er uddannet i brugen af dette produkt, og ikke andre lignende.

* Uddannelse vedrgrende brug af produktet skal registreres og understgttes af praktiske brugstest, hvis resultat skal dokumenteres og certificeres af en uddannelsesleder. Det
anbefales at gentage uddannelsen arligt. Denne dokumentation skal opbevares i mindst 10 &r fra slutningen af produktets levetid.

3. REFERENCESTANDARD

REFERENCE DOKUMENTTITEL

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

Som distributgr eller slutbruger af produkter fremstillet og/eller markedsfgrt af Spencer Italia S.r.l. er det strengt ngdvendigt at kende de lovbestemmelser, der er gaeldende
i varernes bestemmelsesland, og der gaelder for de leverede enheder (herunder reglerne vedrgrende tekniske specifikationer og/eller sikkerhedskrav) og derfor at kende
kravene, der er ngdvendige for at sikre, at samme produkter overholder alle de juridiske krav i omradet.

4. INDLEDNING
4.1 ENHEDENS MAZRKNING OG SPORBARHED

Hver enhed er udstyret med en etiket, der er anbragt pa selve enheden og/eller pa emballagen, der indeholder fabrikantens identifikationsdata, produktdata, CE-maerkning, et
serienummer (SN) eller batchet (LOT). Denne ma aldrig fiernes eller tildaekkes.
Huvis det ikke er muligt at spore det tildelte /SN, er det igt at udfgre en rek iti ing af enhed pa fabrikantens ansvar.

4.2 SYMBOLER

Symbol Betydning Symbol Betydning

c € Enheden er i overensstemmelse med EU-forordning 2017/745 A z?::k;::‘ji:teerr::tﬁ::505:\2;apti;:cy,::;al;aenerﬁ::Idt;rde i ensituation, der er
Medicinsk udstyr I:Iil Se brugervejledningen

“ Fabrikant Batch

d] Fabrikantoplysninger Produktkode

D

4.3 GARANTI OG TEKNISK ASSISTANCE

Spencer Italia S.r.l. garanterer, at produkterne er uden defekter i en periode pa et ar fra kpbsdatoen.
Spencer kundeservice tif. +39 0521 541154, fax +39 0521 541222, e-mail service@spencer.it
Betingelserne for garanti og service er tilgengelige pa http://support.spencer.it

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

5. ADVARSLER/FARER
Produktegenskaber

Brug af produktet til anden brug end det, der er beskrevet i brugervejledningen, er forbudt.

* Produktet ma ikke manipuleres og modificeres uden producentens tilladelse
* Undgé kontakt med skarpe eller slibende genstande.

* Driftstemperatur: mellem -5° C og +50 ° C

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

Generel information om medicinsk udstyr
* M3 ikke anvendes, hvis enheden eller dens dele er hullede, iturevet, flossede eller for slidte.
* /ndr eller modificer ikke enheden vilkarligt, eendringen kan medfgre uforudsigelig drift og skade pa patienten eller redningsmandene og under alle omstaendigheder tab
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af garantien og fritagelse af producenten fra ethvert ansvar.

* Deltag i sikkerhedskontrollen af det produkt, der markedsfgres, og fremsend information om produktets risici til fabrikanten, savel som til de kompetente myndigheder for
eventuelle indgreb der falder indenfor deres respektive kompetence.

* Med henvisning til EU-forordning 2017/745 skal det bemzerkes, at offentlige eller private operatgrer, der under udgvelsen af deres virksomhed opdager en ulykke, der
involverer et laegemiddel, skal meddele denne til sundhedsministeriet pa den made, der er fastlagt ved et eller flere ministerielle dekreter, og til fabrikanten. Offentlige
eller private sundhedsarbejdere er forpligtet til at oplyse fabrikanten om enhver anden ulempe, til en eventuel vedtagelse af foranstaltninger for at sikre beskyttelse og
sundheden for patienter og brugere.

