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1. MODELLI

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

* COMBIMATT * NEXUS * RES-QMATT * CDK * RES-Q-MATT PLUS * MINI MATT
2. DESTINAZIONE D’USO

2.1 DESTINAZIONE D’USO E BENEFICI CLINICI

| materassi a depressione sono dispositivi destinati principalmente ad assicurare I'immobilizzazione di tutto il corpo durante il trasporto del paziente.

Non é previsto che il paziente possa intervenire sui dispositivi.

2.2 PAZIENTI DESTINATARI

Non sono presenti particolari indicazioni legate al gruppo di pazienti.

La conformazione del prodotto, & in grado di ospitare qualunque soggetto purché nei limiti della portata massima del dispositivo e nei limiti delle dimensioni del dispositivo .
Qualora debbano essere trasportati soggetti pediatrici, sara nel ruolo del soccorritore stabilire se i dispositivi siano idonei alla sua immobilizzazione o se sara invece necessario
utilizzare un altro presidio.

2.3 CRITERI DI SELEZIONE PAZIENTI

| pazienti attesi sono quelli che presentino lesioni tali da impedirne la deambulazione in una determinata situazione di soccorso, e che necessitino di immobilizzazione.

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

2.5 UTILIZZATORI E INSTALLATORI

Gli utilizzatori previsti, sono persone addestrate alle procedure di primo soccorso e all'impiego di attrezzature mediche in ambiente EMS (Emergency medical service).
I dispositivi non sono destinati ad utilizzatori profani.

| materassi a depressione sono dispositivi destinati esclusivamente all’'uso professionale. Non consentire a persone non addestrate di aiutare durante 'uso del prodotto,
poiché potrebbero causare lesioni a se stessi o ad altre persone.

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

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

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

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

2.5.1 FORMAZIONE UTILIZZATORI

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

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

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

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

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

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

2.5.2 FORMAZIONE INSTALLATORE

Linstallatore deve essere in grado di garantire che lo stoccaggio all'interno dell’ambulanza avvenga in modo sicuro.
Il dispositivo in sé non prevede installazione.

3. STANDARD DI RIFERIMENTO

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

RIFERIMENTO TITOLO DEL DOCUMENTO

Regolamento UE 2017/745 Regolamento UE relativo ai Dispositivi Medici

4. INTRODUZIONE

4.1 UTILIZZO DELLE ISTRUZIONI D’USO

Le presenti istruzioni hanno lo scopo di fornire all'operatore sanitario le informazioni necessarie per un utilizzo sicuro ed appropriato e per un’adeguata manutenzione del
dispositivo.

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

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

Indipendentemente dal livello di esperienza acquisito in passato con di itivi analoghi, si di leggere con i le presenti istruzioni prima della messa
in uso del prodotto o di qualsiasi intervento di manutenzione.

4.2 ETICHETTATURA E CONTROLLO TRACCIABILITA DEL DISPOSITIVO

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

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

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




4.3 SIMBOLI

Simbolo  Significato Simbolo  Significato

Dispositivo conforme al Regolamento UE 2017/745 E]E Consultare il manuale d’uso

Dispositivo medico

Numero di lotto

" - Pericolo - Indica una situazione di pericolo che puo comportare una
Data di fabbricazione I . . N "
situazione direttamente connessa a lesioni gravi o letali

Ce
al  revoricante Codice del prodotto
1

Unique Device Identifier ! Attenzione: La legge federale limita questo dispositivo alla vendita da o su
q B(on Y ordine di un medico autorizzato (solo per il mercato USA)

Identificativo della produzione

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

000 progressivo GS1

6 numero di controllo

(11)200626 data di produzione (YYMMDD)
(01)8057711230006 (11) 200626 (10) 1234567890 (10)1234567890 numero di lotto/SN

4.4 GARANZIA E ASSISTENZA

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

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

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

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

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

5. AVVERTENZE/PERICOLI
Le avvertenze, i pericoli, le note ed altre importanti informazioni di sicurezza sono riportati in questa sezione e chiaramente visibili in tutte le istruzioni d’uso.

Funzionalita prodotto

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

Prima di ogni utilizzo verificare sempre I'integrita del prodotto, come specificato nelle istruzioni ed in caso di anomalie/danni che possano comprometterne la funzionalita/
sicurezza, & necessario toglierlo immediatamente dal servizio e contattare il Fabbricante.

Nel caso di ravvisato malfunzionamento del prodotto, utilizzare immediatamente un dispositivo analogo, per garantire la continuita delle operazioni in corso. Il dispo-
sitivo non conforme deve essere messo fuori uso.
Il prodotto non deve subire alcuna manomissione e modifica senza l'autorizzazione del fabbricante (modifica, ritocco, aggiunta, riparazione, impiego di accessori non
approvati), poiché possono costituire imminenti pericoli di lesione a persone nonché danni materiali. In caso contrario si declina ogni responsabilita sul funzionamento non
corretto o su eventuali danni provocati dal prodotto stesso; inoltre si rendono nulle la marcatura CE e la garanzia del prodotto.
Durante I'utilizzo dei dispositivi, posizionarli e regolarli in modo tale da non ostacolare le operazioni degli operatori e I'utilizzo di eventuali altre apparecchiature.
Assicurarsi di aver adottato ogni precauzione al fine di evitare pericoli derivanti dal contatto con sangue o secreti corporei, se applicabile.
Evitare il contatto con oggetti taglienti o abrasivi.
Temperatura di utilizzo: da -5°C a + 50°C.

Stoccaggio

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

Non stoccare il prodotto sotto altri materiali pii 0 meno pesanti, che possano danneggiare il prodotto.
Stoccare e trasportare il prodotto con la sua confezione originale, in caso contrario la garanzia risulta invalidata.
Temperatura di stoccaggio: da -10°C a +60°C

Requisiti regolatori

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

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

Agire, con la debita cura e diligenza, per contribuire a garantire la conformita ai requisiti generali di sicurezza dei dispositivi immessi sul mercato, fornendo agli utilizzatori

finali tutte le informazioni necessarie per lo svolgimento delle attivita di revisione periodica sui dispositivi in dotazione, esattamente come indicato nelle istruzioni d’Uso.

Partecipare al controllo di sicurezza del prodotto immesso sul mercato, trasmettendo le informazioni concernenti i rischi del prodotto al Fabbricante nonché alle Autorita

Competenti per le azioni di rispettiva competenza.

Fermo quanto sopra, il Distributore o Utilizzatore finale, assume sin d’ora ogni pil ampia responsabilita collegata al mancato adempimento dei sopra indicati incombenti con

conseguente obbligo di tenere indenne e/o manlevare Spencer Italia S.r.|. da ogni, eventuale, relativo effetto pregiudizievole.

In riferimento al Regolamento UE 2017/745, si ricorda che gli operatori pubblici o privati, che nell'esercizio della loro attivita rilevano un incidente che coinvolga un prodotto

medico sono tenuti a darne comunicazione al Ministero della salute, nei termini e con le modalita stabilite con uno o piu decreti ministeriali, e al Fabbricante. Gli operatori

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

salute dei pazienti e degli utilizzatori.

Avvertenze generali per dispositivi medici

Lutili deve leggere ite, in aggiunta alle avvertenze generali, anche quelle di seguito elencate.

. A Non é previsto che I'applicazione del dispositivo duri oltre il tempo necessario alle operazioni di primo intervento e le successive fasi di trasporto fino al punto di
soccorso pil vicino.
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. A Durante I'utilizzo del dispositivo deve essere garantita |'assistenza di personale qualificato e devono essere presenti almeno quattro operatori.
* Non utilizzare se il dispositivo o sue parti sono forate, strappate, sfilacciate o eccessivamente usurate.
* Seguire le procedure ed i protocolli interni approvati dalla propria organizzazione.

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

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

* Non utilizzare macchine asciugatrici per asciugare il dispositivo.

6. AVVERTENZE SPECIFICHE

Per I'utilizzo del dispositivo, & necessario aver letto, compreso e seguire accuratamente tutte le indicazioni presenti nelle istruzioni d’uso.

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

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

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

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

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

* Evitare il contatto con oggetti taglienti.

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

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

del dispositivo

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

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

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

* Non sollevare se il peso non & ben distribuito.

* Utilizzare i dispositivi soltanto come descritto in queste istruzioni d’uso.

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

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

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

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

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

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

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

* Non lavare il dispositivo in lavatrice.

* Evitare il contatto con oggetti taglienti.

* Non usare mai solventi o smacchianti.

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

* Evitare il trascinamento del dispositivo su superfici ruvide.

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

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

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

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

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

* |l soccorritore deve valutare la reale necessita di applicazione di questa tipologia di dispositivo, in accordo alle linee guida locali, accertandosi che I'immobilizzazione con
dispositivi a depressione, sia idonea in relazione alle condizioni cliniche del paziente.

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.
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DATI TECNICI E COMPONENTI

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

Maniglie a nastro Materasso
1 Realizzate in Nylon consentono il sollevamento del materasso e del paziente. 6 in PVC con ri imento di polistirolo, & la parte del dispositivo
sottoposta a depressione.
Valvola Asole per cinture
2 Dotata di rubinetto di chiusura (tappo di chiusura in Res-g-Matt), & Laddove presenti, sono asole ricavate nel tessuto in PVC che consentono il
I'elemento attraverso cui effettuare la depressione e che deve essere chiuso passaggio delle cinture, migliorandone la stabilita grazie al fatto di limitarne
per mantenere il livello di pressurizzazione ottenuto movimenti indesiderati
Inserti in legno Materasso estraibile in PE
3 Realizzati in legno, irrigidiscono il supporto e limitano la retrazione del Realizzato in polietilene espanso, & presente solo in Combimatt ed & inserito
materasso quando depresso tra materasso a depressione e il tessuto in PVC supplementare su cui sono
ricavate le maniglie di trasporto
Maniglie Manicotti in gomma
a4 Ricavate nel tessuto in PVC supplementare posto sotto al sono 9 i alcuni settori di corda perimetrale permettendone I'utilizzo come
ottenute da una corda attorno alla quale & avvolto il tessuto in PVC maniglie di sollevamento
Chiusura di accoppiamento “hook and loop” Corda perimetrale
5 Realizzata con inserti Hook and loop, unisce le due parti del 10 i in polipropil , permette di afferrare il materasso per il
Combimatt. Tra le due parti cosi accoppiate, viene inserito il 1to in corri: dei manicotti, e consente una migliore
(n°8) applicazione delle cinture nelle restanti porzioni.
Res Q Matt Res Q Matt Plus CDK Nexus Combi Matt
1 Maniglie a nastro . .
2 Valvola . . . . . .
3 Inserti in legno .
4 Maniglie . . .
5 Chiusura di accoppiamento “hook and loop” . . .
6 Materasso a canali longitudinali . .
7 Asole per cinture . . .
8 Materassino estraibile in Polietilene .
9 Manicotti in gomma .
10  Corda perimetrale .
Combimatt Nexus Res-g-matt
Lunghezza 2030 + 10mm 2025 + 10mm 2060 + 20mm
Larghezza 990 + 10mm 855+ 10mm 800 + 10mm
N° Maniglie 8 8 8
Materiali PVC, PE, Nylon, Polistirolo, Ottone PVC, Legno, Nylon, Ottone, Polistirolo PVC, Nylon, Polistirolo
Peso (pompa esclusa) 6,4+0,5 kg 5,6 £0,5 kg 7,8+0,5kg
Capacita di carico 150 kg 150 kg 150 kg
Res-g-matt plus CDK Mini Matt
Lunghezza 2140 + 20mm 2150 + 30 mm 1300 + 30 mm
Larghezza 940 £ 10mm 900 + 30 mm 600 + 30 mm
N° Maniglie 8 9 4
Materiali PVC, Nylon, Ottone, Polistirolo PP, PVC, Nylon, Ottone, Polistirolo PVC, Nylon
Peso (pompa esclusa) 5+0,5kg 4,1+0,3 kg 2,2+0,3 kg
Capacita di carico 150 kg 150 kg 30 kg
POMPE Materiali Dimensioni Peso LUNGHEZZA TUBO
QMX109 ABS, PE 215x100x445 + 5 mm 0,6 +0,1 kg 100 + 5 cm
QMX120 Al/PVC/ACCIAIO 500x140x80 mm 1,14+0,1 kg 100 +5cm
QMX125 Al/PVC/ACCIAIO 500x140x80 mm 1,2+0,1kg 100 +5cm
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. MESSA IN FUNZIONE

Per il primo utilizzo, verificare che:

Limballo sia integro e abbia protetto il dispositivo durante il trasporto

Controllare che siano presenti tutti i pezzi compresi nella lista di accompagnamento.

Funzionalita generale del dispositivo

Stato di pulizia del prodotto

Assenza di tagli, fori, lacerazioni o abrasioni sull'intero dispositivo

Se il modello di materasso in uso & il Res-q-matt, prima della messa in servizio, & necessario applicare al tubo della pompa
I'adattatore fornito con il materasso. Per fare questo, schiacciare quanto piu possibile la parte terminale del tubo della pom-
pa, quindi effettuare I'inserimento di tale parte, all'interno del lume del tubo adattatore. Il tubo adattatore, sara quello che
durante I'utilizzo dovra essere collegato alla valvola del materasso. Non mettere in funzione il materasso se non & stata svolta
questa operazione o se la connessione non & stabile.

Verificare al paragrafo 10 le modalita d’uso per lo svolgimento delle verifiche sopra indicate.

Non modificare per nessun motivo il dispositivo nelle sue parti perché cio potrebbe essere causa di danni al paziente e/o ai soccorritori.

La mancanza delle misure sopra indicate, preclude la si nell’'uso del di itivo, con il rischio di danni per il paziente, gli operatori e il dispositivo
stesso.
Per utilizzi ivi, le ioni i al 11.

Se le condizioni riportate sono rispettate, il dispositivo puo essere considerato pronto all’'uso; in caso contrario & necessario togliere immediatamente il dispositivo dal servizio
e contattare il Fabbricante.

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

10. MODALITA’ D’'USO
Prima di intervenire sul paziente, devono essere effettuate delle valutazioni mediche primarie.

Prima dell’utilizzo del materasso a depressione, & necessario leggere con attenzione le istruzioni d’uso di tutti gli accessori che si prevede utilizzare con il dispositivo, come
ad esempio cinture, collari cervicali e tavole spinali
Seguire scrupolosamente le linee guida del servizio di emergenza locale prima di posizionare il paziente sul materasso.

Valutare con attenzione la necessita di utilizzare un collare cervicale, o altri ausili di i ili oltre alle indi: ili cinture di i ione.

Posizionare le cinture distese al suolo, distanziate cosi come si prevede di applicarle al paziente.

Disporre il materasso ben disteso sopra le cinture, su una superficie piana, lontano da oggetti taglienti come vetri, lamiere o altro che potrebbe danneggiare il tessuto del
materasso.

Se si e in possesso del modello Combimatt, e possibile inserire una tavola spinale all'interno del vano dedicato, in modo tale da irrigidire ulteriormente il sistema.

Valvola in metallo Valvola Res-g-matt

Aprire la valvola del materasso in modo da consentire il passaggio dell’aria, rendendo
quindi modellabile il materasso stesso.

Distribuire in modo uniforme il materiale di riempimento, evitando quindi accumuli
localizzati che potrebbero ridurre le performance del dispositivo.

Il paziente, il quale prima di essere posizionato sul materasso solitamente viene
sottoposto a procedure di recupero con tavola spinale o barella cucchiaio, deve
essere posizionato al centro del materasso in modo tale da consentirne adeguata
immobilizzazione. Una volta sul materasso, & possibile rimuovere la tavola spinale o la
barella a cucchiaio utilizzata per il recupero.

Durante tutte le ioni, sempre I'inr ili ione del tratto cervicale
facendo anche uso, se opportuno, di un collare cervicale.

Collegare un lato del tubo, alla pompa di aspirazione.
In QMX120, & presente un solo portagomma posto nella parte inferiore della pompa stessa.
° In QMX125, sono invece presenti due portagomma.

° Deve essere utilizzato quello sul lato inferiore, adibito alla depressione e pertanto adatto all'impiego con i materassi a
depressione.
Il portagomma installato sul lato della pompa & invece adibito al gonfiaggio e pertando non deve essere utilizzato con i materassi
a depressione.
Il modello QMX109, utilizzabile sia per gonfiare che per deprimere, ha le connessioni chiaramente marcate sulla pompa.
In questo modello il tubo deve essere collegato alla porta di connessione per il vuoto.

Valvola in metallo Valvola Res-g-matt

/

L'altra estremita del tubo, deve essere collegata alla valvola del materasso
precedentemente aperta.
Assicurarsi che il tubo sia correttamente applicato al raccordo della vavola cosi come
I'adattatore di Res-g-matt.

Se si utilizzano le pompe QMX120/125, mettere un piede all'interno del supporto inferiore della pompa.

Se si utilizza la pompa QMX109, mettere due piedi ai lati della pompa, al di sopra dei supporti dedicati.

Due operatatori modellano il materasso per farlo aderire il piu possibile al corpo del paziente ed allacciano le cinture. Mentre
i due operatori 10 il materasso aderente al paziente, il terzo operatore inizia a deprimere il materasso, sollevando
e abbassando ripetutamente lo stantuffo della pompa fino a che il materasso abbia raggiunto la rigidita necessaria ad
immobilizzare correttamente il paziente.

Appena ottenuta la depressione necessaria, & necessario chiudere la valvola del materasso.

La chiusura ritardata della valvola, comporta una rapida perdita di vuoto del materasso.

Stringere nuovamente le cinture attorno al paziente in modo da un livello di i il i di




APPLICAZIONE DEGLI ACCESSORI DI IMMOBILIZZAZIONE

E’ indispensabile applicare le cinture per il paziente.
Se le condizioni del paziente lo richiedono e/o lo permettono applicare un collare cervicale fino ad ottenere un grado di immobilizzazione adeguato.
Assiurarsi che il paziente sia correttamete immobilizzato prima di movimentarlo con il materasso

SOLLEVAMENTO DEL PAZIENTE

Non utilizzare mai gru, imbracature o altri sistemi per sollevare il dispositivo.
Q O Q Il sollevamento & consentito solo manualmente e da parte di un numero di operatori adeguato (minimo 4).

Il pozionamento degli operatori deve essere simmetrico e consentire un sollevamento sicuro e stabile sia del
lato testa che del lato piedi del materasso tavola spinale
Se i 4 operatori minimi previsti (illustrati in rosso) non sono sufficienti a garantire la sicurezza delle operazioni,
altri due operatori (illustrati in azzurro) devono afferrare il dispositivo nell'area centrale con lo scopo di
distribuire al meglio il carico.
Il carico massimo che grava su ogni operatore, non deve mai superare quello consentito dalle normtive sulla
sicurezza sul lavoro.

00O

11. PULIZIA E MANUTENZIONE

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

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

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

di utilizzo, le i durante I'uso e lo

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

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

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

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

11.1 PULIZIA

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

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

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

Nel caso di disinfezione utilizzare prodotti che, oltre ad essere classificati come presidi medico-chirurgici, non abbiano azione solvente o corrosiva su materiali costituenti il
dispositivo.
Seguire attentamente le istruzioni del fabbricante del prodotto utilizzato in relazi alle modalita di icazi e tempo di contatto.

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

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

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

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

Il programma di manutenzione deve rispettare la seguente tabella:

Intervalli minimi di manutenzione Ad ogni uti Se necessario Ogni mese
Disinfezione .

Pulizia LJ

Ispezione . . °
Verifica di tenuta del vuoto L

Lispezione da effettuare dopo ogni utilizzo, consiste in:

* Verifica che siano presenti tutte le componenti

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

* Verifica dello stato di usura — Non deve essere presente un livello di abrasione tale da compromettere la sicurezza del prodotto.
* Verifica che le parti mobili scorrano a dovere

* Verificare in generale lo stato di usura di ciascuna componente

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

La verifica di tenuta del vuoto, consiste nel portare in vuoto il materasso, simulandone quindi un’applicazione. Il materasso deve rimanere sufficie rigido da c
I'immobilizzazione, per almeno 30 minuti.

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

11.4 MANUTENZIONE STRAORDINARIA

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

Siintendono validate da Spencer Italia S.r.l. solo le attivita di manutenzione svolte da tecnici specializzati ed autorizzati dal Fabbricante.

11.5 TEMPO DI VITA

I dispositivo, se utilizzato come riportato nelle seguenti istruzioni, ha un tempo di vita di 5 anni dalla data di acquisto. Oltre tale tempo, il dispositivo deve essere smaltito.

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

massimo ammesso.

12. TABELLA GESTIONE GUASTI
PROBLEMA

CAUSA

RIMEDIO

Il dispositivo si irrigidisce durante un decremento
di quota

Variazione della pressione relativa

Controllare il reale stato di pressione del dispositivo
aprendo la valvola o procedendo ad un’ulteriore depres-
sione tramite pompa. Se il problema persiste mettere il
dispositivo fuori servizio contattare il centro di assistenza

Il dispositivo tende a perdere la depressione imposta
e rigenerare al suo interno un livello di pressione pari
al valore ambientale

Valvola deteriorata.
Possibili fori nella camera interna.

Mettere immediatamente il dispositivo fuori servizio con-
tattare il centro di assistenza

Mancata depressione del dispositivo

Inefficienza della pompa o usura/rottura del sistema
di connessione tra valvola e superficie del dispositivo

Mettere immediatamente il dispositivo fuori servizio con-
tattare il centro di assistenza

Il dispositivo non si adatta alla sagoma del paziente

Materiale costituente il dispositivo non conforme.
Limitata flessibilita

Mettere immediatamente il dispositivo fuori servizio con-
tattare il centro di assistenza

Lesioni (fori, tagli ed abrasioni) alla struttura
contenitiva esterna

Uso improprio.
Errato stoccaggio.

Mettere immediatamente il dispositivo fuori servizio con-
tattare il centro di assistenza

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

13. ACCESSORI

Qm22803 SACCA DI TRASPORTO PER COMBIMATT QM22902  SACCA DI TRASPORTO PER NEXUS
QM22170  QMX170 — SACCA PER MATERASSI A DEPRESSIONE IN PVC ARANCIO ST00597 STX597 = CINTURA 1PZ CON GANCIO IN PLASTICA
ST00593 K BELT 3 — SET 3 CINTURE STX 597 C/SACCA

14. RICAMBI
RIQMO005  VALVOLA DI RICAMBIO MATERASSI A DEPRESSIONE RIQMO008  QMX109 — POMPA IN ABS DOPPIO EFFETTO
RIQMO009 QMX120 — POMPA VUOTO IN ALLUMINIO RIQM010 QMX125 — POMPA DOPPIO EFFETTO IN ALLUMINIO

15. 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 nelle presenti istruzioni possono essere soggette a modifica senza preavviso.
Le immagini sono inserite a titolo di esempio e possono variare da quelle vere e proprie del dispositivo.

© Copyright Spencer Italia S.r.l.

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



1. MODELS

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

* COMBIMATT * NEXUS * RES-QVATT * CDK * RES-Q-MATT PLUS * MINI MATT
2. INTENDED USE

2.1 INTENDED USE AND CLINICAL BENEFITS

Vacuum mattresses are devices primarily intended to ensure immobilization of the whole body during patient transport.
It is not foreseen that the patient be able to intervene on the devices.

2.2 TARGET PATIENTS

There are no particular indications related to the patient group.

The product configuration is able to accommodate any subject as long as he/she is within the maximum capacity and within the limits of the size of the device. If paediatric
subjects must be transported, it will be in the role of the rescuer to determine whether the devices are suitable for immobilization or if it will be necessary to use another device.

2.3 PATIENT SELECTION CRITERIA
The patients foreseen are those with injuries that prevent them from walking in a given rescue situation and requiring immobilization.

2.4 CONTRAINDICATIONS AND 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 instructions for use.

2.5 USERS AND INSTALLERS

The intended users are persons trained in first aid procedures and in use of medical equipment in an emergency medical service (EMS) environment.
These devices are not intended for lay people.

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

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

2.5.1 USER TRAINING

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

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

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

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

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

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

The installer must be able to ensure safe storage inside the ambulance. The device in itself does not require installation.

3. REFERENCE STANDARDS

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

REFERENCE DOCUMENT TITLE

EU Regulation 2017/745 EU Regulation on Medical Devices

4. INTRODUCTION

4.1 USING THEINSTRUCTIONS FOR USE
The purpose of these instructions is to provide healthcare professionals with the information necessary for safe and appropriate use and maintenance of the device.
Note: The instructions for use are an integral part of the device and therefore must be kept for the entire life of the device and must accompany it in any changes of use or
ownership. If any instructions for use for products other than the one received are present, please contact the Manufacturer immediately before use.
Spencer product instructions for use can be downloaded from the site http://support.spencer.it or by contacting the Manufacturer. Exceptions are those items whose essentia-
lity and reasonable and predictable use are such that it is not necessary to draw up instructions, in addition to the following warnings and indications on the label.
Regardless of your level of experience with similar devices in the past, it is advisable to carefully read and understand the contents of these instructions before operating
or servicing this product.

4.2 DEVICE LABELLING AND TRACEABILITY

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

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

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

4.3 SYMBOLS
Symbol Meaning Symbol Meaning
C E Device in compliance with EU Regulation 2017/745 DE See the instructions for use

Medical device

Lot number
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Manufacturer Product code

ﬁ Danger — Indicates a hazardous situation that may result in a situation
directly related to serious injury or death.

Caution: Federal Law restricts this device to sale by or on the order of a

licensed practitioner (only for USA Market)

Production identification

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

000 progressive GS1

6 control number

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

Date of manufacture

EiEyL

Unique Device Identifier &only

4.4 WARRANTY AND SERVICE

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

For information regarding correct interpretation of the instructions for use, maintenance, installation or return, please contact Spencer Customer Service tel. +39 0521 541154,
fax +39 0521 541222, e-mail service@spencer.it. To facilitate service, always indicate the lot number (LOT) or serial number (SN) on the label attached to the package or device
itself. Warranty and service conditions are available at http://support.spencer.it

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

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

5. WARNINGS/DANGERS
A Warnings, dangers, notes, and other important safety information are provided in this section and are clearly visible throughout the instructions for use. .

Product features

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

Before each use, always check the conditions of the product, as specified in the instructions for use. In the event of faults/d: ge that could c
safety, immediately remove it from service and contact the Manufacturer.

promise its functionality/

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

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

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

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

Avoid contact with sharp or abrasive objects.

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

Storage

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

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

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

Storage temperature: -10°C to +60°C.

Regulatory requirements

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

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

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

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

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

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

General warnings for medical devices

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

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

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

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

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

Do not use drying machines to dry the device.

6. SPECIFIC WARNINGS

To use the device, you must also have read, understood and carefully follow all the instructions in the instructions for use.



. A Always comply with the maximum capacity, if any, indicated in the instructions for use. Maximum load capacity means the total weight distributed according to human
anatomy. When determining the total weight load on the product, the operator should consider the weight of the patient, equipment and accessories. In addition, the
operator should assess whether the overall size of the patient reduces the functionality of the product.

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

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

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

Never |eave the patient on the device unsupervised, as they could get injured.

Avoid contact with sharp objects.

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

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

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

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

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

Do not lift if the weight is not properly distributed.

Use the devices only as described in these instructions for use.

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

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

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

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

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

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

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

Do not machine wash the device.

Avoid contact with sharp objects.

Never use solvents or stain removers.

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

Do not drag the device on rough surfaces.

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

Immediately replace devices with worn or damaged straps or buckles.

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

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

Use of the device without proper patient immobilization can result in serious damage. Always make sure that the patient is properly immobilized before handling the device.
The rescuer must assess the actual need for use of this type of device in accordance with local guidelines, ensuring that immobilization with vacuum devices is appropriate
in relation to the clinical condition of the patient.

7. RESIDUALRISK
No residual risks, or rather risks that could arise despite compliance with all warnings in these instructions for use, have been identified.

8. TECHNICAL DATA AND COMPONENTS
Note: Spencer Italia S.r.l. reserves the right to make changes to specifications without notice.

