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1. MODELLI

I modelli base riportati di seguito possono essere soggetti a impl ioni o ifiche senza p
* HIRVIN 6 MANIGLIE * HIRVIN 8 MANIGLIE * HIRVIN 10 MANIGLIE
* HIRVIN PLUS * wow * WOW CON PUNTAPIEDI

| modelli sopra indicati, sono prodotti in diverse varianti di colore.

2. DESTINAZIONE D’USO

2.1 DESTINAZIONE D’USO E BENEFICI CLINICI
I teli portaferiti sono dispositivi da utilizzarsi per muovere e trasportare un paziente in posizione sdraiata o seduta. Non & 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 al loro trasporto 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.

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.

| teli portaferiti sono dispositivi destinati i all’'uso pr i Non consentire a persone non addestrate di aiutare durante I'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’lambiente 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 pud essere attestata con la registrazione della formazione, nella quale sono specificate persone formate, formatori, data e
luogo. Tale documentazione deve essere mantenuta 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.
* |l 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 del’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

Attrezzature per il trasporto dei pazienti utilizzate nelle autoambulanze - Parte 1: Sistemi generali di barelle e attrezzature per il trasporto

UNIEN 1865-1 " P
dei pazienti

4. INTRODUZIONE

4.1 UTILIZZO DEL MANUALE

Le presenti istruzioni d’uso 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
i cambi di i o di proprieta. Nel caso in cui fossero presenti istruzioni d’uso relative ad altro prodotto, diverso da quello ricevuto, é necessario contattare

immediatamente il Fabbricante prima dell’uso.

| Manuali d’Uso dei prodotti Spencer, possono essere scaricati dal sito http://support.spencer.it oppure contattare il Fabbricante. Fanno eccezione gli articoli la cui essenzialita

ed un uso ragionevole e prevedibile siano tali da non rendere necessaria la stesura di istruzioni, in aggiunta alle seguenti avvertenze ed alle indicazioni riportate sull’etichetta.

Indipendentemente dal livello di esperienza acquisito in passato con dispositivi analoghi, si raccomanda di leggere con le presenti istruzioni d’uso prima dell'installazione,
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 lotto (LOT). Questa non deve essere mai rimossa o coperta.
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Il Regolamento UE 2017/745 richiede ai produttori e ai distributori di dispositivi medici di tenere traccia della loro ubicazione. Se il dispositivo si trova in una sede diversa
dall’indirizzo a cui & stato spedito oppure & stato venduto, donato, perduto, rubato, esportato o distrutto, rimosso permanentemente dall’'uso, oppure se il dispositivo non &
stato consegnato direttamente da Spencer Italia S.r.l. registrare il dispositivo all'indirizzo http://service.spencer.it, oppure informare I'Assistenza Clienti (cfr. § 4.4).

4.3 SIMBOLI
Simbolo  Significato Simbolo  Significato
c E Dispositivo conforme al Regolamento UE 2017/745 P‘erico‘|0 - In.dica una situazione di peric.olc? che Pub comportare una
situazione direttamente connessa a lesioni gravi o letali

Dispositivo medico Dﬂ Consultare il manuale d’uso

Fabbricante Numero di lotto

Data di fabbricazione Codice del prodotto

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

5|& K| B

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

4.4 GARANZIA E ASSISTENZA

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

Per informazioni relative alla corretta interpretazione delle istruzioni, all’'uso, alla manutenzione, all’i llazi o al reso, c I" Assi: 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 assi sono di ibili 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, visuali e gestire le ie

5. AAWERTENZE

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

A Funzionalita prodotto

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

Prima di ogni utilizzo verificare sempre I'integrita del prodotto, come specificato nelle istruzioni d’uso ed in caso di ie/danni che possano compi terne la funzio-
nalita/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 prodotto non deve subire alcuna manomissione (modifica, ritocco, aggiunta, riparazione), in caso contrario si declina ogni responsabilita sul funzionamento non corretto o
su eventuali danni provocati dal prodotto stesso; inoltre si rendono nulle la certificazione CE (quando prevista dalla legge) 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 pit 0 meno pesanti, che possano danneggiare la struttura del 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 /o commercializzati da Spencer Italia S.r.l., & rigorosamente richiesto di conoscere le disposizioni
di legge in vigore nel Paese di destinazione della merce, applicabili ai dispositivi oggetto della fornitura (ivi comprese le normative relative alle specifiche tecniche e/o
ai requisiti di sicurezza) e, pertanto, di conoscere gli adempimenti necessari per assicurare la conformita dei medesimi prodotti a tutti i requisiti di legge del territorio.

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

Agire, con la debita cura e diligenza, per contribuire a garantire la conformita ai requisiti generali di sicurezza dei 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.I. 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

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

* 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
piti vicino.

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

* Rispettare sempre la portata massima se prevista, indicata nelle istruzioni d’Uso. Per capacita massima di carico si intende il peso totale distribuito secondo I'anatomia
umana. Nel determinare il carico di peso totale sul prodotto, l'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

* Per tutelare il paziente da possibili contaminazioni e/o reazioni derivanti dal contatto con i materiali, oltre che il dispositivo stesso, interporre tra il paziente e il dispositivo
un telo chirurgico di separazione con la cute, conforme ai requisiti imposti dalle norme in materia di biocompatibilita.

* Seguire le procedure approvate dal Servizio Medico d’Emergenza per il posizionamento ed il trasporto del paziente.

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

* Accertarsi, prima di qualsiasi movimentazione, che gli operatori abbiano una presa salda sul dispositivo.

Evitare il trascinamento del dispositivo su superfici che possano lacerarlo.

Non effettuare il sollevamento con gru o altri elevatori meccanici.

Non utilizzare macchine asciugatrici.

Non utilizzare il dispositivo congiuntamente ad altre attrezzature non espressamente approvate dal fabbricante.

Effettuare delle simulazioni di soccorso con un dispositivo e un carico simulante paziente e accessori, prima della messa in servizio 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 pit operatori (non solo 4 come previsto in condizioni standard).

Prima movimentare il telo con sopra il paziente, coordinarsi in modo da effettuare sollevamenti e movimentazioni sincronizzate.

* Prima di ogni utilizzo verificare sempre I'integrita del dispositivo, come specificato nelle istruzioni d’uso. In caso di anomalie o danni che possano comprometter la funziona-
lita e la sicurezza del dispositivo, quindi del paziente e dell'operatore, & necessario sostituire le parti danneggiate.

* Lutilizzo del telo & igliato in caso di i respi i e/o cardiaci. Assicurarsi che il medico competente abbia effettuato le dovute valutazioni primarie.
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Accertarsi che il telo non interferisca con alcun sistema di movimentazione/fermo/leveraggio della barella principale.

* Non movimentare il dispositivo se il peso non € ben distribuito.

* Prima di movimentare il paziente con il dispositivo, informarlo delle manovre che si stanno per effettuare.

* Prima di effettuare il sollevamento, si consiglia di disporsi con i piedi allargati in modo da assicurare una base d’appoggio piu stabile.

* Nessuna attrezzatura, dispositivo e operatore deve mai passare sopra il paziente.

* Evitate forza eccessiva quando si solleva il dispositivo: una forza inutile puo causare danni al paziente e al prodotto stesso e puo influire negativamente sulle operazioni di
50CCOrso.

* Durante il trasporto su scale, assicurarsi che il paziente abbia lo sguardo rivolto nella direzione dello spostamento

. il di: itit quando viene movimentato il paziente.

* Porre la massima attenzione ad eventuali ostacoli (acqua, ghiaccio, detriti etc) presenti sul tracciato, poiché potrebbero causare la perdita di equilibrio dell'operatore e

compromettere le operazioni di soccorso. Se non & possibile liberare il tragitto, scegliere un percorso alternativo.

Non alterare o modificare arbitrariamente il prodotto: 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.

* Prima di iniziare le procedure di caricamento sul telo, rimuovere eventuali occhiali o protesi dentarie instabili del paziente.

Sollevare il dispositivo senza forza eccessiva ma con decisione. Eventuali incertezze durante il sollevamento, potrebbero causare 'urto della testa del paziente contro il suolo.

Durante tutte le movimentazioni, prestare attenzione a mantenere adeguata distanza dal suolo in quanto il dispositivo non protegge il paziente da potenziali urti.

* Non utilizzare il dispositivo all'interno o nelle vici di hinari per ri i

* |l dispositivo, anche nella sua versione con puntapiedi, non deve essere utilizzato per il trasporto del paziente in posizione verticale.

7. RISCHIO RESIDUO

Non sono identificati rischi residui, ovvero rischi che si potrebbero originare nonostante il rispetto di tutte le avvertenze delle istruzioni d’uso.

8. DATITECNICI ECOMPONENTI

Nota: Spencer Italia S.r.1. si riserva il diritto di apportare modifiche alle specifiche senza darne preavviso.

HIRVIN DESCRIZIONE E MATERIALI
Telo

1 Realizzato in PVC & la componente principale del dispositivo, che fornisce
supporto al paziente.

Maniglie laterali

2 Realizzate in nastro di nylon, sono il pi dei nastri ti i di
rinforzo e sono destinate ad essere afferrate dagli operatori per sollevare
il paziente.
in 6 maniglie Hirvin 8 maniglie Hirvin 10 maniglie Hirvin Plus
Lunghezza 1850 + 10 mm 1850 + 20 mm 1850 + 10 mm 1850 + 20 mm
Larghezza 760 £5mm 760 £5mm 760 £5 mm 760 £ 5 mm

Dimensioni avvolto (1) 150x80x760 mm 150x80x760 mm 150x80x760 mm 150x80x760 mm
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N° maniglie 6 10 8
Larghezza nastri 50 mm 50 mm 50 mm 50 mm
Lunghezza maniglie 170 mm 170 mm 170 mm 170 mm
Portata 150 kg 150 kg 300 kg 150 kg
Materiali Nylon, PVC Nylon, PVC Nylon, PVC Nylon, PVC
Peso 1,3+0,2kg 1,4+0,2kg 1,5kg 15+0,2kg

(1) La misura si riferisce al telo avvolto. E’ puramente indicativa, in quanto il dispositivo puo essere piegato o avvolto in numerosi modi.

ELEMENTI

DESCRIZIONE E MATERIALI

\, 8

wow
N N Asole regolazione lunghezza tracolle
Asola superiore aggancio tracolla ) N . .
1 N . g " . 9 Realizzate in nylon, permettono una regolazione rapida della lunghezza della
Realizzata in nylon & il punto di ancoraggio (lato testa), della tracolla tracolla
Maniglie paziente N
»g p N " Moschettone aggancio tracolla
2 Realizzate in nylon, offrono al paziente un punto di presa, aumentandone la 10 ) N o " .
. . Realizzato in alluminio, permette di agganciare la tracolla al telo
stabilita durante il trasporto
Asola inferiore aggancio tracolla tracolla
3 ) . gg. . " . . 11 Realizzato in ottone nichelato, permette la regolazione della lunghezza della
Realizzata in nylon & il punto di ancoraggio (lato pied), della tracolla ) ) .
tracolla, agganciandolo alle rispettive asole.
: " Nastro tracolla
Asola sup aggancio (Se ) " o . . "
. . N N A . Realizzato in nylon, permette di distribuire meglio il carico sull'operatore
4 Realizzata in nylon, & uno dei punti di aggancio del moschettone del 12 . . . .
L durante il sollevamento, anziché concentrarlo esclusivamente sulle maniglie
puntapiedi "
di sollevamento
Asola inferiore aggancio puntapiedi (Se presente) Tasca porta accessori
5 Realizzata in nylon, & uno dei punti di aggancio del moschettone del 13 Ricavata nel telo , permette di alloggiare le aste di rinforzo quando non
puntapiedi utilizzate
aggancio i (Se Punto di inserimento travi
6 Realizzato in alluminio, permette di agganciare il puntapiedi alle rispettive 14 Sono i canali, ricavati nel telo, all’'interno dei quali andare ad inserire le aste
asole. di rinforzo
Tessuto telo Aste di rinforzo
7 Realizzato in PVC & la componente principale del dispositivo, che fornisce 15 Realizzate in alluminio, sono snodate e sono utilizzate per offrire rigidita al
supporto al paziente. telo
. Treccia elastica
Maniglie " . . N N -
8 . . . . 16 Realizzata in materiale elastico rinforzato, consente alle porzioni snodate
Realizzate in nylon, permettono il sollevamento del paziente " }
delle aste di restare unite tra loro.
SPECIFICA VALORE
Dispositivo WOow WOW C/PUNTAPIEDI
L 1870 mm 2560 mm
Larghezza parte superiore 960 mm
Larghezza parte inferiore 700 mm
Ingombro di stoccaggio (1) 500x600x150 mm
Ingombro singola trave ripiegata 74x450x30 mm
N° Maniglie 10
Larghezza nastri 50 mm
Lunghezza maniglie superiori 160 mm
Lunghezza maniglie inferiori 260 mm
Lunghezza travi 1210 mm
Numero regolazioni tracolle 6
Portata 150 kg
Peso 4,2 Kg 4,7 Kg

(1) La misura si riferisce al telo avvolto. E’ puramente indicativa, in quanto il dispositivo pud essere piegato o avvolto in numerosi modi.

9. MESSA IN FUNZIONE

Per il primo utilizzo, verificare che:

* Limballo sia integro e abbia protetto il dispositivo durante il trasporto

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

ita generale del disp

* Stato di pulizia del prodotto

* Assenza di tagli, fori, | ioni o

i sull'intero



Non modificare per nessun motivo il dispositivo in alcuna sua parte perché cid 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.
Fare pratica con i dispositivi senza paziente prima della regolare messa in servizio.
Per utilizzi ivi, le ioni ifi al 12.

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

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

10. MODALITA’ D’'USO

Prima che il paziente venga spostato, alzato o trasportato, devono essere effettuate delle valutazioni mediche primarie. Una volta fatta la diagnosi, & preferibile consigliare
al paziente di contribuire attivamente alle procedure di trasferimento, informandolo contemporaneamente dei rischi che pud correre. Prima di caricare il paziente,
avvicinargli il piti possibile il dispositivo.

10.1 POSIZIONAMENTO DEL PAZIENTE

Nota: Le procedure di sequito descritte hanno lo scopo di illustrare una possibile modalita d’uso del prodotto. Per l'utilizzo del dispositivo, seguire le linee guida approvate dal
proprio servizio medico d’emergenza.

Nel caso del telo portaferiti Wow, estrarre le travi e le tracolle aprendo la tasca porta accessori.

Distendere il telo accanto al paziente rivolgendo il lato con il motivo giallo e nero verso I'alto e la parte piu larga lato testa paziente.

Nei modelli Hirvin, il lato che deve essere rivolto verso I'alto, & quello che presenta il PVC con trattamento superficiale pit liscio.

Piegare il telo a meta nel senso della lunghezza.

La meta superiore cosi ottenuta, deve essere nuovamente ripiegata su se stessa, esponendo la parte del telo riportante il motivo giallo e nero.

Awvicinare il telo, portando la parte ripiegata piul vicina possibile al paziente disteso in posizione supina.

L'operatore posto al lato ripiegato del telo, aiuta il paziente a ruotare su un fianco, rivolgendo cosi la schiena al telo.

L'operatore sul lato opposto spinge il telo sotto il paziente, facendo coincidere la sua linea mediana con la colonna vertebrale del paziente.

Il paziente, dopo essere stato riportato in posizione supina, viene fatto ruotare sull‘altro fianco in modo da permettere all'operatore libero di afferrare le maniglie del telo e
di distenderlo.

Riportare il paziente in posizione supina.

Nel caso di utilizzo del telo Wow, se necessario, la manovra di log roll puo essere effettuata anche con le travi gia inserite.

10.2 INSERIMENTO TRAVI (SOLO WOW)

A Aprire ciascuna trave raddrizzandola ed inserendo la parte piu stretta di ciascuna sezione all'interno della sezione successiva fino a che queste non siano completamente
in battuta tra loro.

Prestare attenzione durante I'apertura delle travi: Pe-  Inserire le travi nelle sedi poste nella parte superiore  Nel caso di spazi ristretti, queste possono essere inse-

ricolo di schiacciamento del telo. Per il sollevamento del paziente in posizione  rite anche attraverso i fori posti immediatamente sotto
distesa, le travi devono essere inserite per tutta la loro il nastro trasversale collocato a meta del telo e visibile
lunghezza. del lato paziente.

10.3 APPLICAZIONE E REGOLAZIONE TRACOLLE (SOLO WOW)
Le tracolle in d i contribui: a diminuire la fatica per i soccorritori, distribuendo il carico anche sulle spalle.

1. La tracolla ha un estremita in cui & integrato un piccolo moschettone (n°11 par.8),
ed una libera. Applicare a quest’ultima uno dei moschettoni in dotazione ed ag-
ganciarlo all'asola inferiore per il fissaggio della tracolla (n° 3 par. 8 e n.1 nell'im-
magine a fianco).

2. Inserire il nastro della tracolla nel secondo moschettone ed agganciarlo all'asola
superiore posta a circa 85 cm da quella inferiore (n.2 immagine a fianco)

3. Utilizzare quindi il moschettone integrato nella tracolla per assicurarla in posizione
chiusa scegliendo I'asola piu adatta alla propria statura (n°3 immagine a fianco).

La tracolla puo essere regolata su 6 posizioni ottenibili variando I'asola di aggancio del moschettone con passante.
Nell'immagine, con la lettera “A” ¢ identificata I'asola dedicata agli operatori di statura piu bassa. Con la lettera “B” quella adatta ad operatori di statura piu elevata. Ciascuna
posizione intermedia, corrisponde ad una variazione di altezza dell'operatore di circa 5cm.

10.4 UTILIZZO DEL PUNTAPIEDI (SE PRESENTE)

Il puntapiedi & un elemento del dispositivo che consente di limitare gli spostamenti longitudinali del paziente.

Dopo aver verificato che il paziente sia stato correttamente posizionato, ripiegare I'estremita inferiore del telo sopra le sue gambe.

Agganciare quindi i moschettoni del puntapiedi all'asola inferiore o superiore poste ai lati del telo (n°4 e 5 par.8). Scegliere I'asola piu adatta alla statura del paziente.

10.5 SOLLEVAMENTO DEL PAZIENTE IN POSIZIONE SUPINA
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Successivamente alle operazioni precedentemente descritte, & possibile effettuare il sollevamento del paziente.
Il numero di operatori deve essere proporzionato al peso da sollevare in accordo alle norme relative alla sicurezza sul lavoro. Nei modelli Hirvin, 4 operatori si devono disporre
ai lati del telo, in modo tale da poter afferrare le maniglie in sicurezza e procedere al sollevamento del telo con sopra il paziente.