6. SPECIFIKKE ADVARSLER

Ved anvendelsen af NRT, er det ogsa ngdvendigt at have laest, forstaet og omhyggeligt fplge alle de indikationer, der findes i brugervejledningen.

. A Udfgr simuleringer med en fgrstehjalpsdukke, far enheden tages i brug.

* For at bevare enhedens levetid er det ngdvendigt at beskytte den sa vidt muligt mod UV-straler og ugunstige vejrforhold.

* Itilfaelde af produktfejl skal du bruge en lignende enhed straks for at sikre kontinuitet i de igangvaerende operationer. Ikke-kompatible enheder skal tages ud af brug.
* Anordningen ma kun bruges af uddannet personale.

* Hjaelp fra kvalificeret personale skal garanteres, nar du bruger anordningen.

* Anordningen ma ikke udszettes for eller komme i kontakt med forbraendingskilder og brandfarlige stoffer.

* Anvend kun anordningen som beskrevet i denne vejledning.

* Kontrollér altid integriteten af alle dele inden brug. .

7. RESTERENDE RISIKO

Der identificeres ingen resterende risici, dvs. risici, der kan opsta pa trods af overholdelse af alle advarslerne i denne brugervejledning.

8. TEKNISKE DATA OG KOMPONENTER

1 Handtag ved hovedet
- =
S - 'I : 2 Band til stabilisering af hovedet
@——r
@ r 3 Justerbare seler
== 4 Handtag i siden
5 Handtag ved fgdderne
@—
_____ 6 Transportpose
mal 1080x1830x20 + 5mm
Vaegt 7+05kg
= —fes o
&) ==
Kapacitet 220 kg (nar alle handtag bruges samtidigt)

9. ANVENDELSE

For at bruge enheden kraeves der mindst to operatgrer, som altid skal arbejde i o med sikkerk ne pa arbej isaer med hensyn til den
maksimale vaegt, der kan belaste hver operatgr.

Enheden anvendes som fplger:

Tag béren ud af transportposen og laeg den pé jorden med stabiliseringsbandene til hovedet opad.

Uddannet personale placerer derefter patienten pa baren ved hjalp af anerkendte og godkendte teknikker til hdndtering af patienter under hensyntagen til patientens
kliniske tilstand.

Stabiliser patientens hoved vha. bandene

Vikl baren rundt om patienten, og fastggr patienten med selerne. Pas pé at stramme dem ordentligt, sa patienten er stabil.

Fortseet derefter med redningsmangvrene.

10. RENG@RING OG VEDLIGEHOLDELSE
10.1 RENG@RING

Manglende udfgrelse af renggringsoperationerne kan medfgre risiko for krydsinfektion pa grund af tilstedeveerelsen af sekreter og/eller rester.
Under alle inspektionsoperationer skal operatgren baere passende personlige varnemidler, saisom handsker, beskyttelsesbriller osv.

Brug af hgjtryksvand bgr undgas.

Hvis enheden bliver vad, skal du lade den tgrre grundigt, inden den laegges vaek. Tgrring efter vask eller efter brug i et fugtigt miljg skal veere naturlig og ikke tvunget; brug ikke
flammer eller andre kilder til direkte varme.

Nar enheden er tgr, skal den renggres med en stiv bgrste.

Brug ikke kemikalier.

Enheden mé ikke laegges i vand, medmindre den har vzeret i saltvand. | sa fald skal den lzegges i koldt vand i ca. 2 timer. Skyl flere gange, indtil saltet er helt fiernet, og lad den
tgrre naturligt.

Hvis der er blod pa enheden, skal det oxideres inden enheden vaskes med vand.

Under alle operationer skal du sgrge for, at du har taget alle passende forholdsregler for at sikre, at der ikke er risiko for krydsinfektion eller kontaminering af patienter og
operatgrer.