PARTS
1 O
©OF 9 dL
nﬂ (&)
! 0 0
: ) @*] U
) 0 (
e L1 3
0 0
@ B

DESCRIPTION AND MATERIALS

Strap handles Mattress
1 Made of Nylon, allow lifting of the mattress and the patient. 6 Made of PVC with polystyrene filling, this is the part of the device subjected
to vacuum.
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Valve
Equipped with a closing cap (Res-g-Matt closing cap), this is the element

Belt slots
Where present, these are slots cut into the PVC fabric that allow the belts to

2 through which the vacuum is carried out and which must be closed in order 7 pass through, improving stability by limiting unwanted movement.
to maintain the level of pressurisation obtained.
Wooden inserts Removable mattress in PE
3 Made of woot{, they stiffen the support and limit the shrinkage of the 8 Made of polyethylene foam, this is only available |n Combimatt apd is
mattress when in a vacuum. inserted between the vacuum mattress and the additional PVC fabric on
which the carrying handles are made.
Handles Rubber sleeves
4 Made from additional PVC fabric under the mattress, they are made froma 9 These cover some sectors of the perimeter cord allowing them to be used
cord around which the PVC fabric is wrapped. as lifting handles.
“Hook and loop” coupling closure Perimeter cord
5 Made with Hook and loop inserts, it joins the two parts of the Combimatt 10 Made of polypropylene, this allows the mattress to be grasped for lifting
mattress. The mattress (No.8) is inserted between the two coupled parts. at the sleeves and allows better application of the belts in the remaining
portions.
Res Q Matt Res Q Matt Plus CDK Nexus Combi Matt Mini Matt
1 Strap handles . .
2 Valve . . . . . .
3 Wooden inserts .
4 Handles . . .
5 “Hook and loop” coupling closure . M M
6 Longitudinal channel mattress . .
7 Belt slots . . .
8  Removable mattress in Polyethylene .
9 Rubber sleeves .
10  Perimeter cord .
Combimatt Nexus Res-g-matt
Length 2030 + 10mm 2025 + 10mm 2060 + 20mm
Width 990 + 10mm 855 + 10mm 800 + 10mm
# Handles 8 8 8
Materials PVC, PE, Nylon, Polystyrene, Brass PVC, Wood, Nylon, Brass, Polystyrene PVC, Nylon, Polystyrene
Weight (not including pump) 6,4+0,5kg 5,6 0,5 kg 7,8+0,5kg
Load capacity 150 kg 150 kg 150 kg
Res-g-matt plus CDK Mini Matt
Length 2140 £ 20mm 2150 + 30 mm 1300 + 30 mm
Width 940 £ 10mm 900 + 30 mm 600 + 30 mm
# Handles 8 9 4
Materials PVC, Nylon, Brass, Polystyrene PP, PVC, Nylon, Brass, Polystyrene PVC, Nylon
Weight (not including pump) 5+0,5kg 4,1+0,3 kg 2,2+0,3 kg
Load capacity 150 kg 150 kg 30 kg
PUMPS Materials Dimensions Weight TUBE LENGTH
QMX109 ABS, PE 215x100x445 + 5 mm 0,6 £0,1kg 100+ 5cm
QMX120 Al/PVC/STEEL 500x140x80 mm 1,14+0,1kg 100 + 5 cm
QMX125 Al/PVC/STEEL 500x140x80 mm 1,2+0,1kg 100+5cm
9. COMMISSIONING

For first use, check that:

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

General functionality of the device

Product cleanliness

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

If the mattress model in use is the Res-q-matt, the adapter supplied with the mattress must be fitted to the pump tube prior

to operation. This is done by squeezing the end of the pump tube as much as possible and then inserting the end of the pump
tube into the adapter tube fitting. The adapter tube will be the one that will need to be connected to the mattress valve
during use. Do not operate the mattress if this has not been done or if the connection is not stable.

See paragraph 10 for how to carry out the above-mentioned checks.

Do not modify the device or its parts for any reason as this could cause damage to the patient and/or rescuers.

Failure to take the above measures will preclude safe use of the device, resulting in risk of damage to the patient, operators and the device itself.
For subsequent use, perform the operations specified in paragraph 11.

If the above conditions are met, the device may be considered ready for use; otherwise, you must immediately remove the device from service and contact the Manufacturer.

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

10. PROPER USE

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



Before using the vacuum mattress, you should carefully read the instructions for use for all accessories that you plan to use with the device, such as belts, cervical collars
and spine boards. Strictly follow the local emergency service guidelines before placing the patient on the mattress.

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

Place the belts flat on the floor, spaced as far apart as you plan to apply them to the patient.

Place the mattress firmly on top of the belts, on a flat surface, away from sharp objects such as glass, sheet metal or anything else that could damage the fabric of the mattress.
If you have the Combimatt model, you can insert a spine board into the dedicated compartment to further stiffen the system.

Metal valve Res-g-matt valve

Open the mattress valve to allow air to pass through, thus making the mattress
mouldable.

Evenly distribute the filler material, thus avoiding localised accumulations which could
reduce the performance of the device.

The patient, who usually undergoes recovery procedures with a spinal board or pick-up
stretcher before being placed on the mattress, should be positioned in the centre of the
mattress to allow adequate immobilization. Once on the mattress, the spine board or
pick-up stretcher used for recovery can be removed.

During all operations, always maintain immobilization of the cervical spine, also using
a cervical collar if appropriate.

Connect one side of the tube to the suction pump.
i In QMX120, there is only one hose connector at the bottom of the pump.
L The QMX125 has two hose connectors.
The one on the bottom side should be used as it is intended for vacuums and therefore suitable for use with vacuum mattresses.
The hose connector on the side of the pump is for inflation and therefore should not be used with vacuum mattresses.
The QMX109 model, which can be used for both inflating and creating vacuums, has the connections clearly marked on the pump.
On this model, the tube must be connected to the vacuum connection port.

Metal valve Res-g-matt valve

The other end of the tube should be connected to the previously opened mattress
valve.

Ensure that the tube is correctly attached to the valve fitting as well as the Res-g-matt
adapter.

If using the QMX120/125 pumps, place a foot inside the bottom pump support.

If using the QMX109 pump, place two feet on either side of the pump, above the dedicated supports.

Two operators mould the mattress to the patient’s body and fasten the belts. While the two operators keep the mattress snug
against the patient, the third operator begins to create a vacuum in the mattress by repeatedly raising and lowering the pump
plunger until the mattress is rigid enough to properly immobilize the patient.

The mattress valve should be closed as soon as the necessary vacuum is achieved.

Delayed closing of the valve will result in rapid loss of vacuum in the mattress.

Re-tighten the belts around the patient in order to maintain an adequate level of immobilization.

APPLYING IMMOBILIZATION ACCESSORIES

Itis essential to fit belts on the patient.
If the patient’s condition requires and/or allows it, apply a cervical collar until an adequate degree of immobilization is achieved.
Make sure that the patient is correctly immobilized before moving him/her with the mattress.

LIFTING THE PATIENT

Never use cranes, slings or other systems to lift the device.
Q O Q Lifting is only permitted by hand and by an appropriate number of operators (minimum 4).

Operators must be positioned symmetrically and in such a way to allow safe, stable lifting of both the head and
foot sides of the spine board mattress.
If the 4 minimum operators foreseen (illustrated in red) is not sufficient to ensure the safety of operations,
two additional operators (illustrated in blue) must hold the device in the central area in order to distribute
the load as best as possible.
The maximum load on each operator must never exceed the maximum load permitted by work safety
regulations.

OO0

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

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

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

* The freq y of i i is i by factors such as legal requi type of use, freq y of use, and i iti during use and storage.
Repairs of products manufactured by Spencer Italia S.r.l. must be carried out by the Manufacturer, who shall make use of specialised internal or external technicians
who, using original spare parts, shall provide quality repair service in strict compliance with the technical specifications indicated by the Manufacturer. Spencer Italia S.r.l.
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All maintenance and overhaul activities must be recorded and documented with the relevant technical reports. This

years after the end of the product’s life and must be made available to the competent authorities and/or the Manufacturer when requested.
Cleaning, provided for reusable products, must be carried out in accordance with the Manufacturer’s instructions in the instructions for use in order to avoid the risk of
cross-infection due to the presence of body fluids and/or residues.

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

lity for any direct or indirect damage which is a consequence of improper use of spare parts and/or any repair work carried out by unauthorised

must be kept for at least 10

11.1 CLEANING

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

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

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

After complete drying, proceed with lubrication as described below.

If disinfecting, use products that do not have a solvent or corrosive action on materials constituting the device, in addition to being classified as medical-surgical devices.
Carefully follow the instructions of the manufacturer of the product used with regards to the application method and contact time.

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

11.2 ROUTINE MAINTENANCE

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

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

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

The maintenance schedule must comply with the following table:

Minimum maintenance intervals At each use If necessary Monthly
Disinfection °

Cleaning .

Inspection . . .
Check vacuum tightness °

The inspection to be carried out after each use involves:

Check that all components are present

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

Check conditions of wear — There must not be any level of abrasion that would compromise the safety of the product
Check that the moving parts slide properly

General check of the state of wear of each component

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

Vacuum tightness test consists of bringing the mattress to a vacuum and then simulating application. The mattress must remain rigid enough to allow immobilization for at
least 30 minutes.

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

11.3 PERIODIC OVERHAUL
No periodic overhaul is foreseen for the device.
11.4 SPECIAL MAINTENANCE
Special maintenance can only be carried out by the Manufacturer, who uses internal and external technicians specialised and authorised by the Manufacturer itself.
Only maintenance activities carried out by specialised technicians authorised by the Manufacturer are considered valid by Spencer Italia S.r.l..
11.5 LIFE SPAN
The device, if used as described in the following instructions, has an average life span of 5 years from the date of purchase, beyond which it must be disposed of.

Spencer Italia S.r.|. will accept no r for incorrect

or damage caused by the use of devices that have exceeded the maximum allowable life span.

12. TROUBLESHOOTING TABLE

PROBLEM CAUSE REMEDY

The device stiffens during a drop in altitude Change in relative pressure Check the actual pressure status of the device by opening the valve or
depressurising the pump. If the problem persists, remove the device

from service and contact customer service.

The device tends to lose the set vacuum Valve deteriorated.
and regenerate a pressure level equal to the

ambient value inside it.

Immediately remove the device from service and contact customer
service.
Possible holes in the internal chamber

No vacuum in the device

Inefficiency of the pump or wear/breakage of
the connection system between the valve and
the surface of the device

Immediately remove the device from service and contact customer
service.

Device does not adapt to the patient’s shape

Non-conforming device material Limited
flexibility

Immediately remove the device from service and contact customer
service.

Damage (holes, cuts and abrasions) to the
external containment structure

Improper use.
Incorrect storage.

Immediately remove the device from service and contact customer
service.

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



13. ACCESSORIES

QM22803  TRANSPORT BAG FOR COMBIMATT QM22902  TRANSPORT BAG FOR NEXUS
QM22170  QMX170 — BAG FOR ORANGE PVC VACUUM MATTRESSES ST00597  STX597 — 1PC BELT WITH PLASTIC HOOK
ST00593 K BELT 3 - SET OF 3 BELTS STX 597 W/BAG

14. SPARE PARTS
RIQMO05  SPARE VALVE FOR VACUUM MATTRESSES RIQM008  QMX109 — DOUBLE EFFECT ABS PUMP
RIQMO009  QMX120 — ALUMINIUM VACUUM PUMP RIQMO010  QMX125 — ALUMINIUM DOUBLE EFFECT PUMP

15. 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.

Notice

The information in these instructions is subject to change without notice.
The images are included as examples and may vary slightly from the actual device.

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

Die nachfol, i kénnen ohne iindif ergénzt oder gedndert werden.

* COMBIMATT * NEXUS * RES-QVATT * CDK * RES-Q-MATT PLUS * MINIMATT
2. VERWENDUNGSZWECK

2.1 VERWENDUNGSZWECK UND KLINISCHER NUTZEN

Vakuummatratzen sind Vorrichtungen, die in erster Linie dazu bestimmt sind, den gesamten Kérper wahrend des Transports des Patienten zu immobilisieren.

Es ist nicht vorgesehen, dass der Patient an den Geraten eingreifen kann.

2.2 ZIELPATIENTEN

Es bestehen keine besonderen Indikationen fiir bestimmte Patientengruppen.

Die Gestaltung des Produkts kann alle Personen aufnehmen, sofern die Grenzen der maximalen Tragfahigkeit und die Abmessungen des Geréts eingehalten werden. Falls Kinder
transportiert werden miissen, ist es Aufgabe des Notfallsanitaters festzulegen, ob die Vorrichtungen fiir die Immobilisation geeignet sind, oder ob eine andere Ausriistung
verwendet werden muss.

2.3 AUSWAHLKRITERIEN FUR PATIENTEN

Die zu versorgenden Patienten sind Personen mit Verletzungen, die in einer bestimmten Rettungslage nicht mehr gehen kénnen und die eine Immobilisierung erfordern.

2.4 GEGENANZEIGEN UND NEBENWIRKUNGEN

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

2.5 ANWENDER UND TECHNIKER

Vorgesehene Benutzer sind Personen, die in Erste-Hilfe 1ahmen und in der Verwendung von medizinischen Gerdten in EMS-Umgebung (Emergency medical service)
geschult sind.

Die Gerate sind nicht fir unfachmannische Anwender bestimmt

Die Vakuummatratzen sind Vorrichtungen, die ieRlich fur den ionellen Gebrauch besti sind. Nicht Personen diirfen wahrend des Gebrauchs
des Produkts keine Hilfe leisten, da dies zu Verletzungen an ihnen selbst oder an anderen fiihren konnte.

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

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

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

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

2.5.1 ANWENDERAUSBILDUNG

Unabhéngig von den in Vergangenheit mit dhnlichen Geréten erworbenen Erfahrungen muss der Inhalt dieser Anweisungen aufmerksam gelesen und auch verstanden

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

Erlduterungen an Spencer Italia S.r.l.

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

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

Datum und Ort angegeben sind. Diese D ion muss fiir mit 10 Jahre nach dem L des t werden und muss den zustiandigen
ol d/oder dem auf Anfrage zur Verfiigung gestellt werden. Geschieht dies nicht, werden von den andij Stellen di i

erhoben.
Nicht geschulte Personen diirfen wéahrend des Gebrauchs des Produkts keine Hilfe leisten, da dies zu Verletzungen an ihnen selbst oder an anderen fiihren kénnte.
Das Produkt darf nur von Personal eingesetzt werden, das im Gebrauch dieses und nicht eines anderen, dhnlichen Produkts geschult ist.

Hinweis: Spencer Italia S.r.l. steht immer zur Durchfiihrung von Ausbildungskursen zur Verfigung.

2.5.2 AUSBILDUNG INSTALLATEUR

Der Techniker muss in der Lage sein, die sichere Lagerung im Inneren des Krankenwagens zu gewahrleisten.
Das Gerit an sich erfordert keine Installation.

3. BEZUGSRICHTLINIEN

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

BEZUG TITEL DES DOKUMENTS

Verordnung EU 2017/745 EU-Verordnung zu mediz

4. EINLEITUNG

4.1 ANWENDUNG DERGEBRAUCHSSANWEISUNGEN

Diese Anweisungen haben den Zweck, dem Notfallsanitater die Informationen zu liefern, die fiir einen sicheren und bestimmungsgemaRen Gebrauch und fiir eine angemessene
Wartung des Geréats bendtigt werden.

Hinweis: Diese i sind fester il des Gerdts. Es muss daher fiir die gesamte Lebensdauer aufbewahrt werden und muss dem Gerdt bei etwaigem Wechsel
des tes oder des beiliegen. Falls Gebrauchsanweisungen vorliegen, die sich auf ein Produkt beziehen, das von dem gelieferten abweicht, muss sich
vor der Anwendung sofort an den Hersteller gewendet werden.

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

L angig von den in Ver it mit ahnlichen Geraten erworbenen Erfahrungen sollte diese Anweisungen aufmerksam gelesen und auch verstanden werden, bevor
das Produkt zusammengebaut und einsatzbereit gemacht wird oder Wartungsarbeiten an ihm vorgenommen werden.

4.2 TYPENSCHILDER UND RUCKVERFOLGBARKEIT DES PRODUKTS

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

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



Die Verordnung EU 2017/745 verpflichtet die Hersteller und die Handler von medizinischen Gerédten, deren Standort aufzuzeichnen. Wenn das Gerét sich an einem Sitz befindet,
der von der Lieferadresse abweicht, oder es verkauft, verschenkt, verloren, gestohlen, exportiert oder zerstért, dauerhaft auRer Gebrauch genommen wurde, oder wenn das

Gerit nicht direkt von Spencer Italia S.r.l. geliefert wurde, muss es unter der Internetadresse http://service.spencer.it, registriert werden, oder der Kundendienst (vgl. § 4.4)
ist zu benachrichtigen.

4.3 SYMBOLE
Symbol Bedeutung Symbol Bedeutung
C € Gerit in Ubereinstimmung mit der EU-Verordnung 2017/745 Die Gebr
Medizinisches Gerat Losnummer
Hersteller Produktcode

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

Herstellungsdatum todlichen Verletzungen fiihren kann.

I A

Unique Device Identifier I Achtung! Nach Bundesgesetz darf dieses Gerat nur von einem zugelassenen
q &0" Y Arztoder auf dessen Anordnung hin verkauft werden (nur fir den US-Markt)

Kennzeichnung der Produktion

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

(01)805771123 Vorwahl des Unternehmens

000 fortlaufende GS1

6

Priifnummer
(11)200626 Herstellungsdatum (JJMMTT)
(01)8057711230006 (11) 200626 (10) 1234567890 (10)1234567890 Losnummer/SN

4.4 GARANTIE UND KUNDENDIENST

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

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

Um den Kundendienstservice zu vereinfachen, bitte immer die Losnummer (LOT) oder Seriennummer (SN) angeben, die auf dem Typenschild auf der Verpackung oder dem
Gerét angebracht ist.

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

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

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

5. WARNUNGEN/GEFAHREN
A Warnungen, Gefahren, Hinweise und weitere wichtige Sicherheitsinformationen sind in diesem Abschnitt angegeben und in allen Gebrauchsanweisungen deutlich
sichtbar gemacht.

Gebrauchsweise des Produkts

A Jeder Gebrauch des Produkts, der von dem in diesen i i icht, ist

Vor jedem Gebrauch ist immer zu Uberpriifen, dass das Produkt unbeschadigt ist, wie in den Gebrauchsanwei b und bei
welche die Verwendbarkeit/Sicherheit beeintréchtigen kdnnen, muss es sofort auRer Dienst genommen und der Hersteller benachrichtigt werden.

Beschadi

Bei einem festgestellten Produktdefekt sofort ein gleichartiges Gerat benutzen, um die laufende Verwendung aufrechtzuerhalten. Das nicht mehr einsatztaugliche
Gerat muss auBer Gebrauch genommen werden.
Das Produkt darf ohne Genehmigung des Herstellers nicht verfalscht und veréndert werden (Anderungen, Anpassungen, Hinzufiigungen, Reparaturen, Gebrauch von nicht
zugelassenem Zubehdr), da daraus Verletzungsgefahren fiir Personen sowie Materialschdden entstehen kénnen. Andernfalls wird keinerlei Haftung fir den nicht korrekten
Einsatz oder fiir Schaden Gibernommen, die durch das Produkt selbst verursacht werden; ferner verfallen die CE-| ichnung und die Pre tie.
Beim Gebrauch der Gerite sind sie so zu positionieren und zu einzustellen, dass sie die Arbeiten der Anwender und der Einsatz etwaiger anderer Gerate nicht behindern.
* Sich llen, dass alle Vorsi 1ahmen getroffen wurden, um Gefahren durch Kontakt mit Blut oder Kérpersekreten zu verhindern, sofern dies méglich ist.
Den Kontakt mit scharfen oder scheuernden Gegenstdnden vermeiden.
Einsatztemperatur: von -5°C bis +50°C.

Lagerung

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

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

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

Lagertemperatur: von -10°C bis +60°C

Regulatorische Anforderungen

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

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

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

* Teil an der Sicherheitspriifung des in Verkehr gebrachten Produkts, indem die Informationen zu den Produktrisiken dem Hersteller sowie den Behérden, in deren
Zustandigkeit die Handlungen liegen, tibermittelt werden.
* Unbeschadet des Gesagten iibernimmt der Handler oder Endbenutzer von nun an die weitest gehende Haftung im Zu hang mit der Nichtei ing der oben genan-

nten Verpflichtungen und verpflichtet sich daher, Spencer Italia S.r.l. schadlos zu halten und/oder von allen nachteiligen Auswirkungen freizustellen.
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* Unter Verweis auf die EU-Verordnung 2017/745 wird daran erinnert, dass éffentliche oder private Anwender, die bei Durchfiihrung ihrer Tétigkeiten einen Unfall feststellen,
an dem ein medizinisches Produkt beteiligt ist, auRer dem Hersteller innerhalb der durch ein oder mehrere Ministerialerlasse 1 Fristen und Modalit3 dem
Gesundheitsministerium Mitteilung machen mussen. Angestellte 6ffentlicher oder privater Gesundheitsdienste miissen den Hersteller iiber alle anderen Stérungen infor-
mieren, die es ermdglichen, MaRnahmen zum Schutz und zur Sicherstellung der Gesundheit von Patienten und Anwendern zu ergreifen.

All ine Hi ise zu izinischen Gerdten

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

. A Es ist nicht vorgesehen, dass die Anwendung des Gerats langer dauert als die Zeit, die fiir die ersten MaBnahmen und den anschlieBenden Transport zur nachstgel-
egenen Rettungsstelle erforderlich ist.

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

. Das Gerat nicht absichtlich verfalschen oder abindern. Die Anderung kénnte ein unvorhergesehenes Nutzungsverhalten verursachen und den Patienten oder das
Rettungspersonal schidigen und wiirde die Garantie verfallen lassen und den Hersteller von allen Haftungen entbinden.
* Desinfizierungen miissen gemaR den validierten Zyklusparametern durchgefiihrt werden, die in den ifischen i Normen ben sind.

Keine Trocknungsgerate zur Trocknung des Gerats verwenden.

6. SPEZIFISCHE HINWEISE

Vor der Nutzung des Produkts missen auch sorgfaltig alle Angaben in diesen Gebrauc isungen gelesen, und befolgt werden.

A Sofern vorgesehen, immer die maximale Tragfahigkeit einhalten, die in den Gebrauc i . Unter i ahigkeit wird das gesamte
Gewicht verstanden, das entsprechend der menschlichen Anatomie verteilt ist. Bei der Festlegung der Gesamtlast auf dem Produkt muss der Anwender das Gewicht des
Patienten, des Gerats und des Zubehdrs einbeziehen. Zudem muss der Anwender berlicksichtigen, dass die MaRe des Patienten nicht die Verwendbarkeit des Produkts
beeintrachtigt.

Sofern fir das Produkt vorgesehen, ist vor dem anhaben sicherzustellen, dass die Einsatzkrafte kérperlich dazu geeignet sind, wie in den Gebr isungen ar

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

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

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

Den Kontakt mit scharfen Gegenstianden vermeiden.

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

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

. Das Gerdt muss mindestens von 4 Einsatzkréften mit entsprechender kérperlicher Eignung angewendet werden, die also die nétige Kraft, Gleichgewichtssinn, Koordi-
nierungsfahigkeit und Urteilsvermdgen besitzen und die im korrekten Umgang mit der Vorrichtung geschult sind.

Fur die Technik zum Auflegen des Patienten, fiir besonders schwere Patienten, fiir Eingriffe in abschiissigem Gelande oder unter besonderen und ungewdhnlichen Umstand-
en sollten neben den vorgesehenen zusatzliche Einsatzkraften beteiligt sein.

Vor jedem Gebrauch ist immer die Unversehrtheit des Gerdts und seiner Komponenten zu Uberpriifen, wie in den Gebrauchsanweisungen ausgewiesen. Bei Anomalien
oder Schéaden, welche die Verwendbarkeit und die Sicherheit des Geréts und somit des Patienten und der Einsatzkraft gefahrden kénnen, darf das Gerét nicht mehr benutzt
werden oder die adigten Kc 1ten miissen hselt werden.

Nicht anheben, wenn das Gewicht nicht gut verteilt ist.

Die Vorrichtungen nur so benutzen, wie in diesen Gebrauchsanweisungen beschrieben.

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

. Beim Anheben muss die Matratze waagerecht zum Boden gehalten werden. Eventuelle ungewéhnliche Neigungen kénnen den Patienten, das Gerat und die Einsa-
tzkraft schwer schadigen.

Um die Lebensdauer des Gerats zu bewahren, muss es méglichst vor UV-Strahlen und widrigen Wetterverhaltnissen geschiitzt werden.
Stets die in dieser Gebrauchsanweisungen angegebene maximal zulissige statische Sicherheitslast ei Unter her Last wird eine mechanische Kraft
verstanden, die langsam und nicht hastig angewendet wird und bei deren Uberschreiten das Gerat moglicherweise nicht mehr sicher ist. Dieser Wert beriicksichtigt nicht
die dynamischen Kréfte, die zur statischen Last hinzugerechnet werden missen, wie StoRe, Vibrationen und mégliche Wetter- und Witterungsbedingungen wahrend des
Gebrauches des Geréts.
* Bei Verwendung der Vorrichtung den Patienten nicht unbeaufsichtigt lassen, da er sich verletzen konnte.
Nach dem Waschen sind die Vorrichtung und alle ihre Bestandteile vor der Lagerung vollstandig trocknen zu lassen und vor Sonnenlicht und direkten Warmequellen zu
schiitzen.
Die Vorrichtung nicht in der Waschmaschine waschen.
Den Kontakt mit scharfen Gegenstanden vermeiden.
Niemals Lésungsmittel oder Fleckentferner benutzen.
Werden Schnitte, Brandspuren, Abschiirfungen, aufgetrennte Néhte und Ausfaserungen bemerkt, darf die Vorrichtung nicht benutzt werden.
Die Vorrichtung nicht tiber raue Oberflachen schleifen.
vor dem Gebrauch immer tiberpriifen, dass alle Teile der Gurte und der Haken unbeschédigt sind.
Bei VerschleiR oder Beschadigung der Gurte oder Haken missen diese sofort ausgewechselt werden.
Die Gurte und Haken so positionieren, dass MaRnahmen der Rettungssanititer und die Anwendung der Rettungsgerate nicht behindert werden.
Fur zehn Jahre ab Datum der Abtretung an den Endnutzer muss die Dokumentation aufbewahrt und bei Anfrage vorgelegt werden, mit der der Ursprung der Produkte
zuriickverfolgt werden kann.
Wird das Gerat ohne angemessene Immobilisierung des Patienten verwendet, kann es zu schweren Schaden kommen. Immer sicherstellen, dass der Patienten korrekt
immobilisiert ist, bevor das Gerat verwendet wird
Der Notfallsanitater sollte die tatsdchliche Notwendigkeit der Anwendung dieser Art von Geriten in Ubereinstimmung mit den értlichen Richtlinien beurteilen und sicher-
stellen, dass die Ruhigstellung mit Unterdruckgeraten in Bezug auf den klinischen Zustand des Patienten angemessen ist.

7. RESTRISIKO

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



8. TECHNISCHE DATEN UND KOMPONENTEN

Hinweis: Spencer Italia S.r.l. behilt sich das Recht vor, ohne Vorankiindigung Anderungen anzubringen.
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BESCHREIBUNG UND MATERIALIEN

Bandgriffe Matratze
1 Sie sind aus Nylon gefertigt und ermoglichen das Anheben der Matratze und 6 Dieser Teil des Geréts besteht aus PVC mit Polystyrolfillung und ist der
des Patienten. Vakuumteil.
Ventil Giirtelschlitze
2 tet mit einem Ver (Res-g-Matt ist dies 7 Wenn vorhanden, handelt es sich um Schlitze im PVC-Gewebe, die den
das Element, durch das der Unterdruck erzeugt wird und das geschlossen Durchgang von Gurten ermdglichen und die Stabilitit verbessern, indem sie
werden muss, um den erreichten Druck aufrechtzuerhalten. unerwiinschte Bewegungen einschrinken.
Hélzerne Einsétze Abnehmbare PE-Matratze
3 Sie bestehen aus Holz, versteifen die Unterlage und begrenzen das 8 Sie besteht aus Polyethylenschaum, ist nur in Combimatt erhéltlich und wird
Schrumpfen der Matratze, wenn sie eingedriickt wird. zwischen der Vakuummatratze und dem zusitzlichen PVC-Gewebe, aus dem
die Tragegriffe gefertigt sind, eingesetzt.
Griffe Gummimanschetten
4 Sie werden aus zusatzlichem PVC-Gewebe unter der Matratze hergestelltund 9 Sie decken einige Bereiche des Seils ab und kénnen so als Hebegriffe
bestehen aus einem Seil, um welches das PVC-Gewebe gewickelt ist. verwendet werden.
Klettverschluss mit “hook and loop” Begrenzungsschnur
5 Er ist mit Klettverschliissen versehen und verbindet die beiden Teile der 10 Er besteht aus Polypropylen und erméglicht es, die Matratze zum Anheben
Combimatt-Matratze. Die Matratze (Nr.8) wird zwischen die beiden Teile an den Armeln zu fassen und die Gurte in den (brigen Bereichen besser
gelegt. anzulegen.
Res Q Matt Res Q Matt Plus CDK Nexus Combi Matt Mini Matt
1 Bandgriffe . .
2 Ventil . . . . . .
3 Holzerne Einsdtze .
4 Griffe . . .
5 Klettverschluss mit “hook and loop” . . .
6 Matratze mit Langskanal . .
7 Grtelschlitze . . .
8 Abnehmbare Matratze aus Polyethylen .
9  Gummimanschetten .
10  Begrenzungsschnur .
Combimatt Nexus Res-g-matt
Lange 2030 + 10mm 2025 +10mm 2060 £ 20mm
Breite 990 + 10mm 855+ 10mm 800 + 10mm
Nr. Griffe 8 8 8
Materialien PVC, PE, Nylon, Styropor, Messing PVC, Holz, Nylon, Messing, Styropor PVC, Nylon, Styropor
Gewicht (ohne Pumpe) 6,4+0,5 kg 5,6+0,5 kg 7,8+0,5kg
Tragfahigkeit 150 kg 150 kg 150 kg
Res-g-matt plus CDK Mini Matt
Lange 2140 + 20mm 2150 + 30 mm 1300 + 30 mm
Breite 940 + 10mm 900 +30 mm 600 +30 mm
Nr. Griffe 8 9 4
Materialien PVC, Nylon, Messing, Styropor PP, PVC, Nylon, Messing, Styropor PVC, Nylon
Gewicht (ohne Pumpe) 5+0,5kg 4,1+0,3 kg 2,2+0,3 kg
Tragfahigkeit 150 kg 150 kg 30 kg
PUMPEN Materialien Abmessungen Gewicht ROHRLANGE
QMX109 ABS, PE 215x100x445 + 5 mm 0,6 +0,1 kg 100 + 5 cm
QMX120 Al/PVC/STAHL 500x140x80 mm 1,14+0,1 kg 100 +5cm
QMX125 Al/PVC/STAHL 500x140x80 mm 1,2+0,1kg 100 +5cm
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. INBETRIEBNAHME
Fir den Erstgebrauch tiberpriifen, dass:

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

Uberpriifen, dass alle Teile der Lieferliste vorhanden sind.