Se si utilizza il telo Wow, procedere come segue:

Due operatori, si posizioneranno ai lati del telo con lo sguardo rivolto verso i piedi del paziente e posizioneranno la tracolla sulla spalla opposta a quella lato paziente,

distribuendo cosi il peso su tutta la colonna vertebrale.
K @

Attenzione: Non posizionare la tracolla in modo da concentrare il carico sul collo.

Chiedere al paziente di afferrare le maniglie rosse che si troveranno all'altezza delle sue spalle incrociando le braccia. In questo modo sara protetto dai movimenti degli opera-
tori, risultera piu stabile durante il trasporto e si sentira pit sicuro.

| restanti operatori, afferreranno quindi le maniglie del telo piu appropriate alla tipologia di trasporto e, dopo essersi sincronizzati tra loro, provvederanno al sollevamento
del paziente.

10.6 SOLLEVAMENTO DEL PAZIENTE IN POSIZIONE SEDUTA

I telo portaferiti Wow, oltre al trasporto del paziente in posizione supina, consente anche quello in posizione seduta. Questo risulta
particolarmente adatto in spazi ristretti e rende piit maneggevole il dispositivo.

Per questo tipo di trasporto, le travi interne devono essere inserite solo per 2/3 all'interno del telo, mentre la parte restante, deve
essere mantenuta fuori dal telo e ripiegata sul lato opposto al paziente, fissandola con i nastri rossi posti sul lato posteriore del telo.

Per garantire una migliore distribuzione del carico e prevenire danni da sforzo, & indispensabile sorreggere il peso anche con
I'ausilio delle maniglie (non solo le tracolle).

L'operatore puo scegliere quali maniglie utilizzare in funzione della propria statura e con lo scopo di minimizzare I'affaticamento.

E’ consigliato afferrare sempre la maniglia intermedia del telo (collocata nel punto di restringimento del telo). E’ su questa che grava
il maggior peso durante il trasporto in posizione seduta.

10.7 TASCA PORTA ACCESSORI (SOLO WOW)

Il dispositivo & dotato di una sacca con accesso dalla parte superiore del telo, mantenuta chiusa con I'ausilio di due magneti.

All’interno puo essere collocato un cuscino o una coperta durante il trasporto al fine di aumentare il comfort del paziente. A fine utilizzo & possibile inserire le travi e le tracolle,
garantendo sempre un facile reperimento degli accessori e ridotti ingombri di stoccaggio.

11. PULIZIA E MANUTENZIONE
11.1 PULIZIA

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

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
'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. Lasciugatura 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 relazione alle modalita di applicazione 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 di: iZi delle Autorita ie/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 UTILIZZO SE NECESSARIO OGNI MESE
Disinfezione .

Pulizia o

Ispezione . . 0

Lispezione da effettuare dopo ogni utilizzo, consiste in:
* Verifica che siano presenti tutte le componenti
* Verifica dell'integrita del dispositivo — Non devono essere presenti rotture, 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

Corretto funzionamento dei moschettoni e delle travi

Assenza di tagli, fori, lacerazioni o abrasioni sull’intero prodotto

Integrita delle tracolle e delle maniglie

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.

11.3 REVISIONE PERIODICA
Non & 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.
Si intendono 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

Il dispositivo, se utilizzato come riportato nelle seguenti istruzioni, ha un tempo di vita medio di 5 anni dalla data di acquisto, oltre il quale deve essere smaltito.

Spencer lItalia 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 tessuto presenta lacerazioni Usura o utilizzo improprio Mettere il dispositivo fuori servizio e provvedere alla sua
sostituzione

I moschettoni non funzionano correttamente Moschettone deformato Mettere immediatamente il dispositivo fuori servizio e
sostituire i moschettoni con quelli indicati nella sezione
Rottura della molla di ritorno ricambi
Le sezioni delle travi interne non si riescono a La treccia elastica & danneggiata Mettere immediatamente il dispositivo fuori servizio e
solidarizzare provvedere alla sostituzione delle travi

Una o pils sezioni sono deformate

Il telo non sopporta il peso del paziente Telo danneggiato Mettere immediatamente il dispositivo fuori servizio e
contattare I'assistenza

Le maniglie presentano cedimenti Usura o utilizzo improprio Mettere immediatamente il dispositivo fuori servizio e
contattare I'assistenza

13. ACCESSORI

Non sono presenti accessori per questo dispositivo.

14. RICAMBI

RIQMO001C COPPIA MOSCHETTONI ALLUMINIO NERO RIQM002C COPPIA TRAVI INTERNE WOW
RIQMO003C COPPIA TRACOLLE COMPLETE WOW

15. SMALTIMENTO

Una volta inutilizzabili i dispositivi, ed i loro accessori, qualora non siano stati contaminati da agenti organici, 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 pud essere fotocopiata, riprodotta o tradotta in un‘altra lingua senza previo consenso scritto della Spencer Italia S.r.I.
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1. MODELS
The following basic models may be subject to implementation or change without notice.

* HIRVIN 6 HANDLES * HIRVIN 8 HANDLES * HIRVIN 10 HANDLES
* HIRVIN PLUS * wow * WOW WITH FOOTREST

The above models are produced in different colour variations.

2. INTENDED USE

2.1 INTENDED USE AND CLINICAL BENEFITS
Injury transportation sheets are devices to be used to move and transport patients in a lying or seated position. It is not foreseen that patients be able to intervene on 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 their transport 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.

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.

Injury transportation sheets 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.|. 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 tt with all legal requil of the territory.
REFERENCE DOCUMENT TITLE

EU Regulation 2017/745 EU Regulation on Medical Devices

UNI EN 1865-1 Patient handling equipment used in road ambulances - Part 1: General stretcher systems and patient handling equipment

4. INTRODUCTION

4.1 USING THE INSTRUCTIONS FOR USE
The purpose of these instructions for use 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 products User Manuals can be downloaded from the site http://support.spencer.it or by contacting the Manufacturer. Exceptions are those items whose essentiality
and reasonable and predictable use are such that it is not necessary to draw up instructions, in addition to the following warnings and indications on the label.
Regardless of your level of experience with similar devices in the past, it is advisable to read and understand the contents of these instructions for use before installing,
operating, or servicing this product.

4.2 DEVICE LABELLING AND TRACEABILITY

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

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 A 5;25;;:;;::z:iiz:Ziﬁ?ﬁyﬁ:sg&?\.lha‘ may result in a situation
Medical device E]E See the instructions for use
Manufacturer Lot number

Date of manufacture Product code

& K |E

. . e Caution: Federal law restricts the sale of this device by or on the order of a
Unique Device Identifier &only

licensed professional (US market only)

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 number

4.4 WARRANTY AND SERVICE
Spencer Italia S.r.|. guarantees that products are free from defects for a period of one year from the date of purchase.
For information regarding correct interpretation of the instructions for use, maintenance, installation or return, please contact Spencer Customer Service tel. +39 0521 541154,
fax +39 0521 541222, e-mail service@spencer.it.
To facilitate service, always indicate the lot number (LOT) or serial number (SN) on the label attached to the package or device itself.
and service itions 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. AWARNINGS

Warnings, notes, and other important safety information are provided in this section and are clearly visible throughout the instructions for use.

A Product features
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/damage that could compromise its functionality/
safety, immediately remove it from service and contact the Manufacturer.

If the product is found to be malfunctioning, immediately use a similar device to ensure continuity of ongoing operations.

The product must not be p with dification, tweaking, it repair). Should these operations be performed, we decline any responsibility for incorrect opera-
tion or any damage caused by the product itself; moreover, the CE certification (when required by law) 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 structure of 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 themselves with all legal requirements 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.

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

for their respective actions.

* Without prejudice to the above, the Distributor or End-User shall assume wider liability related to non- iance with no i of the ab ioned obligations,

with consequent obligation to indemnify and/or hold Spencer Italia S.r.l. harmless from any possible injurious effect.

With reference to EU Regulation 2017/745, please note that public or private operators who, when exercising their activity, detect an incident involving a medical product

are required to notify the Ministry of Health, within the terms and in the manner established by one or more ministerial decrees, and notify the Manufacturer. Public or

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

of patients and users.

General warnings for medical devices

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

* The application of the device should not last longer than the time required for first aid operations and subsequent transport to the nearest rescue point.
* 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.
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* Do not alter or modify the device arbitrarily, as doing so could result in unpredictable operation and damage to the patient or rescuers and shall void the manufacturer’s
warranty and release the manufacturer from all liability.

* 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.

* 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 ana-
tomy. When determining the total weight load on the product, the operator should consider the weight of the patient, equipment and accessories. Moreover, 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 instructions for use.

* To protect patients from possible contamination and/or reactions resulting from contact with the materials, as well as the device itself, a surgical drape should be placed
between the patient and the device to separate it from the skin, in accordance with biocompatibility requirements.

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

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

* Before any type of handling, make sure that operators have a secure grip on the device.

* Do not drag the device over surfaces that could tear it.

* Do not lift with a crane or other mechanical lift.

* Do not use drying machines.

* Do not use the device in conjunction with other equipment not expressly approved by the manufacturer.

* Perform rescue simulations with a device and a patient simulating load and accessories before putting the device into service.

* For patient loading techniques for particularly heavy patients, for operations on steep terrain or in special and unusual circumstances, the presence of multiple operators is
recommended (not just 4 as expected in standard conditions).

* Before handling the sheet with the patient on it, coordinate in order to perform synchronised lifting and handling.

* Before each use, always check the conditions of the device, 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, replace the damaged parts.

* The drape should not be used in the event of i y and/or cardiac p Ensure that the clinician has carried out the necessary primary assessments.

* The device is not suitable for use in cases of spinal trauma and where the use of rigid aids is required.

* Make sure that the sheet does not interfere with any handling/holding/lifting system of the main stretcher.

* Do not move the device if the weight is not properly distributed.

* Before handling patients with the device, inform them of the manoeuvres to be performed.

* Before lifting, stand with your feet wide apart to provide a more stable base of support.

* No equipment, device or operator should ever pass over the patient.

* Avoid excessive force when lifting the device: unnecessary force can cause damage to the patient and the product itself and can adversely affect rescue operations.

* When transporting on stairs, make sure that the patient is facing the direction of travel.

* Hold the device firmly when moving patients.

* Pay the utmost attention to any obstacles (water, ice, debris, etc.) present on the route, as they may cause the operator to lose balance and compromise rescue operations.
If you cannot clear the way, choose an alternative route.

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

* Before starting loading procedures on the sheet, remove any glasses or unstable dentures from the patient.

* Lift the device without excessive force but firmly. Any uncertainties during lifting could cause the patient’s head to hit the ground.

* During all movements, take care to maintain adequate distance from the floor as the device does not protect the patient from potential impact.

* Do not use the device in or near MRI machines.

* Even in its version with footrest, the device must not be used to transport the patient in an upright position.

7. RESIDUAL RISK
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.
HIRVIN DESCRIPTION AND MATERIALS

Sheet
1 Made of PVC, it is the main component of the device, providing support
to the patient.

Side handles
2 Made of nylon straps, these are an extension of the transverse

reinforcement straps and are intended to be grasped by the operators when
lifting patients.

Hirvin 6 handles Hirvin 8 handles Hirvin 10 handles Hirvin Plus
Length 1850 + 10 mm 1850 + 20 mm 1850 + 10 mm 1850 + 20 mm
Width 760 +5mm 760 +5mm 760 + 5 mm 760+ 5 mm
Wrapped dimensions (1) 150x80x760 mm 150x80x760 mm 150x80x760 mm 150x80x760 mm
#handles 6 8 10 8
Strap width 50 mm 50 mm 50 mm 50 mm
Length of handles 170 mm 170 mm 170 mm 170 mm
Capacity 150 kg 150 kg 300 kg 150 kg
Materials Nylon, PVC Nylon, PVC Nylon, PVC Nylon, PVC
Weight 1,3+02kg 1,4+02kg 1,5kg 1,5+0,2kg

(1) The measurement refers to wrapped sheets. This is purely indicative, as the device can be folded or wrapped in numerous ways



PARTS

DESCRIPTION AND MATERIALS

~— 8
9

wow
1 Upper side strap attachment loop 9 Side strap length adjustment loops
Made of nylon; the anchor point (head side) of the side strap Made of nylon, these allow quick adjustment of the length of the side strap
Patient handles Side strap attachment spring catch
2 Made of nylon, these offer the patient a gripping point, increasing stability 10 Made of aluminium, hooks the side strap to the sheet
during transport
" Side strap length adjustment spring catch
3 Lower side strap attachment !OOP . . 11 Made of nickel-plated brass, this allows the length of the side strap to be
Made of nylon; the anchor point (foot side) of the side strap . Lo N
adjusted, attaching it to the respective loops.
o Side strap belt
Upper footrest .attachment loop (if present.) 12 Made of nylon, it distributes the load better on the operator during lifting
Made of nylon, is one of the attachment points of the footrest . A N .
instead of concentrating it exclusively on the lifting handles
N Accessory pocket
Lower footrest .attachment loop (if present.) 13 Pocket made in the sheet for reinforcement rod storage when they are not
Made of nylon, is one of the attachment points of the footrest in use
Footrest attachment spring catch (if present) 14 Rod insertion point
Made of aluminium, hooks the footrests to the respective loops. Seams in the sheet into which the reinforcement rods are to be inserted
Sheet fabric Reinforcement rods
7 Made of PVC, it is the main of the device, pl ing support 15 Made of aluminium, they are jointed and are used to provide rigidity to the
to the patient. sheet
Elastic strap
Handles . . . . . :
8 16 Made of reinforced elastic material, this allows the jointed portions of the

Made of nylon, used to lift the patient

rods to remain joined together.

SPECIFICATIONS VALUE

Device WOowW WOW W/FOOTREST
Length 1870 mm 2560 mm
Upper part width 960 mm

Lower part width 700 mm

Dimensions when stored (1) 500x600x150 mm

Dimensions of single folded rod 74x450x30 mm

# Handles 10

Strap width 50 mm

Length of upper handles 160 mm

Length of lower handles 260 mm

Rod length 1210 mm

Number of side strap adjustments 6

Capacity 150 kg

Weight 4,2 Kg 4,7 Kg

(1) The measurement refers to wrapped sheets. This is purely indicative, as the device can be folded or wrapped in numerous ways.

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

Do not modify the device or any of 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.

Practice with devices without patients before putting the device into service.
For subsequent use, perform the operations specified in paragraph 12.
If the above conditions are met, the device may be considered ready for use; otherwise, you must immediately remove the device from service and contact the Manufacturer.

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

10. PROPER USE

Primary medical evaluations must be carried out before the patient is moved, lifted or transported. Once the diagnosis has been made, it is preferable to advise the patient
to actively contribute to the transfer procedures, while at the same time informing them of the risks they may be running. Before loading the patient, bring the device as
close as possible to the patient.
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10.1 PATIENT POSITIONING

Note: The procedures described below are intended to illustrate one possible way of using the product. Follow the guidelines approved by your emergency medical service
when using the device.

In the case of the Wow injury transportation sheets, remove the rods and the side straps, opening the accessory pocket.

Lay the sheet next to the patient with the side with the yellow and black pattern facing up and the wider side facing the patient’s head.

For Hirvin models, the side that should be facing up is the side with the smoothest PVC surface treatment.

Fold the sheet in half lengthwise.

The upper half of the sheet must be folded back to expose the yellow and black pattern.

Bring the sheet as close as possible to the patient lying on their back.

The operator on the folded side of the sheet helps the patient to turn on his/her side, thus turning his/her back to the sheet.

The operator on the opposite side pushes the sheet under the patient, having its midline coincide with the patient’s spine.

After the patient has been returned to the supine position, he/she is turned onto the other side so that the free operator can grasp the handles of the sheet and spread it out.
Return the patient to the supine position.

When using the Wow sheet, the log roll manoeuvre can also be performed with the rods already in place, if necessary.

10.2 ROD INSERTION (WOW ONLY)

A Open each rod, straightening it and inserting the narrowest part of each section into the next section until they are completely flush with each other.

|

Be careful when opening the rods: Crushing hazard. Insert the rods into the slots at the top of the sheet. To  In the case of tight spaces, the rods can also be inser-
lift the patient in a lying position, the rods should be  ted through the holes immediately below the transver-
inserted along their entire length. se strap located in the middle of the sheet and visible

from the patient’s side.

10.3 APPLYING AND ADJUSTING SIDE STRAPS (WOW ONLY)
The side straps supplied help to reduce fatigue for the rescuers by distributing the load on the shoulders as well.

1. The shoulder strap has one end with an integrated small spring catch (no. 11 par.
8), and one free end. Attach one of the supplied spring catches to the lower loop
for attaching the side strap (no. 3 par. 8 and no.1 in the picture opposite).

2. Insert the strap into the second spring catch and attach it to the upper loop about
85 cm from the lower loop (no.2 picture opposite).

3. Then use the spring catch built into the side strap to secure it in the closed posi-
tion, choosing the loop most suited to your height (no.3 picture opposite).

The side strap can be adjusted to 6 positions by changing the attachment loop on the spring catch with loop.
In the picture, letter “A” indicates the loop for shorter operators. Letter “B” identifies the loop for taller operators. Each intermediate position corresponds to a variation in
height of the operator of approximately 5cm.

10.4 USING THE FOOTREST (IF PRESENT)

The footrest is an element of the device that limits the longitudinal movement of the patient.

After checking that the patient is correctly positioned, fold the lower end of the sheet over the patient’s legs.

Then hook the footrest spring catches to the lower or upper loop on the sides of the sheet (no. 4 and 5 par.8). Choose the loop that best suits the patient’s height.
10.5 LIFTING THE PATIENT IN A SUPINE POSITION

After the operations described above have been performed, the patient can be lifted.
The number of operators must be proportionate to the weight to be lifted in accordance with occupational safety regulations.
For Hirvin models, 4 operators should be placed on either side of the sheet so that they can safely grasp the handles and lift the sheet with the patient on it.

When using the Wow sheet, proceed as follows:
Two operators will stand on either side of the sheet looking down at the patient’s feet and will place the side strap on the shoulder opposite to the patient’s side, thus

distributing the weight over the entire spine.
Caution: Do not place the side strap in such a way as to concentrate the load on the neck.

X



Ask the patient to grasp the red handles that will be at shoulder height by crossing their arms. In this way, he/she will be protected from the movements of the operators, will
be more stable during transport and will feel safer.
The remaining operators then grasp the handles on the sheet that are appropriate for the type of transport and, after synchronising with each other, lift the patient.

10.6 LIFTING THE PATIENT IN A SEATED POSITION

In addition to transporting the patient in a supine position, the Wow injury transportation sheet also allows for transport in a
seated position. This is particularly suitable in confined spaces and makes the device more manageable.