10.2 EDLIGEHOLDELSE

Enheden kraever ikke noget ruti igt vedliget ogram, men hver 3. maned skal der dog udfgres kontroller for at underspge:
* Enhedens generelle drift

* Slid pa stoffet i alle dets dele

* Integritet af indvendige bgjler

* Integritet af selernes gjne

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

Der forefindes ingen periodisk gennemgang af enheden.

10.3 LEVETID

Enheden har, nér den bruges som angivet i fglgende instruktioner, en levetid pa 5 ar fra kgbsdatoen.



11. FEJLFINDING

PROBLEM ARSAG L@SNING

Patienten beveeger sig for meget Forkert immobilisering Seet selerne fast igen for at immobilisere patienten stabilt pa enheden
Brud pa de indvendige bgjler Ukorrekt anvendelse Tag straks enheden ud af drift og kontakt fabrikanten

Skader pa gjnene Ukorrekt anvendelse Tag straks enheden ud af drift og kontakt fabrikanten

Slid/brud p4 stoffet Normal slitage eller forkert brug Tag straks enheden ud af drift og kontakt fabrikanten

Hvis problemet eller fejlen ikke svarer til ovenstdende, skal du kontakte kundeservicen ved Spencer Italia srl.

12. TILBEH@R

ST30153 SAT MED FORLANGERE NRT

13. RESERVEDELE

RIST129 TRANSPORTPOSE NRT

14. BORTSKAFFELSE

Ubrugelige enheder og deres tilbehgr, hvis de ikke er blevet kontaminerede af bestemte stoffer, kan bortskaffes som normalt husholdningsaffald, ellers skal du overholde de
geeldende regler vedrgrende bortskaffelse.
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Advarsel
Oplysningerne i dette dokument kan andres uden forudgaende varsel, og skal forstas som en forpligtelse fra Spencer Italia S.r.l. med forbehold for @ndringer.
Billederne indseettes som eksempler og kan variere fra den faktiske enhed.

© Copyright Spencer Italia S.r.l.
Alle rettigheder forbeholdt. Ingen dele af dette dokument ma fotokopieres, reproduceres eller oversattes til et andet sprog uden forudgaende skriftlig tilladelse fra Spencer
Italia S.r.l.
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1. MODELLEN
De onderstaande basismodellen kunnen zonder

itge id of ijzigd worden. .
* NRTWIT

2. GEBRUIKSBESTEMMING

2.1 GEBRUIKSBESTEMMING EN KLINISCHE VOORDELEN

Reddingsbrancards zijn hulpmiddelen die moeten worden gebruikt als wegens de morfologische omstandigheden van de omgeving bijzondere compacte en nauw op het
lichaam van de patiént sluitende hulpmiddelen moeten worden gebruikt.

2.2 DOELGROEP PATIENTEN

Voor de doelgroep van de patiénten gelden geen bijzondere voorschriften.

Het product is zodanig gevormd dat het elke patiént kan dragen, mits de patiént aan de limieten van het maximale draagvermogen van het hulpmiddel en de afmetingen van
het hulpmiddel voldoet

2.3 KEUZECRITERIA PATIENTEN

De verwachte patiénten zijn patiénten die dergelijk letsel vertonen waardoor ze niet langer in staat zijn om in bij een bepaalde reddingssituatie te kunnen lopen of die het
bewustzijn hebben verloren.

2.4 CONTRA-INDICATIES EN ONGEWENSTE BIJWERKINGEN

Aan het gebruik van het hulpmiddel zijn geen bijzondere contra-indicaties of bijwerkingen verbonden, mits het ht i in o ing met de gebruil
wordt gebruikt.

2.5 GEBRUIKERS EN INSTALLATEURS

De voorziene gebruikers zijn doorgaans technisch reddingspersoneel dat dit type tuig kan gebruiken.
* Het personeel dat in het gebruik van dit systeem getraind is, moet tevens getraind zijn in het ophijsen en verplaatsen van hangende last met mensen.