Allgemeine Betriebseignung des Geréts

Reinigungszustand des Produkts

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

Wenn es sich bei dem verwendeten Matratzenmodell um die Res-g-matt handelt, muss der mit der Matratze mitgelieferte
Adapter vor der Inbetriebnahme am Pumpenschlauch angebracht werden. Dazu wird das Ende des Pumpenschlauchs so weit
wie méglich zusammengedriickt und dann das Ende des Pumpenschlauchs in das Lumen des Adapterschlauchs gesteckt. Der
Adapterschlauch ist derjenige, der wihrend des Gebrauchs an das Matratzenventil angeschlossen werden muss. Betreiben
Sie die Matratze nicht, wenn dies nicht geschehen ist oder wenn die Verbindung nicht stabil ist.

Im Absatz 10 die Gebrauchsweisen fiir den Ablauf der oben genannten Uberpriifen kontrollieren.

Das Geriét unter keinen Umsténden in seinen Teilen veréndern, da dies zu Schdden am Patienten und/oder am Rettungspersonal fihren kann.

Werden die oben genannten MaRnahmen unterlassen, ist die Sicherheit beim Gebrauch des Gerits nicht gegeben, woraus sich ein Schadensrisiko fiir den Patienten,
die Einsatzkrifte und das Gerit selbst ergeben kann.
Fiir spitere Anwendungen die unter Absatz 11

Wenn die oben genannten Bedingungen erfiillt sind, kann das Gerit als betriebsbereit betrachtet werden. Andernfalls muss es sofort auRer Betrieb genommen und der
Hersteller kontaktiert werden.

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

10. GEBRAUCHSWEISE

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

Bevor Sie die Vakuummatratze verwenden, sollten Sie die Gebrauchsanweisungen fiir alle Zubehérteile, die Sie mit dem Gerat verwenden méchten, wie z. B. Gurte, Hal-
K und Wir a altig lesen.

Die Leitlinien des ortlichen Rettungsdienstes sind vor der Positionierung des Patienten auf die Matratze sorgfltig zu lesen.

Es ist aufmerksam zu priifen, ob zusatzlich zu den notwendigen Gurten zur Immobilisierung eine Zervikalstiitze oder andere Fixierhilfen erforderlich sind.

Legen Sie die Gurte flach auf den Boden, und zwar so weit voneinander entfernt, wie Sie sie am Patienten anlegen wollen.

Legen Sie die Matratze fest auf die Gurte, auf eine ebene Flache, entfernt von scharfen Gegenstanden wie Glas, Blech oder anderen Dingen, die das Gewebe der Matratze

beschadigen konnten.

Wenn Sie das Modell Combimatt haben, kénnen Sie ein Riickenbrett in das dafiir vorgesehene Fach einsetzen, um das System weiter zu versteifen.

Metallventil Ventil Res-g-matt

Offnen Sie das Ventil der Matratze, um die Luft durchzulassen und die Matratze
formbar zu machen.

Verteilen Sie das Fiillmaterial gleichmé&Rig und vermeiden Sie so lokale Anhdufungen,
welche die Leistung des Geréts beeintrachtigen konnten.

Der Patient, der vor der Lagerung auf der Matratze in der Regel mit einem
Wirbelsdulenbrett oder einer Loffeltrage geborgen wird, sollte in der Mitte der
Matratze positioniert werden, um eine angemessene Ruhigstellung zu ermoglichen.
Sobald Sie auf der Matratze liegen, kénnen Sie das Wirbelsdulenbrett oder die
Loffeltrage, die fir die Erholung verwendet wird, entfernen.

Bei allen Operationen muss die Halswirbelsdule immer ruhig gestellt werden,
gegebenenfalls auch mit einer Halskrause.

SchlieRen Sie eine Seite des Schlauchs an die Saugpumpe an.
Bei der QMX120 befindet sich nur ein Schlauchanschluss an der Unterseite der Pumpe.

g Bei QMX125 sind zwei Schlauchanschliisse vorhanden.
P Es sollte der an der Unterseite der Pumpe verwendet werden, da er fiir das Vakuum verwendet wird und daher fiir die
Ver di mit geeignet ist.

Der Schlauchanschluss an der Seite der Pumpe dient zum Aufpumpen und sollte nicht mit Vakuummatratzen verwendet werden.
Beim Modell QMX109, das sowohl zum Aufblasen als auch zum Abdriicken verwendet werden kann, sind die Anschlisse auf der
Pumpe deutlich gekennzeichnet.

Bei diesem Modell muss der Schlauch an den Vakuumanschluss angeschlossen werden.

Metallventil Ventil Res-g-matt

Das andere Ende des Schlauchs sollte mit dem zuvor gedffneten Matratzenventil
verbunden werden.

Vergewissern Sie sich, dass der Schlauch korrekt an der Armatur und am Res-g-matt-
Adapter befestigt ist.

Wenn Sie die Pumpen QMX120/125 verwenden, stellen Sie einen FuR in die untere Halterung der Pumpe.

Wenn Sie die QMX109-Pumpe verwenden, platzieren Sie zwei Fiie auf jeder Seite der Pumpe tiber den entsprechenden Stiitzen.
Zwei Einsatzkréfte passen die Matratze an den Kérper des Patienten an und befestigen die Gurte. Wahrend die beiden
Einsatzkrafte die Matratze an den Patienten anschmiegen, beginnt der dritte Bediener, die Matratze durch wiederholtes Anheben
und Absenken des Pumpenkolbens herunterzudriicken, bis die Matratze fest genug ist, um den Patienten ordnungsgemaR zu
immobilisieren.

Sobald der erforderliche Unterdruck erreicht ist, sollte das Matratzenventil geschlossen werden.

Ein verspatetes SchlieRen des Ventils fiihrt zu einem schnellen Verlust des Vakuums in der Matratze.

Ziehen Sie die Gurte um den Patienten wieder fest, um eine angemessene Ruhigstellung zu gewahrleisten.



ANWENDUNG DER ZUBEHORTEILE FUR DIE IMMOBILISIERUNG

Patientengurte sind unerlésslich.
Wenn die Bedingungen des Patienten es erfordern und/oder erlauben, sind Zervi itzen ' bis der e ilisierungsgrad erreicht ist
Vergewissern Sie sich, dass der Patient richtig fixiert ist, bevor Sie ihn mit der Matratze bewegen.

HEBEN DES PATIENTEN

Niemals einen Kran, Hebegurte oder andere Systeme zum Heben des Geréts verwenden.
Q O Q Das Heben darf nur von Hand und mit einer angemessenen Anzahl von Einsatzkréften (mindestens 4) erfolgen.
Die Einsatzkrafte miissen symmetrisch angeordnet sein und ein sicheres und stabiles Heben sowohl der
Kopfseite als auch der FuRseite der Matratze erméglichen.
Wenn die 4 vorgesehenen Einsatzkrafte (in Rot dargestellt) nicht ausreichen, um die Sicherheit der Vorgénge
zu gewahrleisten, missen zwei weitere Einsatzkrafte (in Blau dargestellt) das Gerdt im mittleren Bereich
halten, um die Last optimal zu verteilen.
Die maximale Last pro Einsatzkraft darf niemals die von den Vorschriften zur Arbeitssicherheit zugelassenen
Last tibersteigen.

00O

11. REINIGUNG UND WARTUNG

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

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

* Esist ein Wartungsprogramm, regelmaRige Uberpriifungen und eine Verldngerung der durchschnittlichen Lebensdauer, sofern dies vom Hersteller in den Gebrauchsanwei-
sungen 1 ist, festzulegen, indem eine on ben wird, welche die in den Gebrauchsanweisuungen bestimmten Grundanforderungen erfiillt.

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

gungen wahrend der Verwendung und die Lagerung.

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

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

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

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

11.1 REINIGUNG

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

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

Sorgfaltig mit lauwarmem Wasser nachspilen und tberprifen, dass alle Seifenreste entfernt wurden, die das Produkt verschleiBen oder beschidigen und seine Lebensdauer
verringern konnte. Hochdruckwasser vermeiden, da dies in die Gelenke eindringt und das Schmiermittel beseitigt und damit zur Korrosion der Bauteile beitragt. Vor dem
Zusammensetzung vollstandig trocknen lassen. Die Trocknung nach dem Waschen oder nach dem Einsatz in feuchter Umgebung muss nattrlich und nicht erzwungen erfolgen;
keine Flammen oder direkte Warmequellen benutzen.

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

Zur Desinfektion Produkte verwenden, die nicht nur als medizinische chirurgische Hilfsmittel eingestuft sind, sondern auch keine I6sungsmittel- oder dtzenden Wirkungen auf
die Materialien haben, aus denen das Gerét besteht.

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

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

11.2 ORDENTLICHE WARTUNG

Unter Angaben eines zustandigen Beschaftigten miissen ein Wartungsprog| und aRige Prifungen werden. Die Person, der die Wartung des Geréts
anvertraut ist, muss die Grundanforderungen im Rahmen dieser Gebrauchsanweisungen erfiillen.

Alle ordentlichen und auBerordentlichen Wartungsarbeiten und alle allgemeine Revisionen miissen eingetragen und durch die technischen Tétigkeitsberichte dokumentiert
werden. Diese Dok ion muss fir mi 15 10 Jahre nach dem Lebensende des Geréts aufbewahrt werden und muss den zustédndigen Behérden und/oder dem
Hersteller auf Anfrage zur Verfiigung gestellt werden.

Wihrend aller Kontroll-, Wartungs- und HygienemaBnahmen muss der Bediener geeij persénliche Schut: Ustung wie Handschuhe, Schutzbrille usw. tragen.

Das Wartungsprogramm muss folgender Tabelle entsprechen:

Minimale Wartungsabstinde Bei jedem Gebrauch Natigenfalls Jeden Monat
Desinfizierung °

Reinigung 0

Inspektion 0 0 .
Priifung der ichtigkeit .

Die nach jedem Gebrauch durchzufiihrende Inspektion besteht aus:

+ Uberpriifen, dass alle Komponenten vorhanden sind

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

« Uberpriifung des VerschleiRzustands - Es darf kein Abrieb vorhanden sein, der die Sicherheit des Produkts gefahrdet.

« Uberpriifen, dass die beweglichen Teile sich ungehindert bewegen lassen

* Den allgemeinen VerschleiRzustand jeder Komponente iiberpriifen

* Uberpriifen, dass alle vorgesehenen Zubehérteile vorhanden, einsatztauglich und intakt sind

Bei der Vakuumdichtigkeitspriifung wird die Matratze abgesaugt und anschliefSend eine Anwendung simuliert. Die Matratze muss so starr sein, dass eine Immobilisierung fiir

mindestens 30 Minuten méglich ist.
Nur Komponenten/Ersatzteile und/oder originale oder von Spencer Italia S.r.l. genehmigte Zubehérteile verwenden, damit jeder Vorgang durchgefiihrt wird, ohne dass es
zu Umbauten oder Anderungen am Gerit kommt. Andernfalls wird keinerlei Haftung fiir den nicht korrekten Einsatz oder fiir etwaige Schéden durch das Gerit am Patienten
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oder an der Einsatzkraft tibernommen da die Garantie sowie die Ubereir

mit der EU g 2017/745 hob:

11.3 REGELMASSIGE UBERHOLUN
Fiir das Gerit ist keine regelmaRige Uberholung vorgesehen.

11.4 AUSSERORDENTLICHE WARTUNG

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

Fiir Spencer Italia S.r.l. sind nur Wartungen giiltig, die von spezialisierten und vom Hersteller befugten Technikern ausgefiihrt werden.
11.5 LEBENSDAUER

Das Gerit hat, wenn es wie in der folgenden Anleitung beschrieben verwendet wird, eine durchschnittliche Lebensdauer von 5 Jahren ab dem Kaufdatum und muss danach
entsorgt werden.

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

12. SCHADENSTABELLE

PROBLEM

URSACHE

ABHILFE

Das Gerit versteift sich bei einem Héhenabfall

Anderung des relativen Drucks

Priifen Sie den tatséchlichen Druckzustand des Geréts, indem Sie das
Ventil 6ffnen oder die Pumpe drucklos machen. Wenn das Problem
weiterhin besteht, nehmen Sie das Gerét auRer Betrieb und wenden
Sie sich an die Servicestelle

Das Gerét neigt dazu, den eingestellten
Unterdruck zu verlieren und ein Druckniveau zu
erzeugen, das dem Umgebungswert in seinem
Inneren entspricht.

Das Ventil ist beschadigt.
Maégliche Locher in der Innenkammer

Nehmen Sie das Gerét sofort auRer Betrieb und wenden Sie sich an
die Servicestelle

Kein Vakuum im Gerit

Unzureichender Wirkungsgrad der Pumpe
oder Verschlei/Bruch des Verbindungssy-
stems zwischen dem Ventil und der Oberflache
des Gerats

Nehmen Sie das Gerat sofort auRer Betrieb und wenden Sie sich an
die Servicestelle

Das Gerat passt sich nicht an die Form des
Patienten an

Nicht konformes Geratematerial Begrenzte
Flexibilitat

Nehmen Sie das Gerat sofort auRer Betrieb und wenden Sie sich an
die Servicestelle

Verletzungen (Locher, Schnitte und Abschiirfung-
en) an der duReren UmschlieRungsstruktur

UnsachgeméRer Gebrauch.

Nehmen Sie das Gerat sofort auRer Betrieb und wenden Sie sich an
die Servicestelle

Falsche Lagerung.

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..

13. ZUBEHOR

QM22803 TRANSPORTTASCHE FUR COMBIMATT QM22902 TRANSPORTTASCHE FUR NEXUS
Qm22170 QMX170 - ORANGE PVC VAKUUMMATRATZENTASCHE ST00597 STX597 - 1STUCK GURTEL MIT KUNSTSTOFFHAKEN
ST00593 K BELT 3 - SATZ VON 3 STX 597 RIEMEN MIT TASCHE
14. ERSATZTEILE
RIQMO005 _ ERSATZVENTIL FUR VAKUUMMATRATZEN RIQMO008 _ QMX109 ~ PUMPE MIT DOPPELTER WIRKUNG AUS ABS
RIQM009 _ QMX120 - VAKUUMPUMPE AUS ALUMINIUM RIQMO010 __ QMX125 — VAKUUMPUMPE MIT DOPPELTER WIRKUNG AUS ALUMINIUM

15. ENTSORGUNG

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

Hinweis

Die in diesen Anweisungen enthaltenen Informationen kénnen ohne vorherige Ankiindigung geandert werden.
Die Bilder sind Beispiele und kénnen von den eigentlichen Bildern des Geréts abweichen.

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



1. MODELES
Les modeles de base reportés ci-dessous peuvent étre sujets a des i i ou des ificati sans préavis.

* COMBIMATT * NEXUS * RES-QVATT ¢ CDK * RES-Q-MATT PLUS * MINIMATT

2. UTILISATION

2.1 UTILISATION ET BENEFICES CLINIQUES

Les matelas a dépression sont des dispositifs destinés princi a assurer l'ir ilisation éte du corps pendant le transport du patient.
Le patient ne peut pas intervenir sur les dispositifs.

2.2 PATIENTS DESTINATAIRES

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

La conformation du produit est 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. il fallait transporter des enfants, ce sera aux secouristes d’établir si les dispositifs sont appropriés a son immobilisation ou si au contraire, il faudra utiliser un autre
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, et qui ont besoin
d’une immobilisation.

2.4 CONTRE-INDICATIONS ET EFFETS COLLATERAUX

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

2.5 UTILISATEURS ET INSTALLATEURS
Les utilisateurs prévus sont des personnes formées aux procédures de premiers secours et a I'utilisation d’équipements médicaux en environnement EMS (Emergency medical
service). Les dispositifs ne doivent pas étre utilisés par des utilisateurs non formés

Les matelas a dépression sont des dispositifs destinés uniquement a un usage professionnel. Ne jamais autoriser des personnes non formées a aider pendant Iutilisation
du produit, puisqu’elles pourraient provoquer des blessures a eux-mémes ou a d’autres personnes.

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

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

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

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

2.5.1 FORMATION DES UTILISATEURS

Indépendamment du niveau d’expérience acquis par le passé avec des dispositifs analogues, il faut lire attentivement et comprendre le contenu des présentes instructions
d'utilisation avant I'installation, I'utilisation du produit ou toute intervention d’entretien. En cas de doutes, contacter Spencer Italia S.r.l. pour obtenir les éclaircissements
nécessaires.

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

La capacité des utilisateurs a utiliser le produit peut étre attestée avec I'enregistrement de la formation, dans laquelle sont spécifiés les personnes formées, les formateurs, la
date et le lieu. Cette documentation doit &tre conservée au moins pendant 10 ans aprés la fine de vie du produit et doit &tre mise a di: ition des autorités

et/ou du fabricant, si né ire. Si elle devait les organes pré é i les prévues.

Ne jamais autoriser des personnes non formées a aider pendant l'utilisation du produit, puisqu’elles pourraient se blesser ou blesser d’autres personnes.

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

Remarque: Spencer Italia S.r.l. est toujours a disposition pour proposer des cours de formation.
2.5.2 FORMATION INSTALLATEUR
Uinstallateur doit étre capable de garantir que le stockage a I'intérieur de I'ambulance se fasse de maniére sécurisée. Le dispositif en soi ne prévoit pas d’installation.

3. STANDARD DE REFERENCE

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

REFERENCE TITOLO DEL DOCUMENTO

Réglementation UE 2017/745 Réglementation UE relative aux dispositifs médicaux

4. INTRODUCTION

4.1 UTILISATION DES INSTRUCTIONS D’UTILISATION

Les présentes instructions ont pour but de fournir a 'opérateur sanitaire les informations nécessaires pour une utilisation sécurisée et appropriée et pour un entretien adéquat
du dispositif.

Remarque: les instructions d’utilisation font partie intégrante du dispositif, et doivent donc étre conservées pendant toute la durée de vie du dispositif et devront 'accompagner
lors d’éventuels ch de ou de propriété. Si des instructions d’utilisation relatives a un autre produit devaient étre présente, différent de celui regu, contacter
immédiatement le fabricant avec de l'utiliser.

Les instructions d’utilisation des produits Spencer, peuvent étre téléchargées depuis le site http://support.spencer.it ou en contactant le fabricant. A I'exception des articles
dont le caractére essentiel et une utilisation raisonnable et prévisible sont tels de ne pas rendre nécessaire la rédaction d’instructions, en plus des avertissements suivants et
des indications présentes sur I'étiquette.

Indépendamment du niveau d’expérience acquis par le passé avec des dispositifs analogues, il est recommandé de lire attentivement les présentes instructions avant
I'utilisation du produit ou toute intervention d’entretien.

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

En cas d’er ement ou de retrait, un duplicata au fabricant, sous peine de voir la validité de la garantie diminuée ou garantie, puisque le dispositif ne pourra
plus étre tracé.
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La réglementation UE 2017/745 requiert aux producteurs et aux distributeurs de dispositifs médicaux de garder une trace de leur emplacement. Si le dispositif se trouve dans un
lieu différent de I'adresse a laquelle il a été expédié ou a été vendu, donné, perdu, volé, exporté ou détruit, retiré de maniére permanente a |'utilisation, ou bien si le dispositif
n’a pas été livré directement par Spencer Italia S.r.l., enregistrer le dispositif & I'adresse http://service.spencer.it, ou bien informer I'assistance clients (voir § 4.4).

4.3 SYMBOLES

Symbole  Sens Symbole  Sens

c € Dispositif conforme a la réglementation UE 2017/745 E]ﬂ Consulter les instructions d’utilisation

Dispositif médical Numéro de lot

Fabricant Code du produit

- Danger — Indique une situation de danger qui peut entrainer une situation
Date de fabrication A 2N e e 867 aul P
directement liée a des lésions graves ou létales

EIE A

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

Identification de la production

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

000 progressif GS1

6 numéro de controle

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

4.4 GARANTIE ET ASSISTANCE

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

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

Pour faciliter les opérations d’assistance, toujours indiquer le numéro du lot (LOT) ou de série (SN) qui se trouvent sur I'étiquette appliquée a I'emballage ou directement sur
le dispositif.

Les conditions de garantie et d’assistance sont disponibles sur le site http://support.spencer.it

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

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

5. AVERTISSEMENTS/DANGERS

Les avertissements, les dangers, les remarques et toute autre information de sécurité importante sont indiqués dans cette section et clairement visibles sur toutes les
instructions d'utilisation.

Fonctionnement du produit

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

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

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

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

Pendant I'utilisation des dispositifs, les placer et les régler de maniére a ne pas entraver les actions des opérateurs et Iutilisation d’autres appareils éventuels.

Sassurer d’avoir adopté toutes les précautions afin d’éviter les dangers dérivant du contact avec le sang ou les sécrétions corporelles, si applicable.

Eviter le contact avec des objets coupants ou abrasifs.

Température d'utilisation : de -5 °C & + 50 °C.

Stockage

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

Ne pas stocker le produit sous d’autres matériaux plus ou moins lourds qui pourraient endommager le produit.
Stocker et transporter le produit dans son emballage original ; dans le cas contraire, la garantir est annulée.
Température de stockage : de -10 °C a +60 °C.

Exigences régulatoires

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

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

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

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

Une fois établi ce qui préceéde, le distributeur ou l'utilisateur final assume dés lors toute responsabilité plus ample liée au non-respect de ce qui est indiqué ci-dessus avec
pour conséquence une obligation de garder indemne et/ou décharger Spencer Italia S.r.l. de tout éventuels effets préjudiciables relatifs.

En référence a la réglementation UE 2017/745, il faut rappeler que les opérateurs publics ou privés, qui dans I'exercice de leur activité relévent un incident qui impliquer un
produit médical sont tenus de le communiquer au Ministere de la Santé, selon les termes et les modalités établies avec un ou plusieurs décrets ministériels, et au fabricant.



Les opérateurs sanitaires publics ou privés sont tenus de communiquer au fabricant tout autre inconvénient qui puisse autoriser I'adoption des mesures capables de garantir
la protection et la santé des patients et des utilisateurs.
Avertissements généraux pour les dispositifs médicaux

ceux listés ci-dk

Lutilisateur doit également lire attentivement, en plus des averti:

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

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

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

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

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

6. AVERTISSEMENTS SPECIFIQUES

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

. A Toujours respecter la portée maximale si prévue, indiquée dans les instructions d’utilisation. Pour capacité maximum de chargement, il faut comprendre le poids total
distribué selon I'anatomie humaine. Pour déterminer la charge de poids total sur le produit, 'opérateur doit considérer le poids du patient, de I'équipement et des accesso-
ires. De plus, 'opérateur doit évaluer que I'encombrement du patient ne réduit pas la fonctionnalité du produit.

* Sicela devait étre prévu, s'assurer, avant le levage, que les opérateurs aient des conditions physiques appropriées, comme indiquées dans les instructions d’utilisation.
Etablir un programme d’entretien et de contréles périodiques, en identifiant une personne de référence. Le sujet auquel est confié I'entretien ordinaire du dispositif doit
garantir les exigences de base prévues par le fabricant dans les présentes instructions d’utilisation.

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

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

 Eviter le contact avec des objets coupants.

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

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

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

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

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

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

* Utiliser les dispositifs uniquement comme cela est décrit dans ces instructions d’utilisation.

. Ne pas altérer ou modifier le dispositif pour I'adapter a des conditions d’utilisation imprévues : la ion pourrait en pi quer le foncti 1t imprévisible
et des dommages aux patients ou aux secouristes et dans tous les cas la perte de garantie, tout en déchargeant le fabricant de toute responsabilité.

* llest prévu que le dispositif entre en contact avec les vétements du patient. En cas de contact direct avec la peau, interposer une alése chirurgicale de protection afin d’éviter
des cor inations dérivant de substances qui peuvent avoir contaminé le dispositif.

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

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

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

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

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

* Ne pas laver le dispositif en machine a laver.

 Eviter le contact avec des objets coupants.

* Ne jamais utiliser de solvant ou de détachant.

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

 Eviter de trainer le dispositif sur des surfaces rugueuses.

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

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

* Placer et régler les ceintures et les crochets de sorte de ne pas générer d’obstacle aux opérations des secouristes et a I'utilisation des appareils de secours.

* Conserver pendant une période de dix ans a partir de la date de cession au consommateur final et, donc exhiber, si besoin, la documentation appropriée pour tracer l'origine
des produits.

* Lutilisation du dispositif sans une immobilisation appropriée du patient peut entrainer de graves dommages. Toujours sassurer que le patient soit correctement immobilisé
avant de déplacer le dispositif.

* Le secouriste doit évaluer la réelle nécessité d’application de cette typologie de dispositif, en accord avec les lignes guide locales, en s'assurant que I'immobilisation avec des
dispositifs a dépression soit appropriée en fonction des conditions cliniques du patient.

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 des instructions d’utilisation.
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DONNEES TECHNIQUES ET COMPOSANTS

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

Poignées a sangle

Matelas

1 Réalisées en nylon, elles permettent de soulever le matelas et le patient. Réalisé en PVC avec un remplissage en polystyrene, il s'agit de la partie du
dispositif soumis a la dépression.
Valve Fentes pour ceintures
2 Equipée d’un robinet de fermeture (bouchon de fermeture en Res-g-Matt), Si présentes, ce sont des fentes qui se trouvent dans le tissu en PVC qui
elle est I'’élément par lequel effectuer la dépression et qui doit étre fermée permettent le passage des ceintures, permettant d'améliorer la stabilité grace
pour maintenir le niveau de pressurisation obtenu au fait de limiter les mouvements non désirés
Inserts en bois Matelas extractible en PE
3 Réalisés en bois, ils rendent rigide le support et limitent la rétraction du Réalisé en polyéthyléne expansé, il est présent uniquement en Combimatt et
matelas lorsqu’il est déprimé est inséré entre le matelas a dépression et le tissu en PVC supplémentaire sur
lequel se trouvent les poignées de transport
Poignées Manchons en caoutchouc
4 Récupérées dans le tissu en PVC supplémentaire situé sous le matelas, elles Ils revétent certains secteurs de corde périmétrale permettant I'utilisation
sont obtenues d’une corde autour de laquelle est enroulé le tissu en PVC avec des poignées de levage
Fermeture de couplage « hook and loop » Corde périmétrale
5 Réalisée avec des inserts Hook and loop, elle unit les deux parties du matelas Réalisée en polypropyléne, elle permet de saisir le matelas pour le soulever
Combimatt. Le matelas (n°8) est inséré entre les deux parties ainsi couplées. en correspondance des manchons, et permet une meilleure application des
ceintures dans les portions restantes.
Res Q Matt Res Q Matt Plus CDK Nexus Combi Matt Mini Matt
1 Poignées a sangle . .
2 Valve . . . . . .
3 Inserts en bois .
4 Poignées . . .
5 Fermeture de couplage « hook and loop » . . .
6 Matelas a canaux longitudinaux . .
7 Fentes pour ceintures . . .
8 Matelas extractible en polyéthyléene .
9 Manchons en caoutchouc .
10  Corde périmétrale .
Combimatt Nexus Res-g-matt
Longueur 2030 + 10mm 2025 + 10mm 2060 +20mm
Largeur 990 + 10mm 855 + 10mm 800 + 10mm
Nbre Poignées 8 8 8
Matériaux PVC, PE, Nylon, Polystyréne, Laiton PVC, Legno, Nylon, Laiton, Polystyréne PVC, Nylon, Polystryéne
Poids (pompe exclue) 6,4+0,5kg 5,6+0,5kg 7,8+0,5kg
Capacité de charge 150 kg 150 kg 150 kg
Res-g-matt plus CDK Mini Matt
Longueur 2140 + 20mm 2150 + 30 mm 1300 + 30 mm
Largeur 940 + 10mm 900 + 30 mm 600 + 30 mm
Nbre Poignées 8 9 4
Matériaux PVC, Nylon, Laiton, Polystyréne PP, PVC, Nylon, Laiton, Polystyrene PVC, Nylon
Poids (pompe exclue) 5+0,5kg 4,1+0,3 kg 2,2+0,3 kg
Capacité de charge 150 kg 150 kg 30 kg
POMPES Matériaux Dimensions Poids LONGUEUR TUBE
QMX109 ABS, PE 215x100x445 + 5 mm 0,6 +0,1 kg 100+ 5cm
QMX120 Al/PVC/ACIER 500x140x80 mm 1,14+0,1 kg 100+5cm
QMX125 Al/PVC/ACIER 500x140x80 mm 1,2+0,1kg 100+5cm




9. MISE EN SERVICE

Pour la premiére utilisation, vérifier que:

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

Contréler que toutes les piéces incluses dans la liste d’accompagnement sont présentes.

Fonctionnalités générales du dispositif

Etat de nettoyage du produit

Absence de découpes, de trous, de lacérations ou dabrasions sur tout le dispositif.

Si le modéle de matelas utilisé est le Res-g-matt, avant la mise en service, il faut appliquer au tuyau de la pompe I'adaptateur
fourni avec le matelas. Pour cela, écraser le plus possible la partie terminale du tube de la pompe, puis effectuer I'insertion
de cette partie, a I'intérieur de la lumiére du tube adaptateur. Le tube adaptateur sera celui qui pendant I'utilisation devra
@étre branché a la vanne du matelas. Ne pas mettre en fonction le matelas si cette opération n’a pas été effectuée ou si le
raccordement n'est pas stable.

Vérifier au paragraphe 10 les modalités d’utilisation pour le déroulement des vérifications indiquées ci-dessus.

Quelle qu’en soit la raison, ne jamais modifier le dispositif ni ses parties puisque cela pourrait étre la cause de dommages aux patients et/ou aux secouristes.

Le non-respect des mesures indiquées ci-dessus exclut d’utiliser le dispositif en toute sécurité, avec pour é le risque de pour le patient, les
opérateurs ainsi que pour le dispos
Pour des utilisations successives, effectuer les opératil écifiées dans le 11.