For this type of transport, only 2/3 of the internal rods must be inserted inside the sheet, while the remaining part must be kept
outside the sheet and folded on the side opposite the patient, securing it with the red straps on the back of the sheet.

In order to ensure better load distribution and to prevent injury from strain, it is essential to support the weight also with the help |
of the handles (not only the side straps). d

The operator can choose which handles to use according to his/her height and with the aim of minimising fatigue.

It is advisable to always grasp the middle handle of the sheet (located at the point where the sheet narrows). It is this handle that
carries the most weight during transportation in a seated position.

10.7 ACCESSORY POCKET (WOW ONLY)

The device has a bag with access from the top of the sheet, which is kept closed with the help of two magnets.

A pillow or blanket can be placed inside during transport to increase patient comfort. After use, rods and shoulder straps can be inserted, ensuring easy retrieval of accessories
and reduced storage space.

11. CLEANING AND MAINTENANCE

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. IT
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 E N
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.

DE

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 F R
Disinfection .
Cleaning .
Inspection . . J
The inspection to be carried out after each use involves: ES

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

Correct operation of the spring catches and rods

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

Intact conditions of side straps and handles

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 RO
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. CS

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. S K

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 responsibility for incorrect operation or damage caused by the use of devices that have exceeded the maximum allowable life span.
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12. TROUBLESHOOTING TABLE

PROBLEM CAUSE REMEDY
Tears in the fabric Wear or improper use Remove the device from service and replace it
Spring catches do not work properly Deformed spring catch Immediately take the device out of service and replace the

spring catches with those listed in the spare parts section
Return spring breakage

The sections of the internal rods cannot be joined The elastic strap is damaged Immediately take the device out of service and replace

together the rods
One or more sections are deformed

The sheet cannot support the weight of the patient Sheet damaged Immediately take the device out of service and contact
the service centre

Handles are cracked Wear or improper use Immediately take the device out of service and contact
the service centre

13. ACCESSORIES

There are no accessories available for this device.

14. SPARE PARTS

RIQM001C PAIR OF BLACK ALUMINIUM SPRING CATCHES RIQM002C PAIR OF WOW INTERNAL RODS
RIQMO003C PAIR OF WOW COMPLETE SIDE STRAPS

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 organic
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.



1. MODELLE

Die nachfolgenden Basismodelle kénnen ohne Vorankiindigung erginzt oder gedndert werden.
* HIRVIN 6 GRIFFE * HIRVIN 8 GRIFFE * HIRVIN 10 GRIFFE

* HIRVIN PLUS * Wow * WOW MIT ZEHENKAPPE

Die oben genannten Modelle werden in verschiedenen Farbvarianten hergestellt.

2. VERWENDUNGSZWECK

2.1 VERWENDUNGSZWECK UND KLINISCHER NUTZEN

Rettungsticher sind Hilfsmittel, die dazu dienen, einen Patienten in liegender oder sitzender Position zu bewegen und zu transportieren.

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

2.2 ZIELPATIENTEN

Es bestehen keine besonderen Indikationen fiir bestimmte Patientengruppen. Die Ausformung des Produkts kann alle Personen aufnehmen, sofern die Grenzen der maximalen
Tragfahigkeit und die Abmessungen des Gerts eingehalten werden Falls Kinder transportiert werden miissen, ist es Aufgabe des Notfallsanititers festzulegen, ob die Vor-
richtungen fiir Den Transport 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.

2.4 GEGENANZEIGEN UND NEBENWIRKUNGEN
Es bestehen keine Gegenanzeigen oder Nebenwirkungen durch den Gebrauch des Geréts, sofern es gemaR Gebrauchsanweisung angewendet wird.

2.5 ANWENDER UND TECHNIKER
Vorgesehene Benutzer sind Personen, die in Erste-Hilfe 1ahmen und in der Ver ung von medizinischen Gerdten in EMS-Umgebung (Emergency medical service)
geschult sind. Die Geréte sind nicht fir unfachmannische Anwender bestimmt.

Die Rettungstiicher sind Vorrichtungen, die ausschlieRlich fiir den p i Gebrauch i sind. Nicht geschulte Personen diirfen wahrend des Gebrauchs
des Produkts keine Hilfe leisten, da dies zu Verletzungen an ihnen selbst oder an anderen fiihren kénnte. Trotz aller Anstr gen, Labortests, A tfungen und
Gebrauchsanweisungen entsprechen die Bestimmungen nicht immer den praktischen Anwendungen, daher kénnen Ergebnisse unter realen Gebrauchsbedingungen 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 Beir llatur eine gute ination
dazu besitzen, falls das Gerdt und der Patient gehoben und/oder gestiitzt werden muss. Die Fahigkeiten des Personals miissen vor Festlegung der Aufgabenverteilung beim
Einsatz des Gerdts gepriift werden.

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

2.5.1 ANWENDERAUSBILDUNG

Unabhéngig von den in Vergangenheit mit dhnlichen Geraten 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 fir weitere
Erlauterungen an Spencer Italia S.r.l.

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

Die Eignung der Anwender fiir den Gebrauch des Produkts kann durch die Eintragung der Schulung bescheinigt werden, in der die geschulten Personen, die Ausbilder sowie
Datum und Ort ben sind. Diese Dok ion muss fiir mit 10 Jahre nach dem Leb de des fb hrt werden und muss den zusténdigen
Behorden und/oder dem Hersteller auf Anfrage zur Verfiigung gestellt werden. Geschieht dies nicht, werden von den indif Stellen hend i
erhoben.

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

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

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

2.5.2 AUSBILDUNG INSTALLATEUR
Der Techniker muss in der Lage sein, die sichere Lagerung im Inneren des Krankenwagens zu gewéhrleisten. Das Gerét an sich erfordert keine Installation.

3. BEZUGSRICHTLINIEN

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

BEZUG TITEL DES DOKUMENTS
Verordnung EU 2017/745 EU-Verordnung zu medizinischen Geraten
UNI EN 1865-1 Krankentransportmittel im aftwagen - Teil 1: A ine Krankentr und Krankentransportmittel

4. EINLEITUNG

4.1 VERWENDUNG VON GEBRAUCHSANWEISUNGEN

Diese Gebrauchsanweisungen haben den Zweck, dem Notfallsanitater die Informationen zu liefern, die fiir einen sicheren und bestimmungsgemaRen Gebrauch und fiir eine
angemessene Wartung des Geréts benétigt werden.

Hinweis: Die Gebrauc L ist fester il des Gerdts. Es muss daher fiir die gesamte Lebensdauer aufbewahrt werden und muss dem Gerit bei etwaigem Wechsel
des i tes oder des Ei i beiliegen. Falls Gebr i iegen, die sich auf ein Produkt beziehen, das von dem gelieferten abweicht, muss sich
vor der Anwendung sofort an den Hersteller gewendet werden.

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

Unabhingig von den in Vergangenheit mit dhnlichen Geraten erworbenen Erfahrungen sollte diese Gebrauchsanweisung 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 Gerédt und/oder an der Verpackung befindet, auf dem die Kennzeichnungsdaten der Herstellers, des Produkts,
die CE-Kennzeichnung, und die Losnummer (LOT) angegeben ist. Dieses Schild darf niemals entfernt oder abgedeckt werden.
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Die Verordnung EU 2017/745 verpflichtet die Hersteller und die Handler von medizinischen Geréten, deren Standort aufzuzeichnen. Wenn das Gerét sich an einem Sitz befindet,
der von der Lieferadresse abweicht, oder es verkauft, verschenkt, verloren, gestohlen, exportiert oder zerstort, dauerhaft auBer Gebrauch genommen wurde, oder wenn das
Gerét nicht direkt von Spencer Italia S.r.|. 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 G"efa.hr - Weist auf eine G.fefahrensltuatlon hin, die direkt zu schweren oder
tédlichen Verletzungen fithren kann.

Medizinisches Gerat E]E Die Gebr i r

Hersteller

Losnummer

Herstellungsdatum Produktcode

Bitte beachten Sie: Laut Bundesgesetz darf dieses Gerat nur von einem
Unique Device Identifier B(only zugelassenen Fachmann oder auf dessen Anordnung hin verkauft werden
(nur fiir den US-Markt)

BN 3E

Kennzeichnung der Produktion

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

(01)805771123 Vorwahl des Unternehmens

000 fortlaufende GS1

6 Priiffnummer
(01)8057711230006 (11) 200626 (10) 1234567890 (11)200626 Herstellungsdatum (JJMMTT)
(10)1234567890  Losnummer

4.4 GARANTIE UND KUNDENDIENST

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

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

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

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

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

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

A HINWEISE

Warnungen, Hinweise und weitere wichtige Sicherheitsinformationen sind in diesem Abschnitt angegeben und in allen Gebrauchsanweisungen deutlich sichtbar gemacht.

A Gebrauchsweise des Produkts

Jeder Gebrauch des Produkts, der von dem in dieser Gebrauchsanweisung beschriebenen abweicht, ist verboten.

Vor jedem Gebrauch ist immer zu tiberpriifen, dass das Produkt unbeschédigt ist, wie in der Gebrat weisur und bei Ar ien/Beschadig welche
die Verwendbarkeit/Sicherheit beeintrichtigen kénnen, muss es sofort auBer Dienst genommen und der Hersteller benachrichtigt werden.

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

Das Produkt darf nicht verfalscht und verdndert werden (Anderungen, Anpassungen, Hinzufiigungen, Reparaturen), andernfalls wird keinerlei Haftung fiir den nicht kor-
rekten Einsatz oder fiir Schaden ibernommen, die durch das Produkt selbst verursacht werden; ferner verfallen die CE-Kennzeichnung (wenn gesetzlich vorgesehen) und
die Produktgarantie.

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

* Sicl dass alle Vorsicl 1ahmen getroffen wurden, um Gefahren durch Kontakt mit Blut oder Kérpersekreten zu verhindern, sofern dies moglich ist.

Den Kontakt mit scharfen oder scheuernden Gegenstdnden vermeiden.

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

Lagerung

Das Produkt darf weder Verbrennungshitze und entziindbaren Stoffen ausgesetzt noch darf es mit ihnen in Kontakt kommen, sondern muss an einem trockenen, kiihlen und
vor Licht und Sonneneinstrahlung geschiitztem Ort gelagert werden.

Das Produkt nicht unter anderen mehr oder weniger schweren Materialien lagern, die seine Struktur 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 Italia S.r.l. hergestellten und/oder vermarkteten Produkte ist verpflichtet die im Bestimmungsland der Waren
geltenden gesetzlichen Bestimmungen zu kennen, die auf die zu liefernden 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 benatigt werden.

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

Mit der gebii 1 Sorgfalt und i igkeit dazu beitragen, dass die inen Sicherheit derunge
werden, indem den Endbenutzern alle Informanonen zur Verfligung gestellt werden, die zur Durchfiihrung der regelm:
lich sind, genau wie in den Gebrat

* Teil an der Si i iifung des in Verkehr gebrachten Produkts indem die Informationen zu den Produktrisiken dem Hersteller sowie den Behérden, in deren
Zustandigkeit die Handlungen liegen, Gbermittelt werden.

Unbeschadet des Gesagten tibernimmt der Handler oder Endbenutzer von nun an die weitest gehende Haftung im Zusammenhang mit der Nichteinhaltung der oben genan-

an die in Verkehr gebrachten Produkte eingehalten
igen Uberpriifung der gelieferten Produkte erforder-




nten Verpflichtungen und verpflichtet sich daher, Spencer Italia S.r.|. schadlos zu halten und/oder von allen nachteiligen Auswirkungen freizustellen.

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

All ine Hi ise zu inischen Gerdten

A Der Anwender muss aufmerksam neben den i auch die r thrten Hinweise lesen.

* Esist nicht vorgesehen, dass die Anwendung des Geréts ldnger dauert als die Zeit, die fir die ersten MaRnahmen und den anschlieBenden Transport zur nichstgelegenen
Rettungsstelle erforderlich ist.

* Wihrend des Gebrauchs des Gerdts 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 Lécher, Abrisse, Ausfransungen oder liberméRiger VerschleiR bemerkt werden.

* Die durch Ihre Organisation erlassenen internen Verfahren und Protokolle anwenden.

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

* Desinfizierungen miissen gemaR den validierten Zyklusparametern durchgefiihrt werden, die in den spezifischen technischen Normen angegeben sind.

* Keine Trocknungsgerate zur Trocknung des Gerats verwenden.

6. SPEZIFISCHE HINWEISE

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

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

* Sofern fiir das Produkt vorgesehen, ist vor dem anhaben sicherzustellen, dass die Einsatzkréfte korperlich dazu geeignet sind, wie in den Gebrauchsanweisungen angegeben.

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

* Um den Patienten vor méglichen Kontaminationen und/oder Reaktionen zu schiitzen, die sich aus dem Kontakt mit den Materialien und dem Produkt selbst ergeben, ist
ein chirurgisches Tuch zwischen den Patienten und das Produkt zu legen, um es von der Haut zu trennen, in Ubereinstimmung mit den Anforderungen der Biokompatibi-
litatsnormen.

* Dievom izinischen Notfalldienst i Verfahren fiir die Positionierung und den Patiententransport befolgen.
* Das Gerét nicht benutzen, wenn an ihm oder Teilen von ihm Lécher, Abrisse, Ausfransungen oder ibermaRiger VerschleiR bemerkt werden.
* Vor jeder Bewegung sich len, dass die Rettu afte das Gerét fest ergriffen haben.

* Die Vorrichtung nicht Gber Oberflachen ziehen, die sie beschadigen konnten.

* Nicht mit einem Kran oder sonstigen mechanischen Hebevorrichtungen anheben.

* Keine Trocknungsgerate verwenden.

* Verwenden Sie die Vorrichtung nicht in Verbindung mit anderen Vorrichtungen, die nicht ausdriicklich vom Hersteller zugelassen sind.

* Vor Einsatz der Vorrichtung sind Rettungssimulationen mit einer Vorrichtung und einer den Patienten simulierenden Last und Zubehér durchzufiihren.

* Fur das Auflegen des Patienten, flir besonders schwere Patienten, fiir Eingriffe in abschiissigem Gelande oder unter besonderen und ungewéhnlichen Umstanden sollten
mehrere Einsatzkraften anwesend sein (nicht nur die 4 fiir den Normalbetrieb).

* Bevor Sie das Tuch mit dem Patienten darauf bewegen, stimmen Sie sich ab, um ein synchronisiertes Heben und Bewegen durchzufiihren.

* Vor jedem Gebrauch ist immer die Unversehrtheit der Vorichtung zu (iberpriifen, wie in den Gebrauchsanweisungen ausgewiesen. Bei Anomalien oder Beschadigungen,
die die Funktionsfahigkeit und Sicherheit des Gerats und damit des Patienten und des Bedieners beeintrachtigen konnten, miissen die beschadigten Teile ersetzt werden.

* Bei d/od wird die des Blattes nicht empfohlen. Vergewissern Sie sich, dass der zustandige Arzt die erforderlichen Erstunter-
suchungen durchgefiihrt hat.

* Das Gerat ist nicht geeignet fiir die Verwendung bei Wirbelsdulentraumata und wenn die Verwendung von starren Hilfsmitteln erforderlich ist.

* Vergewissern Sie sich, dass das Betttuch nicht mit dem Handhabungs-/Lagerungs-/Hebesystem der Haupttrage kollidiert.

* Das Gerat nicht bewegen, wenn das Gewicht nicht gut verteilt ist.

* Informieren Sie den Patienten tiber die durchzufiihrenden Manéver, bevor Sie ihn mit dem Gerat behandeln.

* Stellen Sie sich vor dem Heben mit weit gespreizten FiiBen hin, um eine stabilere Basis zu schaffen.

* Keine Ausriistung, kein Gerét und keine Pflegekraft darf den Patienten iibergehen.

* Vermeiden Sie beim Anheben des Gerits iibermiRigen Kraftaufwand: Unnétiger Kraftaufwand kann zu Schaden am Patienten und am Produkt selbst fithren und die Ret-
tungsmaRnahmen beeintrachtigen.

* Achten Sie beim Transport auf Leitern darauf, dass der Patient in Fahrtrichtung blickt.

* Halten Sie das Gerat beim Umgang mit dem Patienten gut fest.

* Achten Sie genau auf Hindernisse (Wasser, Eis, Schutt usw.), die sich im Weg befinden, da sie dazu fiihren kénnen, dass der Bediener das Gleichgewicht verliert und die
RettungsmaRnahmen beeintrichtigt werden. Wenn die Wegstrecke nicht befreit werden kann, ist eine andere Strecke auszuwahlen.

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

* Bevor Sie mit den L: angen auf dem Tuch begil nehmen Sie die Brille oder instabile Prothesen des Patienten ab.
* Heben Sie das Geréat ohne iberméRige Kraftanstrengung, aber fest an. Jede Unsicherheit beim Heben kann dazu fiihren, dass der Kopf des Pflegebediirftigen auf den Boden
schlagt.

* Achten Sie bei allen Bewegungen darauf, einen ausreichenden Abstand zum Boden einzuhalten, da das Gerat den Patienten nicht vor méglichen Erschitterungen schitzt. .
* Verwenden Sie das Gerét nicht in oder in der Néhe von MRT-Geréten.
* Das Gerdt, auch in der Ausfiihrung mit FuBspitze, darf nicht zum Transport des Patienten in aufrechter Position verwendet werden.

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 ltalia S.r.l. behdlt sich das Recht vor, ohne Vorankiindigung Anderungen anzubringen.
HIRVIN BESCHREIBUNG UND MATERIALIEN

Tuch
1 ; aus PVCist der Hauptt dteil des Gerétes, die Unterstiitzung
fiir den Patienten.

S he Griffe

Sie bestehen aus Nylonband und sind die Verldngerung der transversalen
Verstarkungsgurte und sollen von den Pflegekriften zum Anheben des
Pflegebediirftigen ergriffen werden.
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Hirvin 6 Griffe Hirvin 8 Griffe Hirvin 10 Griffe Hirvin Plus
Lange 1850 + 10 mm 1850 + 20 mm 1850 + 10 mm 1850 + 20 mm
Breite 760+ 5 mm 760 +5 mm 760 +5mm 760+ 5 mm

Platzbedarf bei Einwicklung (1) 150x80x760 mm 150x80x760 mm 150x80x760 mm 150x80x760 mm

Nr. Griffe 6 8 10 8
Bandbreite 50 mm 50 mm 50 mm 50 mm
Grifflinge 170 mm 170 mm 170 mm 170 mm
Tragféhigkeit 150 kg 150 kg 300 kg 150 kg
Materialien Nylon, PVC Nylon, PVC Nylon, PVC Nylon, PVC
Gewicht 1,3+0,2kg 1,4+0,2kg 1,5kg 1,5+0,2kg

(1) Das MaR bezieht sich auf den eingewickelten Tuch. Es handelt sich um eine rein indikative Darstellung, da das Gerat auf zahlreiche Arten gefaltet oder gewickelt werden kann.