* Het personeel dat werkt in situaties die een hoog risico vertonen of die typisch technisch zijn, moet op passende wijze zijn getraind zijn en ervaring in reddingsoperaties
hebben.

De hulpmiddelen zijn niet bestemd om door ongetrainde mensen te worden gebruikt.

De operators moeten de patiént de benodigde assistentie kunnen verlenen.

Het product mag uitsluitend worden gebruikt door personeel dat is getraind in het gebruik van dit product en niet in andere, soortgelijke producten.

De training in het gebruik van het product moet geregistreerd worden en worden ondersteund door praktische oefeningen in het gebruik. Het resultaat van deze oefeningen
moet worden gedocumenteerd en gecertificeerd door een trainer. Het wordt aanbevolen om de training elk jaar te herhalen. Deze documentatie moet tot minstens 10 jaar
na het einde van de levensduur van het product worden bewaard.

3. REFERENTIENORM

REFERENTIE TITEL VAN HET DOCUMENT

EU-verordening 2017/745 EU-verordening betreffende medische hulpmiddelen

In hoedanigheid van distributeur of eindgebruiker van de producten die worden geproduceerd en/of verkocht door Spencer Italia S.r.l., is een kennis vereist van de
wetsvoorschriften die in het land van ing van de gel de goederen van ing zijn (met inbegrip van normen betreffende technische specificaties en/
of de veiligheidsvoorschriften). Voor de naleving ervan moeten de plichten bekend zijn, zodat de conformiteit van de producten met alle plaatselijk toepasselijke
wetsvoorschriften kan worden gewaarborgd.

4. INLEIDING
4.1 ETIKETTERING EN TRACEERBAARHEIDSCONTROLE VAN HET HULPMIDDEL

Elk hulpmiddel is voorzien van een label, dat op het hulpmiddel en/of de verpakking is aangebracht. Dit label bevat alle gegevens van de fabrikant, het product, de CE-markering,
het seri (SN) of het (LOT). Dit label mag nooit worden afgedekt of verwijderd.
Als het batch-/seril niet kan worden, moet het product onder verantwoordelijkheid van de fabrikant hersteld worden.

4.2 SYMBOLEN

Symbool  Betekenis Symbool  Betekenis

Gevaar — Geeft een gevaarlijke situatie aan die kan resulteren in een

C€E Hulpmiddel overeenkomstig de EU-verordening 2017/745 situatie die direct is verbonden aan ernstig of dodelijk letsel

Fabrikant Batchnummer

Medisch hulpmiddel EE De handleiding raadplegen

Productiedatum Productcode

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

Sy

4.3 GARANTIE EN ASSISTENTIE

Spencer Italia S.r.|. garandeert één jaar lang, met ingang van de aankoopdatum, dat haar producten geen defecten vertonen.
Klantenservice Spencer tel. +39 0521 541154, fax +39 0521 541222, e-mail service@spencer.it

De en waarden kunnen worden gevonden op de website http://support.spencer.it
Opmerking: Noteer de volgende gegevens en bewaar ze samen met de idil batc (LOT) of seri (SN), indien aanwezig, de plaats en datum van

aankoop, de datum van de eerste ingebruikname, de controledata, de naam van de gebruikers en eventuele aantekeningen.

5. WAARSCHUWINGEN/GEVAREN
Functies van het product
Het is verboden om het product te gebruiken op een andere manier dan in de handleiding is beschreven.

* Zonder toestemming van de fabrikant mag het product niet onklaar gemaakt of gewijzigd worden
* Vermijd de aanraking met scherpe of schurende voorwerpen.

* Gebruikstemperatuur: -5°C t/m + 50°C

* Opslagtemperatuur: -10°C t/m +60°C.



Algemene waarschuwingen voor medisch hulpmiddelen

* Gebruik het hulpmiddel niet als de delen ervan barsten, gaten, rafels of overmatige slijtage vertonen.