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

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

aux patients ou aux

10. MODALITES D’UTILISATION
Avant d’intervenir sur le patient, des évaluations médicales primaires doivent étre effectuées.

Avant d’utiliser le matelas a dé ion, il est né ire de lire i les instructions d’utilisation de tous les accessoires qu'’il est prévu d’utiliser avec le dispositif,
comme les sangles, les colliers cervicaux et les plans durs.

Suivre scrupuleusement les directives du service d’urgence local avant de placer le patient sur le matelas.

Evaluer attentivement s'il est nécessaire d’utiliser un collier cervical ou dautres outils d’immobilisation en plus des sangles d’immobilisation indispensables.

Placer les ceintures étendues sur le sol, écartées comme elles sont prévues d’étre appliquées au patient.

Disposer le matelas bien étendu sur les ceintures, sur une surface plane, éloignée des objets coupants tels que le verre, les téles ou tout autre objet qui pourrait endommager
le tissu du matelas.

Sivous possédez le modéle Combimatt, il est possible d’insérer un plan dur a I'intérieur du compartiment dédié, afin de rendre encore plus rigide le systeme.

Valve en métal Valve Res-g-matt

Ouvrir la vanne du matelas afin de permettre le passage de l'air, rendant ainsi
modulable le matelas.

Distribuer de maniére uniforme le matelas de remplissage, évitant ainsi les
accumulations localisées qui pourraient réduire les performances du dispositif.

Le patient, qui avant d'étre placé sur le matelas est en général soumis a des procédures
de récupération avec plan dur ou civiére cuillére, doit étre placé au centre du matelas
afin de permettre une immobilisation appropriée. Une fois sur le matelas, il est possible
de retirer le plan dur ou la civiére cuillére utilisée pour la récupération.

Pendant toutes les opérations, toujours maintenir I'immobilisation de la partie
cervicale en utilisant également, si besoin, un collier cervical.

Brancher un cété du tube, a la pompe d’aspiration.

Sur le QMX120 se trouve uniquement un porte-caoutchouc placé dans la partie inférieure de la pompe méme.

Le QMX125 présente en revanche deux porte-caoutchouc.

Il faut utiliser celui sur le cdté inférieur, spécialisé a la dépression et donc adapté a I'utilisation avec les matelas a dépression.
Le porte-caoutchouc installé sur le c6té de la pompe est en revanche préposé au gonflage et ne doit donc pas étre utilisé avec
les matelas & dépression.

Le modéle QMX109, utilisable aussi bien pour gonfler que pour déprimer, a les branchements clairement marqués sur la pompe.
Sur ce modele, le tube doit &tre branché a la porte de connexion pour le vide.

Valve en métal Valve Res-g-matt

L'autre extrémité du tube doit étre branchée a la valve du matelas précédemment
ouverte.

Sassurer que le tube soit correctement appliqué au raccord de la vanne, ainsi que
I'adaptateur de Res-g-matt.

Si l'on utilise les pompes QMX120/125, mettre un pied a I'intérieur du support inférieur de la pompe.

Si l'on utilise la pompe QMX109, mettre deux pieds sur les cotés de la pompe, au-dessus des supports dédiés.

Deux opérateurs modélent le matelas pour le faire adhérer le plus possible au corps du patient et attachent les ceintures. Alors
que les deux opérateurs maintiennent le matelas adhérent au patient, le troisiéme opérateur commencer a déprimer le matelas,
en soulevant et en baissant plusieurs fois le piston de la pompe jusqu’a ce que le matelas ait atteint la rigidité nécessaire a
immobiliser correctement le patient.

Dés que la dépression nécessaire est obtenue, il faut fermer la valve du matelas.

La fermeture retardée de la valve entraine une rapide perte de vide du matelas.

Serrer de nouveau les ceintures autour du patient afin de maintenir un niveau d’immobilisation appropriée.
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APPLICATION DES ACCESSOIRES D’IMMOBILISATION

Il est indispensable d’appliquer les ceintures au patient.
Si les conditions du patient le nécessitent et/ou le permettent, appliquer un collier cervical jusqu’a obtenir un degré d’immobilisation adéquat.
S'assurer que le patient soit correctement immobilisé avant de le déplacer avec le matelas

LEVAGE DU PATIENT

Ne jamais utiliser de grues, élingages ou autres systemes pour soulever le dispositif.
Q Q Q Le levage est autorisé seulement manuellement et avec un nombre d’opérateurs adéquat (minimum 4).

Le positionnement des opérateurs doit étre symétrique et permettre un levage en toute sécurité et stable que
ce soit du c6té de la téte que du coté des pieds du matelas plan dur.
Si les 4 opérateurs minimum prévus (illustrés en rouge) ne suffisent pas a garantir la sécurité des opérations,
deux autres opérateurs (illustrés en bleu) doivent attraper le dispositif dans la zone centrale dans le but de
distribuer au mieux la charge.
La charge maximum, qui pese sur chaque opérateur, ne doit jamais dépasser ce qui est prescrit par les normes
en matiére de sécurité sur le lieu de travail.

000

11. NETTOYAGE ET ENTRETIEN

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

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

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

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

tales pendant I'utilisation et le stockage.
* La réparation des produits réalisés par Spencer Italia S.r.I. doit étre nécessairement effectuée par le fabricant, qui utilise les techniciens internes ou externes spécialisés
qui, en utilisant des piéces détachées originales, fournissent un service de réparation de qualité en conformité étroite avec les caractéristiques techniques indiquées par le
producteur. Spencer Italia S.r.l. décline toute responsabilité pour tout dommage, direct ou indirect, qui ce soit la conséquence d’une utilisation impropre des pieces détac-
hées et/ou dans tous les cas, de toute intervention de réparation effectuée par des sujets non autorisés.

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

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

Le produit et tous ses composants, si prévu, doivent étre lavés, doivent étre laissés sécher entierement avant de les replacer.

11.1 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. .

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

Rincer soigneusement avec de I'eau tiéde en vérifiant d’avoir éliminé toute trace de savon, qui pourrait la détériorer ou en compromettre I'intégrité et la durée. Eviter
I'utilisation d’eau a haute pression, puisque celle-ci pénétre dans les joints et éliminer le lubrifiant en créant le risque de corrosion des composants. Laisser sécher entierement
avant de la ranger. Le séchage aprés le lavage ou bien aprés Iutilisation dans un environnement humide doit étre naturel et non forcé : ne jamais utiliser de flamme ou d’autres
sources de chaleur directe.

Apres le séchage complet, procéder a la lubrification comme décrit ci-dessous.

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

Suivre attentivement les instructions du fabricant du produit utilisé en fonction des modalités d’application et du temps de contact.

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. .

11.2 ENTRETIEN ORDINAIRE

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

Toutes les activités d’entretien, aussi bien ordinaire qu’extraordinaire, et toutes les révisions générales doivent étre enregistrées et documentées avec les rapports
correspondants d’intervention technique. Cette documentation devra étre conservée au moins pendant 10 ans apres la fine de vie du dispositif et devra étre mise a
di ition des autorités tes et/ou du fabricant, si nécessaire.

Pendant toutes les opérations de contréle, d’entretien et de désinfection, I'opérateur doit porter des équi de protection ir
gants, des lunettes, etc.

appropriés, tels que des

Le programme d’entretien doit respecter le tableau suivant:

Intervalles minimums d’entretien A chaque utilisation Si nécessaire Chaque mois
Désinfection .

Nettoyage .

Inspection . . .
Vérification de I"étanchéité du vide .

Linspection a effectuer aprés chaque utilisation consiste en:

* Vérifier que tous les composants sont présents

* Vérifier le bon état du dispositif — Il ne doit pas y avoir de ruptures, trous ou coupures

* Vérifier 'état d’usure — Il ne doit pas y avoir un niveau d’abrasion en mesure de compromettre la sécurité du produit.
* Vérifier que les parties mobiles coulissent comme prévu

* Vérifier en général I'état d’usure de chacun des composants.

* Vérifier que tous les accessoires prévus soient présents, fonctionnent et soient en bon état

La vérification de I'étanchéité du vide consiste a vider le matelas, en simulant donc une application. Le matelas doit rester suffisamment rigide pour permettre I'immobilisation,
pendant au moins 30 minutes.



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

11.3 REVISION PERIODIQUE
Une révision périodique n’est pas prévue par le dispositif.
11.4 ENTRETIEN EXTRAORDINAIRE

Lentretien extraordinaire peut étre exécuté uniquement par le fabricant, qui utilise des techniciens internes et externes spécialisés et autorisés par le fabricant.

Il faut comprendre comme valable par Spencer Italia S.r.l. uniquement les opérations d’entretien effectuées par des iciens et autorisés par le fabricant.
11.5 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, au-dela duquel il doit é&tre éliminé.

Spencer Italia S.r.l. décline toute responsabilité sur le fonctionnement incorrect ou sur les dommages éventuels provoqués par I'utilisation de dispositifs ayant dépassé la durée

de vie maximum admise.

12. TABLEAU DE GESTION DES INCONVENIENTS

PROBLEME

CAUSE

REMEDE

Le dispositif devient rigide avec I'augmentation de
l'altitude

Variation de la pression relative

Controler I'état réel de pression du dispositif en ouvrant
la valve ou en procédant a une dépression ultérieure a
I'aide d’une pompe. Si le probléme persiste, mettre le di-
spositif hors de service et contacter le centre d’assistance

Le dispositif a tendance a perdre la dépression
imposée et régénérer a son intérieur un niveau de
pression égal a la valeur environnementale

Valve détériorée.

Trous possibles dans la chambre interne

Mettre immédiatement le dispositif hors de service et
contacter le centre d’assistance

Absence de dépression du dispositif

Inefficacité de la pompe ou usure/rupture du systéme
de branchement entre la valve et les surfaces du
dispositif

Mettre immédiatement le dispositif hors de service et
contacter le centre dassistance

Le dispositif ne s’adapte pas a la silhouette du patient

Matériau constituant le dispositif non conforme.
Flexibilité limitée

Mettre immédiatement le dispositif hors de service et
contacter le centre d'assistance

Lésions (trous, coupures et abrasions) a la structure
de contention externe

Utilisation impropre.
Erreur de stockage.

Mettre immédiatement le dispositif hors de service et
contacter le centre d’assistance

Si le probléme ou la panne relevée ne correspond pas a ce qui est indiqué ci-d. 3 le service Spencer Italia srl.

13. ACCESSOIRES
QM22803  SAC DE TRANSPORT POUR COMBIMATT QM22902 SAC DE TRANSPORT POUR NEXUS
QmM22170 QMX170 — SAC POUR MATELAS A DEPRESSION EN PVC ORANGE ST00597 STX597 — CEINTURE 1 PATIENT AVEC CROCHET EN PLASTIQUE |T
ST00593 K BELT 3 —KIT 3 CEINTURES STX 597 C/SAC

14. PIECES DETACHEES
RIQMO05  VALVE DE RECHANGE MATELAS A DEPRESSION RIQM008 _ QMX109 — POMPE EN ABS DOUBLE EFFET EN
RIQM009 _ QMX120 ~ POMPE VIDE EN ALUMINIUM RIQMO10 _ QMX125 — POMPE DOUBLE EFFET EN ALUMINIUM

15. ELIMINATION

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

Les informations contenues dans ces instructions peuvent étre sujettes a des modifications sans préavis.
Les images sont insérées a titre d’exemple et peuvent varier par rapport au dispositif réel.

© Copyright Spencer Italia S.r.l.

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

* COMBIMATT * NEXUS * RES-QMATT * CDK * RES-Q-MATT PLUS * MINI MATT
2. DESTINO DE USO

2.1 DESTINO DE USO Y BENEFICIOS CLINICOS

Los colchones de vacio son dispositivos destinados principalmente a garantizar la inmovilizacién de todo el cuerpo durante el transporte del paciente.
No estd previsto que el paciente pueda intervenir en los dispositivos.

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 esté dentro de los limites de la capacidad maxima del dispositivo y dentro de los limites de
las dimensiones del dispositivo. En el caso de que tengan que transportarse sujetos pediatricos, sera el personal de emergencias quien establecerd si los sistemas de cinturones
son adecuados para su inmovilizacion o si, por lo contrario, seria apropiado y necesario utilizar otro instrumento.

2.3 CRITERIOS DE SELECCION DE LOS PACIENTES
Los pacientes previstos son aquellos que presenten lesiones tales que impidan la deambulacién en una determinada situacion de socorro, y que necesiten de inmovilizacion.

2.4 CONTRAINDICACIONES Y EFECTOS COLATERALES
No se conocen contraindicaciones particulares o efectos colaterales derivados del uso del dispositivo, siempre y cuando se use de acuerdo a las instrucciones de uso.

2.5 USUARIOS E INSTALADORES

Los usuarios previstos son personas formadas en procedimientos de primeros auxilios y en el uso de equipos médicos en un entorno de servicios médicos de emergencia.
Los dispositivos no estan destinados a usuarios no profesionales.

Los colchones de vacio son dispositivos destinados exclusivamente al uso profesional. No permita que personas no capacitadas ayuden durante el uso del producto, ya que
pueden ocasionar lesiones a si mismas o a otras personas.

No obstante todos los esfuerzos, las pruebas de laboratorio, los ensayos y las instrucciones de uso, las normas no siempre logran reproducir la préctica, por lo cual los
resultados obtenidos en las condiciones reales de uso del producto en el ambiente natural pueden diferir de forma incluso relevante.

Las mejores instrucciones son la practica de uso continua bajo la supervision de personal competente y preparado.

Los operadores que usan este dispositivo deben tener capacidades fisicas para su uso y una buena coordinacién muscular, ademas de tener espalda, brazos y piernas robustas
en caso de que sea necesario levantar y/o sujetar el dispositivo y el paciente mismo. Las capacidades de los operadores deben evaluarse antes de definir los roles en el uso
del dispositivo.

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

2.5.1 FORMACION DE LOS USUARIOS

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

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

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

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

El producto debe ser utilizado solo por personal capacitado y formado para el uso de este dispositivo, y no de otros productos similares.

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

El instalador debe ser capaz de garantizar que el almacenamiento dentro de la ambulancia se realice de un modo seguro. El dispositivo en si no requiere instalacion.

3. NORMAS DE REFERENCIA

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

REFERENCIA TITULO DEL DOCUMENTO

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

4. INTRODUCCION
4.1 USO DE LAS INSTRUCCIONES DE USO

Las presentes instrucciones tienen el fin de proporcionar al operador sanitario la informacién necesaria para un uso seguro y adecuado y para un mantenimiento correcto del
dispositivo.

Nota: las instrucciones de uso son parte integrante del dispositivo, por lo tanto deben guardarse durante toda la vida atil del dispositivo y deberdn acompariarlo en caso de
cambios de destino o de propiedad. En caso de instrucciones de uso relativas a otro producto que no sea el producto recibido, es necesario ponerse inmediatamente en contacto
con el Fabricante antes del uso.

Los Manuales de uso de los productos Spencer pueden descargarse del sitio web http://support.spencer.it o contactando con el Fabricante. Son una excepcion los articulos
cuya esencialidad y uso razonable y previsible son tales que no es necesaria la elaboracién de instrucciones adicionales a las siguientes advertencias y a las instrucciones
indicadas en la etiqueta.

Independientemente del nivel de experiencia adquirido en el pasado con dispositivos similares, se recomienda leer con atencion estas instrucciones antes de la instalacion,
de la puesta en funcionamiento del producto o de cualquier intervencién de mantenimiento.

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

El Reglamento UE 2017/745 requiere que los fabricantes y los distribuidores de productos sanitarios realicen el seguimiento de su ubicacién. Si el dispositivo se encuentra en
un lugar diferente de la direccion a la que se ha enviado o ha sido vendido, donado, perdido, robado, exportado o destruido, puesto permanentemente fuera de servicio o
si el dispositivo no ha sido entregado directamente por Spencer Italia S.r.l., registre el dispositivo en la direccién http://service.spencer.it, o informe a la Asistencia al cliente
(consulte el apartado 4.4).




4.3 SIMBOLOS

Simbolo  Sign

do Simbolo  Significado

Dispositivo conforme con el Reglamento UE 2017/745 E]E Consultar las instrucciones de uso

Producto sanitario Nimero de lote

o Peligro - Indica una situacién de peligro que puede dar lugar a una situacién
Fecha de fabricacién A '8 " © petigro que p &
directamente relacionada con lesiones graves o letales

Ce
al  revricante Codigo del producto
1

. . e Precaucion: La ley federal restringe la venta de este dispositivo a un profesional
Unique Device Identifier B(only N ) 2 "
autorizado o por orden de éste (s6lo para el mercado estadounidense)

Identificacion de la produccion

Codigo alfanumérico que identifica las unidades de produccion del dispositivo, compuesto por:
(01)805771123 prefijo empresarial

000 progresivo GS1

6 numero de control

(11)200626 fecha de fabricacion (AAMMDD)
(01)8057711230006 (11) 200626 (10) 1234567890 (10) 1234567890 nimero de lote/SN

4.4 GARANTIA Y ASISTENCIA

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

Para obtener informacién relativa a la correcta interpretacion de las instrucciones, al uso, al mar imi a la instalacién o a la devolucién, pdngase en contacto con la
Asistencia a Clientes Spencer, tel. +39 0521 541154, fax +39 0521 541222, correo electronico service@spencer.it.

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

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

Para garantizar la trazabilidad de los productos y proteger los pr imi de mar imi i ia de sus dispositivos, Spencer ha puesto a su disposicion el
portal SPENCER SERVICE (http://service.spencer.it/) que le permitira visualizar los datos de los pmductos que posee o que estan comercializados, monitorizar y actualizar
los planes de las revisiones periddicas, visualizar y gestionar las operaciones de mantenimiento extraordinarias.

5. ADVERTENCIAS/PELIGROS
Las advertencias, los peligros, las notas y otra informacion de seguridad importante se recogen en esta seccion y son claramente visibles en las instrucciones de uso.

Funcionalidad del producto

A Se prohibe emplear el producto para cualquier otro uso distinto del que se describe en este Manual de uso.

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

En caso de identificarse 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.
El producto no debe manipularse ni modificarse sin la autorizacion del fabricante (modificacién, retoque, adicién, reparacion, uso de accesorios no aprobados), ya que
puede ocasionar o suponer peligro de lesiones a personas y dafios materiales. De lo contrario, se declina cualquier respor ili por el funci iento incorrecto o por
eventuales dafios provocados por el producto mismo; ademas, se anula la marca CE y la garantia del producto.
Durante el uso de los dispositivos, deben colocarse y regularse para que no obstaculicen las operaciones de los operadores y el uso de otros equipos.
Asegurese de haber tomado todas las precauciones necesarias para evitar peligros derivados del contacto con sangre o secreciones corporales.
Evite el contacto con objetos afilados o abrasivos.
Temperatura de uso: de -5 °C a +50 °C.

Almacenamiento

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

No almacene el producto debajo de otros materiales mas o menos pesados, que pueden dafiar la estructura del producto.
Almacene y transporte el producto con su embalaje original, en caso contrario la garantia resultara invalidada.
Temperatura de almacenamiento: de -10 °C a +60 °C

Requisitos de regulacion

En calidad de Distribuidor o Usuario final de los productos fabricados y/o comercializados por Spencer 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.

* Informe inmediata y detalladamente a Spencer Italia S.r.I. (ya en fase de solicitud del presupuesto) sobre eventuales cumplimientos a cargo del Fabricante necesarios para la
conformidad de los productos a los requisitos especificos legales del territorio (incluidos aquellos derivados de reglamentos y/o disposiciones reglamentarias de otro tipo).
* Actte con cuidado y diligencia para contribuir a garantizar la conformidad de los requisitos generales de seguridad de los dispositivos comercializados, proporcionando a los
usuarios finales toda la informacién necesaria para realizar actividades de revision periddica sobre los dispositivos suministrados, tal y como se indica en el Manual de uso.
* Participe en el control de i del comerciali; remitiendo informacion referente a los riesgos del producto al Fabricante y a las Autoridades Competentes
para asi poder adoptar las medidas oportunas que sean de su competencia.
Dado por asumido lo que se ha mencionado anteriormente, el Distribuidor o el Usuario final se asume toda lar il relativa al inc imi de las incumbencias
con consiguiente obligacion de mantener Spencer Italia S.r.l. indemne o liberarla de cualquier, posible, efecto perjudicial relativo.
Con respecto al Reglamento UE 2017/745, se recuerda que los operadores publicos o privados, que en el ejercicio de su actividad detectan un 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.

Advertencias generales para los productos sanitarios

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

. A No se prevé que la aplicacion del dispositivo dure mas del tiempo necesario para las operaciones de primera intervencion y las fases posteriores de transporte hasta
el punto de socorro mas cercano.
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. A Durante el uso del dispositivo debe garantizarse la asistencia de personal cualificado y debe haber al menos cuatro operadores.
* No lo use si el dispositivo o sus partes estan perforadas, rotas, deshilachadas o demasiado desgastadas.
* Siga los procedimientos y los protocolos internos aprobados por su organizacion.

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

* Las tareas de desinfeccion deben ser realizadas de conformidad con los pardametros de ciclo validados, indicados en las normas técnicas especificas.

* No use secadoras para secar el dispositivo.

6. ADVERTENCIAS ESPECIFICAS

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

. A Respete siempre la capacidad maxima indicada en las instrucciones de uso. Por «capacidad maxima de carga» se entiende el peso total distribuido segtin la anatomia
humana. Para determinar la carga de peso total en el producto, el operador debe considerar el peso del paciente, del equipamiento y de los accesorios. Ademas, el operador
debe evaluar que las dimensiones totales del paciente no reduzcan la funcionalidad del producto.

* Ental caso, antes de la elevacion, se debera garantizar que los operadores estan en las condiciones fisicas adecuadas, tal y como como se indica en las instrucciones de uso.

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

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

* No dejar nunca al paciente en el dispositivo sin vigilancia, podria lesionarse.

* Evitar el contacto con objetos afilados.

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

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

* Antes de realizar la elevacion, asegurese de que los operadores tengan un agarre firme sobre el dispositivo.

* Realizar simulacros de rescate con un colchdn y una carga que simule un paciente y accesorios, antes de poner en ser el dispositivo.

. Para el uso del dispositivo se requieren al menos 4 operadores en condiciones fisicas idoneas, por lo tanto, deben tener fuerza, equilibrio, coordinacion, sentido comun

y deben estar formados en el correcto funcionamiento del dispositivo.

* Para las técnicas de carga del paciente, para pacientes particularmente pesados, para intervenciones en terrenos escarpados o en circunstancias particulares e inusuales, se
recomienda la presencia de varios operadores ademas de los minimos previstos.

* Antes de cada uso, comprobar siempre la integridad del dispositivo y de sus componentes, como se especifica en el manual de uso. En caso de anomalias o dafios que puedan
comprometer la funcionalidad y la seguridad del dispositivo, asi como también la del paciente y del operador, es necesario poner fuera de servicio el dispositivo o sustituir
los componentes que no estan en condiciones idoneas.

* No levante la camilla si el peso no esta distribuido correctamente.

* Usar el dispositivo solo como se describe en este Manual de Uso.

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

* Esta previsto que el dispositivo entre en contacto a través de la ropa del paciente. En caso de contacto directo con la piel, coloque un pafio quirdrgico de proteccién para
evitar la inacion derivadas de sustancias que puedan haber contaminado el dispositivo.

. Durante las fases de elevacion, el colchon debe mantenerse en posicion horizontal con respecto al suelo, ya que cualquier inclinacion anormal puede causar dafios
graves al paciente, al dispositivo y al operador.

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

* Respetar siempre la carga estatica maxima aplicable de seguridad, indicada en las presentes instrucciones de uso. Por carga estatica maxima se entiende una fuerza mecanica
aplicada lentamente y no rapidamente, mas alla de la cual el dispositivo podria no ser seguro. Este valor no tiene en cuenta las fuerzas dinamicas a afiadir a la carga estatica,
como impactos, vibraciones y posibles condiciones meteoroldgicas y climaticas presentes durante el uso del dispositivo.

* No dejar nunca al paciente sin supervision cuando se esté usando el dispositivo, esto podria acarrear lesiones.

* Eldispositivo y todos sus componentes, tras el lavado, deben dejarse secar por completo lejos de los rayos solares y de fuentes de calor directo antes de ser recolocados.

* No lavar el dispositivo en la lavadora.

* Evitar el contacto con objetos afilados.

* No usar disolventes o quitamanchas.

* En presencia de cortes, quemaduras, abrasiones, descosidos y deshilachados no utilizar le dispositivo.

* Evitar el arrastre del dispositivo sobre superficies asperas.

* Comprobar siempre la integridad de todas las partes de las correas y de los ganchos antes de cada uso.

* Sustituir inmediatamente aquellos dispositivos que presenten correas y ganchos desgastados o dafiados.

* Colocar y regular las correas y los ganchos de tal modo que no obstaculicen las operaciones del personal de rescate y el uso del equipamiento de salvamento.

* Conservar durante un periodo de diez afios desde la fecha de entrega al consumidor final y, por tanto mostrar, cuando se le requiera, la documentacion correspondiente para
realizar un seguimiento de la procedencia de los productos.

* El uso del dispositivo sin la adecuada inmovilizacién del paciente, puede causar graves dafios. Asegurarse siempre de que el paciente esté adecuadamente inmovilizado
antes de utilizar el dispositivo.

* El personal de emergencias debe evaluar la necesidad real de uso de este tipo de dispositivo, conforme a las directrices locales, asegurdndose de que la inmovilizacién con
dispositivos de vacio es idonea en funcion de las condiciones clinicas del paciente.

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 estas instrucciones de uso.
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DATOS TECNICOS Y COMPONENTES

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

Asas de correa

Colchén

1 Realizadas en nailon permiten la elevacion del colchdn y del paciente. 6 Realizado en PVC con relleno de poliestireno, es la parte del dispositivo
sometida a vacio.
Vilvula Ranura para correas
2 Equipada con valvula de cierre (tap6n de cierre en Res-g-Matt), es el 7 En el caso de que estén presentes, son ranuras realizadas en el tejido de
elemento que permite realizar el vacio y que se debe cerrar para mantener el PVC que permiten el paso de las correas, mejorando la estabilidad gracias al
nivel de presurizacién obtenido. hecho de limitar los movimientos no deseados.
Insertos en madera Colchén extraible de PE
3 Realizados en madera, aportan rigidez al soporte y limitan la retraccion del 8 Realizado en polietileno expandido, esta presente solo en Combimatt y se
colchdn cuando esta en vacio. encuentra insertado entre colchdn de vacio y el tejido en PVC suplementario
sobre el que se encuentran las asas de transporte.
Asas Fundas de goma
a4 Se encuentran en el tejido de PVC suplementario colocado bajo el colchén, se 9 Revisten algunas partes de cuerda perimetral permitiendo su uso como asas
obtienen gracias a una cuerda entorno a la cual se envuelve el tejido de PVC. de elevacién.
Cierre de acoplamiento «hook and loop» Cuerda perimetral
5 Realizado con insertos Hook and loop, une las dos partes del colchén 10 Realizada en polipropileno, permite agarrar el colchon para su elevacion en
Combimatt. Entre las dos partes acopladas de este modo, se introduce el correspondencia con la funda, y permite una mejor colocacion de las correas
colchoncillo (n.°8). en las partes restantes.
Res Q Matt Res Q Matt Plus CDK Nexus Combi Matt
1  Asasde correa . .
2 Valvula . . . . . .
3 Insertos en madera .
4 Asas . . .
5 Cierre de acoplamiento «hook and loop» . . .
6 Colchon de canales longitudinales . .
7 Ranura para correas . . .
8 Colchoncillo extraible de Polietileno .
9 Fundas de goma .
10  Cuerda perimetral .
Combimatt Nexus Res-q-matt
Longitud 2030 + 10mm 2025 + 10mm 2060 + 20mm
Anchura 990 + 10mm 855+ 10mm 800 + 10mm
N.2 de Asas 8 8 8
Materiales PVC, PE, Nailon, Poliestireno, Latén PVC, Madera, Nailon, Latén, Poliestireno PVC, Nailon, Poliestireno
Peso (bomba no incluida) 6,4+0,5 kg 5,6 £0,5 kg 7,8+0,5kg
Capacidad de carga 150 kg 150 kg 150 kg
Res-g-matt plus CDK Mini Matt
Longitud 2140 £ 20mm 2150 + 30 mm 1300 + 30 mm
Anchura 940 + 10mm 900 + 30 mm 600 +30 mm
N.2 de Asas 8 S 4
Materiales PVC, Nailon, Latén, Poliestireno PP, PVC, Nailon, Laton, Poliestireno PVC, Nailon
Peso (bomba no incluida) 5+0,5kg 4,1+0,3 kg 2,2+0,3 kg
Capacidad de carga 150 kg 150 kg 30 kg
BOMBAS Materiales Dimensiones Peso LARGO DEL TUBO
QMX109 ABS, PE 215x100x445 + 5 mm 0,6 +0,1 kg 100 + 5 cm
QMX120 Al/PVC/ACERO 500x140x80 mm 1,14+0,1 kg 100 +5cm
QMX125 Al/PVC/ACERO 500x140x80 mm 1,2+0,1kg 100 +5cm
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9. PUESTA EN FUNCIONAMIENTO
Antes del primer uso, compruebe:

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

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

La funcionalidad general del dispositivo.

El estado de limpieza del producto.

Ausencia de cortes, orificios, roturas o abrasiones en el dispositivo.