ELEMENTE BESCHREIBUNG UND MATERIALIEN

wow

Osen zur Lingeneinstellung des Schultertrigers
9 Sie sind aus Nylon gefertigt und erméglichen eine schnelle Anpassung der
Lange des Schultertragers.

Obere Osen Schultertriger
Aus Nylon, dies ist der Ankerpunkt (Kopfseite) fiir den Schultertrager

Griffe fiir Patienten Karabinerhaken fiir den Schultertréger

2 Sie sind aus Nylon gefertigt und bieten dem Patienten einen Haltepunkt und 10 Er ist aus Aluminium gefertigt und ermoglicht die Befestigung des
erhéhen die Stabilitat beim Transport. Schultertragers am Tuch.
Untere Ose zum Befestigen des Schultertrigers Haken zl{r Lﬁngeneinst.ellung de.s S:hultertr?ge.rs - .
Aus Nylon und ist der Ankerpunkt (FuBseite) fiir den Schultertréger. u Aus vernlckelle.m Messing g.efefllgl ur.1d e-rmogllchl die Elnslgl_lung der Lange
des Schultertragers durch Einhéngen in die entsprechenden Osen.
N N Schultertrager
a4 g::;‘eyf;e::; :!s:feeii\teltut;‘egr‘;ee;ez;:‘ge;nk:s‘;zer\ltftaellje‘?’zr:::::anp)pe. 12 Aus Nylongund ermoglicht es, die Last beim Heben besser auf die
Pflegeperson zu verteilen, anstatt sie nur auf die Hebegriffe zu konzentrieren.
s N Zubehértasche
s sy aeoitn e thnkorgs (st 13 S e g s e ahevne o
Verstarkungsstangen, wenn sie nicht gebraucht werden.
Haken zur Befestigung der Zehenkappe (falls vorhanden) Stabeinfiigepunkt
6 Er ist aus Aluminium gefertigt und ermoglicht die Befestigung des 14 Dies sind die in das Blech geschnittenen Kanile, in die die Bewehrungsstabe
Zehenkappe an den Osen. eingelegt werden.
Tuchgewebe Bewehrungsstibe
7 Hergestellt aus PVC ist der Hauptbestandteil des Gerites, die Unterstiitzung 15  Aus Aluminium, sind gelenkig und dienen dazu, dem Blech Steifigkeit zu
fiir den Patienten. verleihen.
Griffe Elastisches Geflecht
8 Aus Nylon gefertigt und ermdglichen das Anheben der Matratze und des 16 Aus verstdrktem, elastischem Material und ermoglicht es, die gelenkigen
Patienten. Teile der Stocke zusammenzuhalten.
SPEZIFIKATIONEN WERT
Vorrichtung Wow WOW MIT ZEHENKAPPE
Lange 1870 mm 2560 mm
Breite Oberteil 960 mm
Breite Unterteil 700 mm
Lagerplatz (1) 500x600x150 mm
Abmessung Einzelner Stab gefaltet 74x450x30 mm
Nr. Griffe 10
Bandbreite 50 mm
Obere Grifflinge 160 mm
Untere Grifflinge 260 mm
Stabldnge 1210 mm
Nummer Ei Schultertrager 6
5hi 150 kg
Gewicht 4,2Kg 4,7 Kg

(1) Das MaR bezieht sich auf den eingewickelten Tuch. Es handelt sich um eine rein indikative Darstellung, da das Gerét auf zahlreiche Arten gefaltet oder gewickelt werden kann.

9. 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
* Ander ganzen Vorrichtung keine Anzeichen von Schnitten, Léchern, Rissen oder Abschiirfungen

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

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

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

10. GEBRAUCHSWEISE

Bevor der Patient verlegt, gehoben oder transportiert wird, missen priméare medizinische Untersuchungen durchgefiihrt werden. Sobald die Diagnose gestellt ist, ist es
besser, dem Patienten zu raten, aktiv an den Ubertragungsverfahren mitzuwirken, und ihn gleichzeitig iiber die Risiken aufzuklren, die er méglicherweise eingeht. Vor dem
Auflegen des Patienten, ihn so nah wie méglich an der Gerét heranfiihren.

10.1 POSITIONIERUNG DES PATIENTEN

Hinweis: Die nachstehend beschriebenen Verfahren sollen eine mégliche Art der Verwendung des Produkts veranschaulichen. Befolgen Sie bei der Verwendung des Gerdts die
von lhrem izinischen Notfalldienst i Richtlinien.

Beim Wow-Rettungstuch ziehen Sie die Trager und Schultertréger heraus, indem Sie die Zubehértasche 6ffnen

Legen Sie das Tuch so neben den Patienten, dass die Seite mit dem gelb-schwarzen Muster nach oben und die breitere Seite zum Kopf des Patienten zeigt.

Bei den Hirvin-Modellen sollte die Seite mit der glattesten PVC-Oberfldchenbehandlung nach oben zeigen.

Falten Sie das Tuch der Lange nach in der Mitte.

Die obere Halfte des Tuches muss zuriickgefaltet werden, damit der Teil des Tuches mit dem gelb-schwarzen Muster sichtbar wird.

Bringen Sie das Tuch so nah wie méglich an den liegenden Patienten heran.

Die Pflegekraft auf der gefalteten Seite des Tuches hilft dem Pflegebediirftigen, sich auf die Seite zu drehen, so dass er mit dem Riicken zum Tuch liegt.

Die Pflegekraft auf der gegeniiberliegenden Seite schiebt das Tuch unter den Patienten, so dass seine Mittellinie mit der Wirbelsdule des Patienten zusammenfallt.

Nachdem der Patient in die Riickenlage gebracht wurde, wird er auf die andere Seite gedreht, damit der freie Mitarbeiter die Griffe des Tuches ergreifen und es ausbreiten kann.
Bringen Sie den Patienten in die Riickenlage.

Bei der Verwendung des Wow-Tuches kann das Balkenrollmanéver auch durchgefiihrt werden, wenn die Stabe bereits an Ort und Stelle sind, falls erforderlich.

10.2 STABEINFUGEN (NUR WOW)

A Offnen Sie jeden Stab, indem Sie ihn begradigen und den schmalsten Teil jedes Abschnitts in den nichsten Abschnitt einfiihren, bis sie vollstandig miteinander biindig
sind.

Seien Sie beim Offnen der Stibe vorsichtig: Gefahr  Stecken Sie die Stdbe in die Schlitze am oberen Ende  Bei beengten Platzverhiltnissen kdnnen die Stibe auch

der Quetschung des Tuches. Beim Anheben des Patienten in liegender  durch die Locher unmittelbar unter dem Querband in
Position miissen die Stabe Uber ihre gesamte Linge der Mitte des Tuches, das von der Seite des Patienten
eingefiihrt werden. aus sichtbar ist, eingefiihrt werden.

10.3 ANBRINGEN UND EINSTELLEN DER SCHULTERTRAGER (NUR WOW)
Die mitgelieferten Schultertrager tragen dazu bei, die Ermiidung der Retter zu verringern, indem sie die Last auf den Schultern verteilen.

1. Der Schultertriger hat ein Ende mit einem integrierten kleinen Karabinerhaken
(Nr.11 Abs.8) und ein freies Ende. Befestigen Sie einen der mitgelieferten Karabi-
ner am freien Ende des Schultertrigers und haken Sie ihn an der unteren Schlaufe
zur Befestigung des Schultertragers ein (Nr. 3 Abs. 8 und Nr.1 in der Abbildung).

. Fuhren Sie den Schultertrdger in den zweiten Karabiner ein und haken Sie ihn an
der oberen Schlaufe ein, die etwa 85 cm von der unteren Schlaufe entfernt ist
(siehe Abbildung Nr.2)

. Verwenden Sie dann den in den Schultertrdger integrierten Karabinerhaken, um
ihnin t er Position zu i und wahlen Sie die Schlaufe, die am
besten zu lhrer KérpergréRe passt (siehe Abbildung Nr.3).

~

w

er Schultertrager kann in 6 Positionen verstellt werden, indem die Ose des Karabinerhaken mit Ose ausgetauscht wird.
In der Abbildung kennzeichnet der Buchstabe “A” die Ose fiir kleinere Bediener. Der Buchstabe “B” kennzeichnet die Ose fiir groRere Bediener. Jede Zwischenposition entspricht
einer Hohenveranderung des Bedieners von etwa 5 cm.

10.4 VERWENDUNG DER ZEHENKAPPE (FALLS VORHANDEN)

Die Zehehkappe ist ein Element der Vorrichtung, das die Langsbewegung des Patienten begrenzt.

Nachdem Sie sich vergewissert haben, dass der Patient richtig positioniert ist, falten Sie das untere Ende des Tuches iiber die Beine des Patienten.

Héngen Sie dann die Karabinerhaken der Zehenkappe in die obere oder untere Ose an den Seiten des Tuches ein (Nr. 4 und 5 Abs. 8). Wihlen Sie die Ose, die am besten zur
KérpergroRe des Patienten passt.
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10.5 HEBEN DES PATIENTEN IN RUCKENLAGE

Nach den oben beschriebenen Eingriffen kann der Patient angehoben werden.

Die Anzahl der Einsatzkréafte sollte im Verhéltnis zu dem zu hebenden Gewicht stehen und den Sicherheitsvorschriften am Arbeitsplatz entsprechen.

Bei den Hirvin-Modellen sollten 4 Einsatzkrafte auf beiden Seiten des Lakens platziert werden, damit sie die Griffe sicher greifen und das Laken mit dem Patienten darauf
anheben kénnen.

Wenn Sie das Wow-Tuch verwenden, gehen Sie wie folgt vor:

Zwei Bediener stehen auf beiden Seiten des Lakens, die Augen zu den FiiRen des Patienten gerichtet, und positionieren den Schultertrager auf der gegeniiberliegenden
Schulter des Patienten, so dass das Gewicht auf die gesamte Wirbelséaule verteilt wird.
Achtung: Bringen Sie den Schultertréger nicht so an, dass die Last auf den Nacken konzentriert ist.

X VY

Bitten Sie den Patienten, die roten Griffe, die sich in Schulterhéhe befinden, mit gekreuzten Armen zu ergreifen. Auf diese Weise wird er/sie vor den Bewegungen der Einsa-
tzkréfte geschtzt, ist beim Transport stabiler und fihlt sich sicherer.
Die verbleibenden Einsatzkrafte ergreifen dann die fiir die Art des Transports geeigneten Griffe am Tuch und heben den Patienten nach gegenseitiger Abstimmung an.

10.6 HEBEN DES PATIENTEN IN SITZENDER POSITION

Neben der Riickenlage kann Wow-Rettungstuch auch fir den Transport von Patienten in sitzender Position verwendet werden. Dies
ist besonders in engen Raumen geeignet und macht das Gerat handlicher.

Bei dieser Art des Transports missen nur 2/3 der inneren Staben in das Tuch eingelegt werden, wahrend der restliche Teil au-
Rerhalb des Tuchs verbleibt und auf der dem Patienten gegeniiberliegenden Seite gefaltet und mit den roten Bandern auf der
Riickseite des Tuchs befestigt wird.

Um eine bessere Verteilung der Last zu gewahrleisten und Uberlastungsschaden vorzubeugen, ist es wichtig, das Gewicht auch mit
Hilfe der Griffe (und nicht nur der Schultertrager) abzustiitzen.

Die Einsatzkraft kann je nach KérpergréBe und mit dem Ziel, Ermiidungserscheinungen zu minimieren, wihlen, welche Griffe er
verwenden mdchte.

Es wird empfohlen, immer den mittleren Griff des Tuches (an der Stelle, an der das Tuch schrumpft) zu fassen. Dieser Griff tréagt das
meiste Gewicht beim Transport im Sitzen.

10.7 ZUBEHOR-TASCHE (NUR WOW)

Das Gerat verfiigt Uiber eine Tasche mit Zugang von der Oberseite des Tuches, die mit Hilfe von zwei Magneten geschlossen gehalten wird.
Wahrend des Transports kann ein Kissen oder eine Decke hineingelegt werden, um den Komfort des Patienten zu erhéhen. Stabe und Schultertrager kénnen am Ende des
Einsatzes eingesteckt werden, was ein einfaches Wiederauffinden des Zubehérs erméglicht und den Stauraum reduziert.

11. REINIGUNG UND WARTUNG

11.1 REINIGUNG

Wird das Produkt nicht gereinigt besteht die Gefahr von Kreuzinfektionen durch Sekrete und/oder Riickstdnden. Wahrend aller Kontroll- und HygienemaRnahmen muss
der Bediener geeif persoénliche Schut: Ustung wie Handschuhe, Schutzbrille usw. tragen.

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

Sorgfaltig mit lauwarmem Wasser nachspilen und tiberpriifen, 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 nattirlich 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 izinische chirurgische Hi ittel eingestuft sind, sondern auch keine l6sungsmittel- 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 Wartungsprogi 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 missen eingetragen und durch die technischen Tétigkeitsberichte dokumentiert werden. Diese D ion muss fiir mi 10 Jahre nach
dem Lebensende des Geréts aufbewahrt werden und muss den zusténdigen Behérden und/oder dem Hersteller auf Anfrage zur Verfiigung gestellt werden.

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

Das Wartungsprogramm muss folgender Tabelle entsprechen:

MINIMALE WARTUNGSABSTANDE BEI JEDEM GEBRAUCH NOTIGENFALLS JEDEN MONAT
Desinfizierung .

Reinigung 0

Inspektion ° 0 .

Die nach jedem Gebrauch durchzufiihrende Inspektion besteht aus:
+ Uberpriifen, dass alle Komponenten vorhanden sind



« Uberpriifung der Unversehrtheit des Geréts - Es diirfen keine Briiche, Lécher 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

Korrektes Funktionieren von Karabinerhagen und Stidbe

* Am ganzen Produkt keine Anzeichen von Schnitten, Lochern, Rissen oder Abschiirfungen

Integritdt der Schultertrager und Griffe

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 fir den nicht korrekten Einsatz oder fiir etwaige Schaden durch das Gerat am Patienten
oder an der Einsatzkraft iibernommen da die Garantie sowie die Ubereinstimmung mit der EU-Verordnung 2017/745 aufgehoben ist.

11.3 REGELMASSIG UBERHOLUNG
Fiir das Gerit ist keine regelmaRige Uberholung vorgesehen.
11.4 AUSSERORDENTLICHE WARTUNG

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

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

11.5 LEBENSDAUER

Das Gerdt 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 ltalia S.r.|. ibernimmt keinerlei Haftung fiir den nicht korrekten Einsatz oder fiir etwaige Schaden durch das Gerat, das die zulassige maximale Lebensdauer tbers-

chritten hat.

12. SCHADENSTABELLE

PROBLEM URSACHE ABHILFE
Risse im Gewebe Verschlei oder unsachgemaRer Gebrauch Nehmen Sie das Gerat auRer Betrieb und ersetzen Sie es
Karabinerhaken funktionieren nicht richtig Deformierter Karabinerhaken Nehmen Sie das Gerat sofort auBer Betrieb und tauschen
Sie die Karabiner gegen die im Abschnitt “Ersatzteile”
Riickholfeder gebrochen aufgefiihrten aus.
Die Abschnitte der inneren Staben kénnen nicht Das elastische Geflecht ist beschadigt Nehmen Sie das Gerat sofort auBer Betrieb und tauschen
verbunden werden Sie die Staben aus.

Ein oder mehrere Abschnitte sind deformiert

Das Tuch kann das Gewicht des Patienten nicht Gewebe ist beschadigt Die Vorrichtung sofort auRer Betrieb nehmen und den
tragen Kundendienst benachrichtigen
Die Griffe hdngen durch VerschleiR oder unsachgeméaRer Gebrauch Die Vorrichtung sofort auRer Betrieb nehmen und den

Kundendienst benachrichtigen

13. ZUBEHOR

Es sind keine Zubehorteile fiir dieses Gerét verfligbar.

14. ERSATZTEILE

RIQMO001C PAAR SCHWARZE ALUMINIUM-KARABINERHAKEN RIQM002C PAAR INTERNE WOW-STABE PAAR INTERNE WOW-STABE

RIQMO003C EIN KOMPLETTES PAAR WOW-SCHULTERTRAGER

15. ENTSORGUNG

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

Andernfalls mussen die geltenden Vorschriften zur Entsorgung eingehalten werden.

Hinweis

Die in diesen Anweisungen enthaltenen Informationen kénnen ohne vorherige Ankiindigung geindert 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.I. fotokopiert, nachgedruckt oder in eine andere
Sprache Ubersetzt werden.
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1. MODELES

Les modeles de base reportés ci-dessous peuvent étre sujets a des i i ou des i i sans préavis.
* HIRVIN 6 POIGNEES * HIRVIN 8 POIGNEES * HIRVIN 10 POIGNEES
* HIRVIN PLUS * wow * WOW AVEC REPOSE-PIEDS

Les modéles indiqués ci-dessus sont produits en différentes couleurs.

2. UTILISATION

2.1 UTILISATION ET BENEFICES CLINIQUES
Les portoirs souples sont des dispositifs a utiliser pour déplacer et transporter un patient en position couchée ou assise.
Le patient ne peut pas intervenir sur les dispositifs.

2.2 PATIENTS DESTINATAIRES

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

La conformation du produit est en mesure d’accueillir n’importe quel sujet du moment que ce soit dans les limites de la charge utile maximale et dans les limites des dimensions
du dispositif. §'il fallait transporter des enfants, ce sera aux secouristes d’établir si les dispositifs sont appropriés a leur transport 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 blessures empéchant leur déambulation dans une situation précise de secours.

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 profanes.

Les portoirs souples sont des dispositifs destinés exclusi a un usage pr i |. Ne jamais autoriser des personnes non formées a aider pendant I'utilisation du
produit, puisqu’elles pourraient provoquer des blessures a eux-mémes ou a d’autres personnes.