* Probeer het hulpmiddel niet aan te passen of veranderen. Elke wijziging kan resulteren in een onvoorziene werking en kan persoonlijk letsel aan de patiént of het redding-
spersoneel veroorzaken. Bovendien gaat hierdoor elk recht op garantie verloren en wordt de fabrikant van elke vorm van aansprakelijkheid ontheven.

* Neem deel aan de veiligheidscontrole van het verkochte product door de fabrikant en de bevoegde instanties in te lichten over de risico’s die aan het product zijn verbonden.

* Met betrekking tot de EU-verordening 2017/745 wordt benadrukt dat openbare of particuliere operators die tijdens het uitvoeren van hun bezigheden een ongeval waarne-
men waarin een medisch i verwikkeld is, onmif ijk de fabrikant en het Ministerie van Gezondheid hierover moeten inlichten op de wijze en de voorwaarden die
door een of meer ministeriéle besluiten zijn bepaald. Openbare of particuliere zorgverleners moeten de fabrikant inlichten over elk ander probleem waarvoor gezondheids-
en veiligheidsmaatregelen voor patiénten en gebruikers moeten worden getroffen.

6. SPECIFIEKE WAARSCHUWINGEN

Voor het gebruik van een NRT moeten alle ijzil van de gebrui iding zijn gelezen en begrepen en worden nageleefd.

. Asimuleer met poppen, voordat het hulpmiddel in gebruik wordt genomen.

* Bescherm de brancard zoveel mogelijk tegen UV-straling en nadelige weersinvloeden om de levensduur ervan te behouden.

* Gebruik onmiddellijk een soortgelijk hulpmiddel, zodat de reddir ies niet onderbroken hoeven te worden, als het product defecten vertoont. Een non-conform
product moet buiten werking worden gesteld.

* Het hulpmiddel mag uitsluitend door getraind personeel worden gebruikt.

* Tijdens het gebruik van het i moet de assi ie van bek | worden gewaarborgd.

* Het hulpmiddel mag nooit worden blootgesteld aan of in aanraking komen met warmtebronnen en ontvlambare producten.

* Gebruik het hulpmiddel uitsluitend zoals in deze handleiding is beschreven.

* Controleer voor het gebruik altijd of alle delen intact zijn.

7. RESTRISICO

Er zijn geen restrisico’s, d.w.z. risico’s die alsnog kunnen optreden ook al worden waarschuwingen van deze handleiding nageleefd, vastgesteld.

8. TECHNISCHE GEGEVENS EN COMPONENTEN

1 Handgreep aan hoofdeinde
o=
0 s ® 2 Stabilisatieband voor het hoofd
@
@ [—‘
A \ 3 Verstelbare riemen
e
—= 4 Handgrepen aan zijkant
e
5 Handgreep aan voeteneinde
6 Transporttas
j Afmetingen 1080x1830x20 + 5Smm
Gewicht 7+0,5kg
®) L i
;
Draagvermogen 220 kg (met een gelijktijdig gebruik van alle handgrepen)
9. GEBRUIK

Het hulpmiddel moet worden gebruikt door minstens twee operators die de wetsvoorschriften betreffende de arbeidsveiligheid, en met name het maximumgewicht dat een
enkele operator kan dragen, naleven.

Gebruik het hulpmiddel als volgt:

Verwijder de reddingsbrancard uit de transporttas en leg hem op de grond met de stabilisatiebanden voor het hoofd naar boven gekeerd.

Het getrainde personeel brengt de patiént aan op de reddingsbrancard met de erkende en voor de verplaatsing van de patiént goedgekeurde technieken, waarbij het
rekening houdt met de klinische staat van de patiént.

Stabiliseer het hoofd van de patiént met de specifieke band

Wikkel de reddingsbrancard om de patiént en zet hem met de riemen vast. Zorg ervoor dat de riemen goed zijn aangehaald, zodat de patiént stabiel is.

Verricht de reddingswerkzaamheden.