Si el modelo de colchén en uso es el Res-g-matt, antes de la puesta en servicio, es necesario aplicar al tubo de la bomba
el adaptador suministrado con el colchén. Para hacer esto, apretar cuanto sea posible la parte final del tubo de la bomba,
entonces realizar la insercion de dicha parte en el interior del tubo adaptador. El tubo adaptador sera aquel que durante el
inicio debera conectarse a la vélvula del colchén. No poner en funcionamiento el colchdn si no se ha realizado esta operacién
0 si la conexion no es estable.

Comprobar en el apartado 10, los modos de uso para la realizacion de las verificaciones mencionadas.

Por ningun motivo modifique partes del dispositivo, porque esto puede causar dafios al paciente y/o al personal de socorro.

El incumplimiento de las medidas mencionadas obstaculiza la seguridad de uso del dispositivo, con consiguiente riesgo de dafios para el paciente, los operadores y
el dispositivo mo.
Para usos posteriores, efectue las operaciones especificadas en el apartado 11.

Si las condiciones indicadas se respetan, el dispositivo puede considerarse listo para el uso; de lo contrario, es necesario poner el dispositivo inmediatamente fuera de servicio
y ponerse en contacto con el Fabricante.

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

10. MODO DE USO

Antes de ocuparse del paciente, deben efectuarse las evaluaciones médicas primarias.

Antes de utilizar el colchén de vacio, debe leer con atencién el manual de uso de todos los accesorios que se prevé utilizar con el dispositivo, como correas, collarines
cervicales y tablas espinales.

Siga estrictamente las directrices del servicio local de emergencias antes de colocar al paciente sobre el colchon.

Evaldie con atencion la necesidad de utilizar un collarin cervical u otros instrumentos de inmovilizacion, ademas de las correas de inmovilizacion.

Colocar las correas extendidas en el suelo, distanciadas tal y como se prevé seran aplicadas al paciente.

Disponer el colchdn bien extendido sobre las correas, sobre una superficie plana, lejos de objetos cortantes como cristales, chapas y demas objetos que puedan causar dafios
en el tejido del colchon.

Si se cuenta con el modelo Combimatt, es posible introducir una tabla espinal dentro del hueco destinado para ello, de tal modo que aporte rigidez al conjunto.

Vilvula de metal Valvula Res-g-matt

Abrir la valvula del colchén de tal modo que permita el paso del aire, convirtiendo el
colchén en modelable.

Distribuir de modo uniforme el material de relleno, evitando por tanto acumulaciones
localizadas que podrian reducir el rendimiento del dispositivo.

El paciente, el cual antes de ser colocado sobre el colchén habitualmente es sometido a
procedimientos de recuperacion con tabla espinal o camilla cuchara, debe ser colocado
en el centro del colchén de tal modo que permita una adecuada inmovilizacion. Una
vez sobre el colchdn, es posible retirar la tabla espinal o la camilla cuchara utilizada
para la recuperacion.

Durante todas las operaciones, mantener siempre la inmovilizacién del tramo cervical
haciendo uso, en el caso de que sea necesario, de un collarin cervical.

Conectar un lado del tubo a la bomba de aspiracién.

En QMX120, hay una sola toma de manguera en la parte inferior de la bomba.

En QMX125, en cambio hay presentes dos tomas.

Debe ser utilizada aquella del lado inferior, destinado al vacio y por tanto adecuado al uso de colchones de vacio.

La toma de manguera colocada en el lado de la bomba esta destinada, en cambio, al inflado, y por tanto no debe ser utilizada
con los colchones de vacio.

El modelo QMX109, se puede utilizar tanto para el inflado como para el vacio, cuenta con las conexiones marcadas de forma
clara sobre la bomba.

En este modelo el tubo debe ser conectado en la conexién para vacio.

Valvula de metal Valvula Res-q-matt

El otro extremo del tubo se debe conectar a la vélvula del colchon previamente abierta.
Asegurarse de que el tubo esté correctamente colocado en la pieza de conexion de la
valvula asi como el adaptador de Res-g-matt.

Se si emplean las bombas QMX120/125, colocar un pié dentro del soporte inferior de la bomba.

Si se utiliza la bomba QMX109, colocar dos pies a los lados de la bomba, por encima de los soportes correspondientes.

Dos operadores modelaran el colchén para permitir que se adhiera lo mas posible al cuerpo del paciente y abrocharan las
correas. Mientras los dos operadores mantienen el colchén pegado al paciente, el tercer operador comienza a realizar el vacio
del colchdn, elevando y bajando repetidamente émbolo de la bomba hasta que el colchén haya alcanzado la rigidez necesaria
para inmovilizar de forma correcta al paciente.

En cuanto se obtenga el vacio deseado, es necesario cerrar la valvula del colchdn.

El cierre con retraso de la valvula comporta una rapida pérdida del vacio del colchén.

Apretar de nuevo las correas alrededor del paciente de tal modo que se mantenga el nivel de inmovilizacion adecuado.



APLICACION DE LOS ACCESORIOS DE INMOVILIZACION

Es indispensable colocar las correas para el paciente.
Si el estado del paciente lo requiere y/o lo permite, aplique un collarin cervical hasta ir un grado de ir ilizacion ad di
Asegurarse de que el paciente esté correctamente inmovilizado antes de moverlo con el colchén.

ELEVACION DEL PACIENTE

No utilice nunca gruas, eslingas ni otros medios para elevar el dispositivo.

Q O Q La elevacion solo estd permitida de forma manual y por parte de un nimero adecuado de operadores (minimo
4).

La colocacién de los operadores debe ser simétrica y permitir una elevacion segura y estable tanto del lado de

la cabeza como del lado de los pies de la tabla espinal.

Si los 4 operadores minimos previstos (ilustrados en rojo) no son suficientes para garantizar la seguridad de

las operaciones, otros dos operadores (ilustrados en azul) deben sujetar el dispositivo en la zona central para

distribuir la carga de la mejor manera posible.

La carga maxima para cada operador nunca debe superar la carga maxima permitida por las normas de

Q O Q seguridad laboral.

11. LIMPIEZA Y MANTENIMIENTO

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

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

* Establezca un programa de mantenimiento, controles periddicos y prorrogas del promedio de vida Util, si esta previsto por el Fabricante en el Manual de uso, designando un
encargado de referencia que retina los requisitos basicos definidos en el Manual de uso.

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

el uso y el almacenamiento.

La reparacion de los productos realizados por Spencer Italia S.r.l. debe ser efectuada necesariamente por el Fabricante, que cuenta con técnicos internos o externos especia-

lizados que, usando repuestos originales, proporcionan un servicio de reparacion de calidad conforme con las especificaciones técnicas indicadas por el Fabricante. Spencer

Italia S.r.l. declina cualquier responsabilidad por cualquier dafio, directo o indirecto, que sea una \cia de un uso inads do de los repuestos y/o de cualquier
intervencion de reparacion efectuada por personas no autorizadas.
* Todas las actividades de mantenimiento y revision deben registrarse y documentarse con los informes de intervencion técnica corr di ylad ion debera

mantenerse al menos durante 10 afios a partir del final de vida util del producto y debera ponerse a disposicion de las Autoridades competentes y/o del Fabricante, cuando
la soliciten.

La limpieza, prevista para los productos reutilizables, debe realizarse respetando las indicaciones proporcionadas por el Fabricante en el Manual de uso, para evitar el riesgo
de infecciones cruzadas debidas a la presencia de secreciones y/o residuos.
* El producto y todos sus componentes deben lavarse y dejarse secar completamente antes de almacenarlos.

11.1 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.

Lave las partes expuestas con agua tibia y jabon neutro; no use nunca disolventes o quitamanchas.

Enjuague bien con agua tibia, verificando que ha eliminado cualquier rastro de jabén que puede deteriorarlas o comprometer su integridad y duracion. Evite el uso de agua
con alta presién, ya que penetra en las juntas y elimina el lubricante, lo que puede crear el riesgo de corrosion de los componentes. Deje secar perfectamente antes de su
almacenamiento. El secado después del lavado o después del uso en un ambiente himedo debe ser natural y no forzado; no use llamas u otras fuentes de calor indirecto.
Tras el secado completo, proceder a la lubricacion tal y como se describe a continuacion.

En caso de desinfeccién use productos que, ademas de clasificarse como instrumentales médicos y quirdrgicos, no tengan accion disolvente o corrosiva en los materiales que
constituyen el dispositivo.

Seguir atentamente las instrucciones del fabricante del producto utilizado en lo referente a la modalidad de aplicacion y tiempo de contacto.

Aseglrese de haber tomado todas las precauciones necesarias para garantizar que no haya riesgos de infeccion cruzada o ct inacion de i y operadi

11.2 MANTENIMIENTO ORDINARIO

Es necesario un progl de imi y de controles periddicos, asignando un encargado de referencia. El sujeto que se encargue del mantenimiento del
di itivo debe izar el imiento de los requisitos basicos que prevé el presente manual de uso.

Todas las actividades de mantenimiento, tanto ordinarias como extraordinarias, y todas las revisiones generales deben registrarse y documentarse con los informes de
intervencion técnica cor i Dicha i6n debera durante al menos 10 afios a partir del final de vida atil del dispositivo y, cuando se solicite,

deberd ponerse a disposicién de las Autoridades competentes y/o del Fabricante.

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

El programa de mantenimiento debe respetar la siguiente tabla:

Intervalos minimos de mantenimiento Con cada uso Si fuera necesario Cada mes
Desinfeccion .

Limpieza 0

Inspeccion . . .
Comprobacion de i del vacio o

La inspeccion se debe realizar después de cada uso, consiste en:

Comprobar que estén presentes todos los componentes.

Comprobacion de la integridad del dispositivo — No debe haber roturas, grietas, agujeros ni cortes.

Comprobacion del estado de desgaste — No debe haber un nivel de desgaste que comprometa la seguridad del producto.
Comprobar que las partes méviles se deslizan correctamente.

Comprobar en general el estado de desgaste de cada componente.

Compruebe que todos los accesorios previstos estén presentes e intactos y que funcionen correctamente.

La comprobacién de estanqueidad del vacio consiste en llevar a vacio el colchdn, simulando asi una aplicacion. El colchon debe quedar lo suficientemente rigido como para
permitir la inmovilizacién durante, al menos, 30 minutos.

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

EN

DE

FR

ES

PT

EL

37



EN

DE

FR

ES

PT

EL

38

11.3 REVISION PERIODICA
No se prevé una revision periddica para el dispositivo.

11.4 MANTENIMIENTO EXTRAORDINARIO

El mantenimiento extraordinario puede ser realizado solo por el Fabricante, que cuenta con técnicos internos y externos especializados y autorizados por él mismo.

Se consideran validadas por Spencer Italia S.r.l. solo las actividades de imient

11.5 TIEMPO DE VIDA UTIL

por técnicos

y autorizados por el Fabricante.

Si se utiliza como se indica en las siguientes instrucciones, el dispositivo tiene un tiempo de vida util de 5 afios a partir de la fecha de compra, transcurrido el cual debe

ser eliminado.
Spencer ltalia S.r.l. declina cualquier respor por el funci
tiempo de vida (til maximo admitido.
12. TABLA DE GESTION DE FALLOS

PROBLEMA CAUSA

incorrecto o por eventuales dafios provocados por el uso de dispositivos que hayan superado el

SOLUCION

El dispositivo se convierte en rigido mientras se
reduce la cuota

Variacion de la presion relativa

Comprobar el estado real de presion del dispositivo
abriendo la vélvula o procediendo a un posterior vacio
por medio de la bomba. Si el problema persiste ponga
el dispositivo fuera de servicio y contacte con el centro
de asistencia

El dispositivo tiende a perder el vacio configurado y
generar de nuevo en su interior un nivel de presion
igual al valor ambiente.

Valvula deteriorada.

Posibles orificios en la cdmara interior

Ponga el dispositivo fuera de servicio inmediatamente y
contacte con el centro de asistencia

Falta de vacio del dispositivo

Mal funcionamiento de la bomba o desgaste/rotura
del sistema de conexion entra vélvula y superficie
del dispositivo

Ponga el dispositivo fuera de servicio inmediatamente y
contacte con el centro de asistencia

El dispositivo no se adapta al perfil del paciente

Material que compone el dispositivo no conforme
Limitada flexibilidad

Ponga el dispositivo fuera de servicio inmediatamente y
contacte con el centro de asistencia

Dafios (orificios, cortes y abrasiones) en la estructura
externa

Uso indebido
Almacenamiento incorrecto

Ponga el dispositivo fuera de servicio inmediatamente y
contacte con el centro de asistencia

En caso de que el p| o el mal

S.rl.

13. ACCESORIOS

no se cor

conlo

pdngase en contacto con el servicio de asistencia Spencer Italia

Qm22803 BOLSA DE TRANSPORTE PARA COMBIMATT Qm22902 BOLSA DE TRANSPORTE PARA NEXUS
QM22170  QMX170 — BOLSA PARA COLCHONES DE VACIO DE PVC NARANJA ST00597 STX597 — CORREA 1PZ CON GANCHO DE PLASTICO
ST00593 K BELT 3 — SET 3 CORREAS STX 597 C/BOLSA

14. RECAMBIOS
RIQMO005  VALVULA DE RECAMBIO COLCHONES DE VACIO RIQMO008  QMX109 — BOMBA DE ABS DOBLE EFECTO
RIQMO009 QMX120 — BOMBA DE VACIO DE ALUMINIO RIQM010 QMX125 — BOMBA DOBLE EFECTO DE ALUMINIO

15. 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.

Aviso

La informacion contenida en estas instrucciones puede estar sujeta a modificaciones sin previo aviso.
Las imagenes se incluyen a titulo meramente ejemplificativo y pueden ser ligeramente diferentes de aquellas correspondientes 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.

* COMBIMATT * NEXUS * RES-QMATT e CDK * RES-Q-MATT PLUS * MINI MATT
2. USO PRETENDIDO

2.1 USO PRETENDIDO E BENEFCIOS CLINICOS

Os colchdes de véacuo sdo dispositivos que se destinam principalmente a garantir uma correta imobilizagdo de todo o corpo do paciente durante o transporte.
Néo esta prevista uma intervengao do paciente nos dispositivos.

2.2 PACIENTES DESTINATARIOS

Ndo hd indicagdes particulares relacionadas ao grupo de pacientes.

A conformagéo do produto permite a sua aplicagdo em qualquer paciente, sempre que dentro da sua capacidade méxima e dos seus limites dimensionais. Se for necessario
transportar pacientes pediatricos, cabera ao socorrista determinar se os dispositivos sdo adequados para a sua imobilizagdo ou se, ao contrario, sera preciso utilizar um
equipamento adicional. .

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, e que necessitem de imobilizagdo.

2.4 CONTRAINDICAGOES E EFEITOS COLATERAIS
N&o sdo conhecidas particulares contraindicagdes ou efeitos colaterais decorrentes do uso do dispositivo, desde que sejam observadas as prescri¢des destas instrugdes de uso.

2.5 UTILIZADORES E INSTALADORES

Os utilizadores previstos sdo pessoas treinadas em procedimentos de primeiro socorro e na utilizagdo de equipamentos médicos em ambiente EMS (Emergency Medical
Service).

Os dispositivos ndo se destinam a utilizadores leigos.

Os colchdes de vacuo sdo dispositivos de uso exclusivo profissional. Ndo permitir que pessoas ndo treinadas ajudem durante as operagdes, pois podem causar lesGes a si
mesmas ou a outras pessoas.

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

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

Os operad devem ter boas fisicas e coordenagdo muscular: é preciso ter costas, bragos e pernas fortes caso seja necessario levantar e/ou suportar o dispositivo
e o paciente. As capacidades dos operadores devem ser atentamente avaliadas antes da definigdo das fungdes na equipa.
Os operadores devem ser capazes de fornecer a assisténcia necessaria ao paciente.

2.5.1 FORMACAO DOS UTILIZADORES

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

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

A aptiddo dos operadores a utilizar o produto pode ser documentada em um livro de registo de formagdo, no qual é possivel especificar o pessoal formado, formadores,
data e lugar. Esta documentagdo deve ser mantida por pelo menos 10 anos a partir do final da vida Gtil do produto e deve ser colocada a disposicdo das Autoridades
competentes e/ou do Fabricante quando solici Caso ario, os 6rgdos avei as sangdes p

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

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

Nota: A Spencer Italia S.r.l. estd sempre disponivel para a preparagdo de cursos de formagdo.

2.5.2 FORMAGAO DO INSTALADOR
O instalador deve garantir uma colocagdo correta e segura do dispositivo na ambuléancia. O dispositivo em si ndo requer a instalagdo.

3. NORMATIVA DE REFERENCIA

Na qualidade de Distribuidor ou Utilizador final dos produtos fabricados e/ou comercializados por Spencer Italia S.r.l., é rigor exigido o das
disposicdes 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 obrigagdes necessérias para garantir a conformidade dos produtos com todas as prescrigdes legais locais.

REFERENCIA TiTULO DO DOCUMENTO

Regulamento UE 2017/745 Regulamento UE relativo aos Dispositivos Médicos

4. INTRODUGAO

4.1 LEITURA DAS INSTRUCOES DE USO

Estas instrugdes de uso tem o objetivo de fornecer ao operador sanitario as informagdes necessarias para garantir uma utilizagdo segura e apropriada, bem como uma manu-
tengdo adequada do dispositivo.

Nota: as instrugGes de uso sdo parte integrante do dispositivo e, portanto, devem ser conservadas durante toda a vida ttil do mesmo e deverdo sempre acompanhd-lo em caso
de modificagd@o do uso ou mudanga de propriedade. Caso estejam presentes instrugdes de uso relativas a um outro produto, diferente do recebido, entrar imediatamente em
contacto com o Fabricante.

As instrugdes de uso dos produtos Spencer podem também ser descarregadas a partir do sitio Web http://support.spencer.it ou solicitados diretamente junto ao Fabricante.
Uma excegdo é representada pelos produtos cuja essencialidade e utilizagdo razoavel e previsivel sejam tais que ndo haja necessidade de elaborar instrug6es adicionais, para
além das seguintes adverténcias e das indicagGes apresentadas na etiqueta.

Independentemente do nivel de experiéncia adquirido anteriormente com dispositivos similares, é recomendavel ler com atengdo estas instrugdes de uso antes da
colocagdo em uso do produto ou de qualquer intervengdo de manutengao.

4.2 ETIQUETAGEM E CONTROLO DA RASTREABILIDADE DO PRODUTO

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

Em caso de danos ou remogdo solicitar um duplicado ao Fabricante, sob pena de perda da validade da garantia, pois o dispositivo ndo podera mais ser rastreado.

0 Regulamento UE 2017/745 exige que os produtores e os fabricantes de dispositivos médicos mantenham um mapa de sua localizagdo. Se o dispositivo estiver localizado em
um lugar diferente do enderego para o qual foi enviado, ou foi vendido, doado, perdido, roubado, exportado ou destruido, tornado permanentemente inutilizavel, ou ainda,
se o dispositivo ndo foi entregue diretamente pela Spencer Italia S.r.l., registe-o no enderego http://service.spencer.it ou entre em contacto com o Servico de Assisténcia ao
Cliente (§ 4.4)!
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4.3 SIMBOLOS

Simbolo  Significado Simbolo  Significado

Dispositivo conforme ao Regulamento UE 2017/745 E]E Consultar as instrugdes de uso

Dispositivo Médico

Namero de lote

€
‘ Fabricante Caddigo do produto
el

Data de fabrico A Perigo — Indica uma condigéo de perigo que pode resultar em uma situagdo
diretamente relacionada a lesdes graves ou mortais

. . e Cuidado: A Lei Federal restringe este dispositivo a venda por ou por ordem
Unique Device |dentifier &Only de um profissional licenciado (apenas para o Mercado dos EUA)

Identificativo da produgdo

Codigo alfanumérico que identifica a unidade de producéo do dispositivo, constituido
por:

(01)805771123 prefixo da empresa

000 numero progressivo GS1

6

ndmero de controlo
(11)200626 data de produgdo (AAMMDD)
(10)1234567890 lote de fabrico/nimero de série

9

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

4.4 GARANTIA E ASSISTENCIA

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

Para informagdes relativas a correta interpretagdo das instrugdes de uso, @ manutengdo, instalagdo ou devolugdo, entrar em contacto com o Servigo de Assisténcia ao Cliente

Spencer através dos seguintes canais: tel. +39 0521 541154, fax +39 0521 541222, e-mail service@spencer.it.

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

dispositivo.

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

Nota: Anotar e conservar em conjunto com estas instrugées: lote de fabrico (LOT) ou nimero de série (SN) se presente, lugar e data de aquisi¢céo, data das inspe¢des efetuadas,

nome dos utilizadores e eventuais comentdrios. .
A fim de garantir a rastreabilidade do produto e tutelar os procedimentos de manutengdo e assisténcia dos seus dispositivos, a Spencer criou o portal SPENCER SERVICE
(http://service.spencer.it/), que permite ao Cliente visualizar os dados sobre os produtos em sua posse ou em geral colocados no mercado, acompanhar e atualizar os
planos de revisdes periddicas, visualizar e gerir as manutengdes extraordinarias.

5. ADVERTENCIAS/PERIGOS
As adverténcias, os perigos, as notas e outras informagoes de seguranga importantes sdo apresentados nesta sec¢do e claramente visiveis em todas as instrugdes de uso.

Funcionalidades do produto

A E estritamente proil

Antes de qualquer utilizagdo verificar sempre a integridade do produto, conforme especificado nas instrucdes de uso; em caso de anomalia/danos que possam afetar a
funcionali g a, colocar i i 1te o dispositivo fora de servigo e contactar o Fabricante.

ido utilizar o produto para fins dif dos itos nas il des de uso.

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

0 produto ndo deve sofrer quaisquer adulteragdes e modificagdes sem a autorizagdo do Fabricante (modificagdo, retoque, adicdo, reparo, utilizagdo de acessorios ndo
aprovados), uma vez que as mesmas podem constituir perigos iminentes de lesdes corporais e danos materiais. Em caso contrario, a Spencer declina qualquer responsabi-
lidade por um funcionamento n3o correto e por eventuais danos provocados pelo préprio produto; adici mente, modificagdes ndo autorizadas resultam na anulagdo da
marcagdo CE e da garantia do produto.

Durante a utilizagdo dos dispositivos, posiciona-los e regula-los de forma a ndo criar obstaculos as operagGes dos socorristas e a utilizagdo de eventuais equipamentos
suplementares.

Adotar todas as precaugdes para prevenir os riscos decorrentes do contacto com sangue e secre¢des corporais, se aplicavel.

Evitar o contacto com objetos cortantes ou abrasivos.

Temperatura de utilizagdo: de -5 °C a +50 °C.

Armazenagem

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

N&o armazenar o produto em baixo de outros materiais, mais ou menos pesados, que possam danificar a sua estrutura.
Armazenar e transportar o produto na sua embalagem original; em caso contrario, a garantia sera anulada.
Temperatura de armazenagem: de -10 °C a +60 °C.

Requisitos regulamentares

Na qualidade de Distribuidor ou Utilizador final dos produtos fabricados e/ou comercializados por Spencer Italia S.r.l., é ri 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 prescri¢des legais locais.

Informar com tempestividade e detalhadamente a Spencer Italia S.r.l. (ja em fase de solicitagdo de orgamento) sobre eventuais obrigacdes do Fabrlcante necessanas para
garantir a conformidade dos produtos com os requisitos legais especificos do territério (incluindo aqueles decorrentes de e/ou di e
de outra natureza).

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

ar das agSes de controlo da seguranga do produto colocado no mercado transmitindo todas as informacdes relativas aos riscos do produto ao Fabricante e as
Autoridades competentes.

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

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




Adverténcias gerais para dispositivos médicos
O utilizador deve ler atentamente, para além das adverténcias gerais, as prescri¢des elencadas a seguir.

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

. Durante a utilizagdo do dispositivo deve ser garantida a assisténcia por parte de pessoal ifi e devem estar pi pelo menos quatro operadores.
* Nao utilizar o dispositivo na presenca de partes ou pecas furadas, rasgadas, danificadas ou excessivamente desgastadas.
* Seguir os procedimentos e os protocolos internos aprovados pela prépria organizagdo.

. 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.

* Asoperagdes de desinfecdo devem ser executadas de acordo com os parametros de ciclo validados, relatados em normas técnicas especificas.

* Ndo utilizar secadores ou maquinas para enxugar o dispositivo.

6. ADVERTENCIAS ESPECIFICAS

Para utilizar o dispositivo é preciso ler, compreender e observar atentamente todas as indicagdes presentes nas instrugdes de uso.

. A Respeitar sempre a capacidade maxima, se prevista, indicada nas instrugdes de uso. Por capacidade méaxima de carga entende-se o peso total distribuido segundo a
anatomia humana. Para determinar corretamente o peso total suportado pelo produto, o operador deve considerar o peso do paciente, dos equipamentos e acessorios.
Ademais, o operador deve certificar-se de que as dimensdes do paciente ndo afetam ou reduzem as funcionalidades do produto.

* Os operadores precisam estar em condiges fisicas adequadas, conforme informado nas instrugdes de uso.

* Definir um programa de manutencao e inspegdes periddicas, identificando um operador de referéncia. A pessoa a qual é confiada a manutencao ordinaria do dispositivo
deve cumprir os requisitos basicos previstos pelo Fabricante nestas instrugdes de uso.

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

* N3o deixar o paciente no dispositivo sem supervisdo para prevenir acidentes e lesdes.

* Evitar o contacto com objetos cortantes.

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

. Seguir os procedimentos aprovados pelo Servico Médico de Emergéncia para o posicionamento e o transporte do paciente.
* Os operadores devem segurar o dispositivo firmemente antes de levanta-lo.
* Realizar simulagbes de resgate com um colchdo e uma carga simulando paciente e acessérios antes da colocagdo em servigo do dispositivo.

. Para a utilizagdo do dispositivo sdo exigidos pelo menos 4 operadores em boas condigdes fisicas: estes Ultimos devem, portanto, ser dotados de forga, equilibrio,
coordenagdo, bom senso e devem possuir formagdo sobre o correto funcionamento do dispositivo.

* Com relagdo as técnicas de colocago e transporte, no que diz respeito a pacientes particularmente pesados, para intervengdes em terrenos ingremes ou na existéncia de
circunstancias particulares e incomuns é recomendavel a presenca de mais operadores para além do nimero minimo previsto.

* Antes de qualquer utilizagdo, verificar sempre a integridade do dispositivo e dos seus componentes, conforme especificado nas instrugdes de uso. Na ocorréncia de anoma-
lias ou danos que possam afetar a funcionalidade e a seguranga do dispositivo e consequentemente do paciente e do operador, é necessario colocar o dispositivo fora de
servigo ou substituir os componentes ndo integros.

* Nao levantar o colchdo se o peso nao estiver distribuido uniformemente.

* Utilizar os dispositivos somente de acordo com as descrigdes e indicagdes aqui fornecidas.

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

* Espera-se que o dispositivo entre em contacto com a roupa do paciente. Em caso de contacto direto com a pele interpor um lengol cirdrgico para proteger e prevenir conta-
minagdes por substancias que possam ter contaminado o dispositivo.

. Durante as fases de elevagdo o colchdo deve ser mantido na posi¢do horizontal em relagdo ao solo, eventuais inclinagdes andmalas podem causar graves danos ao
paciente, ao operador e ao dispositivo.

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

* Respeitar sempre a carga estatica de seguranga maxima aplicavel, indicada nas instrugdes de uso. Por carga estatica maxima entende-se uma forga mecanica aplicada gra-
dualmente e ndo rapidamente, para além da qual o dispositivo pode se tornar inseguro. Este valor ndo considera as forgas dinamicas a adicionar a carga estatica, tais como
choques, vibragGes e possiveis condi¢des meteoroldgicas e climaticas presentes durante a utilizagdo do dispositivo.

* Nao deixar o paciente desacompanhado durante o uso do dispositivo para prevenir acidentes e lesGes.

* O dispositivo e todos os seus componentes, apos a lavagem, devem ser deixados secar completamente antes de serem armazenados, ao abrigo dos raios solares e de fontes
de calor diretas.

* Nio colocar o dispositivo na maquina de lavar.

* Evitar o contacto com objetos cortantes.

* Nunca utilizar solventes ou removedores de manchas.

* Na presenca de cortes, queimaduras, desgaste, costuras abertas e desfiadura ndo utilizar o dispositivo.

 Evitar arrastar o dispositivo sobre superficies asperas.

* Verificar sempre a integridade de todas as partes de cintos e ganchos antes de qualquer utilizagdo.

* Substituir prontamente os dispositivos que apresentam cintos e ganchos desgastados ou danificados.

* Posicionar e ajustar as cintas e os ganchos de forma a ndo criar obstaculos as operagdes dos socorristas e a utilizagdo de eventuais equipamentos suplementares.

* Conservar por um periodo de dez anos contados a partir da data de venda ao consumidor final e exibir, se solicitada, toda a documentagéo idonea para o rastreamento da
origem dos produtos.

* A utilizagdo do dispositivo sem uma adequada imobilizagdo do paciente pode acarretar danos graves. Assegurar-se sempre de que o paciente estd imobilizado adequada-
mente antes de mover o dispositivo.

* O socorrista deve avaliar as necessidades reais de aplicagdo desta tipologia de dispositivo de acordo com as diretrizes locais, verificando a oportunidade da utilizagdo de
colchdes de vacuo em fungdo das condiges clinicas do paciente.

7. RISCO RESIDUAL
N3o sdo identificados riscos residuais, ou seja, riscos que possam surgir ndo obstante o cumprimento de todos os avisos e requisitos constantes nas instrugdes de uso.
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8. DADOS TECNICOS E COMPONENTES

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

ELEMENTOS

@

®

=S | oo
[t
co = o=

BMOMOIO

oo

2

@4

DESCRIGAO E MATERIAIS

Algas de fita
1 Realizadas em nylon, permitem levantar o colchdo e o paciente.