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

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

Les opérateurs qui '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 Iutilisation 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, Ies formateurs la
date et le lieu. Cette documentation doit étre conservée au moins pendant 10 ans apres la fine de vie du produit et doit &tre mise a di: ition des

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

Ne jamais autoriser des personnes non formées a aider pendant I'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 '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 d dé de connaitre les d

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

REFERENCE TITRE DU DOCUMENT

Réglementation UE 2017/745  Réglementation UE relative aux dispositifs médicaux

Spécifications d’équipements pour le transport de patient dans les ambulances routiéres - Partie 1 : systémes généraux de brancards et

NI EN 1865-1 FU N
v 86 équipement pour le transport de patients

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't ut:hsatmn font partie intégrante du dispositif ; il doit donc étre conservé pendant toute la durée de vie du dispositif et devra 'accompagner lors

de ion ou de propriété. Si des instructions d'utilisation relatives & un autre produit devaient étre présente, différent de celui recu, contacter
immédiatement le fabricant avec de I'utiliser.
Les manuels d’utilisation des produits Spencer, peuvent étre téléchargés depuis le site http://support.spencer.it ou en le fabricant. A I's ion 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 d il estr 1dé de lire attentivement ces instructions d’utilisation avant

I'installation, I'utilisation du produit ou toute intervention d’entretien.




4.2 ETIQUETAGE ET CONTROLE DE LA TRACABILITE DU DISPOSITIF

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

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

4.3 SYMBOLES

Symbole  Sens Symbole Sens
. . N . . D: — Indi i i i il i i
C € Dispositif conforme 3 la réglementation UE 2017/745 .anger Indlglue‘une 5|Fu.al|on de dangerrqu\ peut entrainer une situation
directement liée a des lésions graves ou létales

Dispositif médical DE Consulter les instructions d’utilisation

Fabricant Numéro de lot

Date de fabrication Code du produit

. . e Attention : |a loi fédérale limite la vente de ce dispositif sur ordonnance d’'un
Unique Device Identifier &unly . s . PR
professionnel autorisé (seulement pour le marché Américain)

BlEyL 35

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

4.4 GARANTIE ET ASSISTANCE

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

Pour toute information relative a I'interprétation correcte des instructions, a I'utilisation, a I'entretien, a I'installation ou au 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 itions de garantie et d’assi sont di: ibles 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 prodults que vous possédez ou introduis sur le marché, surveiller et actualiser les
plans des révisions périodiques, visualiser et gérer les opérati d’entretien exti

A AVERTISSEMENTS
Les avertissements, les dangers et toute autre information de sécurité importante sont indiqués dans cette section et clairement visibles sur toutes les instructions d’utilisation.
A Fonctionnement du produit

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 d’utilisation ; et en cas d'anomalies / dommages qui peuvent compro-

mettre la foncti ité/sécurité, il faut i édi 1t le retirer du service et contacter le fabricant.
* Sil'on remarque un dysfonctionnement du produit, le changer immédiatement par un dispositif analogue pour garantir la continuité des opérations en cours.
* Le produit ne doit subir aucune manipulation (modification, retouche, ajout, réparation), dans le cas contraire, toute ilité sur le fonc \tincorrect ou sur les

éventuels dommages provoqués par le produit est déclinée ; de plus, le marquage CE (quand prévu par la loi) et la garantie du produit sont rendus nuls.
Pendant Iutilisation des dispositifs, les placer et les régler de maniére a ne pas entraver les actions des opérateurs et |'utilisation d’autres appareils éventuels.
S'assurer d’avoir adopté toutes les précautions afin d’éviter les dangers dérivant du contact avec le sang ou les sécrétions corporelles, si applicable.

Eviter le contact avec des objets coupants ou abrasifs.

Température d’utilisation : de -5 °C a + 50 °C.

Stockage

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

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

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

Température de stockage : de -10 °Ca +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 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 & 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.

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

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

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

Avertissements généraux pour les dispositifs médicaux

A

* |l nest 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 poste de
secours de plus proche.

* Durant l'utilisation du dispositif, I'assistance de personnel qualifié doit étre garantie et au moins quatre opérateurs doivent étre présents.

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

* Suivre les procédures et les protocoles internes appi és par la propre organisati

* 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 paramétres de cycle validé, rapportés dans les normes techniques spécifiques.

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

doit lire attenti L, en des avertit ceux indiqués ci-dessous.

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.

* Toujours respecter la portée maximale si prévue, indiquée dans les instructions d’utilisation. Pour capacité i de ch il faut compi le poids total distri-
bué selon I'anatomie humaine. Pour déterminer la charge de poids total sur le produit, I'opérateur doit considérer le poids du patient, de I'équipement et des accessoires.
De plus, 'opérateur doit évaluer que I'encombrement du patient ne réduit pas la fonctionnalité du produit.

* Sicela devait étre prévu, s'assurer, avant le levage, que les opé aient des iti i appropriées, comme indiquées dans les instructions d’utilisation.

+ Etablir un programme d’entretien et de contrdles 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.

* Pour protéger le patient de contaminations et/ou réactions possibles dérivant du contact avec les matériaux, en plus du dispositif, interposer entre le patient et le dispositif
une alése chirurgicale de séparation avec la peau, conforme aux exigences dictées par les normes en matiére de biocompatibilité.

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

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

* Sassurer, avant d’effectuer n’importe quel mouvement, que les opérateurs aient une prise solide sur le dispositif.

* Eviter de trainer le dispositif sur des surfaces qui peuvent le lacérer.

* Ne pas effectuer le levage avec une grue ou d'autres chariots élévateurs mécaniques.

* Ne pas utiliser de seche-linge.

* Ne pas utiliser le dispositif avec d’autres équipements qui n‘auraient pas été expressément approuvées par le fabricant. .

* Effectuer des simulations de secours avec un dispositif et une charge simulant un patient et des accessoires, avant la mise en service du dispositif.

* Pour les techniques de chargement du patient, pour les patients particulierement lourds, pour des interventions sur des terrains escarpés ou dans des circonstances parti-
culieres et inhabituelles, la présence de plusieurs opérateurs est recommandée (en plus des 4 prévus en conditions standards).

* Avant de déplacer le portoir avec le patient dessus, se coordonner afin d’effectuer des soulévements et des mouvements synchronisés.

* Avant toute utilisation, toujours vérifier I'intégrité du dispositif comme spécifié dans les instructions d’utilisation. En cas d’anomalies ou de dommages qui peuvent compro-
mettre la fonctionnalité et la sécurité du dispositif, et donc du patient et de I'opérateur, il est nécessaire de remplacer les parties endommageées.

* Lutilisation du portoir est ée en cas de p et/ou iaques. Sassurer que le médecin compétent ait effectué les évaluations primaires
appropriées.

* Le dispositif n’est pas indiqué en cas de traumatismes a la colonne vertébrale ni si un support rigide est requis.

* Sassurer que le portoir n’interfére avec aucun systéme de manutention/arrét/mécanisme de la civiére principale.

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

* Informer le patient des manceuvres qui vont étre effectuées avant de déplacer le patient avec le dispositif.

* Avant de soulever le patient, il est conseillé a 'opérateur d’élargir ses pieds afin de garantir une base d’appui plus stable.

* Aucun équipement, dispositif et opérateur ne doit jamais passer au-dessus du patient.

* Quand le dispositif est soulevé, éviter toute force excessive : une force inutile peut provoquer des dommages aux patient et au produit et peut influencer négativement les
opérations de secours.

* Durant le transport sur escaliers, s'assurer que le patient ait le regard tourné en direction du déplacement.

* Maintenir solidement le dispositif quand le patient est déplacé.

* Faire trés attention aux éventuels obstacles (eau, glace, détritus, etc.) présents sur le parcours, puisqu’ils pourraient causer la perte d’équilibre de I'opérateur et compromet-
tre les opérations de secours. S'il nest pas possible de libérer le chemin, choisir un parcours alternatif.

* Ne pas altérer ou modifier arbitrai le produit : la ification pourrait provoquer le fonctionnement imprévisible et des dommages au patient ou aux secouristes et
en tout cas I'annulation de la garantie en déchargeant le Fabricant de toute responsabilité.

* Avant de commencer les procédures de chargement sur le portoir, retirer les lunettes ou prothéses dentaires éventuelles instables du patient.

* Soulever le dispositif sans forcer excessivement mais fermement. Des incertitudes éventuelles durant le soulévement pourraient provoquer une collision de la téte du
patient contre le sol.

* Durant tous les mouvements, faire attention a maintenir une distance adéquate du sol étant donné que le dispositif ne protége pas le patient contre des chocs éventuels.

ser le dispositif a 'intérieur ou prés d’IRM.

* Le dispositif, méme dans sa version avec repose pieds, ne doit pas étre utilisé pour le transport du patient en position verticale.

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.

8. DONNEES TECHNIQUES ET COMPOSANTS

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

HIRVIN DESCRIPTION ET MATERIAUX
Toi
1 Réalisé en PVC c’est le composant principal du dispositif, qui sert de support
au patient.

Poignées latérales

Réalisées en bandes de nylon, elles sont le prolongement des bandes
transversales de renfort et sont destinées a étre prises par les opérateurs
pour soulever le patient.




HIRVIN 6 poignées HIRVIN 8 poignées HIRVIN 10 poignées Hirvin Plus
Longueur 1850 + 10 mm 1850 + 20 mm 1850 + 10 mm 1850 + 20 mm
Largeur 760 £5mm 7605 mm 760 £ 5 mm 760 £ 5 mm
Dimensions enroulé (1) 150x80x760 mm 150x80x760 mm 150x80x760 mm 150x80x760 mm
N° poignées 6 8 10 8
Largeur bandes 50 mm 50 mm 50 mm 50 mm
Longueur poignées 170 mm 170 mm 170 mm 170 mm
Capacité de charge 150 kg 150 kg 300 kg 150 kg
Matériaux Nylon, PVC Nylon, PVC Nylon, PVC Nylon, PVC
Poids 1,3+0,2kg 1,4+0,2 kg 1,5kg 1,5+0,2 kg

(1) La mesure se référe a la toile enroulée. Elle est purement a titre indicatif, étant donné que le dispositif peut étre plié ou enroulé de différentes fagons.

ELEMENTS

DESCRIPTION ET MATERIAUX

Fente supérieure attache bandouliére

Réalisée en nylon, c’est le point d’ancrage (coté téte) de la bandouliére

Fentes réglage longueur bandouliéres
Réalisées en nylon, elles permettent un réglage rapide de la longueur de la
bandouliére

Poignées patient

2 Réalisées en nylon, elles permettent un point de prise au patient, en 10
augmentant la stabilité durant le transport

Mousqueton fixation bandouliére
Réalisé en aluminium, il permet d’accrocher la bandouliére a la toile

Fente inférieure attache bandouliére
Réalisée en nylon, c’est le point d’ancrage (c6té pied) de la bandouliére

11

Mousqueton réglage longueur bandouliére
Réalisé en laiton nickelé, il permet le réglage de la longueur de la
bandouliére, en I'accrochant aux fentes correspondantes.

Fente supérieure d’attache repose-pieds (si présent)

4 Réalisée en nylon, c’est I'un des points d'attache du mousqueton du repose 12

pieds

Sangle bandouliére
Réalisée en nylon, elle permet de mieux distribuer la charge sur I'opérateur
durant le & au lieu de la i sur les
poignées de levage

Fente inférieure d’attache repose-pieds (si présent)

5 Réalisée en nylon, c’est I'un des points d’attache du mousqueton du repose- 13

pieds

Poche a accessoires
Intégrée dans la toile, elle permet de placer les tiges de renfort quand elles
ne sont pas utilisées

d’attache du

pieds (si présent)

6 Réalisé en aluminium, il permet d’accrocher le repose-pieds aux fentes 14

respectives.

Point d’insertion des tiges
Ce sont les glissieres intégrées dans la toile a I'intérieur desquelles introduire
les tiges de renfort

Tissu toile

7 Réalisé en PVC c’est le composant principal du dispositif, qui sert de support 15

au patient.

Tiges de renfort
Réalisées en aluminium elles sont articulées pour offrir de la rigidité a la toile

Poignées

Réalisées en nylon, elles permettent de soulever le patient

16

Corde élastique
Réalisée en matiére élastique renforcée, elle permet aux parties articulées
des tiges de rester unies entre elles

CARACTERISTIQUE VALEUR

Dispositif Wow WOW AVEC REPOSE-PIEDS
Longueur 1870 mm 2560 mm
Largeur partie supérieure 960 mm

Largeur partie inférieure 700 mm

Encombrement pour le stockage (1) 500x600x150 mm

Encombrement tige individuelle repliée 74x450x30 mm

N° Poignées 10

Largeur bandes 50 mm

Longueur poignées supérieures 160 mm

Longueur poignées inférieures 260 mm

Longueur tiges 1210 mm

Numéro réglages bandoulieres 6

Capacité de charge 150 kg

Poids 4,2 Kg 4,7 Kg

(1) La mesure se référe a la toile enroulée. Elle est purement a titre indicatif, étant donné que le dispositif peut étre plié ou enroulé de différentes fagons.
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9. MISE EN SERVICE

Pour la premiére utilisation, vérifier que:

* Lemballage est intégre et qu’il ait protégé le dispositif pendant le transport

* Controéler 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 d’abrasions sur tout le dispositif.

Quelle qu’en soit la raison, ne jamais modifier aucune partie du dispositif puisque cela pourrait étre la cause de dommages aux patients et/ou aux secouristes.

Le pect des mesures indiqué i-d exclut d’utiliser le dispositif en toute sécurité, avec pour le risque de pour le patient, les
opérateurs ainsi que pour le dispositif.

Sentrainer avec des dispositifs sans patient avant de régler pour la mise en service.

Pour des utilisati i effectuer les opérati écifiées dans le 12

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

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

10. MODALITES D’UTILISATION

Avant que le patient ne soit déplacé, levé ou transporté, effectuer des évaluations médicales de base. Apres que le diagnostic ait été établi, il est préférable de conseiller
au patient de contribuer activement aux procédures de transfert, en I'informant au méme moment des risques qu’il encourt. Avant de charger le patient, les rapprocher
le plus possible du dispositif.

10.1 POSITIONNEMENT DU PATIENT

Remarque: Les procédures décrites ci-dessous ont pour but d'illustrer une modalité d'utilisation possible du produit. Pour I'utilisation du dispositif, suivre les directives du service
d’urgence médicale.

En cas de portoir souple Wow, retirer les tiges et les bandouliéres en ouvrant la poche a accessoires.

Mettre la toile a plat a cété du patient en plagant le coté avec le motif jaune et noir vers le haut et la partie la plus large du coté de la téte du patient.

Dans les modeles Hirvin, le c6té qui doit étre placé vers le haut est celui avec la surface en PVC la plus lisse.

Plier la toile a moitié dans le sens de la longueur.

La moitié supérieure ainsi obtenue doit étre a nouveau repliée sur elle-méme en indiquant la partie de la toile avec le motif jaune et noir.

Approcher la toile en plagant la partie repliée la plus prés possible du patient étendu en position couchée.

L'opérateur placé sur le coté replié de la toile aide le patient a tourner sur un coté, en posant ainsi le dos sur la toile.

L'opérateur sur le c6té opposé pousse la toile sous le patient en faisant coincider sa ligne médiane avec la colonne vertébrale du patient.

Le patient, apres avoir été remis en position couchée, doit &tre tourné sur I'autre coté afin de permettre a l'opérateur libre d’attraper les poignées de la toile et de I'étendre.
Remettre le patient en position couchée.

En cas d'utilisation du dispositif Wow, en cas de besoin, la manceuvre de log roll peut étre effectuée aussi avec les tiges déja insérées.

10.2 INSERTION DES TIGES (SEULEMENT WOW)

Aouvrir chaque tige en la relevant et en insérant la partie la plus étroite dans chaque section a I'intérieur de la section successive jusqu’a ce qu’elles soient complétement
en butée les unes sur les autres.

Faire attention durant I'ouverture des tiges : Danger  Insérer les tiges dans les emplacements prévus sur la  En cas d’espaces réduits, elles peuvent étre aussi in-

d’écrasement. partie supérieure de la toile. Pour soulever le patient — sérées a travers les trous placés immédiatement en
en position couchée, les tiges doivent étre insérées sur  dessous de la bande transversale placée a la moitié de
toute leur longueur. la toile et visible sur le coté patient.

10.3 APPLICATION ET REGLAGE BANDOULIERES (SEULEMENT WOW)
Les bandouliéres fournies contribuent a diminuer la fatigue des secouristes, en distribuant la charge méme sur les épaules.

1. La bandouliére a une extrémité ol est intégré un petit mousqueton (n°11 par.8),
et une libre. Appliquer sur cette derniére I'un des mousquetons fournis et I'ac-
crocher a la fente inférieure pour la fixation de la bandouliére (n° 3 par. 8 et n.1
sur I'image ci-contre).

. Insérer la sangle de la iere dans le ie et I'accrocher a
la fente supérieure placée a environ 85 cm de celle inférieure (n.2 images ci-con-
tre)

. Utiliser alors le mousqueton intégré dans la bandouliere pour la sécuriser en
position fermée en choisissant la fente qui convient le mieux a la stature (n°3
image ci-contre).

N

w

La bandouliére peut étre réglée sur 6 positions pouvant étre obtenues en changeant la fente d’attache du mousqueton avec passant.
Sur I'image, la fente dédiée aux opérateurs de stature plus basse est identifiée avec la lettre “A”. Celle adaptée aux opérateurs de stature plus grande est indiquée avec la lettre
“B”. Chaque position intermédiaire correspond a une variation de hauteur de I'opérateur d’environ 5 cm.



10.4 UTILISATION DU REPOSE-PIEDS (SI PRESENT)

Le repose-pieds est un élément du dispositif qui permet de limiter les déplacements longitudinaux du patient.

Aprés avoir vérifié que le patient ait été placé correctement, replier I'extrémité inférieure de la toile sur ses jambes.

Accrocher alors les mousquetons du repose-pieds dans la fente inférieure ou supérieure placées sur les cotés de la toile (n°4 et 5 par.8). Choisir la fente qui correspond le
mieux 3 la stature du patient.

10.5 SOULEVEMENT DU PATIENT EN POSITION COUCHEE

Apres les opérations précédemment décrites, il est possible de soulever le patient.

Le nombre d’opérateurs dépend du poids a soulever conformément aux normes relatives a la sécurité sur le lieu de travail.

Pour les modeles Hirvin, 4 opérateurs doivent se placer sur les cotés du dispositif, afin de pouvoir attraper les poignées en toute sécurité et procéder au soulévement de la
toile contenant le patient.

En cas de modele Wow, suivre ces étapes :

Deux opérateurs se mettront sur les cotés du dispositif avec le regard tourné vers les pieds du patient et ils placeront la bandouliére sur I'épaule opposée a celle du coté

patient, en distribuant ainsi le poids sur toute la colonne vertébrale.

: Ne pas iti la bandouliére de sorte a la charge sur le cou.
Demander au patient d’attraper les poignées rouges qui se trouveront a la hauteur de ses épaules en croisant les bras. Il sera ainsi protégé contre les mouvements de opérat-
eurs, il sera plus table durant le transport et il se sentira plus sar.
Les opérateurs restants attraperont alors les poignées du dispositif les plus appropriées au type de transport et, aprés s'étre synchronisés entre eux, souléveront le patient.