10. REINIGING EN ONDERHOUD
10.1 REINIGING

Als de reiniging niet wordt verricht, bestaat het gevaar voor krui: ing wegens de igheid van uitwerpselen en/of resten. Tijdens de controle en de ontsmetting
van het product moet de operator geschikte ijke beschermii i 1 dragen, zoals een veiligheidsbril, handschoenen, enz.

Vermijd het gebruik van een hogedrukreiniger.

Laat het hulpmiddel goed drogen, als het nat is geworden, voordat het wordt opgeborgen. Het product moet op natuurlijke, niet-geforceerde wijze drogen nadat het is gewas-
sen of gebruikt in een vochtige omgeving. Maak geen gebruik van open vuur of directe warmte.

Maak het droge hulpmiddel schoon met een borstel met stugge haren.

Maak geen gebruik van chemicalién.

Dompel het hulpmiddel niet onder in water, tenzij het in zout water is gebruikt. Laat het in dit geval ongeveer 2 uur in koud water weken. Spoel het vervolgens meerdere keren
uit tot al het zout is verwijderd en laat het aan de lucht drogen.

Oxideer eventueel aanwezig bloed voordat met het wassen met water wordt aangevangen.

Zorg er tijdens alle handelingen voor dat alle maatregelen worden getroffen die nodig zijn om het gevaar op kruisbesmetting of de besmetting van patiénten en reddingsper-
soneel te vermijden.

10.2 ONDERHOUD

Voor het hulpmiddel is geen routineonderhoud voorzien. De volgende controles moeten echter elke 3 maanden en na elk gebruik worden verricht:
* Algemene werking van het hulpmiddel

* Slijtage van de stof op alle delen

* Inwendige stangen intact

* Ringen voor de riemen intact

* De reinheid van het hulpmiddel (door een nalatige reiniging kan het gevaar voor kruisbesmetting ontstaan)

Voor het hulpmiddel is geen periodieke revisie voorzien.
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10.3 LEVENSDUUR

Het hulpmiddel heeft een levensduur van 5 jaar met ingang van de aankoopdatum, mits het wordt gebruikt volgens de onderstaande aanwijzingen.

11. TABEL BEHEER DEFECTEN

PROBLEEM OORZAAK OPLOSSING

De patiént verschuift te veel Verkeerde immobilisatie De riemen opnieuw aanbrengen tot de patiént stevigin het hulpmiddel is geimmobiliseerd
Inwendige stangen gebroken Oneigenlijk gebruik Het hulpmiddel onmiddellijk buiten werking stellen en contact opnemen met de fabrikant
Ogen beschadigd Oneigenlijk gebruik Het hulpmiddel onmiddellijk buiten werking stellen en contact opnemen met de fabrikant
Stof versleten/gescheurd Normale slijtage of igenlijk gebruik Het i onmiddellijk buiten werking stellen en contact opnemen met de fabrikant

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

12. ACCESSOIRES

ST30153 KIT VERLENGSTUKKEN NRT
13. ONDERDELEN
RIST129 TRANSPORTTAS NRT

14. VERWIDERING

De hulpmiddelen en hun accessoires kunnen bij het normale huisvuil worden gestopt als ze niet met bijzondere agentia zijn besmet. Mocht dit wel het geval zijn, dienen de
toepasselijke normen betreffende afvalverwijdering te worden nageleefd.

Waarschuwing
De informatie van dit document kan zonder mededeling van Spencer Italia S.r.|. worden gewijzigd. Eventuele wijzigingen aan de inhoud zijn voorbehouden.
De afbeeldingen zijn hooguit een voorbeeld en kunnen afwijken van de daadwerkelijke afbeeldingen van het hulpmiddel

© Copyright Spencer Italia S.r.l.
Alle rechten voorbehouden. Geen enkel deel van dit document mag gekopieerd, verveelvoudigd of vertaald worden in een andere taal zonder schriftelijke toestemming van
Spencer Italia S.r.|
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