Colchdo
6 Realizado em PVC com enchimento de poliestireno, é a parte do dispositivo
sujeita a pressdo.

Vélvula

Dotada de torneira de fechamento (tampa de fechamento no modelo Res-
2 g-Matt), é o elemento através do qual é feita a despressurizacdo; ap6s o

atingimento do nivel de pressurizagdo desejado, a valvula deve ser mantido

fechada.

1lhés para cintos

Se presentes, sdo realizados no tecido em PVC: os cintos podem passar
7 através dos ilhés para melhorar ainda mais a estabilidade e limitar ao maximo

0s movimentos ndo desejados.

Insertos de madeira
Realizados em madeira, tornam o suporte mais rigido e limitam a retragdo

Colchdo extraivel em PE
Realizado em polietileno expandido, esta incluido somente nos modelos

3 do colchdo despressurizado. 8 Combimatt e esta posicionado entre o colchdo de vacuo e o tecido em PVC
suplementar dotado de algas de transporte.
Algas Mangas em borracha
a4 Realizadas no tecido em PVC suplementar situado sob o colchdo, sdo obtidas 9 Revestem alguns segmentos da corda perimetral atuando como algas de
a partir de uma corda em torno da qual é envolto o préprio tecido. levantamento.
Fecho de acoplamento “hook and loop” Corda perimetral
5 Realizado com insertos em velcro “hook and loop”, permite unir as duas 10 Realizada em polipropileno, permite segurar o colchdo para as operagdes de
partes do colchdo Combimatt. Entre as duas partes acopladas € inserido o levantamento (a altura das mangas) e uma melhor aplicagdo dos cintos nos
colchdo (n.2 8). segmentos restantes.
Res Q Matt Res Q Matt Plus CDK Nexus Combi Matt Mini Matt
1 Algas de fita ' :
2 Valvula . . . . . .
3 Insertos de madeira .
4 Algas . . .
5 Fecho de acoplamento “hook and loop” . . .
6 Colchdo com canais longitudinais . .
7 Ilhos para cintos . . .
8 Colchdo extraivel em polietileno .
9 Mangas em borracha .
10  Mangas em borracha .
Combimatt Nexus Res-g-matt
Comprimento 2030 + 10mm 2025 + 10mm 2060 + 20mm
Largura 990 + 10mm 855 + 10mm 800 £ 10mm
Quantidade de algas 8 8 8
Materiais PVC, PE, Nylon, Poliestireno, Latdo PVC, Madeira, Nylon, Lat&o, Poliestireno PVC, Nylon, Poliestireno
Peso (bomba excluida) 6,4+0,5kg 5,6+0,5 kg 7,8+0,5kg
Capacidade de carga 150 kg 150 kg 150 kg
Res-g-matt plus CDK Mini Matt
Comprimento 2140 + 20mm 2150 + 30 mm 1300 + 30 mm
Largura 940 + 10mm 900 +30 mm 600 +30 mm
Quantidade de algas 8 9 4
Materiais PVC, Nylon, Latdo, Poliestireno PP, PVC, Nylon, Latdo, Poliestireno PVC, Nylon
Peso (bomba excluida) 5+0,5kg 4,1+0,3 kg 2,2+0,3 kg
Capacidade de carga 150 kg 150 kg 30 kg
BOMBAS Materiais Dimensdes Peso COMPRIMENTO DO TUBO
QMX109 ABS, PE 215x100x445 + 5 mm 0,6 £0,1kg 100+ 5cm
QMX120 ALUMINIO/PVC/ACO 500x140x80 mm 1,14+0,1kg 100£5cm
QMX125 ALUMINIO/PVC/ACO 500x140x80 mm 1,2+0,1kg 100+5cm




9. COLOCACAO EM FUNCAO
Antes da primeira utilizagdo, estas sdo as atividades de inspegdo a realizar:

* Aembalagem é integra e protegeu adequadamente o dispositivo durante todo o transporte.
Todos os componentes incluidos na lista de transporte estdo presentes.
Funcionalidade geral do dispositivo.
Estado de limpeza do produto.
Auséncia de cortes, furos, laceragdes, abrasdes em todo o dispositivo.
Somente para modelos Res-g-matt: antes da colocagdo em servico é necessério aplicar ao tubo da bomba o adaptador
fornecido com o colchdo. Para este fim, apertar o maximo possivel a parte terminal do tubo da bomba e, em seguida, inserir
esta parte no limen do tubo adaptador. O tubo adaptador sera aquele que devera ser conectado a vélvula do colchdo durante
0 uso. N3o colocar o colchdo em funcionamento antes de efetuar esta operacdo ou se a conexdo ndo estiver bem estavel.
Consultar, no Paragrafo 10, os modos de execugdo das verificagdes supraindicadas.

N3o alterar, em caso algum, o dispositivo ou os seus componentes, pois isto pode resultar em danos ao paciente e/ou aos socorristas.

A n3o adogdo das medidas indicadas acima afeta a durante a utilizagdo do di itivo, com o risco de danos ao paciente, aos operadores e
ao préprio dispositivo.
Para as fo] efetuar as des descritas no ag 11.

Se as condigdes prescritas sdo respeitadas, o dispositivo pode ser considerado pronto para o uso; inversamente, é necessario colocar imediatamente o dispositivo fora de
servigo e contactar o Fabricante.

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

10. MODO DE UTILIZACAO

Antes de intervir no paciente, devem ser realizadas as avaliagdes médicas primarias.

Antes de utilizar o colchdo de vécuo é necessario ler atentamente as instrucdes de uso de todos os seus acessorios complementares, tais como cintos, colares cervicais e
pranchas dorsais.

Seguir escrupulosamente as diretrizes do Servigo Médico de Emergéncia local antes de posicionar o paciente no colchdo.

Avaliar com atengdo a necessidade de utilizar um colar cervical ou outros acessérios de imobilizagdo para além dos indispensaveis cintos de retengdo.

Estender os cintos no chdo observando as distancias de aplicagdo previstas.

Posicionar o colchdo adequadamente estendido sobre os cintos, sobre uma superficie plana, longe de objetos cortantes como vidro, chapas ou outros elementos que possam
danificar o tecido do colchdo.

Somente para modelos Combimatt: é possivel inserir uma prancha dorsal no especifico compartimento a fim de tornar o sistema ainda mais rigido.

Vilvula em metal Valvula Res-g-matt
Abrir a vélvula do colchdo para permitir a passagem de ar e tornar o préprio colchdo
moldavel.
Distribuir unifor o material de hi , prevenindo a criagdo de acumulos

localizados que possam prejudicar o desempenho do dispositivo.

O paciente, que antes de ser colocado no colchdo geralmente é submetido a
procedimentos de resgate com uma prancha dorsal ou uma maca tipo colher, deve
ser posicionado na parte central do colchdo para permitir uma imobilizagdo adequada.
Ap6s a colocagdo do paciente no colchdo é possivel remover a prancha dorsal ou a
maca tipo colher utilizada para o resgate.

Durante todas as operagdes manter sempre adequadamente imobilizado o trato
cervical, utilizando sempre que necessario também um colar.

Ligar um lado do tubo a bomba de aspiragdo.

0 modelo QMX120 é dotado de uma conexdo individual situada na parte inferior do corpo da bomba.

0 modelo QMX125, ao contrario, possui duas conexdes.

Deve ser utilizada a conexéo situada no lado inferior, prep: para a despi izagdo e portanto para ser utilizada
com colchdes de vacuo.

A conexdo instalada no lado da bomba é inversamente preparada para o enchimento e, portanto, ndo deve ser utilizada com os
colchdes de vacuo.

0 modelo QMX109, utilizdvel para ambos os procedimentos de pressurizagdo e despressurizagdo, possui conexdes claramente
marcadas em seu corpo.

Em detalhe, neste modelo o tubo deve ser ligado a porta de ligagdo de vacuo.

Vilvula em metal Valvula Res-g-matt

A outra extremidade do tubo deve ser ligada a valvula do colcho previamente aberta.
Certificar-se de que o tubo estd corretamente ligado a conexdo da valvula assim como
o adaptador do modelo Res-g-matt.

Ao utilizar os modelos QMX120/125, colocar um pé dentro do suporte inferior da bomba.

Ao utilizar o modelo QMX109, colocar os dois pés ao lado da bomba, sobre os especificos suportes.

Dois operadores devem conformar o colchdo, deixando-o o mais aderido possivel ao corpo do paciente, e afivelar os cintos.
Enquanto estes dois operadores mantém o colchdo aderente ao corpo do paciente, um terceiro operador deve iniciar o
procedimento de despressurizagdo, levantando e abaixando repetidamente o émbolo da bomba até obter a rigidez necessaria
para imobilizar corretamente o paciente.

Ao atingir o nivel de despressurizagdo necessario, um operador deve fechar prontamente a valvula do colchdo.

0 fechamento atrasado da valvula resulta em uma rapida perda do véacuo do colchdo.

Apertar novamente os cintos em torno do paciente a fim de manter um nivel de imobilizagdo adequado.

EN

DE

FR

ES

PT

EL

43



EN

DE

FR

ES

PT

EL

44

APLICACAO DOS ACESSORIOS DE IMOBILIZACAO

E indispensavel aplicar as cinturas de retengdo do paciente.
Se as condigdes do paciente assim exigirem e/ou permitirem, aplicar um colar cervical até obter um grau de imobilizagdo adequado.
Certificar-se sempre de que o paciente estd devidamente imobilizado antes de levantar e/ou mover o colcho.

ELEVACAO DO PACIENTE

N3o utilizar guindastes, eslingas ou outros sistemas para icar o dispositivo.
Q Q Q As operacdes s6 podem ser realizadas manualmente por parte de um numero adequado de operadores
(minimo 4).

0 posicionamento dos operadores deve ser simétrico e permitir um levantamento seguro e estavel de ambos
os lados (lado da cabega e lado dos pés) do colchdo.

Se os 4 operadores (minimo previsto, destacados em vermelho) ndo forem suficientes para garantir a
seguranca das operagdes, dois operadores suplementares (destacados em azul) devem segurar o dispositivo
na drea central com o objetivo de distribuir otimamente a carga.

A carga maxima suportada por cada operador ndo deve exceder os limiares permitidos pelas normativas sobre

Q O Q a seguranga no trabalho.

11. LIMPEZA E MANUTENCAO

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

Durante todas as operagdes de controlo, manutencdo e higienizagdo o operador deve utilizar os equipamentos de protegdo individual previstos, tais como luvas, 6culos, etc..
Definir um programa de manutencao, controlos periédicos e extensdo do tempo de vida médio, se previsto pelo Fabricante nas instrugdes de uso, identificando um operador
de referéncia em posse dos requisitos basicos aqui definidos.

* A é de do das i Oes é i por fatores tais como as disposicdes de lei, o tipo e a éncia de utilizagdo, as lico: i is durante
0 uso e a armazenagem.

As intervengdes de reparo dos produtos realizados por Spencer Italia S.r.|. devem ser necessariamente realizadas pelo Fabricante, que recorre a técnicos internos e externos
especializados, os quais, utilizando pegas sobressalentes originais, fornecem um servigo fidvel e de qualidade, em estrita observancia das especificagdes técnicas do préprio
Fabricante. A Spencer Italia S.r.|. declina qualquer responsabilidade por eventuais danos, diretos ou indiretos decorrentes de um uso indevido das pegas sobressalentes e/ou
em qualquer caso de reparo executado por pessoas ndo autorizadas.

Todas as atividades de manuteng@o e revisdo devem ser registadas e documentadas por meio de especificos relatérios de intervengdo técnica; a documentagdo deverd ser

conservada por pelo menos 10 anos contados a partir do fim da vida Gtil do produto e ser colocada a disposi¢do das Autoridades competentes e/ou do Fabricante quando
solicitada.

A limpeza, prevista para os produtos reutilizaveis, deve ser efetuada em pleno respeito das indicagdes fornecidas pelo Fabricante nas instrucdes de uso, a fim de prevenir o
risco de infe¢Bes cruzadas devido a presenca de secre¢des e/ou residuos.

* 0 produto e todos os seus componentes, se prevista a lavagem, devem secar 1te antes de serem ar di
11.1 LIMPEZA

A ndo execugdo das operagdes de limpeza pode acarretar o risco de infegdes cruzadas devido a presenca de secrecdes e/ou residuos.

Durante todas as operagdes de controlo e higienizagdo o operador deve utilizar os i de protecdo indivi previstos, tais como luvas, dculos, etc..
Lavar as partes expostas com agua morna e sabdo neutro; ndo utilizar ou de

Enxaguar cuidadosamente com agua morna eliminando todos os residuos de sabdo, que podem provocar o desgaste ou afetar a integridade e o tempo de vida (til do
dispositivo. Ndo utilizar 4gua pressurizada, uma vez que a mesma penetra nas juntas e elimina o lubrificante criando o risco de corrosdo dos componentes. Deixar secar
perfeitamente antes de armazenar. O processo de secagem ap6s uma lavagem ou utilizagdo em ambientes himidos deve ser natural e ndo forgado; néo utilizar chamas ou
outras fontes de calor direto.

Apds a completa secagem, realizar a lubrificagdo conforme descrito a seguir.

Em caso de uma eventual desinfe¢do utilizar produtos que, para além de estarem classificados como dispositivos médico-cirtrgicos, ndo tenham agdo solvente ou corrosiva
sobre os materiais que compdem o dispositivo.

Seguir atentamente as instrugdes do fabricante do produto utilizado em relagdo aos modos de aplicagdo e tempo de contacto.

Tomar todas as precaugdes cabiveis para garantir a eliminagdo dos riscos de infegdo cruzada ou contaminag&o de pacientes e operadores.

11.2 MANUTENGAO ORDINARIA

E necessario definir um programa de manutencio e inspegdes periddicas, identificando um operador de referéncia. A pessoa a qual é confiada a manutengao do dispositivo
deve cumprir os requisitos basicos previstos nestas instrugdes de uso.
Todas as atividades de manutencdo, ordindrias e extraordindrias, e todas as operacdes de revisdo geral devem ser registadas e documentadas em especificos relatorios
de intervengdo técnica. Esta documentagdo deve ser mantida por pelo menos 10 anos a partir do final da vida util do dispositivo e deve ser colocada a disposigdo das
Autoridades competentes e/ou do Fabricante quando solicitada.

Durante todas as operagdes de controlo, manutengdo e higienizagdo o operador deve utilizar os equipamentos de protegdo individual previstos, tais como luvas, 6culos, etc.

O programa de manutengéo deve respeitar a seguinte tabela:

Intervalos minimos de manuteng¢do Ap6s qualquer utilizagdo Se necessaria Todo més
Desinfecdo .

Limpeza °

Inspecao . . 0
Verificagdo da estanqueidade do vacuo °

Ainspegdo que deve ser realizada ap6s cada utilizagdo consiste em:

* Verificagdo da presenca de todos os componentes

* Verificagdo da integridade do dispositivo — N&o deve haver ruturas, laceragdes ou cortes

* Verificagdo do estado de desgaste — Nao deve haver um nivel de abrasdes que possa comprometer a seguranga do produto.

* Verificagdo do correto movimento das partes moveis

* Verificagdo geral do estado de desgaste de todos os componentes

* Verificar a presenga, integridade e a funcionalidade de todos os acessérios previstos

A verificagdo da estanqueidade consiste em simular uma aplicagéio sob vdcuo. O colchéo deve permanecer suficientemente rigido para permitir uma imobilizacéo por pelo

menos 30 minutos.
Utilizar somente componentes/pegas sobressalentes e/ou acessérios originais ou aprovados por Spencer Italia S.r.l. para realizar as operagdes sem causar alteragdes ou
modificagdes no dispositivo; caso contrério, a Spencer Italia S.r.l. declina qualquer responsabilidade por um funcionamento incorreto ou por eventuais danos provocados



pelo préprio dispositivo ao paciente ou ao operador, resultando também na anulagdo da garantia e da conformidade com o Regulamento UE 2017/745.

11.3 REVISAO PERIODICA
N3o esta prevista uma revisdo periddica para o dispositivo.
11.4 MANUTENCAO EXTRAORDINARIA
A manutencdo extraordinaria sé pode ser realizada pelo Fabricante, que dispde de técnicos internos e externos especializados e autorizados.

Entendem-se como validadas por Spencer Italia S.r.l. apenas as atividades de reali: por técnicos

e exp \te autorizados.
11.5 VIDA UTIL

O dispositivo, se utilizado conforme indicado nestas instrugdes, possui uma vida Util de 5 anos contados a partir da data de compra; para além desta data o dispositivo
deve ser eliminado.

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

12. TABELA PARA A RESOLUGCAO DE PROBLEMAS
PROBLEMA CAUSA SOLUGAO

0 dispositivo enrijece com a diminuigdo da altitude Variagdo da pressdo relativa Controlar o estado real de pressdo do dispositivo abrindo
avalvula e efetuando um novo procedimento de despres-
surizagdo através da bomba. Se o problema persistir,
colocar imediatamente o dispositivo fora de servigo e
contactar o Centro de Assisténcia

0 dispositivo ndo mantém o nivel de despressuri- Valvula deteriorada Colocar imediatamente o dispositivo fora de servigo e
zagdo necessario e tende a regenerar internamente o Possivel presenca de furos na cdmara interna contactar o Centro de Assisténcia
nivel de pressdo ambiental

0 dispositivo ndo é despressurizado corretamente Ineficiéncia da bomba ou desgaste/rutura do Colocar imediatamente o dispositivo fora de servico e
sistema de conexdo entre a vélvula e a superficie contactar o Centro de Assisténcia
do dispositivo

0 dispositivo ndo se adapta a forma do paciente Material de constituigdo do dispositivo ndo conforme.  Colocar imediatamente o dispositivo fora de servico e
Flexibilidade limitada contactar o Centro de Assisténcia

Lesdes (furos, cortes e abrasdes) na estrutura de Uso improprio. Colocar imediatamente o dispositivo fora de servigo e

contengdo externa Armazenamento incorreto. contactar o Centro de Assisténcia

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

13. ACESSORIOS
QM22803 BOLSA DE TRANSPORTE PARA COMBIMATT QM22902 BOLSA DE TRANSPORTE PARA NEXUS

QM22170 QMX170— BOLSA PARA COLCHOES DE VACUO EM PVC DE COR ALARANJADA  ST00597  STX597 — CINTO (1 UNIDADE) COM GANCHO EM MATERIAL PLASTICO

ST00593 K BELT 3 — CONJUNTO DE 3 CINTOS STX 597 C/BOLSA

14. PECAS SOBRESSALENTES
RIQMO005  VALVULA SOBRESSALENTE PARA COLCHOES DE VACUO RIQM008  QMX109 — BOMBA DE DUPLO EFEITO EM ABS
RIQMO009  QMX120 - BOMBA DE VACUO EM ALUMINIO RIQMO010  QMX125 — BOMBA DE DUPLO EFEITO EM ALUMINIO

15. ELIMINAGAO

Os dispositivos e 0s 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.

Aviso

As informagdes contidas nestas instrugdes estdo sujeitas a alteragdo sem aviso prévio.
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 b€ o€ UA ] Xwpig il

* COMBIMATT * NEXUS * RES-QMATT * CDK * RES-Q-MATT PLUS * MINI MATT
2. MPOOPIZMOZ XPHZHZ
2.1 MPOOPIZMOZ XPHEHZ KAI KAINIKA ODEAH

Ta otpwpata kevol elvat BonBrjpata rou npoopifovrat kupiwg va e§aodalifovy Ty akwntonoinon oAOKANPOU ToU CWHATOG KATA T HeTadopd Tou aoBevolg.
Aev ipoPAénetat va enepPaivet o aoBeviig ota BonBrparta.

2.2 AZIOENEIZTIATOYZ ONOIOYZ MPOOPIZONTAI

Agv undpxouv el8ikég evdeifelg avadopikd pe v opdda acbevwv. H Sidmiacn tou npoidvtog eaodalilel ot propei va tonobetnBei oe onolodAmote Gtopo und v
TpoinoBeon ot Tnpeital n péylotn dpEpouoa tkavotnta tou Bondnuatog, avdloya pe To PEyeBOG Tou. Av Tipéntel va petadepBolv ot maudtatpikol acBeveig, Ba eival eubovn
Tou Slaowotn va kabopioeL av ta oTpwpaTa ival KAtGAANAa yLa Ty akwntornoinor toug i av Ba ival anapaitntn n xprion GAANG cUCKEUNG.

2.3 KPITHPIA EMIAOTHZ AZOENQN

Ot avapevopevol aoBeVelg eivat eKelvoL TTOU TaPOUGIATOLV TpaaTa T omtoia SV TOUG eNMLtpénouy va Badicouv o€ pa SeSopévn katdotaon Sldowong Ta onola anattoly
akwnromnoinon.

2.4 ANTENAEIZEIZ KAI MAPENEPTEIEZ

Agv gival ywwoTég 8Laitepeg avtevSeielg i averuBounteg evépyeleg ou odeilovtal otn xprion tou Bonbrpatog, epdoov xpnoponoteital cUpudwva pe TG 08nyieg xpriong.
2.5 XPHZITEZ KAIETKATAITATEZ

Ot npoPAendpevoL XpROTEG Eivat ATtopa Seupéva oTig MPWIWY WV KaL 0T Xprion LatpLkoy §omAtopol oe neptBaiiov EMS (Emergency medical servi-
ce). Ta BonOrjpata Sev npoopilovtat yia xprion ano pn L8HOvES XpRoTEG

Ta otpwpata kevol eivat BonOrpata mou npoopiovrat aoKAELOTIKA Yia ETAYYEAHATIKY Xprion. Mnv eUTPENETE o€ dTopa Xwpis ekmaibeuon va BonBouv katd T xprion
TOU TIPOIOVTOG, KABWG EVEEXETAL VA TPAUKATLOTOUV 1 VAl TPAUHATIOOUV GAAOUG.

NapdAeg TIG MPOOTIABELES, TO EPYACTNPLAKA TECT, TLG SOKIUEG, TIG 08NYiEg Xpriong, Ta mpdtumna Sev f§ vV TAvTa va Ay NV TPaKTIKT §aoknon,
OUVETIWG T ATOTEAEGHATA TIOU TIPOKUTITOUV OE TIPOYHOTIKEG CUVBIKEG XPrONG TOU TIPOIOVTOG cro Puowod BaAov evdéxetal va pEpouV aKOUa KAl OE GNUAVTIKO
Babuo. Ou kaAUTepeg 08nyieg xpriong ivat n cuvexng npaktikn e§d uTo TNV entiAed 810U Kal KATAPTIOPEVOU TIPOOWTUKOU

OL XELPLOTEG TIOU TO XPNOLHOTOLOUV 0deilouy va SLaBETouV T CwHATIKA kavoTnTa XPriong Tou BondrHaTOg KA LKAVOTIOLNTIKO HULKO GUVTOVIOHO, TEEPQAV TNG avayKatoTnTog va.
StaBétouv yepr} oovEUAKY OTAAN, SUVATA UIPAETOX KA YAUTTEG OE TIEPUTTWON TIOL KATAOTEL AvayKaio va onkwoouv Kat/f va kpatrjoouv to BorBnua kat tov i8to tov acbevr.
OL LKAVOTNTEG TWV XELPLOTWY TIPETEL VAL u{to)\ovouvrm nplv v anddoon twv poAwv rou Ba Stadpapaticouvy tn otypr g Xpriong tou Bondrpatog.

oL v ieg uyeiag odeil va Hrop: va rap: mv apwyr otov acBevr|.

2.5.1 KATAPTIZH XPHITQN

Avegdptnta and tov Babud neipag ot xprion avéloywv Bonbnpdtwy, eival anapaitnto va SLaBAOETE HE TPOCOXT KOL VOl KATAVOHOETE TO TEPLEXOMEVO TWV MAPOVTWY
08NyLV Xprong TpL TV eykatdotaon, T B£on oe Aettoupyia Tou TPoidvTog i Tn Slevépyela onolacSrnote epyaciag cuvtripnone. I nepimtwon mouv éxete apdLBoies,
EMKOWWVNAOTE WE TNV eTatpia Spencer Italia S.r.l. yia va AABETE TG amapaitnTeg SLEUKPVATELS.

To mpoidv npémnet va ftat povo and O EKTIAUSEVUPEVO OTN XPHON AUTOU TOU CUYKEKPLUEVOU TIPOIOVTOG Kat OXt GAAWV TIAPOHOLWV.

H kataAANASTNTA TWV XPNOTWY avadopLkd KE T XPron ToU TPOIGVTOG Ktopel vat Lot { pe To évtumo kartoxw NG KaTdptiong, drou mpoadlopifovtal T dropa
TIOU KOTOPTLOTNKAY, EKEIVA TIOU KATAPTLOOV KaBWG Kat N NHepopnvia Kat o Tomog Ste§aywyng tng katdptiong. H tekpunpiwon avtd npénet va GuAdooeTaL TOUAGYLOTOV Yo
XPOVIKO Srdotnpa 10 TV PeT TO TENOG TG SLdpKetag ang ToU npomvtoc Ko upsntnva TiBeTan mn 8148e0n TV ApPpOSLWV ApXWV Kat/i TOU KATAOKEUAOTH, EpOoOV
IntnBei. EAAeipeL auTrg, Ta appddia dpyava Oa e R4

Mnv entpénete o€ dropa xwpls eknaiSevon va BonBolv KATd T XprAon Tou TPoidvTog, KaBLG EVEEXETAL VA TPAUUATLOTOUV F va Tpaupatioovv dAAoUG.

To mpoiodv mpémneL va ftaL povo and 0 EKTIAULSEUPEVO OTN XPrION QUTOU TOU CUYKEKPLUEVOU TIPOLOVTOG Katt OXL GAAWY TIapOHOLWY.

Znueiwon: H etawpeia Spencer Italia S.r.l. ivat navra Stadé yia tn Sieée (| ATWV KATAPTLONG.

2.5.2 KATAPTIZH EFKATAZTATH
O TEXVIKOG EYKATAOTAONG TIPENEL VaL gival og Béon va Staodalioet 6Tt n anobrikeuon oto eowTePLKS Tou acBevoddpou eivat aodpalrg.
To 510 T0 BoriBnpa Sev amautel eykatdotaon.

3. NPOTYMNO ANADOPA:Z

Me v 81otnTa Tou TPoprnBeUT 1 TEAKOU XPrAOTN TWV MPOIGVIWY TOU KATOOKEVATEL kal/r epunopeletal, n etatpeia Spencer Italia S.r.l. odpeilel uroxpewtikd va
YVwpileL TG VOHOBETIKEG SLATAEEL TTOU LOXVOUV OTN XWPK TIPOOPLOHOU TOU EUTIOPEVHATOC, KAl OL OTtoieg edappdlovtal ota Bondripata mou anoteAolv aVTLKEILEVO TG
TpopnBeLag (otig onoieg mephapBavetat kat n vopoBeaia ou SLEMEL TG TEXVIKEG TtpodLaypadég kal/f TG anautrioels aopadeiag) kat emopévwg, odeilel va yvwpilet ta
pétpa mou eivan anapaitnto va AndBouv npokelpévou va Staodahiotel n CUPHOPPWON TWV TPOIOVTWY AUTWV E TIG ATIALTAOEL TNG TOTUKAG vopoBeoiag.

ANADOPA TITAOZ TOY EFTPAQOY

Kavoviopdg EE 2017/745 Kavoviopog EE OXETIKA e Ta LATPOTEXVOAOYIKE TipoiovTa

4. EIZATQrH
4.1 XPHIH TOYOI OAHTIES XPHIEIZ

Ot tapoVoeg 08nYieg XPOELG QIOOKOMOUV Vol 5Wo0UV oTov enayyeApatia vyeiog Tig A ieg mou eivan amapaitnteg yia v aodpaln ka evaedetypévn xpron kabwg kat
yLa Ty enapkn ouvtipnon tou BonBfpatog.

Znueiwon: ot 08nyies xprions amoTeEAOUV CUTTATIKO HEPOG TOU UNYQAVIOUOU Kall, EMTOUEVWS TIPENEL VAl QUAGOOETAL Ka9OAN T SLdpkela {wh¢ TOU MPOIOVTOG Kat MPETEL VA TO
ouvobeUeL o evdexouevn ardayn xpriong 1 16LoKTnoiag. Xe MePIMTWan mou umxp)(auv obnyleg xpriong mou agopolv aAdo mpoiov, SLaPopeTIko amo ekeivo mou naparaBate,
npENEL anapoutitwg va joETE pE Tov KaT 7i npw to T

Tig 08nyleg Xpriong Twv mPoidvIwy Spencer, UIOPELTE va TIG HETAPOPTWOETE amd Tov SIKTuakd oo http://support.spencer.it | UMOPELTE VAl EMUKOWWVICETE PE TOV
kataokevaotr. E§atpolvtal ta mpoiévta mou n umoTunwdng amAdtnTa Kot n Aoytkr kat TpoPAEmdpevVn Xprion toug dev amattel tn olvtagn odnylwv, mépav Twv KatwbL
TIPOELSOMOLCEWV KaL TWV 08NYLWY TIOU avaypddovtal oTny ETKETA.

Avegdptnta anod tov Babpo neipag otn xprion avaioywv Bondnpdtwy, cuvictdtal vo SLaBACETE PUE TIPOCOXH TO TIEPLEXOUEVO TWV MAPOVIWV 08NYLWV XPAoNG TPV TV
gykatdotaon, T B£on o& Aettoupyia TOU POTIOVTOG ) TN SLEVEPYELA OTIOLACSHTIOTE EpyaTiag cuvTripnang.