10.6 SOULEVEMENT DU PATIENT EN POSITION ASSISE

Le portoir souple Wow, en plus du transport du patient en position couchée, permet aussi le transport en position assise. C'est
particulierement conseillé en cas d’espaces étroits et cela rend le dispositif plus maniable.

Pour ce type de transport, les tiges intérieures doivent étre insérées seulement de 2/3 & I'intérieur de la toile, alors que la partie
restante doit étre maintenue en dehors de la toile et repliée sur le coté opposé au patient, en la fixant avec les bandes rouges

placées sur la c6té postérieure de la toile.

Pour garantir une meilleure distribution de la charge et éviter des problémes dis aux efforts, il est indispensable de répartir le poids
en s'aidant des poignées (non seulement les bandouliéres).

Lopérateur peut choisir quelles poignées utiliser en fonction de sa propre stature et dans le but de minimiser la fatigue.

Il est conseillé de toujours attraper la poignée intermédiaire du dispositif (placée sur le point de resserrement de la toile). C’est sur
elle que repose la majorité du poids durant le transport en position assise.

10.7 POCHE PORTE ACCESSOIRES (SEULEMENT WOW)

Le dispositif est doté d’un sac avec un accés depuis la partie supérieure de la toile, maintenu fermé par deux aimants.
On peut y placer a I'intérieur un coussin ou une couverture durant le transport afin d’augmenter le confort du patient. En fin d’utilisation, il est possible d’y ranger les tiges et
les bandouliéres, afin de retrouver facilement les accessoires et de réduire les encombrements de stockage.

11. NETTOYAGE ET ENTRETIEN

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, 'opérateur doit porter des équipements de protection individuelle appropriés, tels que des gants, des lunettes, etc.

Laver les pieces exposées avec de I'eau tiéde et un savon neutre ; ne jamais ser 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'uti-
lisation 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 apres le lavage ou bien apres I'utilisation 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.

Sassurer d’avoir pris toutes les précautions appropriées pour garantir qu‘aucun risque d’infection croisée ou de contamination entre patient et opérateur ne subsiste.

11.2 ENTRETIEN ORDINAIRE

Il faut établir un programme d’entretien et de contrdles 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
isposition des autorités et/ou du fabricant, si nécessaire.

Pendant toutes les opérations de contrdle, d’entretien et de désinfection, I'opérateur doit porter des équi de protection indivi appropriés, tels que des
gants, des lunettes, etc.
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Le programme d’entretien doit respecter le tableau suivant:

INTERVALLES MINIMUMS D’ENTRETIEN A CHAQUE UTILISATION SI NECESSAIRE CHAQUE MOIS
Désinfection .

Nettoyage .

Inspection . . .

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

* Fonctionnement correct des mousquetons et des tiges

* Absence de coupures, de trous, de lacérations ou d’abrasions sur tout le dispositif

* Intégrité des bandouliéres et des poignées

Utiliser uniqguement des composants / piéces détachées et/ou des accessoires originaux ou approuvés par Spencer Italia S.r.I. afin d’effectuer chaque opération sans causer
des altérations, des modifications au dispositif ; dans le cas contraire, elle décline toute responsabilité sur le fonctionnement incorrect ou sur les éventuels dommages
provoqués par le dispositif au patient ou a I'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 techniciens spécialisés et autorisés par le fabricant.
11.5 UREE DE VIE

Le dispositif, si utilisé comme indiqué dans les instructions suivantes, a un durée de vie de 5 ans a partir de la date d’achat, au-dela de laquelle il doit étre éliminé.

Spencer Italia S.r.l. décline toute r ilité sur le foncti 1t 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 tissu présente des lacérations Usure ou utilisation impropre Mettre le dispositif hors service et prévoir son rempla-
cement

Les mousquetons ne fonctionnent pas correctement Mousqueton déformé Mettre immédiatement le dispositif hors service et

remplacer les mousquetons avec ceux indiqués a la section

Casse du ressort de rappel piéces de rechange

Les sections des tiges intérieures ne s’assemblent pas  La corde élastique est endommagée Mettre immédiatement le dispositif hors service et prévoir
ler 1t des brides

Une ou plusieurs sections sont déformées

La toile ne supporte pas le poids du patient Toile endommagée Mettre immédiatement le dispositif hors service et
contacter I'assistance

Les poignées présentent des signes de relachement Usure ou utilisation impropre Mettre immédiatement le dispositif hors service et
contacter I'assistance

13. ACCESSOIRES

Aucun accessoire disponible pour ce dispositif.

14. PIECES DETACHEES

RIQMo001C PAIRE DE MOUSQUETONS ALUMINIUM NOIR RIQM002C PAIRE DE TIGES INTERNES WOW
RIQM003C PAIRE DE BANDOULIERES COMPLETES WOW

15. ELIMINATION

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

Avertissement

Les informations contenues dans 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 di ne peut étre pt iée, reproduite ou traduite dans une autre langue sans I'autorisation préalable écrite de Spencer Italia S.r.l.




1. MODELOS

Los modelos basicos indicados a continuacién pueden estar sujetos a i i o ificacit sin previo aviso.
* HIRVIN 6 ASAS * HIRVIN 8 ASAS * HIRVIN 10 ASAS
* HIRVIN PLUS * wow * WOW CON APOYAPIES

Los modelos arriba indicados se fabrican en distintos colores.

2. DESTINO DE USO

2.1 DESTINO DE USO Y BENEFICIOS CLINICOS

Las lonas portaheridos son dispositivos que se emplean para mover y transportar a un paciente en posicion tumbada o sentada.
No estd previsto que el paciente pueda intervenir en los dispositivos.

2.2 PACIENTES DESTINATARIOS

No existen ir particulares r con el grupo de

La conformacion del producto es capaz de acoger a cualquier sujeto, siempre que sea dentro de los limites de la capacidad maxima del dispositivo y dentro de los limites de las
dimensiones del dispositivo. En el caso de que tengan que transportarse sujetos pediatricos, serd el personal de emergencias quien establecera si los dispositivos son adecuados
para su transporte o si, por el contrario, seria apropiado y necesario utilizar otro dispositivo.

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 emergencia.

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.

Las lonas portaheridos son dispositivos destinados exclusivamente al uso profesional. No permita que personas no capacitadas ayuden durante el uso del producto, ya que
pueden causar lesiones a otras personas o a si mismas.

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

Las mejores instrucciones son la 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 instalacion, de la puesta en funcionamiento del producto o de cualquier intervencién de mantenimiento. En caso de dudas, péngase en contacto con Spencer
Italia S.r.l. para obtener las aclaraciones necesarias.

El dispositivo debe ser utilizado solo por personal formado 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 formacién. 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 icaran las i i

No permita que personas no formadas ayuden durante el uso del producto, ya que pueden causar lesiones a otras personas o 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. estd siempre disponible para la realizacion de cursos de formacicén.

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

REFERENCIA TITULO DEL DOCUMENTO

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

Equipos para el transporte de pacientes utilizados en las ambulancias - Parte 1:

UNIEN 1865-1 ) . N :
Sistemas generales de camillas y equipos de transporte de pacientes

4. INTRODUCCION

4.1 USO DE LAS INSTRUCCIONES DE USO

Las presentes instrucciones tienen el fin de proporcionar al operador sanitario la informacion 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 dtil del dispositivo y deberdn acompafiarlo 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 se pueden obtener descargandolos del sitio web http://support.spencer.it o poniéndose en contacto con el Fabricante. Se
exceptudan los articulos cuya sencillez y un 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 atencién este manual 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 cuenta con una etiqueta, colocada en el dispositivo mismo y/o en el embalaje, donde se indican los datos de identificacion del Fabricante, del producto, el
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marcado CE, el nimero de lote (LOT). La etiqueta no debe quitarse ni cubrirse.

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 direccién 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 Asistencia al Cliente
(consulte el apartado 4.4).

4.3 SiMBOLOS

Simbolo  Significado Simbolo  Significado
C€ Dispositivo conforme con el Reglamento UE 2017/745 Peligro - Indica una situacion de peligro que puede dar lugar a una
situacion directamente relacionada con lesiones graves o letales

Producto sanitario [:]3] Consultar las instrucciones de uso

Fabricante Nimero de lote

Fecha de fabricacion Cadigo del producto

Uniaue Device Identifier R Atencién: Ia ley Federal limita la venta de este dispositivo por o bajo encargo
q Y de un profesional autorizado (solo para el mercado EE.UU.)

B3 S

Identificacion de la produccion

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

(01)805771123 prefijo empresarial

000 progresivo GS1

6 nimero de control
(01)8057711230006 (11) 200626 (10) 1234567890 (11)200626 fecha de fabricacién (AAMMDD)
(10) 1234567890  numero de lote

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 mantenimiento, a la instalacién o a la devolucién, péngase en contacto con la
Asistencia a Clientes Spencer, tel. +39 0521 541154, fax +39 0521 541222, correo electrénico service@spencer.it.

Para facilitar las operaciones de asistencia, indique siempre el nimero de lote (LOT) o la matricula (SN) citada en la etiqueta aplicada en el embalaje o en el dispositivo mismo.
Las condiciones de garantia y asistencia 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 procedimientos de mantenimiento y asistencia 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 productos que posee o que estan comercializados, monitorizar y actualizar
los planes de las revisiones periddicas, visualizar y gestionar las operaciones de mantenimiento extraordinarias.

5. AADVERTENCIAS

Las advertencias, las notas y otra informacién de seguridad importante se recogen en esta seccion y son claramente visibles en las instrucciones de uso.

A Funcionalidad del producto

Se prohibe el empleo del producto para cualquier otro uso distinto del que se describe en las instrucciones de uso.

Antes de cada uso, compruebe siempre la integridad del producto tal y 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 detectarse un funcionamiento incorrecto del producto, use inmedi te un dispositivo similar para izar la continuidad de las operaciones en curso.

* El producto no debe sufrir ningtin tipo de manipulacién (modificacién, retoque, adicion, reparacion), de lo contrario declinamos cualquier responsabilidad por el funciona-
miento incorrecto o cualquier dafio causado por el propio producto; ademas, la certificacién CE (cuando se requiera por ley) y la garantia del producto quedan anuladas.

* 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.

* Aseglrese 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 °Ca +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 ltalia S.r.l., es necesario conocer rigurosamente las disposiciones
legales vigentes en el pais de destino de los productos, aplicables a los dispositivos objeto del suministro (incluidas las normas relativas a las especificaciones técnicas y/o
alos 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.. (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 di: ici ias de otro tipo).
Acttie 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 periodica 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 la il relativa alinc imi de las incumbencias

con consiguiente obligaciéon de mantener Spencer Italia S.r.l. indemne o liberarla de cualquier, posible, efecto perjudicial relativo.
Con respecto al Reglamento UE 2017/745, se recuerda que los operadores publicos o privados, que en el ejercicio de su actividad detectan un accidente relacionado con



un producto sanitario, deben notificarlo al Ministerio de Salud, en los términos y segtn las modalidades establecidas por uno o varios decretos ministeriales, asi como 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

A Ademas de las advertencias generales, el usuario también debe leer con atencion las advertencias que se indican a continuacion.

* 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.

* Durante el uso del dispositivo debe garantizarse la asistencia de personal cualificado y debe haber presentes 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 quienes lo socorren
y la pérdida de la garantia, eximiendo al Fabricante de cualquier responsabilidad.

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

* No use secadoras para secar el dispositivo.

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

« 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 huma-
na. 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 de base que prevé el fabricante en estas instrucciones de uso.

* Para proteger al paciente de posibles contaminaciones y/o reacciones derivadas del contacto con los materiales, ademas del dispositivo mismo, se debe interponer entre el
paciente y el dispositivo tela quirtrgica de separacion con la piel, conforme a los requisitos impuestos por las normativas en material de biocompatibilidad.

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

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

* Asegurese de que los operadores tienen un agarre firme del dispositivo antes de cualquier manipulacion.

* Evitar arrastrar el dispositivo sobre superficies en mal estado.

* No levantar con una grua u otro tipo de elevacién mecanica.

* No utilice maquinas de secado.

* No utilizar el dispositivo conjuntamente con otros equipamientos no expresamente aprobados por el fabricante.

* Realizar simulacros de rescate con un dispositivo y una carga que simule un paciente y accesorios, antes de poner en servicio el 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 (no solo 4 como se prevé en condiciones estandar).

* Antes de desplazar la lona con un paciente encima, coordinarse de tal modo que se realicen la elevaciones y movimientos sincronizados.

* Antes de cada uso, comprobar siempre la integridad del dispositivo tal y como se especifica en el manual de uso. En caso de anomalias o dafios que puedan comprometer la
funcionalidad y la seguridad del dispositivo y también la del paciente y del operador, es necesario sustituir las partes dafiadas.

* Elusode lalona no se i en caso de i ios y/o cardi: Asegurarse de que el médico competente haya realizado las oportunas valoraciones
preliminares.

* Eldispositivo no estd indicado en caso de traumatismos espinales y en casos en los que se requiera el uso de elementos rigidos.

* Asegurarse de que la lona no interfiera con ningun sistema de movimiento/parada/elevacion de la camilla principal.

* No manipule el dispositivo si el peso no esta bien distribuido.

* Antes de mover al paciente con el dispositivo, informarle de las maniobras que se van a realizar.

* Antes de realizar la elevacion, se recomienda colocarse con los pies separados con el fin de garantizar una base de apoyo méds estable.

* Ningun equipamiento, dispositivo u operador debe pasar por encima del paciente.

* Evitar aplicar una fuerza excesiva cuando se eleva el dispositivo: una fuerza innecesaria puede ocasionar dafios al paciente y al producto mismo o puede influir negativa-
mente en las operaciones de rescate.

* Durante en transporte en escaleras, asegurarse de que el paciente tenga la mirada orientada en la direccion del desplazamiento.

* Sujetar el dispositivo firmemente cuando se mueve al paciente.

* Prestar la maxima atencion a posibles obstaculos (agua, hielo, residuos, etc.) presentes en el recorrido, porque pueden causar la pérdida de equilibrio del operador y com-
prometer las operaciones de rescate. Si no es posible liberar el trayecto, elija un recorrido alternativo.

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

* Antes de iniciar los procedimientos de carga sobre la lona, retirar en su caso gafas o prétesis dentales inestables del paciente.

* Elevar el dispositivo sin aplicar una fuerza excesiva pero con decision. Posibles i isi durante la ion podrian i el impacto de la cabeza del paciente
contra el suelo.

* Durante todos los desplazamientos, prestar atencién para mantener la adecuada distancia respecto del suelo dado que el dispositivo no protege al paciente de potenciales
golpes.

* No utilizar el dispositivo dentro o cerca de equipos de resonancia magnética

* Eldispositivo, incluso en su versién con apoyapies, no debe utilizarse para el transporte del paciente en posicién vertical.

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.

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

Lona
1 Realizada en PVC es el componente principal del dispositivo que
proporciona soporte al paciente.

Asas laterales

Realizadas en correa de nailon, son la prolongacion de las correas
transversales de refuerzo y estdn destinadas a ser agarradas por los
operadores para elevar al paciente.
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Hirvin 6 asas Hirvin 8 asas Hirvin 10 asas Hirvin Plus
Longitud 1850 + 10 mm 1850 + 20 mm 1850 + 10 mm 1850 + 20 mm
Anchura 760+ 5 mm 760 +5 mm 760 +5mm 760+ 5 mm

Dimensiones envuelto (1) 150x80x760 mm

150x80x760 mm

150x80x760 mm 150x80x760 mm

N.2 de asas 6 8 10 8
Ancho correas 50 mm 50 mm 50 mm 50 mm
Largo asas 170 mm 170 mm 170 mm 170 mm
Capacidad 150 kg 150 kg 300 kg 150 kg
Materiales Nailon, PVC Nailon, PVC Nailon, PVC Nailon, PVC
Peso 1,3+0,2kg 1,4+0,2kg 1,5kg 1,5+0,2kg

(1) La medida se refiere a lona envuelta. Es meramente indicativa, en cuanto a que el dispositivo puede ser plegado o envuelto de diferentes modos.

ELEMENTOS

DESCRIPCION Y MATERIALES

a9
®
@
@
@
O]

wow
" N Puntos de anclaje regulacién largo bandoleras
Punto de anclaje superior enganche bandolera . I " 8 " & . .
1 . o . 9 Realizados en nailon, permiten una regulacién rapida del largo de la
Realizado en nailon es el punto de anclaje (lado cabeza) de la bandolera
bandolera
Asas paciente "
5 P . . Mosquetén enganche bandolera
2 Realizadas en nailon, ofrecen al paciente un punto de agarre, aumentando la 10 " L .
. Realizado en aluminio, permite enganchar la bandolera a la lona
estabilidad durante el transporte
o 6n regulacion largo
Punto de anclaje inferior enganche bandolera oo . | % N it
3 " o ) N 11 en latén permite la r del largo de la bandolera,
Realizado en nailon es el punto de anclaje (lado pies), de la bandolera R "
a las corr asas.
Punto de anclaje superior enganche apoyapies (si lo hubiera) Correa bandolera
a4 Realizado en nailon, es uno de los puntos de enganche del mosquetén del 12 Realizada en nailon, permite distribuir mejor la carga en el operador durante
apoyapies la elevacion, en lugar de concentrarla inicamente en las asas de elevacion.
Punto de anclaje superior enganche apoyapies (si lo hubiera) Bolsillo portaaccesorios
5 Realizado en nailon, es uno de los puntos de enganche del mosquetén del 13 Colocado en la lona, permite guardar las varillas de refuerzo cuando no se
apoyapies utilizan
Mosquetdn enganche apoyapies (si lo hubiera) Punto de insercion de perfiles
6 Realizado en aluminio, permite enganchar el apoyapies en los 14 Son los canales, creados en la lona, dentro de los cuales se introducen las
correspondientes puntos de anclaje. varillas de refuerzo
Tejido lona Varillas de refuerzo
7 Realizado en PVC es el componente principal del dispositivo, que 15 Realizadas en aluminio, son articuladas y se emplean para ofrecer rigidez
proporciona soporte al paciente. alalona
Asas Trenza eldstica
8 16 Realizada en material elastico reforzado, permite a las piezas articuladas de

Realizadas en nailon, permiten la elevacion y del paciente

las varillas mantenerse unidas entre ellas.

ESPECIFICACION VALOR

Dispositivo Wow WOW C/APOYAPIES
Longitud 1870 mm 2560 mm
Anchura parte superior 960 mm

Anchura parte inferior 700 mm

Dimensiones de almacenamiento (1) 500x600x150 mm

Dimensiones perfil individual plegado 74x450x30 mm

N.2 de Asas 10

Ancho correas 50 mm

Longitud asas superiores 160 mm

Longitud asas inferiores 260 mm

Longitud perfiles 1210 mm

Numero de regulaciones bandolera 6

Capacidad 150 kg

Peso 4,2 Kg 4,7 Kg

(1) La medida se refiere a lona envuelta. Es meramente indicativa, en cuanto a que el dispositivo puede ser plegado o envuelto de diferentes modos.

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 er en la lista de acompafi
* Lafuncionalidad general del dispositivo.

* El estado de limpieza del producto.

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

No modifique partes del dispositivo bajo ningun concepto dado que esto puede ocasionar dafios al paciente y/o al personal de emergencias.

Eli imi de las medidas i iza la seguridad de uso del dispositivo, con el consiguiente riesgo de dafios para el paciente, los operadores
y el dispositivo mismo.
Practicar con los dispositivos y sin paciente antes de la puesta en servicio regular.
Para usos posteriores, efectue las operaciones especificadas en el apartado 12.
Si las condiciones indicadas se respetan, el dispositivo puede considerarse listo para el uso; de lo contrario, es necesario poner el dispositivo inmediatamente fuera de servicio
y ponerse en contacto con el Fabricante.

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

10. MODO DE USO

Antes de trasladar, levantar o transportar al paciente, deben realizarse evaluaciones médicas primarias. Una vez realizado el diagndstico, es preferible aconsejar al paciente
que colabore activamente en la transicién , informandole al mismo tiempo de los riesgos que puede correr. Antes de cargar al paciente, acerque el dispositivo lo mas
posible al paciente.

10.1 POSICIONAMIENTO DEL PACIENTE

Nota: Los procedimientos descritos a continuacion tienen el objetivo de ilustrar un posible modo de uso. Para el uso del dispositivo, seguir las directrices aprobadas por el propio
servicio médico de emergencias.

En el caso de la lona portaheridos Wow, extraer los perfiles y las bandoleras abriendo el bolsillo portaaccesorios.

Extender la lona al lado del paciente dirigiendo el lado con el motivo amarillo y negro hacia arriba, y la parte mas ancha hacia el lado de la cabeza del paciente.

En los modelos Hirvin, el lado que se debe dirigir hacia arriba es aquel que presenta el PVC con tratamiento superficial mas liso.

Plegar la lona por la mitad a lo largo.

La mitad superior que se obtiene, se debe doblar de nuevo sobre si misma, exponiendo la parte de lona con el motivo amarillo y negro.

Acercar la lona, llevando la parte plegada lo mas cerca posible del paciente extendido en posicion supina.

El operador colocado por el lado plegado del la lona, ayuda al paciente a rotar sobre su lado, dirigiendo de este modo la espalda hacia la lona.

El operador del lado opuesto empuja la lona bajo el paciente, haciendo coincidir su linea media con la columna vertebral del paciente.

El paciente, tras haber sido colocado de nuevo en posicién supina, debe rotar sobre el otro lado del tal modo que permita al operador libre agarrar las asas de la lona y
extenderla.

Llevar de nuevo al paciente a posicion supina.

En el caso de uso de la lona Wow, si fuera necesario, se puede realizar la maniobra log-roll también con los perfiles ya introducidos.

10.2 INTRODUCCION PERFILES (SOLO WOW)

A Abrir cada uno de los perfiles enderezandolo e introduciendo la parte mas estrecha de cada seccion dentro de la seccion siguiente, hasta que estos no estén completa-
mente alineados entre ellos.

Prestar atencién durante la apertura de los perfiles:  Introducir los perfiles en las ubicaciones correspon-  En el caso de espacios estrechos, estos se pueden

Peligro de aplastamiento dientes colocadas en la parte superior de la lona. Para  introducir también a través de los orificios colocados
la elevacién del paciente en posicion extendida, los  bajo la cinta transversal colocada a mitad de la lona y
perfiles deben introducirse en todo el largo. visible por el lado del paciente.

10.3 APLICACION Y REGULACION BANDOLERAS (SOLO WOW)
Las bandoleras incluidas contribuyen a disminuir el esfuerzo del personal de emergencias, distribuyendo la carga también sobre los hombros.

1. La bandolera tiene una extremidad donde esta integrado un pequefio mosquetdén
(n°11 apart.8), y un dispositivo de liberacién. Aplicar a este tltimo uno de los
mosquetones y engancharlo al punto de anclaje interior para la fijacion de la ban-
dolera (n° 3 apart. 8 y n.1 en la imagen al lado).

2. Introducir la cinta de la bandolera en el segundo mosquetén y engancharlo al pun-
to de anclaje superior colocado a unos 85 cm de aquel inferior (n.2 imagen al lado)

3. Utilizar entonces el mosqueton integrado en la bandolera para asegurarlo en po-
sicion cerrada eligiendo el punto de anclaje més adecuado a la propia estatura
(n°3 imagen al lado).

Es posible regular la bandolera en 6 posiciones que se pueden obtener variando el punto de anclaje del mosquetdn con pasador.
En laimagen con la letra «A» se identifica el punto de anclaje destinado a los operadores de estatura ms baja. Con la letra «B» aquel adecuado a los operadores de estatura
mas alta. Cada posicion intermedia, corresponde a una variacion de altura del operador de aproximadamente 5 cm.

EN

DE

FR

ES

PT

RO

CS

SK

37



EN

DE

FR

ES

PT

RO

CS

SK

10.4 USO DEL APOYAPIES (SI LO HUBIERA)

El apoyapies es un elemento del dispositivo que permite limitar los desplazamiento longitudinales del paciente.

Tras haber comprobado que el paciente estd correctamente colocado, plegar la extremidad inferior de la lona sobre sus piernas.

Enganchar entonces los mosquetones del apoyapies al punto de anclaje inferior o superior a los lados de la lona (n°4 y 5 apart.8). Elegir el punto de anclaje mas adecuado a
la estatura del paciente.

10.5 ELEVACION DEL PACIENTE EN POSICION SUPINA

Tras las operaciones anteriormente descritas, es posible realizar la elevacion del paciente.

El nimero de operadores debe ser proporcionado al peso a elevar de acuerdo con las normas correspondientes a la seguridad en el trabajo.

En los modelos Hirvin, se deben colocar 4 operadores a los lados de la lona, de tal modo que se aferren las asas con seguridad para proceder a la elevacién de la lona con el
paciente encima.

Si se usa la lona Wow, proceder como se indica a continuacion:

Dos operadores se colocardn a los lados de la lona con la mirada hacia los pies del paciente, y se colocaran la bandolera sobre el hombro opuesto a aquel del lado del

paciente, distribuyendo asi el peso en toda la columna vertebral.

Atencién: No colocar la bandolera de tal modo que se concentre la carga sobre el cuello.

Pedir al paciente que agarre las asas rojas que se encuentran a la altura de sus hombros cruzando los brazos. De este modo esta protegido de los movimientos de los operadores,
resultard mas estable durante el transporte y se sentird mas seguro.

Los demas operadores agarraran las asas de la lona mas apropiadas al tipo de transporte y, tras haberse sincronizado entre ellos, procederan a la elevacion del paciente.

10.6 ELEVACION DEL PACIENTE EN POSICION SENTADA

La lona portaheridos Wow, ademas del transporte del paciente en posicion supina, permite también el transporte en posicion de
sentado. Esto resulta especialmente adecuado en espacios reducidos y hace mas manejable el dispositivo.

Para este tipo de transporte, los perfiles internos deben introducirse solo en 2/3 en el interior de la lona, mientras la parte restante
se debe mantener fuera de la lona y plegado sobre el lado opuesto al paciente, fijandolo con las cintas rojas del lado posterior

de lalona.

Para garantizar una mejor distribucion de la carga y prevenir dafios por esfuerzo, es fundamental sujetar el peso también con la
ayuda de las asas (no solo las bandoleras).

El operador puede elegir las asas a utilizar en funcién de su propia estatura y con el objetivo de minimizar el esfuerzo.

Se recomienda sujetar siempre el asa intermedia de la lona (colocada en el punto de estrechamiento de la lona). Sobre ella recae
el mayor peso durante el transporte en posicién de sentado.

10.7 BOLSILLO PORTAACCESORIOS (SOLO WOW)

El dispositivo estd equipado con un bolsillo con acceso desde la parte superior de la lona, mantenida cerrada con la ayuda de dos imanes.
En el interior se puede colocar un cojin o una manta durante el transporte con el fin de aumentar el confort del paciente. Al finalizar el uso es posible introducir los perfiles y
las bandoleras, garantizando siempre tener los accesorios disponibles, reduciendo asi las dimensiones de almacenaje.

11. LIMPIEZA Y MANTENIMIENTO

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
iones 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.

Aclarar bien con agua tibia comprobando que se ha eliminado cualquier resto de jabon que pueda deteriorarlo 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. Dejar 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 quirirgicos, no tengan accién 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 aplicacién y tiempo de contacto.

Asegurarse de haber tomado todas las precauciones necesarias para garantizar que no haya riesgos de infeccion cruzada o contaminacién de pacientes y operadores.

11.2 MANTENIMIENTO ORDINARIO

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

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

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



El programa de mantenimiento debe respetar la siguiente tabla:

INTERVALOS MiNIMOS DE MANT! TO CON CADA USO S| FUERA NECESARIO CADA MES
Desinfeccion o

Limpieza .

Inspeccion . . .

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

* Comprobar que estén presentes todos los componentes.

* Comprobacién 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 moéviles 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.

Correcto funcionamiento de los mosquetones y de los perfiles.

Ausencia de cortes, orificios, roturas o abrasiones sobre todo el producto.

Integridad de las bandoleras y de las asas.

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

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 mantenimiento r por técnicos y autorizados por el Fabricante.

11.5 TIEMPO DE VIDA UTIL

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 Italia S.r.l. declina cualquier respor il por el funci i incorrecto o por eventuales dafios provocados por el uso de dispositivos que hayan superado el
tiempo de vida util maximo admitido.

12. TABLA DE GESTION DE FALLOS

PROBLEMA CAUSA SOLUCION

El tejido presenta cortes o desgarros Desgaste o uso inadecuado Poner el dispositivo fuera de servicio y proceder a sus
sustitucion

Los mosquetones no funcionan correctamente Mosqueton deformado Poner inmediatamente el dispositivo fuera de servicio y
sustituir los m 1es con aquellos indicados en la

Rotura del muelle de retorno seccion recambios
Las secciones de los perfiles internos no se logran La trenza elastica esta dafiada Poner el dispositivo inmediatamente fuera de servicio y
unir correctamente proceder a la sustitucion de los perfiles

Una o més secciones estan deformadas

La lona no soporta el peso del paciente Lona dafiada Ponga el dispositivo fuera de servicio inmediatamente y
contacte con el servicio de asistencia

Las asas presentan flacidez Desgaste o uso inadecuado Ponga el dispositivo fuera de servicio inmediatamente y
contacte con el servicio de asistencia

13. ACCESORIOS

No hay disponibles accesorios para este dispositivo.

14. RECAMBIOS

RIQMO001C PAR DE MOSQUETONES ALUMINIO NEGRO RIQM002C PAR DE PERFILES INTERNOS WOW
RIQM003C PAR DE BANDOLERAS COMPLETAS WOW

15. ELIMINACION

Una vez que los dispositivos y sus accesorios ya no sean utilizables, en caso de que no estén contaminados por agentes organicos, 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 dif de aquellas corr Ji

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.
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1. MODELOS

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

* HIRVIN 6 ALCAS * HIRVIN 8 ALCAS * HIRVIN 10 ALCAS
* HIRVIN PLUS * Wow * WOW COM SUPORTE PARA OS PES

0Os modelos supraindicados séo fabricados em diferentes cores.

2. USO PRETENDIDO

2.1 USO PRETENDIDO E BENEFiCIOS CLINICOS

As mantas sdo dispositivos que devem ser utilizados para mover e transportar o paciente em posi¢do deitada ou sentada. Ndo estdo previstas intervengdes do paciente nos
dispositivos.

2.2 PACIENTES DESTINATARIOS

Nao hd indicagdes particulares relacionadas ao grupo de pacientes.

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

2.3 CRITERIOS DE SELECAO DOS PACIENTES
Os pacientes esperados sdo aqueles que apresentam lesdes que os impedem de caminhar em uma determinada situagdo de resgate.

2.4 CONTRAINDICAGOES E EFEITOS COLATERAIS
Nao sdo conhecidas particulares contraindicagGes ou efeitos colaterais decorrentes do uso do dispositivo, desde que sejam observadas as prescri¢es 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.

As mantas de transporte sdo dispositivos de uso exclusivo profissional. Ndo permitir que pessoas ndo treinadas ajudem durante as operagdes, pois podem causar lesdes
asi mesmas ou a outras pessoas.

Ndo 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 instrugGes provém de uma pratica continua de uso, sob a supervisao de pessoal competente e preparado.

Os operadores devem ter boas capacidades 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 definicdo das fungdes na equipa.
0Os 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 instrugdes
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 fmal da vida util do produto e deve ser colocada a disposi¢do das Autoridades
competentes e/ou do Fabricante quando solicitada. Caso contrario, os 6rgdos a icardo as sangGes p

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

0 produto deve ser colocado em fung&o exclusivamente por pessoal treinado para trabalhar com este dispositivo e ndo com outros semelhantes.

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

2.5.2 FORMACAO DO INSTALADOR
0 instalador deve garantir uma colocagdo correta e segura do dispositivo na ambulancia. Ndo estdo previstas operagdes de instalagdo deste dispositivo.

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 i das
disposicdes de lei em vigor no Pais de destino da mercadoria aplicaveis aos di objeto do forneci (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 prescrigdes legais locais.

REFERENCIA TiTULO DO DOCUMENTO

Regulamento UE 2017/745 Regulamento UE relativo aos Dispositivos Médicos

Equipamentos para o transporte de pacientes utilizados em ambulancias - Parte 1: Sistemas gerais de macas e equipamentos para o

UNIEN 1865-1 transporte de pacientes

4. INTRODUGAO

4.1 LEITURA DAS INSTRUCOES DE USO

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

Nota: as mstm;aes sdo parte integrante do dispositivo e, portanto, devem ser conservadas durante toda a vida (til do mesmo e deverdo sempre acompanhd-lo em caso
de icagéo do uso p dido ou mud de propriedade. Caso estejam presentes instrugdes de uso relativas a um outro produto, diferente do recebido, entrar
imediatamente em contacto com o Fabricante.

Os Manuais de Uso dos produtos Spencer podem também ser descarregados a partir do sitio Web http://support.spencer.it ou solicitados diretamente junto ao Fabricante.
Uma excegdo é representada pelos produtos cuja essencialidade e utilizagdo razodvel e previsivel sejam tais que ndo haja necessidade de elaborar instrugbes adicionais, para
além das seguintes adverténcias e das indicagdes apresentadas na etiqueta.

Independentemente do nivel de experiéncia adquirido anteriormente com dispositivos similares, é recomendavel ler com aten¢do estas instrugdes antes da instalagdo,
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,
ndmero de lote (LOT). Esta etiqueta ndo deve ser removida ou ocultada.



0 Regulamento UE 2017/745 exige que os produtores e os fabricantes de dispositivos médicos mantenham um mapa de sua localizagdo. Se o di itivo estiver localizado em
um lugar diferente do endereco 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.., registe-o no enderego http://service.spencer.it ou entre em contacto com o Servico de Assisténcia ao
Cliente (& 4.4)!

43 siMBOLOS

Simbolo  Significado Simbolo  Significado

Perigo — Indica uma condigdo de perigo que pode resultar em uma situagdo
diretamente relacionada a lesdes graves ou mortais

Dispositivo Médico Dﬂ Consultar as instrugdes de uso

Dispositivo conforme ao Regulamento UE 2017/745

Fabricante Numero de lote

Data de fabrico Caédigo do produto

. . o Atengdo: as leis federais restringem a venda deste dispositivo por ou mediante
Unique Device Identifier &only < 8 P p

pedido de um profissional autorizado (somente para o mercado dos EUA)

Identificativo da produgao

Caodigo alfanumérico que identifica a unidade de produgdo do dispositivo, constituido por:
(01)805771123 prefixo da empresa

000 ndmero progressivo GS1

6

numero de controlo
(11)200626 data de produgdo (AAMMDD)

(01)8057711230006 (11) 200626 (10) 1234567890 (10)1234567890 nimero de lote

4.4 GARANTIA E ASSISTENCIA

A Spencer Italia S.r.l. garante que o produto esté livre de defeitos de fabrico por um periodo de um ano a partir da data de aquisi¢do.

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

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

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

Nota: Anotar e conservar em conjunto com estas instrugdes: lote de fabrico (LOT) ou numero de série (SN) se presente, lugar e data de aquisicdo, data das inspe¢ées efetuadas,
nome dos utili: e is ct dri

A fim de garantir a rastreabilidade do produto e tutelar os procedimentos de manutengao 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 no mercado, e atualizar os
planos de revisdes periddicas, visualizar e gerir as manutengdes extraordindrias. .

5. A ADVERTENCIAS
As adverténcias, notas e outras informagdes de seguranca importantes sdo apresentadas nesta secgdo e claramente visiveis em todas as instrugdes de uso.
A Funcionalidades do produto

E estritamente proibido utilizar o produto para fins diferentes dos descritos nas instrugdes de uso.

Antes de qualquer utilizagdo verificar sempre a integridade do produto, conforme especificado nas instrugdes de uso; em caso de anomalia/danos que possam afetar a
funcionali gl a, retirar i i o dispositivo de servico e entrar em contacto com o Fabricante.

Em caso de mau funcionamento do produto, utilizar um dispositivo semelhante para garantir a continuidade das operages em andamento.

O produto ndo deve sofrer nenhum tipo de adulteragdo (modificagdo, retoque, adigdo, reparo), caso contrdrio a Spencer declina qualquer responsabilidade por um fun-
cionamento ndo correto e eventuais danos ocorridos; adicionalmente, modificagdes ndo autorizadas resultam na anulagdo da certificagdo CE (quando previsto por lei) e
da garantia.

Durante a utilizagdo dos dispositivos, posiciona-los e reguld-los de forma a ndo criar obsticulos as operagdes dos socorristas e a utilizagdo de eventuais equipamentos
suplementares.

Adotar todas as precaugdes para prevenir os riscos decorrentes do contacto com sangue e secregdes corporais, se aplicavel.

Evitar o contacto com objetos cortantes ou abrasivos.

Temperatura de utilizagdo: de -5 °C a +50 °C.

Armazenagem

* O 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.

* N3o armazenar o produto em baixo de outros materiais, mais ou menos pesados, que possam danificar a sua estrutura.