4.2 ENIZHMANZH KAl EAENXOZ IXNHAAZIMOTHTAZ TOY BOHOHMATOX

K&Be BorBnpa napéxetat pe pia eTkéta, mou Ppioketat endvw oto Boridnpa kat/r otn cuokevacia, oty onoia ddovral ta otoeia YVWPLONG TOU KATOOKEUAOTH,
Tou mpoidvrog, n ofpavon CE, o avfwv apBpog (SN) i o apBpog maptidag (LOT). H etkéta autr Sev npénet toté va adaupeitat i va koAUITETaL.

Ze mepintwon nou vnootel $Oopd i adatpedel, INTAHOTE AVTITUTIO OO TOV KATACKELAOTH, EML TOWH akUPWoNG tng eyyunong, edocov to BorBnua ev Ba eivat mMéov
vNAGoLO.

0 Kavoviopég EE 2017/745 anautel and Toug KOTAOKEVAOTEG Kal TPOUNBEUTEG TWV LATPOTEXVOAOYIKWV Bondnpdtwv va xvnAatolv tnv tonobecia toug. Edv to Borbnua



Bpioketal oe SLadopetikd Tomo and tn StevBuvon otnv onola aneotdAn i edv éxel petanwAnBei, SwpnBei, anwlecbel, Khanel, eaxBel i katactpadel, 1ebel povipwg ektdg
Aewtoupyiag, f og nepintwon mou to BoriBnpa Sev éxel mapadobei aneubeiag and tnv etatpeia Spencer Italia S.r.l., kataxwpriote to BorBnpa oty nAekTpovikr StevBuvan
http://service.spencer.it, 1} evaAhaktikd evnpepwote to Tpipa e§uninpétnong nehatwy (BA. § 4.4).

4.3 ENEZHTHIH 3YMBOAQN

ZopBodo  Emegiynon Z0pBodo  Emeiynon

c E Bor®nua nou cuppopdwvetal pog tov Kavoviopd EE 2017/745 Uﬂ Avatpégte otig 0dnyieg xpriong

latpotexvoloykd BorOnpa ApBuog naptidag

‘ Kataokevuaotig Kwbtkdg mpoidvrog

&I Hutepopnvio kataokeurc é KIV5EJ\/0§ iEmunuc‘uvsl Hia katdotaon Kw8Uvou, n oroiat uropeiva anvqgel
o€ pia katdotaon dueca cuvEESEUEVN e 5OBaPS 1 BAVAGLUO TPAVHOTIOHS

Unique Device Identifier &only I'Ipo’coxn’: o} ouocm'zv&qkag‘vouoc TlEplOplZEl'tr]\/ r}m]\ncn autrc g ouokeuri
HE 1) KATOTY EVTOANG adelolxou enayyehpatia (HOvo yia tnv ayopd twv HMA)

I'Ipoaétopluuoc napaywyng

AN JTLKOG KWSIKOG TIou {ZeL TG povadeg mapaywyng tng Stétagng, tou
anotedeitat ano:

(01)805771123 TPOOepa eTapeiag

000 Babpiaio GS1

6

aptBpog eAéyxou
(11)200626 nuepopnvia kataokeurg (EEMMHH)
(01)8057711230006 (11) 200626 (10) 1234567890 (10) 1234567890 apOyé maprisac / SN

4.4 ETTYHZIH KAI EZYNHPETHIH

H etawpeia Spencer Italia S.r.l. eyyudtat 6TL ta mpoidvta tng SeV MAPOUCLAIOUV EAATTWHATA YLOL TN XPOVLKT TiEpioSo evog ETOUG amd TNV NHEPOUNVia ayopd.

o TAnpodopieg oXeTIKA pe TNV 0pBr eppnveia TwV 08NYLWY XPHONG, CUVTAPNONG, EYKATACTAONG | ETUOTPODHG, ETUKOWWVAOTE U TO TUARA EEUINPETNONG TTEAXTWY TNG
etaupeiag Spencer TA. +39 0521 541154, daf +39 0521 541222, email service@spencer.it.

TN tnv eukoASTepn efunnpétnon oag, avadépete navra tov aplBud naptidag (LOT) A tov avgovta apBud (SN) mou avaypddetat oTnv eTkéTa ou Ppioketal enAvw otn
ouokevaoia fj oto Bordnua.

OL6pot eyyUnong kat to Tppa e§unnpétnong eivat Stabéotua otov Siktuako toro http://support.spencer.it

Nota: Znusiwon: Kataywprote kot QUAGETE pe Ti¢ mapakdtw odnyieg: apuduos naptibag (LOT) f avéwv aptduds (SN) edv undpxel, TOMOG Kat NUEPOUNVIA ayopds, NUEpounvia
TPWTNG XPHONG, NUEPOUNVia SLEVEPYELAG EAEYXWV, OVOUQ TWV XPNOTWY Kat oxoAla. .

Mo va e§aodaAioete TV (XVNAQOIHOTNTA TWV MPOIOVTWY Kat TV TPOOTAsIA TWV SLadIKACLWY CUVTHPNONG KL UTIOOTAPLENG TWV CUCKEUWY oag, N Spencer éxet BéoeL otn
81a6eor| oag tnv muAn SPENCER SERVICE (http://service.spencer.it/) n onoia Ba oag emutpéPet va ripoBaAete ta SeSopéva Twv mpoioviwy mou Bpiokovtat i Statibevrat

otV ayopd, va {T€ Kal val EVIUEPWVETE Ta OYESLAL TWV TAKTIKWY EAEYXWV, va TPOBAAAETE Kat var SLOXELPIZETTE TG EKTAKTEG CUVINPHOELS.

5. MPOEIAOMNOIHZEIZ/KINAYNOI

Ou & il , oL kivéuvol, ot f KoL GAAEG ONHOVTLKEG TIA dopt dahel ddovtal otnv Uoa evotnta kat ival EekdBapa epdaveis oe
OheG TG 0Bnyieg xprion.

ANewroupyikotnta poiévrog

A v O n xprion Tou NPoIGVTOG yia GAAN xprion nEpav auTig mou neptypadeTat oTIG 08nyisg XpHong. .

MNpw arné kabe xprion, eAéyxete mavta edv To TPoidv eival oe doyn KaTdoTaon, OTIWG SLEVKPLVITETAL OTLG 08NYLES KaL OF TEPITTWON MOV SLATUCTWOETE KATOLL avmua)\la/
BAGBN Tou evdéxetal va BECEL O€ KivEUVO TN AELTOUPYIKOTNTA/AOPAAELA TOU TIPOLOVTOG, TIPETEL VO TO BECETE EKTOG At g kL va e OETE pe TOV .

. Ze nepintwon nou avtilngBeite kdmola Suchettoupyia Tou MPoioVTOg, NoTe apéows Eva 0 il TpOKeLpévou va Slacdaioete Tn ouvéxion
TWV EPYaLWV Tou eivat og e§EAEN. To un cupBatikd BorOnpa mpénet va tebel ektog Aettoupyiag.

To npoidv Sev mpénel va unootel kavevog eiboug mapapiaon f tporonoinon xwpig v €§ouoLO8OTNON TOU KATAOKELAOTH (TpOTomnoinon, MPOcapuoyr, TPoobrkn,
ETUOKEUR, Xprion pn e€ouotodotnpévwy efaptnudtwy), KaBWE oL Epyacieg QUTEG LIOPOUV VA ATOTEAECOUV GUECO KivEUVO TpaUHATIONOU avBpwrnwy f LAAG BAGBNG. Ze
avtiBetn nepintwon, exnintet kaBe eubLVN yia tn un 0pON Aettoupyia Tou TPOIOVTOG 1 yia TuXOV BAABES emti tou Ttpoidvtog. EmutAéov, akupwvovtat n orjpavon CE kabwg
KaL n eyyunon tou npoidvtog.

Katd tn xprion twv Bondnpdtwy, TonobeTHoTe Kol pUBUIOTE T KE TETOLOV TPOTIO WOTE VAL UNV TAPEUTOSITOUV TIG EVEPYELEG TWV EMAYYEALATLOV LYELAG oUTE T Xprion
EVEEXOMEVWV GAAWY EEOTIALOHWV.

BeBaiwBeite ot £xete AdPeL OAa ta pETpa TPOANYPNG Evavit KwdUvwy Ttou odeilovtat oty enadr He aipa i) HE CWHATIKES EKKPLOELS, KATA TiepimTwon.
ATOPUYETE TUXOV EMAD HE OUXHUNPA ) AELOVTIKA QVTIKELHEVAL.
Oeppokpaoia xpriong: and -5°C £wg + 50°C.

AntoSrjkevon

To mpoiodv Sev mpénet va ektiBetal oUTe va épxetal oe enadn Ke TtyEg BeppotnTag and kavon oUte pe eUhAeKTEG ouoies, aAd ipénel va GUAdOOETaL OE OTEYVO, §poceps
HEPOG, HaKPLA artd To hwG Kot Tov AALO.

Mnv anoBnKeVETE TO POV KATW ard GAAX TPOIOVTA HEYAAUTEPOU 1} MIKPOTEPOU BAPOUG, TTOU UIOPOUVV Vet TipoKkaAésouv GBOpEG oTo TPoidY.

DUAGCOETE KOl LETADEPETE TO IPOIOV TNV APXLKI| TOU CUCKEV AT, OE avTiBeTn Mepimtwon akupwvetat n eyyonon.

Oeppokpacia anobrikevong: anod -10°C éwg +60°C.

Kavoviotikég anaitriogis

‘Onolog teAei LT TNV LLETNTA TOL TIPOUNBEUTH 1 TEAKOU XPOTN TWV IPOIOVTWY TTOU KATAoKEVAZEL Ka/1) epmopeletal n etatpeia Spencer Italia S.r.l., odeilel unoxpewTika
va vvmpl{zl TLG VOROBETIKEG SLATAEELG TIOU LoYUOLV oTn xmpu TIPOOPLOHOU TOU EMMOPEVHATOG, KA OL OTIOLEG EPapHOTOVTaL GTa BONBHATA TTOU AoTEAOUV QVTIKEIUEVO TNG

(oTig omoleg A Qvetal Kat n TI0U SLETEL TIG TEXVIKEG TtpoSLaypadEq kat/f Tig anautioels aododeiag) Kat emopévwg, odeilet va yvwpilet ta
péTpa TToU eivat amapaitnto va AndBolV IPoKelEVOU Va SLacdaMOTEL N GUMHOPGWON TWV POIOVIWY QUTGV HE TLG QITOLTATELS TNG TOTUKKG VopoBEeaiag.

Evnpepwote ykatpa Kat AemTopepws tnv tatpeia Spencer Italia S.r.l. (18n oto otddlo mpoodopds) OXETIKA e EVEEXOUEVEG GULHOPGWOELG TIOU EUTITTOUV oTnv euBivn

TOU KATAOKEVOOTH Kat OL OTtOlEG Elval amapaitnTes yia tn cURHOPGWEN TOU TPOTIOVTOG OTIG ELBIKEG QALTAGELG TNG TOTUKNAG {ag (omou Bdvovtat ot

OCUHHOPOWOELS TIOU ATtoppEouV ard GANOUG KAVOVLOHOUG KaL/F) KAVOVLOTIKEG SLATAEELS).

* Evepyeite pe n Séovoa PEPLUVA KAl OXOAQOTIKOTNTA Evou va BaMete otn i ] TNG CUPHOPPWONG TIPOG TLG VEVIKEG anawtioel; aodaleiag Twv
Bonenuatwv TV KuKAo¢0poUv cm]v ayopd, TIAPEXOVTAG OTOUG TEALKOUG XPHOTEG OAEG TLG TANPodOpPLeg TTOU Elval amapaitnTes yia tn SLevépyela Twv SpaotnpLoTHTwy

Twv BonBnudtwy, dnwg akplBwg emonuaivetal ot 08nyieg xpriong.

* ZupBdAAete otov éleyxo aodaleiag Tou mPoiévtog ou kukAodopet oty ayopd, StaBBdaloviag OAe TiG TAnpodopieg Tou adopoliv TOUG KWEUVOUG TTOU EVEXEL TO TIPOIOY,

OTOV KATAOKEVQOTH KAOWG KA OTLG aPHOBLEG AUPXES TPOKELEVOL VaL TIPOBOUV OTLG TEPALTEPW EVEPYELEG TIOU EWTTITTOLY OTNV OPHOSLOTNTA TOUG.

Me v ermbUAagn Twv mapandavw, o PopnBeuTAG 1 TEMKOG Xpotng, avaAapBdvel epegrg TNy eupUTepn UBUVN TIOU ATOPPEEL ATLO TN KN CUMHOPHWON HE TA TTAPATIAVW
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OTWG EUNINTOUV 0TV APHOSLOTNTA Tou KABWG KaL TNV TAPEMOHEVN LTIOXPEWON va armaAAdEeL ard euBivn Kkay/r va anolnuuwoet Ty etatpeia Spencer Italia S.r.l. and
ornoLadnoTe, eVEEXOHEVWG, GuVAdH {NILOYOVA CUVETIELD.

Avadopikd pe tov Kavoviopd EE 2017/745, unevBupiloupe Ot oL Snuootol kat Suwtikol enayyehpatieg uyeiag nou, Katd TNy Aoknon tng epyaciag toug, avttkndovv
KArolo atuxnpa mou adpopd Latpikd npoidv, odeilouv va to yvwotomnoujoouy oto Yroupyeio Yyeiag, evidg Tou xpovikol mAatoiou Kat cUppwvVa e TOUG TPOTIOUG IOV
Beomifouv éva i MEPLOOATEPQ UTIOUPYIKA Slatdypata, Kabwg KaL oTov Kataokeuaot. Ot Snudotot i slwtkol enayyeApatieg vyeiag opeilovy va yvwoTtonoLoouy otov
KOTOLOKEVALOTH] OTIOL0SATIOTE GANO EAGTTWHA TIOU ETUTPETEL TN AN HETPWV KE OTOXO TNV TpooTtaocia Kat T StacddAion TG uyeiag Twv aoBeviV Kat Twv XpnoTwy.

Tevikég mpogLbonouioeis yia ta tatpotexvoAoyika Bondruarta

O Xprotng PETEL va SLaBACEL TTPOGEKTIKA, TIEPAV QUTTO TLG VEVIKEG TIPOELSOTIOLOELS, KAt TLG KATWOL.

. A Agv mpoPAgnetal yla Ty tornoBétnon tou BonBARATOG Vo XPELAOTEL TIEPLOGOTEPOG XPOVOG QG TOV amapaitnto XPOvo MapoxrG Twv NMPWTwy Bonbewwy kat g
enakoAoudng petadopds HEXPL TO TTANGLEGTEPO TUMAHO EKTAKTWY TIEPLOTOTIKWV.

. Katd tn xprion tou BonOrpatog, npénet va Staopaliletal n apwyr ek HEPOUG TOU ELSIKEUPEVOU TIPOOWITLKOU KL TIPETIEL VAL EIVAL TIAPOVTEG TOUAGXLOTOV TECOEPLG
enayyeApatieg vyeiag.

* Mnv xpnotponoLeite edv to BorBnpa 1y OMoLoSHMOTE PEPOG TOU Eival TPUTILO, OKIOHEVO, EEPTIOHEVO 1 Epdavi; GBappévo.

* AkolouBrote Tig SLadikacieg Kat Ta ECWTEPLKA TPWTOKOAAX TIOU BEPOLV TNV EyKpLan Tou hopéa oag.

. Mnv petaBdAete f tpororoteite avBaipeta to BonBnua kabwg n tpornonoinon evdé va Aé o T Aettoupyia tou Bonbrpartog kat BAGBn otov
aoBevr| i} 0TOUG SLACWOTEG KAl OMWOSNATIOTE ETUPEPEL AKUPWEN TNG EYYUNONG KAl AltaAAAOCEL TOV KATAOKELAOTH atd ortotadrmote eubuvn.

* OLdpaotnplotteg A0 1G TIPETIEL VL TtpaLy HLOUVTOL CURGWVA HE TLG TIAPAUETPOUG TOU EMIKUPWHEVOU KUKAOU atoAUpavonG, Onwg avaypddovtal ota elskd
TEXVIKA TIpOTUTAL

* MnV XpNOLUOTOLELTE OTEYVWTAPLA VLA VO OTEYVWOETE TO BorBnua.

6. EIAIKEZ MPOEIAOMOIHZEIZ

Ma ™ xprion tou BonBnuatog, eivat anapaitnto va £xete SlaBdoet kat katavonoet kKaBwg kat va akolouBeite emakplBwg 6AEG TIG 08nyieg mou mepLéxovtal aTig 0dnyieg
XPriong.

. A Tnpeite ™ péylotn dépouca kavotnta dv npoPAEnetal, mou avaypadetal atig odnyieg xpriong. Méylotn pépouca kavotnta eivat To GUVOAKS Bdpog mou
KatavEpeTat cOpdwva pe TV avBpwrvn avatopia. Katd tov mpocsloplopd Tou 6uvoAikol ¢poptiov BApoug i Tou PoidvTog, 0 XElpLotig odeilet va cuvumoloyicet To
Bapog tou acBevoug, Tou e§omAtopol Kat Twv eéaptnpudtwy. Enuthéov, o Xelplotig odeilel va a§LoAOyOEL EQV O CWHATOTUTIOE TOU ACOEVOUG HELWVEL TN AELTOUPYIKOTNTA
TOU TPOTOVTOG.

* Je mepintwon mou npoPAénetal yia  xprion tou BonBrpatog, BeBawwbeite, mpw tnv aviPwon, Ot oL XELPLOTEG SLaBETOUV TIG KATAAANAEG OWHATIKEG LKAVOTNTEG, OTWG
avaypdadetal otig 0dnyieg xprong.

* KoBopiote éva mpodypappa ouvVTipnong Kat eAéyxwy, 8lopifovrag Kat Tov uney bopds. To dtopo oto omnoio avatiBetatl n TAKTIKA CUVTHPNGON TOU
BonBrpatog odeilet va Anpot Tig Bactkés anmautioeLs 6nwe rpoPAETOVTAL Ad TOV KATAOKEUAOTH OTLG apoUoES 08nyies xprong.

* O\eg oL Epyaoieq GUVTAPNONG TIPETEL VAL KATAYPADOVTOL KL VOL TEKUNPLUVOVTAL HE TLG AVTLOTOLXEG AVapOPEG TEXVIKWY EPYACLWV, N TEKUNPLWON TipémeL va puAGooETaL yia
XPOVIKS SLaoTnpa TouldyLotov 10 TtV et To TéA0G TG Stdpketag {wng Tou BonBrpatog kat mpénel va tidetat otn S1d0eon Twv appdSiwv ApXWV Kat/f ToU KATAOKELAOTH,
epooov {ntnoel.

* Mnv adrvete noté tov aoBevr) oto BonBnpa xwpig emutipnon, evdéxetat va pokAnBel tpaupaTiopde.

* AnodpUyeTe TUXOV EMAdH HE AUYUNPA AVTIKEIHEVAL.

* AkolouBeite TG Stadikacieg Tou GEPOuV TNV EYKPLON TNG LATPLKIG UTINPETLAG ETELYOVIWY MEPLOTATIKWY VLA TNV AKLVNTOTOINGN Kat TN peTadopd Tou acBevoug.

. AkolouBeite Tig SLadikaoieg Tov GpEPOLV TNV EYKPLON TNG LATPLKIG UTINPECLOG EMEYOVTIWY TIEPLOTATIKWV YLt TV ToroBétnon kat tn petadopd tou aobevous.

* BeBawbeite, nplv mv uvul.hmun, otLot xalpturec £X0oUV TUAOEL TIOAD YEPA To BorBnpa.

* Npay He éva oTpWHA Kau pe éva $optio Tou TIpocopotdleL Tov acBevii kat e§aptipara, mpw va Bécete oe Asttoupyia To
Borénpa.

. Ma tnv tonoB£tnon tou BonBripatog anattovvtal TOUAAXLOTOV 4 XELPLOTEG Pe TNV KatdAANAN ¢uotkn katdotaon, Snhadn nmpénet va Stabétouv SUvaun, opportia,
OUVTOVIOMO, KOWH AOYLKN Ka TIPETEL va €X0uV ekTtatdeuTel otnv opBn Aettoupyia tou Bonbrpartog.

* IXETIKA ME TLG TEXVIKEG TOTIOBETNONG TOU aBEVOUG, EGV TPOKELTaL yia tSLaitepa peyahdowpoug acbeveis, oe nepintwon didowong oe andtopa e5adn i o€ 18Laitepeg kat
QoUVABLOTEG CUVBIKES, CUVLOTATOL ) TTAPOUGIX TIEPLOCOTEPWV XELPLOTWV OE OXEDN UE TOUG TIPOPAEMOUEVOUG.

* TMpw amnd kaBe xprion, eAéyxete mavta edv to Boridnua eivaw oe doyn katdotaon kabwg kat T e§apTAHATA Tou, OTwg Slevkpviletal ol 0dnyieg xpriong. Ze nepintwon
IOV SLATLOTWOETE KoL avwpoia i pBopég ou evéxetat va BEcouv o€ KivEuvo TN AELTOUPYIKOTNTA Kal TNV aodEAELR TOU BONOMHATOG, KoL GUVETLG TOU aoBevoUG Kat
TOU XELPLOTH, Eival amapaitnto va B£oete To BorBnpa eKTOG AELTOUPYLAG A VOL QVTIKATAOTAOETE To SOMIKA OTOLKELa TIou eV elval aképata.

* Mnv avaonKWVETe €qv Sev givatl KAAG KATAVEUNHEVO TO BAPOG.

* Xpnotuoroteite ta BondApata pHovo 6nwg neplypddetat oTig napoloeg odnyieg xpone.

. Mnv petaBaMAete 1y tpononoleite to BoRBnua yw va o npoaupuocers o€ pn npoB)\snouevsq OUVBAKES XPAONG: N TPoTomoinon evEEXETAL VoL TPOKAAECEL
anpdBAentn Aettoupyia tou BonBrpatog kat AP otov aobevr 1 otoug & Kot €emudEPEL KU NG EyyONONG Kat aaAAACOEL TOV KATAOKEVOOTH
and onoladAnote euBUVN.

* H 8uatagn npoPAenetal va £pBet o€ emadr pe Ta polxa Tou acBevouls. e epintwon dpeong enadnig pe to §éppa, TOMOBETHOTE £Va TTPOCTATEUTIKO XELPOUPYLKO KAAUpHA
Tavw oTo S€ppa yla va armodUYETE T HOAUVON Qo OUGIEG TTOU PITOpEL va £xouv HOAUVEL To BorBnpa.

. Katd ta otd@dia avidwong, 1o otpwpa TPEMEL va apapével oe opl{ovia B£on mpog 1o £8adog, kabuwg edv Bpebel oe aviwpaln kKAion propei va npokAnBouv
ooBapég BAaBeG otov aoBevr|, ato BorOnpa KaL 0Tov XELPLOTH.

. MNa va Staodalioete tn Sdpketa {wrig Tou Bonbripatog, eivat anapaitnTo va to pooTaTEVETE GO0 TO SUVATOV MEPLOCOTEPO ard TNV UNEPLWSN akTtvoBoAia kat arnd
TLG BUOHEVEIG KALPIKEG CUVOIKEG.

* Tnpeite n@vta 10 péyloto otatkd poptio aodpaleiag mov epappdletal, ONwG UMOSEIKVUETAL OTIG TapoUoES 08NYieg Xpriong. Q¢ HEYLOTO otatikd doptio opiletal pa
Hnxavikr SUvapn rou edappoletat apyd koL OxtL ypriyopa, Iépa amod Ty onoia n 6UCKELH UItopel va pnv eivat acdorg. Autr n Tur Sev AapBaver urdPn Tig SUVOULKES
SuvapeLg ou Ba pooTeBoLV OTO OTATIKG GOPTLO, OTIWG POCKPOUCELS, KPASATHOL KAt TUOAVES KALPLKEG KAl KALLOTIKEG OUVBRKES KATd TN SLAPKEL TNG XProNG TG SLdtagng.

* Mnv adrivete moté tov aabev xwpig eniBAedn otav n Sidtagn eivat oe Aettoupyia, kaBwg propei va mpokAnBei tpavpatiopog.

* H ouokeun Kat OAa Ta EEQPTAHHATA TG, META TO TAUOLUO, TIPETIEL VAL OTEYVWOOULV EVIEAWG TPV QIO TNV artoBrKeuon, HakpLd and apeco nALako dwg Kot nyég Beppotntag.

* Mnv mAévete to BoriBnpa oo MAuvtAplo.

* AtodUYETE TUXOV ETADN HE QUYUNPA AVTIKE{LEVA.

* TOTE pnv XpnoOTOLE(TE SLAAUTES 1 KABAPLOTIKA AEKESWV.

* MnV XpnOLUOTOLEITE TN CUOKEUN TaPOUGia KOYLHATWY, EYKAUUATWY, EKSOPWV, OXLOHWVY Kat GOopwV.

* AntodUyeTe To TpAPnypa tng SLatagng oe TpaxLES ETLGAVELEG.

* EAEyXETE MAVTA TNV AKEPAUOTNTA OAWV TWV HEPWV TWV LHAVTWY KAt TWV YAVTWY TPV and Kabe xprion.

*  AVTIKOTQOTAOTE AUECWG TIG CUOKEUEG TTOU TAPOUGLATOUV GBAPUEVOUG I KATESTPAUHUEVOUG LLAVTEG KAl AYKLOTPA.

* TomoBetriote kat pUBUIOTE TOUG LLAVTEG KAL T AYKLOTPOL E TETOLO TPOTIO WOTE VAL LNV ERNOSI{OUV TIG EPYOOLES TwV SLACWOTWV Kat T Xpron Tou §onALopol Stdowong.

* OUAGEte yia ePiodo SEka ETWV QIO TV NUEPOUNVIR TAPAB00NG GTOV TEALKO KATAVOAWTH KAL Yiot TO AGYO QUTO TPOCKOUIoTE, 6Mou amatteital, TNy KatdAANAN tekpunpiwon
YLOL VOL EVTOTIOETE TNV TPOEAEVOT TWV TPOTOVTWV.

* H xprion tou BonBnpatog xwpig tnv KatdAAnAn akwntomnoinon tou acBevolg propel va 08nynoetL oe coapd TPAUHATIONO. BeBatwveote mdvta 6Tt 0 acBevig gival



KaTAAANAQ QKLVNTOTOLNHEVOG TIPLV atd T petakivnon tou BonBrpatog
* O 8dlaowotng Ba mpémeL va a§lodoyel TNV MPayUaTIKh avaykn ylo Ty epappoyr) autol Tou TOTou Bondrpatog cUUGWVE KE TIG TOTUKEG KATEUBUVTHPLEG YPOUUES,
Slaodpahifovrag 6Tt n akwnTonoinon pe SLatdelg kevou eivat katdAANAN oe oxéon He TV KAWLKH Katdotaon tou acBevous.

7. ENAMOMEINAZ KINAYNOZ
Aev éxouv efakplPwbel evanopeivavieg kivbuvol, Snhadr kivbuvol ou evdéxetal va rpokAnBouv mapd thv tpnon oAwv twv
napovoeg 0dnyieg xprione.

TaL oTlg

8. TEXNIKA ZTOIXEIA KAl EEAPTHMATA

Znueiwon: H etaipeia Spencer Italia S.r.l. Adooetat tou wv oV xwpic
ZTOIXEIA
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MEPITPA®H KAI YAIKA

Napég Ipwpa
1 and vahov v TNV avUwon Tou OTpWHATOG Kat 6 Kataokeuaopévo and PVC pe yEpuon and moAusTUPEVLO, auTO givat To HEPOG
Tou aoBevoug. TNG CUOKEUNG TIOU UTIOKELTOL OE KEVO.
BaABiSa Onég yla {wveg
2 AwaBétel BaABida kAewoipatog (kamdkt KAewoipatog Res-g-Matt), eival to 7 ‘Onou undpyouv, TPOKeLTaL yla onég oto Udaopa PVC mou empénouy
otoelo péow tou omoiou Tpaypatonoteitat n katdbAupn kol to onoio Siéhevon twv {wvwv, Bektwwvovtag tn otabepdtnta meplopiloviag TG
TpémeL va KAelveL yla va StatnpnBet to emninedo nieong nou enttuyxdvetal QVETUOUUNTES KWAOELG.
Z0Awa évBeTa Arnoomnwpevo otpwpa PE
3 and &vho, 1paivouv T oTpLén Kau meptopilouv T 8 Kataokevadetat ané adpo nohvatbuleviou, Statibetat pévo oto Combimatt
OUPPIKVWON TOU CTPWHATOG KATA TNV UTOTEDN. Kot TapeUBAAAETAL HETAE) TOU OTPWHATOG KEVOU Kal Tou mpdoBetou
vddopartog PVC ard to onoio eivat KATAoKEVACHEVES OL NaBEG HETAPOPAS.
NaBég XITvia anod Kaoutoouk
4 An6 oUHIMANPWHATIKG Udaopa PVC kdtw arnd to otpwua, AapBavovtat and 9 ETUKOAOTITOUV OPLOHEVE TUAKATO TOU TIEPLUETPLKOU OXOWILOU ETLTPENOVTAG
£va oxowvi yupw ard to onoio tuliyetat to Udaopa PVC. ™ XprAon Toug wg AaPe; avipwong
KAeiowo oOvseong “hook and loop” Nepipetpkd oxowi
5 Kataokevaopévo pe évBeta Hook and loop, evivel ta 800 pépn tou 10 KATOOKEUAOUEVO  Qtd  TIOAUTIPOTUAEVLO,  ETUTPETIEL TO  TUAOLWO TOU
otpwpatog Combimatt. To otpwpa (ap.8) tomobeteital petad twv SVo OTPWHATOG YL TNV avUPWON OE AVTLOTOLXLOL HE TAL XLTWVLEL KOl ETUTPETIEL TV
TUNHAETWY TTOU EVWVOVTOL HE QUTOV TOV TPOTIO KaAUTEPN EGOAPHOYH TWV {WVMV OTa UTOAOUTA THAHATA.
Res Q Matt Res Q Matt Plus CDK Nexus Combi Matt Mini Matt
1 Napég . .
2 BaABiSa . . . . .
3 Z0Awva évBeta .
4 NaBég . .
5 KAeiowo oOvseong “hook and loop” . . .
6 ITpwpa pe Stapnkn kavaAa . .
7 Omég yLa {veg . .
8 b Opevo oTpwpa .
9 Xwivia and Kaoutoouk .
10 Meptpetpikd oxowi .
Combimatt Nexus Res-g-matt
MrjKog 2030 £ 10mm 2025 + 10mm 2060 + 20mm
MAdtog 990 + 10mm 855+ 10mm 800 + 10mm
NaBég 8 8 8
YAwS PVC, PE, vaiAov, TTOAUGTUPEVLO, OPEIXAAKOG PVC, §UAo, vahov, opeixaAKog, TOAUOTUPEVLO PVC, vathov, TOAUGTUPEVLO
Bdpog (xwpis avtAia) 6,4+0,5kg 5,6+0,5 kg 7,8+0,5 kg
IkavotnTa poptwong 150 kg 150 kg 150 kg
Res-g-matt plus CDK Mini Matt
MrjKog 2140 £ 20mm 2150 + 30 mm 1300 + 30 mm
MAdtog 940 + 10mm 900 + 30 mm 600 + 30 mm
Napeg 8 9 4
YAwé PVC, véuhov, opeixaAkog, TOAUGTUPEVIO PP, PVC, vahov, opeixaAkog, MOAUGTUPEVIO PVC, vdhov
Bdpog (xwpi avtAia) 5+0,5kg 4,1+0,3 kg 2,2+0,3 kg
IkavotnTa popTWONng 150 kg 150 kg 30 kg
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ANTAIEZ YAwé ALaoTAOEL Bdpog MHKOZ ZQAHNA

QMX109 ABS, PE 215x100x445 + 5 mm 0,6 +0,1 kg 100+ 5cm
QMX120 Al/PVC/XANYBAS 500x140x80 mm 1,14+0,1kg 100+5cm
QMX125 Al/PVC/XANYBAZ 500x140x80 mm 1,2+0,1kg 100+5cm

9. OEZH IE AEITOYPTIA
oL TV IpWwtn Xprion, eAéyEte:

¢ Edv n ouokevaoia eivat oe doyn katdotaon kat ot napeixe npootacio oto BoOnpa katd tn petadopd
Edv undpxouv OAa Ta TEUAXLA TTIOU avaypAdOVTaL GTOV GUVOSEUTIKO KATAAOYO.
Tn vevikn Aettoupykotnta tou BonBripartog
Tig ouVBKEG KABAPLOTNTAG TOU TTPOIOVTOG
Edv UnapXOUV EYKOTIEG, OTIEG, it fyé ij o€ OAOKA 0 BorBnpa
Edv TO HOVTEAO OTPWHATOG TTOU XpNoLponoLeital eival To Res-g-matt, 0 TPOCAPHOYENS TTOU TAPEXETOL HE TO CTPWHA TIPETEL
va ouvSeBeil oTo owArva g avthiag npw and ) B€on oe Aettoupyia. Ma va yivel autd, TECTE TO AKPO ToU CWARVA TNG
avtAlag 600 To SUVATOV TIEPLOGOTEPO KA, OTN CUVEXELD, ELOAYAYVETE TO THHHA AUTS 0TOV aUAS Tou owArva pooappoyéa. O
owArvag rpooappoyrg Ba eival autdg o Ba cuvdeBel pe tn PaABiSa oTpWHATOG KATA T Xprion. Mnv XpnotponoLeite 0
otpwpa edv Sev éxeL paypatornotnBet aut n Aettoupyia fj v n ovvdeon ev eival otabepr.
ZupBouleuBeite Ty evotnta 10 yia TOUG TPOTIOUG XPIONG YLOL TN SLEVEPYELA TWV TIAPATIAVW EAEYXWV.

Mnv TpoToTOLE(TE pE KavEVay TPOTO To BorBnpa oe Kavéva PEPog Tou kabwg evbéxetat va erdépet BAAPeG oTov acBevr kay/n oToug SLOoWOTES.

H un tipnon twv avw HETPWV iZeL tyv aopddela tou A\ HE TOV 6houBo kivsuvo mpPOKA BAGBNG otov aoBevii, oToug
enayyeApartieg vyeiog kat oo ito To Boridnpa.
Tt TG end XPHOELS, ite oig evé Tou Gt otnv evotnta 11.

Edv tnpolvtat ot ntapandvw npoinoBécelg, to BorBnua propel va BewpnBet 6Tt elvat £totpo yia xprion. Ze avtiBetn nepintwon, npémnel anapattitwg va Béoete to forbnua
EKTOG AeLtoupyiag kat va OETE IE TOV KA .

Mnv petaBaAlete i T ite auBaipeta to Bon n il evbéxetal va ipokahéoet anpoBAernttn Asttoupyia tou BonBripatog kat BAaBn otov acBevn 1
otoug & erudEpeL ™G Eyyunong Kat ANG Tov N and Srjnote uBOVN.

10. TPOMOI XPHZHZ

MNpw v 3 Eni tou UG, TLPETIEL vaL Tipay

atpikr agtodynon.

Mpw XPNOIHOMOLCETE TO CTPWHA KEVOU, Bat Tipénel va SLaPAGETE MPOCEKTIKA TIG 08NYIES XPHONG GAWV TWV EEAPTNH Tou va poli pe o
il Onwe Jwveg, & KoAdpa, G i 0 Ko &

AkoAOUBNOTE e TTPOCOXT TG O8NYIEG TNG TOTUKAG UTINPEGLOG EKTAKTNG AVAYKNG TIPLV TOTIOBETHOETE TOV AoBEVH OTO OTPWHA.

A&LOAOYNOTE UE TIPOOOXH TNV aVAYKN XProNng AUXEVIKOU KOAdpou fi dAAa BonBrpata akwntomnoinong mépa and Tig anapaitntes {WVEG aKWVNTONOiNonG.

TonoBetrote Tig {WVEG ENineSeq 0TO MATWHA, O ANOOTACH HETAL) TOUG GO0 HAKPLA TTPOKELTAL VAL TLG EPAPHOCETE OTOV ACOEVH.

TomoBEeTAOTE TO OTPWHA KAAA TEVIWHEVO TTAVW OTLG {WVEG, OF piat ETIESN EMLPAVELR, HAKPLE aTtd aXpned avTkeipeva Orwe yuahld, petahkd GUAAa ) otdriote dAAo Ba

HrtopoVoe va pokaAéoet BAARN TO OGUTHA TOU CTPWHATOG.

Edv éxete to povtéAo Combimatt, propeite va tonoBetrioete pia cavida akwntonoinong otnv 8ikr Brikn yLo va 6kKANpUVETE TIEPLOGOTEPO TO CUCTNHAL.

MetaAAwkn BaABiSa BoABiSa Res-g-matt

Avoi€te T BaABiSa Tou OTPWHATOG yLa var adriOETE TOV A€Pa VA TTEPAOEL, KaBLoTwvTag

£T0L T0 OTPWHA HOPPOTIOLAOLHO.

Alavépete 10 UMKO TARpwong opolopopda, amopelyoviag £T0L TG TOTUKEG

OUCOWPEVOELG TTOU Bat HItopovoay VoL HELWOOUV TNV and800r TG CUCKEUNG.

O aoBevrig, o omoiog mpw TtonoBenBel oto otpwpa uoBdAAetat cuvibwg oe
i avnng pe oavida inong 1 dopeio, mpénel va torobetnBel

0T HEON TOU OTPWHATOG KATA TPOTIO TIOU VaL ETUTPETIEL TNV KATAAANAN akwntonoinon.

MOAG o aoBevrig tomoBetnBel oto otpwua, propel va adapebel n ocavida

akwntonoinong fi to $popeio moU XPNOLUOTIOLETAL yia TNV AVEppwon.

Katd tn Stdpkela OAwv Twv eNeUPBACEWY, N QUXEVIKA poipa tNG oTovSuAKig oThANG

TIPETIEL TIAVTOTE VA TIOPAMEVEL QKLVNTOTIOLNHEVN, XPNOLUOTIOLWVTAG KL OQUXEVIKO

KOAdpo, £Qv XpeLdletaL.

Juvdéate T pia Meupd tou owArva otny aviAia avappddnong.

510 QMX120, UTtdPXEL HOVO Evag GUVEETHOG EUKAUMTOU GWARVA OTO KATW HEPOG TNG i6Lag TG avtAiag.

5to QMX125, urtdpxouv 800 cUSVECELG CWARVaL.

Npénel va xpnoponoteitat n k&tw mAgUpd, n onoia ftat ylo v 6 Kat €1 siva AANA
Yl Xprion HE CTPWHAT KEVOU.

0O oUvSeopOog eUKAUITTOU oWARVA OTO TIAAL TNG avTAiag XPNOLHOTIOLEITAL Yo TO GOUCKWHA KAl EMOMEVWG BEV TIPETEL Vo
XPNOLLOTIOLETAL LE OTPWHATA KEVOU.

H QMX109, n omnoia pnopei va xpnotpononBei 1600 yia to povokwpa 600 Kat yia T Snuioupyia KEVOU, EXEL TIG CUVSEDELG
oadwG oNUELWHEVES 0TV avTAia.

%€ QUTO TO HoVTEAD 0 owARvag ipéneL va ouvbeBel otn BUpa oUVEEoNG keVOU.

BaABiSa Res-g-matt

To &AAo dKpo tou owArva mpémnet va ouvSeBel pe Ty BaABida oTpwHATOG Tov Eixe
/6N avoiet.

BeBauwBeite 0Tt 0 cwARVaG eiva owoTtd oLVSESEUEVOG OTO pakdp Tng BaABidag kabuwg
KAl oToV MpooapuoyEa Res-g-matt.




Edv xpnotporoteite avthieg QMX120/125, toroBetiote éva moSL HEca OTO KATW GTAPLYHA TNG avTAiog.

Edv xpnotponoteite tv avtAia QMX109, tornobetiote vo nddia oe kdBe mAeupd tng avtAiag, mavw and ta eLIKG oTnpiypata.
DUO XELPLOTEG SLAUOPHWVOUY TO CTPWHA WOTE VAL TAUPLEZEL 000 TO SUVATOV KAAUTEPA OTO GWHA TOU AGOEVOUG KAl OTEPEWVOUV
TG {WVEG. Evd oL 500 XELPLOTEG KPATOUV TO OTPWHA OLYTa Idvw oTov acBevn, o Tpitog XELPLOTAG apXileL va TIELEL TO OTPWHA,
aveBagovtag kat kateBalovtag enavelAnppéva to éuBoAo TnG avTAlag £wg 6TOU TO OTPWHA ATOKTAOEL TV artapaitntn akapio
YLaL T OWOTH aKntornoinon tou aoevols.

MO entteuyBei to anapaitnto kevd, n BaABida otpwpatog mpémnet va KAe(oEL.

To £€vo KAeioLpo TG i EXEL WG EN ™V taxeia anwAeLa KEVOD 0TO CTPWHA.

Idite ek véou Tig {wveg yOpw and Tov aoBevr) pokeLpévou va Statnpnbel enapkég eninedo akwnronoinong.

E®APMOTH TON EEAPTHMATQN AKINHTOMOIHEHE

O {wveg aoBevwy eival anapaitnteg.

Av n katdotaon tou acBevolg to anattel kat/f To ETUTPENEL, EPAPUOOTE TOV AKLWVNTOTOLNTH KEPAALOU TO QUXEVIKO KOAGPO péXpL va eruteuxBel o katdAAnhog Babuog
akwnromnoinang.

BeBatwbeite 6L 0 aoBevig £XEL aknTONONBEl CWOTA TPV TOV HETAKIVATETE HE TO OTPWHA.

ANYWQ3H TOY AZ@ENOYZ

M XpPNOLHOTIOLELTE TIOTE YEPAVOUG, LHAVTEG 1} GANQ CUOCTHAHATA VLA VOl AVAONKWOETE T Statagn.
Q O Q H avipwon enTpénetal HOVo He T XEPL Kat Pe KATAAANAO aplOp6 XELPLOTWY (EAGXLOTO 4).

H tonoBétnon twv XelpLotwy Do TPEMEL va Elval CUPHETPLKNA Kat val eTUTPENEL TNV achalr kat otabepr
avOpwon 1000 G TAEUPAS NG KeaArg 600 Kat TNG TMAEUPES TWV MOSLWY TOU OTPWHATOG cavidag
akwnronoinang
Av 0 EAAYLOTOG aptBAG XELPLOTWY 4 Tou TipoPAEmovTaL (amelkovifovtal e KOKKwo) Sev eival apketol yia va
efaodalicovy v achdhela Twv epyaoitwy, dAot 500 XelploTég (armetkovidovat pe yohallo) Ba mpémnel va
TUAoOULV T SLATAEN OTNV KEVIPLKY TIEPLOXT) HE OKOTIO TNV KaAUTEPN Slavopr tou ¢poptiou.

To péyloto poptio mou BapUvel kaBe xelplotr, Sev Bo Tpénel TOTE va §eMepvd eV TOU EMLTPENOUV OL

Q Q Q kavoviopot yla tnv acddAela oty epyacia.

11. KAGAPIZMOZ KAI ZYNTHPHZH

H etapeia Spencer Italia S.r.l. 6ev dépet kapia eublvn yia onmmSnrm(a BAGBN, dpeon Eupeun, mov odeidetatl o€ akatdAAnAn Xprion Tou TPOIGVTOG KAl TWV

avraMakTik@v kat/i oe KdBe mepintwon oe epyacia TIou YHQTOTOLBNKE QIO OMOLOVSATIOTE MéPAV TOU KATAOKELATTH, O Omoiog Baciletat
GE ECWTEPLKOUG KL EEWTEPIKOUG GUVEPYATEG E TEXVIKN EEELSiKEUDN Kat EBIKA sﬁoumo&omcr] EmumAéov, akupwvetat n eyyonan.

* Katd g epyaoieg ehéyyou, ouvtripnong kat euyiavong o emayyelpatiag uyeiag opeihet va kavel xprion Twv KATAAANAWY HECWY OTOMLKNG TIPOOTACLAG, OMWG yavTa,
YU, K.0.K.

* KaBopioTe éva Mpoypappa CUVTAPNONG, MTEPLOSIKWV EAEYXWV Kat MAPATOONG TNG HEONG SLAPKELAG WG, EQV QUTO BAEmeTaL QM6 TOV 1 oTig 08nyieg xprong,
npoobdiopifovtag évav unebBUVO avadopds oy TANPOI TIG BACIKEG ATAUTHTEL OTWG KtxeopLZovml oTo eyxelpibio xpriong.

* H ouxvotnta Sievépyeiag eAéyxwv opietat and Sid paty G OTWG oL SlatdgeL, to €idog xpriong, n 6 XPAong, oL
Xpiong kat anoBrikeuang.

* OL epyaoieg EMOKEVNG TWV MPOIOVIWY MOV KATAOKEVATEL N €Tatpeia Spencer Italia S.r.l. mpénet uToxpewWTIKA var KTEAOUVTOL O TOV KATAOKELAOTH, Ttou Baciletat oe
EOWTEPLKOUG 1) ESWTEPIKOUG GUVEPYATEG HE TEXVIKA EEELSIKELON TIOU XPNOLHOTIOLOUVY YVHGLA AVTOANAKTLKGL KOLL GUVETIWG TIOPEXOUV TIOLOTIKEG UTINPECIEG EMULOKEUNG OE TAfpN
OCUHHOPDWON HE TIG TEXVIKEG TTPOSLaypadEG Tou opilet o Tapaywyos. H etatpeia Spencer Italia S.r.l. Sev dépet Kuulu £uBLVN yLa onoluﬁnnorz BA&PN, dpeon f Eppeon, mou
odeiletat o€ akatdAAnAn xpron Twv avtaAAaKTIKWY Ka/1) o€ KABEe Tepintwon ot ¢ A epyaoia TIOU TIPOLy ¢ 1oV pn €€ Sotnpéva ATopa.

* Oleg oL epyacieg ouvtpnong Kat & AEYXOU TIPETIEL VXL KT VTQL KO VOL TEK} OVOVTAL HE TLG AVTIOTOLKES avadopEg TEXVIKWY Epyactwy. H Tekpnpiwon mpémnet
va pUAGOoETAL yLa XPOVIKO SLaoTnpa ToUAdXLoTov 10 £TWV HETA TO TEAOG TNG SLdpkeLag {wig Tou POIGVTOG Kat TpETeL vat Tibetal otn S1dBeon Twv appodiwy Apxwv kal/r
TOU KataokevaoTr, edpocov {ntnel.

* Ou epyaoieg ov, mou aL yla To €l DUHEVOL TIPOIOVTA, TIPETIEL VAL TPOYUATONOLOUVTAL CUNPWVE HE TG 08nyieg mou mapéxel o
KATAOKELAOTHG OTLG 08NYIEG XPrioNG, TTPOKELHEVOU va arnodeuxBel o kivéuvog SLaoTaupoUpEVNG HOAUVONG TTou OdEIAETAL OTNV MAPOUGIA EKKPLOEWY KAt/ UTIONELHHATWY.

* To mpoidv kat 6Aa Ta SOLKA CTOLKEL TOU, OE TiePIMTWON Tou TtPOPBAETETAL OTL TTPETEL VAl TIAEVOVTOL, TIPETEL VOl adrivovTaL va OTEYVWooULV TeAeiwg miptv tn GpUAagH toug.

11.1 KAGAPIZMOZ

H pn ektéleon twv epyactiv kaBaplopol evBEXETaL va EVEXEL TOV kivBUVO epdaviong Slaotaupolpevng HOAUvVangG mou odeiletat otny mapoucio EKKPioEWV Kat/f
UTTOAELUUATWV.

Katd tn Stevépyela GAwv Twv epyactiv eAéyxou kat e§uyiavong, o emayyehpatiag uyeiag odeidel var KaveL Xprion Twv KATGAANAWY HECWV ATOUKAG TipooTaoiag, 6nwe
yavra, yuaAid, K.o.K.

KaBapilete ta ekteBetpéva pépn pe XALapd vepd kat ouSEtepo oamnouvt. Mnv xpnotponoteite moté SLaAuTiKa ) KaBaptoTikd KnAiswv.

ZenmAUVeTe ETUUEAWG HE XALapd vepd kot BeBawwBeite oTL éxete OveL omoloSrmote ixvog and canouvt kaBuwg evéxetat va emudépet GBopd f va BéaeL ot kivduvo thv
akepatdtnTa Kat ™ Stdpketa {wrg. AmodUyete thv ekto§euon vepol oe UPNAR Ttieon, yiati ELoXwPEL oTIG OUVEETELG KaL OVEL TO AUTQVTIKO SnHLOUpPYW kivbuvo
SLaBpwong Twv e§aptnpATwy. AProTE VoL OTEYVWOEL TARPWE TPLV TO anoBnkeVoeTe. To OTEYVWHA LETA TO TAUOLUO 1) HETA T Xprion o€ TieptBAANOV pe Lypaoia MpémeL va yivel
He duotkn Sladikaocia kat OxL péow e§avaykaopévng kukhopopiag. Mnv xpnotponoteite pAOYeG rj AAAeG TyEg dpeonc Beppotnag.

Metd To TAfPEG OTEYVWHA, TIPOXWPROTE o€ Alnavon 6nwg meplypadetal akoAovBwg.

Ze neplntwon anoAUHAVENG XPNOLUOMOLELTE TPOIGVTA IOV, EPQAV TNG 6 1G TOUG WG LA & tpoidvTa, Sev éxouv SLAAUTIK 1 SLaBpwTikr Spdon ota UAKE
oUvBeong tou BonBrApatog.

AKOAOUBHOTE pe TPOoOXH TLG 08NYLES TOU KATAOKEVATTH TOU TPOIGVTOG TIOU XPNOLLOTIOLELTAL OE OXECT HE TOV TPOTIO EPAPHOYAG KAL TO XPOVO EMadrG.

BeBauwBeite 6Tt éxete AaPet OAa ta pétpa mpodUAagNG ou evbeikvuvtat yia v Stacddion e§dAewng omoloudrnote kwdivou SlacTaupolpevng uOALVENG A EMUOAUVONG
aoBevwy Kat EMayyEARATIOV LYELOG.

11.2 TAKTIKH ZYNTHPHIH

Elvau amapaitnto va kaBoploete éva pOypapLpa CUVTHPNONG KAl TAKTIKWY EAEYXWV KAL VAL Slopi £vav 0 $opdg. To dropo oto onoio avatibetal n
ouvtrpnon tou Bondrpatog opeilet va MAnpot Tig Baoikég anattioelg 6nwg 3 oL ard tov q oTLg 0dnyieg xpriong.
‘OAeg oL epyacieg oUVTAPNONG, TAKTIKAG KAt EKTAKTNG, Kat OAOL OL YEVIKOL €N TIPETIEL VO i Ko var 0 HE TG avtioTolxe avadopés

TEXVIKWVY Epyactiv. H tekpnpiwon autr npénet va uldooeTat TOUAGXLOTOV yia XPOVIKO Stotnpa 10 ETHV HETA TO TEAOG TNG SLAPKELAG WG TOU TPOIGVTOG Kat TPEMEL va
TeBolv otn 51dBeon TwV AppOSIWY ApXWV KaL/r TOU KATAoKEVAOTH, EdpoTov IntnBel.

Katd tig epyacieg ehéyxou, ouvtripnong kat e§uyiavong o emayyeApatiag vyeiag odeilel va Kavel Xprion Twv KATGAANAWY PECWV ATOULKNG POCTAGLAG, ONwE yavula,
YUOALE, K.0.K.

To mpoypappa cuvtrpnong Ba mpémnet va tnpei tov akohouBo mivaka:
EAdxiota Staotipara cuvtiipnong Ze kGO xprion Av xpetdleton KéBe piiva
ArnoAUpavon .
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KaBaplopog

EmBewpnon

DOKL OTEYAVOTNTAG KEVOU

H emuBewpnon mou mpEneL va yivetal HeTd and kdBe xprion amnoteleital anod:

* BeBawbeite Tt undpxouv OAa Ta e§apTrpaTa

* BeBawwbeite yLa tnv akepatdTnTa Tng SLdtagns — Aev Ba PEMEL VoL UTIAPXOUV OTIAGLHATA, TPUTIEG 1} EYKOTIEG

* EAéy&te v katdotaon tng GBopdg - Aev ipémeL va uTtapxeL emtinedo TpLPG ou va B£TEL o€ Kivouvo TV aoddAeLa Tou TTPOIOVTOG.

* BeBawbeite dtL ta KwnTd pépn oAtoBaivouv cwotd
* EAéyxete yevika tn $pOopd kdOe efaptipatog

* BeBawwBeite 6Tt Ohat ta TtpoPA efaptripata Kat 6Tt elvat AELTOUPYIKE Ka aKEPaLOL
H Sokwurj kevol {c otnv 3 ToU 0 O€ KEVO aEPOC, 0
ENEL TNV i yta TouAdyi 30 Aenttd.

Xpnooroteite pévo e§aptripara/avroaAlaktikd yviota fj eykekpiuéva and v etatpeia Spencer Italia S.rl.,

EToL pta epappoyr. To OTPWUA TIPENEL VA TTPAUEVEL APKETH AKAUTTTO WOTE VA

, TIPOKEWEVOU vl SLevepYEiTe OAEG TIG EPYOOIEG XWPIG va

emubépete petaBoAég, TponomnotoeLg oo BoriBnpa. Ze avtiBetn mepintwaon, Sev pépet kapia uBUVN yia tn un opbrf Aettoupyia f yia tuxdv BAGBES rou rpokABnkav and
0 BoriBnpa otov acBevi fj oTov emayyeApartia vyeiag, KABLOTWVTAG AKUPN TNV EYYUNON Kat T oUpHOpdwan tpog tov Kavoviouo EE 2017/745.

11.3 NEPIOAIKOZ EMANEAEFXOZ

Aev poPAénetal n 0 A€

11.4 EKTAKTH ZYNTHPHZH

OL epyaoieg EKTOKTNG OUVTHPNONG HITOPOUV VOl TPAYHATONONBOUV HOVO amd ToV KATACKEVAOTH, Tiou Baoiletat oe Kat
£€eLdikevon kaw TV E§0VGLOSATNON TOU KATACKEVAOTH.

ou yla to BorBnua.

PYATEG pE TEXVIKI)

Ané tnv etaupeia Spencer Italia S.r.l. evvoouvtal wg éykupeg pOvo oL epyacieg ouvtripnong nou Stevepyouvtal arnd TeXVIKOUG eEELSIKEUIEVOUG Kal EE0UCLOSOTNUEVOUG ad

TOV KOTAOKEUQOTH.

11.5 AIAPKEIA ZQHZ

To BorBnpa, ehdoov xpnoy
va anoppLdOei.

{ta 6nwg

otg

) 08nyieg, éxeL SLapketa {wng 5 ETWV ard Ty NUEpopnvia ayopds, mépa amnd v onoia Ba pénet

H etaupeia Spencer Italia S.r.l. ev dépet kapia euBUVN yia T un 0pOA Aettoupyia fj yia tuxov BAABeg ou odeilovtat otn xprion Bondnpdtwv ou éxouv EEMepEoEL Tn HéyLoTn

ETUTPENONEVN SLapkeLa {wnG.

12. MINAKAZ AIAXEIPIZHZ BAABON

MNPOBAHMA

AITIA

AYZH

H ouokeur) okAnpaivel katd Ty rtwon tou VPoug

MetaBoAi TG oXeTIkrG Ttieong

EA€yETe TV Py HATIKY KATAoTAON TUEONG TNG CUOKEUAG
avoiyovtag tn BaABiSa 1y pe mepattépw amoouprieon
HE TNV avtAia. Av to tpoPAnpa cuvexiletal BEote eKTOG
XPoNG To BorBnpa Kat EMUKOWWVIOTE HE TNV TEXVIKY
unootrpn

H ouokeun teivel va xAoeL To puBULOpEVO KEVO KaL
VO QVOYEVVIOEL OTO ECWTEPLKO TNG Eva ETtinedo
niieong (oo pe v T meptBaAiovrog.

Kateotpappévn BaABisa.
MBavég onég oTov EoWTEPLKG BAAApO

O£0TE EKTOG XPHONG TO BORONHA KaL EMKOWWVAOTE HE
TNV TEXVLKT UTIOOTAPLEN

DAev LTIAPXEL KATAOAUPN TNG CUOKEUTG

Avarnoteheopatikotnta g aviAiog i pBopd/
OTIAOLILO TOU GUOTANATOG 0UVEEDNG HETAEY TNG
BaABiSag kat TG EMULGAVELAG TG CUOKEUNG

OEoTe EKTOG XPONG TO BoRONHA KAl EMKOWWVACTE HE
TNV TEXVLKT UTIOOTAPLEN

H cuokeur| 8gv PocappOTETaL OTO OXMHO TOU
aoBevolg

OE0TE €KTOG XPrioNg To BorBnua Kat EMKOWVWVACTE e
TNV TEXVLKN uTtoaTpLgn

BA&eg (omég, koipata Kat apuxEg) otnv e§wtepikn
Sopry

Mn poUpEVO UAKO AG. N:
ehaoTkOTNTAL
AkatdAAnAn xprion.

AavBaopévn anobrikeuorn.

O&oTe KTOG Xpriong To BorBnua Kat EMKOWWVAOTE e
TNV TEXVLKA UTIooTAPLEN

Ie nepinmtwon rou to npdPAnpa f n BAGPn Sev XEl oTa He o Tpipa £ TeEAATWVY TG Spencer Italia srl.
13. EEAPTHMATA
QM22803  ©HKH METADOPAS A COMBIMATT QM22902  ©@HKH METADOPAS A NEXUS
QM22170  QMX170 — ©HKH METAQOPAS A STPOMATA KENOY SE MOPTOKAAI PVC ST00597 STX597 - 1 TEMAXIO ZQONHZ ME NMAAZTIKO FANTZO
ST00593 K BELT 3 — 5ET 3 ZONQN STX 597 C/OHKH
14. ANTAAAAKTIKA
RIQMO05  BAABIAA ANTIKATASTASHS A STPQMATA KENOY RIQMO08  QMX109 — ANTAIA ABS AINAHS ENEPTEIAL
RIQM009  QMX120 — ANTAIA KENOY ANO AAOYMINIO RIQV010  QMX125 — ANTAIA AINAHE ENEPFEIAZ ANIO AAOYMINIO

15. ANOPPIWH

Edooov ta Bonbripata, kat ta eapTipATd TOUG, 5:—:\/ pnopouv TAéov va xpnotpononBolv, kat epdoov Sev €xouv HONUVOEL amd CUYKEKPLUEVES OUGLES, HIopolv va

anoppLpBolv drwg Ta oUVHBN AOTIKA OTEPEQ

K& TPRCTE T

Ewsomnoinon

T0U LoyVEL Ttept SLaBeong.

OLmAnpodopieg ToU TEPLEXOVTAL OTLG TTAPOVCES O8NYIEG UITOPOUV VAL UTIOOTOVV TPOTIOMOLNON XWPIG TPATEPN YVWOTOMOiNan.
OL EIKOVEG eivarl EVOEIKTIKEG Kat evaéxeTat va Stadépouv eEAadpwg armd TG Kavovikeg tou GpEpeL to Borbnua.

Me v erdOAagn OAwv twv & Aev

© Copyright Spencer Italia S.r.l.
n avtypadn,

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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