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

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

Requisitos regulamentares

Na qualidade de Distribuidor ou Utilizador final dos produtos fabricados e/ou comercializados por Spencer Italia S.r.l., é rigor exigido o i das
disposicdes de lei em vigor no Pais de destino da mercadoria 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 necessarias para garantir a conformidade dos produtos com todas as prescrigdes legais locais.

* Informar com tempestividade e detalhadamente a Spencer Italia S.r.l. (ja em fase de solicitagdo de orcamento) sobre eventuais obrigacdes do Fabricante necessarias para
garantir a conformidade dos produtos com os requisitos legais especificos do territério (incluindo aqueles decorrentes de regulamentos e/ou disposi¢cdes regulamentares
de outra natureza).

Agir, com o devido cuidado e diligéncia, para ajudar a garantir o cumprimento dos requisitos gerais de seguranga dos dispositivos colocados no mercado, fornecendo aos
utilizadores finais todas as informagGes necessarias para a realizagdo das atividades de revisao periddica, exatamente conforme indicado nas instrugdes de uso.

Participar das acdes de controlo da segurang¢a do produto colocado no mercado transmitindo todas as informagGes relativas aos riscos intrinsecos ao Fabricante e as
Autoridades competentes.

Sem prejuizo do disposto acima, o Distribuidor ou o Utilizador final assume d todas as r il mais amplas iadas ao incumprimento das referidas
obrigagdes, com a consequente obrigagdo de manter indemne e/ou desresponsabilizar a Spencer Italia S.r.|. de qualquer possivel efeito prejudicial relacionado.
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* Com referéncia ao Regulamento UE 2017/745 lembramos aqui que, na ocorréncia de um acidente envolvendo um produto médico, os operadores publicos ou privados sdo
obrigados a notificar o Ministério da Satde, nos termos e modos estabelecidos com um ou mais decretos ministeriais, e o Fabricante. Os operadores sanitarios publicos
ou privados tém a obrigagdo de comunicar ao Fabricante qualquer outro inconveniente que possa permitir a adogdo de medidas que garantam a protegdo e a satde dos
pacientes e utilizadores.

Adverténcias gerais para dispositivos médicos

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

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

* Durante a utilizagdo do dispositivo deve ser garantida a assisténcia por parte de pessoal qualificado e pelo menos quatro operadores devem estar presentes.

* Ndo 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.

* Ndo 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.

* Asoperagoes 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.

* Respeitar sempre a capacidade maxima, se prevista, indicada nas instruces de uso. Por capacidade maxima 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 condi¢es fisicas adequadas, conforme informado nas instrugées 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.

* A fim de proteger o paciente contra possiveis contaminagdes e/ou reagdes provocadas pelo contacto com os materiais, bem como com o préprio dispositivo, interpor um
lengol cirtirgico entre o paciente e o dispositivo, atendendo aos requisitos impostos pelas normas em matéria de biocompatibilidade.

* Seguir os procedimentos aprovados pelo Servigo Médico de Emergéncia para o posicionamento e a movimentagdo do paciente.

* Ndo utilizar o dispositivo na presenca de partes ou pegas furadas, rasgadas, ifi ou ivamente

* Certificar-se, antes de qualquer movimentagdo, de que os operadores conseguem segurar firmemente o dispositivo.

* Ndo arrastar o dispositivo sobre superficies que possam danifica-lo ou provocar rasgos.

* Nado levantar o dispositivo com o auxilio de guindastes ou outros meios de elevagdo mecanicos.

* Ndo utilizar maquinas ou ferramentas de secagem.

* Ndo utilizar o dispositivo em conjunto com outros equipamentos ndo expressamente aprovados pelo Fabricante.

* Realizar simulagdes de resgate com uma carga simulando paciente e acessérios antes da colocagdo em servigo do dispositivo.

* Com relagdo as técnicas de colocagdo 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 (ndo somente 4 conforme previsto em condi¢gdes normais).

* Antes de mover a manta com o paciente, os operadores devem se coordenar para levantar e se deslocar em modo sincronizado.

* Antes de qualquer utilizagdo verificar sempre a integridade do dispositivo, conforme especificado nas instrugdes de uso. Na ocorréncia de anomalias ou danos que possam
afetar a funcionalidade e a seguranga do dispositivo e consequentemente do paciente e do operador, é necessario substituir as partes danificadas.

* Nido é utilizar o di: itivo em i que sofrem de i ios e/ou cardiacos. Certificar-se de que o médico responsavel realizou as
avaliagdes primarias necessarias.

* O dispositivo ndo é indicado em caso de lesdes na espinha, e em todos os casos que exigem o emprego de dispositivos rigidos.

* Assegurar-se de que a manta ndo interfere com os sistemas de movimentag&o, travamento e alavancagem da maca principal.

* N3o movimentar o dispositivo se o peso ndo estiver distribuido uniformemente.

* Antes de mover o paciente é preciso informa-lo das manobras previstas.

* Antes de efetuar o levantamento, posicionar-se com os pés afastados para garantir uma base de apoio mais estavel.

* Nenhum equipamento, dispositivo ou operador deve passar por cima do paciente.

* Nao utilizar excessiva forga ao levantar o dispositivo: uma forga desproporcional pode causar danos ao paciente e ao préprio produto, bem como afetar adversamente as
operagdes de resgate.

* Durante o eventual transporte em escadas, assegurar-se de que a diregdo da visdo do paciente segue a diregdo de deslocamento.

* Manter o ivo fil durante as Ges de transporte do paciente.

* Prestar a maxima aten¢do a eventuais obstaculos (gua, gelo, detritos, etc.) eventualmente presentes no percurso, uma vez que podem desequilibrar o operador e compro-
meter as operagdes de resgate. Escolher um percurso alternativo se ndo for possivel criar uma passagem segura.

* Ndo alterar ou modificar arbitrariamente o produto: 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.

* Antes de iniciar o procedimento de posicionamento, remover eventuais 6culos ou préteses dentdrias instaveis do paciente.

* Levantar o dispositivo sem exercer forga excessiva mas com decisdo. Quaisquer incertezas durante o levantamento podem fazer com que a cabega do paciente bata no chao.

* Durante todas as movimentagdes, prestar atengdo para manter uma distancia adequada a partir do solo uma vez que o dispositivo ndo protege o paciente contra eventuais
impactos.

* Nao utilizar o dispositivo no interior ou nas imi de i de

* 0 dispositivo, mesmo na versdo com suporte para os pés, ndo deve ser utilizado para transportar o paciente na posi¢do vertical.

7. RISCO RESIDUAL

Nao sdo identificados riscos residuais, ou seja riscos que podem surgir ndo obstante a plena observéancia de todas as adverténcias contidas nestas instrugdes de uso.

8. DADOS TECNICOS E COMPONENTES
Nota: A Spencer Italia S.r.1. reserva-se o direito de modificar as especificagbes sem aviso prévio..
HIRVIN DESCRICAO E MATERIAIS

Manta
1 i em PVC, é o principal do dispositivo, que fornece
suporte ao paciente.

Algas laterais

Realizadas em fita de nylon, sdo a extensdo das fitas transversais de reforco
e devem ser seguradas firmemente pelos operadores para levantar o
paciente.




Hirvin 6 alcas Hirvin 8 algas Hirvin 10 algas Hirvin Plus
Comprimento 1850 + 10 mm 1850 + 20 mm 1850 + 10 mm 1850 + 20 mm
Largura 760 £5mm 760 £5mm 760 £5 mm 760 £ 5 mm
Dimensdes enrolada (1) 150x80x760 mm 150x80x760 mm 150x80x760 mm 150x80x760 mm
Quantidade de algas 6 8 10 8
Largura das fitas 50 mm 50 mm 50 mm 50 mm
Comprimento das algas 170 mm 170 mm 170 mm 170 mm
Capacidade 150 kg 150 kg 300 kg 150 kg
Materiais Nylon, PVC Nylon, PVC Nylon, PVC Nylon, PVC
Peso 1,3+0,2kg 1,4+0,2kg 1,5 kg 1,5+0,2 kg

(1) A medida refere-se & manta envolta. £ um dado puramente indicativo, ja que o dispositivo pode ser dobrado ou envolto em diversos modos.

ELEMENTOS

DESCRICAO E MATERIAIS

1lhé superior de engate do tiracolo

Realizado em nylon, é o ponto de ancoragem (lado da cabega) do tiracolo

Ilhés de ajuste do comprimento do tiracolo
Realizados em nylon, permitem regular rapidamente o comprimento do
tiracolo

Algas para o paciente

2 Realizadas em nylon, oferecem ao paciente um ponto de pega, aumentado a 10

estabilidade durante o transporte

Mosquetéo de engate do tiracolo
Realizado em aluminio, permite prender o tiracolo a manta

1lhé inferior de engate do tiracolo

Realizado em nylon, é o ponto de ancoragem (lado dos pés) do tiracolo

de ajuste do do tiracolo
Realizado em latdo niquelado, permite ajustar o comprimento do tiracolo,
enganchando-o nos respetivos ilhos.

1lhé superior de engate do suporte de pés (se presente)

a4 Realizado em nylon, é um dos pontos de engate do mosquetdo do suporte 12

para os pés

Tiracolo
Realizado em nylon, permite distribuir otimamente a carga durante o
levantamento, em vez de concentra-la exclusivamente nas alcas de elevagdo

1Ihé inferior de engate do suporte de pés (se presente)

5 Realizado em nylon, é um dos pontos de engate do mosquetdo do suporte 13

para os pés

Bolsa porta-acessoérios
Criada no tecido da manta, permite alojar as hastes de reforgo quando ndo
em uso

Mosquetdo de engate do suporte de pés (se presente)

6 Realizado em aluminio, permite engatar o suporte para os pés nas respetivas 14

guias

Ponto de insercdo das barras transversais
S@o os canais realizados na manta nos quais devem ser inseridas as hastes
de reforgo

Tecido da manta

7 Em PVC, é o componente principal do dispositivo, que fornece suporte ao 15

paciente.

Hastes de refor¢o
Realizadas em aluminio, sdo articuladas e utilizadas para oferecer rigidez a
manta

Algas
Realizadas em nylon, permitem levantar com seguranga o paciente

Tranga elastica
Realizada em material elastico reforgado, permite que as secgbes articuladas
da haste permanegam unidas entre si

ESPECIFICACAO VALOR

Dispositivo WOwW WOW COM SUPORTE PARA OS PES
Comprimento 1870 mm 2560 mm
Comprimento parte superior 960 mm

Comprimento parte inferior 700 mm

Di des p/ ar (1) 500x600x150 mm

Di Ges de uma barra t dobrada 74x450x30 mm

Quantidade de algas 10

Largura das fitas 50 mm

Comprimento das algas superiores 160 mm

Comprimento das alcas inferiores 260 mm

Comprimento das barras 1210 mm

Ajustes do tiracolo 6

Capacidade 150 kg

Peso 4,2Kg 4,7 Kg

(1) A medida refere-se 4 manta envolta. £ um dado puramente indicativo, ja que o dispositivo pode ser dobrado ou envolto em diversos modos.

9. COLOCAGAO EM FUNGAO

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

* Aembalagem é integra e protegeu adequadamente o dispositivo durante todo o transporte.
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* 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.

N3o alterar, em caso algum, o dispositivo ou os seus componentes, pois isto pode resultar em danos ao paciente e/ou aos socorristas.

A ndo adogdo das medidas indicadas acima afeta a durante a utilizagdo do di: itivo, com o risco de danos ao paciente, aos operadores e
ao proprio dispositivo.
Realizar operagdes em condigbes de simulagdo, sem pacientes, antes de colocar em servigo o dispositivo.
Para as utilizagd: i efetuar as des descritas no Pardgrafo 12.

Se as condigGes prescritas sdo respeitadas, o dispositivo pode ser considerado pronto para o uso; inversamente, é necessario colocar imediatamente o dispositivo fora de
servico e contactar o Fabricante.

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

10. MODO DE UTILIZACAO

Antes de mover, levantar e/ou transportar o paciente devem ser efetuadas as avaliagdes médicas primarias. Uma vez que o diagndstico é feito, é preferivel aconselhar
o paciente a colaborar ativamente durante os procedimentos de transferéncia, informando-o dos potenciais riscos associados. Antes de proceder com as operagdes de
transferéncia, aproximar o dispositivo o maximo possivel do paciente.

10.1 POSICIONAMENTO DO PACIENTE

Nota: Os procedimentos descritos a seguir tém por objetivo ilustrar uma possivel forma de utilizagio do produto. Para utilizar o dispositivo, seguir as linhas-guia aprovadas
pelo Servico Médico de Emergéncia local.

Ao utilizar a manta modelo Wow, extrair as barras transversais e os tiracolos da bolsa porta-acessorios.

Estender a manta ao lado do paciente, virando o lado com as cores amarelo e preto para cima e com a parte mais larga do lado da cabeca.

Nos modelos Hirvin, o lado que deve estar direcionado para cima é o que apresenta o tecido de PVC com um tratamento superficial mais liso.

Dobrar a manta ao meio no sentido do comprimento.

A metade superior assim obtida deve ser novamente dobrada expondo a parte da manta com as cores amarelo e preto.

Aproximar ao maximo a parte dobrada do paciente deitado em posigdo supina.

0 operador situado no lado dobrado deve ajudar o paciente a girar de lado, virando assim as costas para a manta.

O operador presente no lado oposto deve empurrar a manta posicionando-a sob o paciente, fazendo com que a sua linha média coincida com a coluna vertebral do paciente.
0 paciente, apds retornar a posi¢do supina, deve ser girado do outro lado para permitir que o operador livre segure as algas e estenda liviemente a manta.

Retornar novamente o paciente para a posicdo supina.

Ao utilizar o modelo Wow, se necessario, as manobras de giro e posicionamento do paciente podem ser realizadas com as barras transversais ja inseridas.

10.2 INSERGAO DAS BARRAS (SOMENTE MODELOS WOW)

A Abrir e endireitar as traves, inserindo a parte mais estreita de cada secgdo no interior da secgdo seguinte até que estejam completamente em contacto uma com a outra.

Prestar atencdo durante a abertura das barras: Perigo  Inserir as barras transversais em suas sedes situadasna  Em caso de espagos confinados, as barras podem ser

de esmagamento. parte superior da manta. Para levantar o paciente dei- também inseridas através dos furos situados imediata-
tado, as barras devem ser inseridas ao longo de todo o mente sob a fita transversal colocada na parte central
seu comprimento. da manta e visivel a partir do lado do paciente.

10.3 APLICACAO E AJUSTE DOS TIRACOLOS (SOMENTE MODELOS WOW)
Os tiracolos fornecidos de fabrica contribuem a diminuir a fatiga para os socorristas, distribuindo a carga uniformemente também nas costas.

1. O tiracolo tem uma extremidade na qual estd integrado um pequeno mosquetdo
(n.2 11 Par. 8), e uma livre. Aplicar um dos des fornecidos na extremil
livre, engatando-o no ilhé inferior para a fixagdo do tiracolo (n.2 3 Par. 8 e n.2 1
na imagem ao lado).

2. Inserir a fita do tiracolo no segundo mosquetdo e engancha-lo no ilhé superior
situado a cerca de 85 cm do inferior (n.2 2 na imagem ao lado).

3. Utilizar enfim o mosquetdo integrado no tiracolo para fixa-lo na posicdo fechada,
escolhendo o ilhé que melhor se adapta a sua altura (n.2 3 na imagem ao lado).

0 tiracolo pode ser regulado em 6 diversas posigdes, variando o ilhé de engate do mosquetéo com tirante.
Na imagem, com a letra “A” é identificado o ilh6 dedicado aos operadores de menor estatura. Com a letra “B” o ilhé apropriado para os operadores mais altos. Cada posi¢ao
intermedidria corresponde a uma variagdo de altura do operador de cerca de 5 cm.

10.4 UTILIZAGAO DO SUPORTE DE PES (SE PRESENTE)
O suporte para os pés é um elemento do dispositivo que permite limitar os movimentos longitudinais do paciente.
Apos verificar a correta posigdo do paciente, dobrar a extremidade inferior da manta sobre as suas pernas.



Em seguida, enganchar os mosquetdes do suporte para os pés no ilhé inferior ou superior nas partes laterais (n.2 4 e 5 Par. 8). Escolher o ilhé mais adequado em fungdo da
altura do paciente.

10.5 LEVANTAMENTO DO PACIENTE NA POSICAO SUPINA

Ao término das operagdes descritas anteriormente, é possivel proceder com a operagdo de levantamento do paciente.

0O nuimero total de operadores deve ser proporcional ao peso total a levantar de acordo com as normas relativas a seguranga no trabalho.

Nos modelos Hirvin, 4 operadores devem se posicionar nas laterais da manta, de forma a poder segurar as algas firmemente e proceder ao levantamento do paciente.

Ao utilizar o modelo Wow, proceder da seguinte maneira:

Dois operadores devem se posicionar nas laterais da manta com o olhar voltado para os pés do paciente e colocar o tiracolo no ombro oposto em relagdo ao do paciente,

distribuindo assim o peso por toda a coluna vertebral.

Atencdo: Nao posicionar o tiracolo concentrando o peso da carga no pescoco.

Solicitar ao paciente que segure as algas de cor vermelha a altura dos ombros cruzando os bragos. Desta forma o paciente estara protegido contra eventuais movimentos
bruscos, estara mais estavel durante o transporte e sentird maior seguranga.

Os demais operadores segurardo entdo nas algas mais adequadas em relagdo ao tipo de transporte e, ap6s sincronizarem entre si, levantardo o paciente.

10.6 LEVANTAMENTO DO PACIENTE NA POSICAO SENTADA

A manta Wow, para além do transporte do paciente na posi¢do supina, permite também o deslocamento em posicdo sentada. Isto
é particularmente adequado em espagos confinados, e torna o dispositivo mais facil de manusear.

Para este tipo de transporte, as barras transversais internas ndo devem ser completamente inseridas na manta - apenas 2/3 -
enquanto a parte restante deve ser mantida fora da manta, dobrada no lado oposto ao do paciente e fixada por meio das fitas

vermelhas situadas no lado posterior do dispositivo.

Para garantir uma melhor distribuicdo da carga e prevenir danos causados por esforco, é essencial suportar o peso também com o
auxilio das alcas (ndo apenas os tiracolos).

0 operador pode escolher quais algas utilizar em funcdo da sua estatura, com o fim de minimizar a fatiga.

E aconselhavel utilizar sempre a alca intermédia (situada no ponto de retracdo da manta). E nesta alga que recai o maior peso
durante o transporte na posigdo sentada.

10.7 BOLSA PORTA-ACESSORIOS (SOMENTE MODELOS WOW)

0 dispositivo é dotado de uma bolsa acessivel a partir da parte superior da manta, que é mantida fechada com o auxilio de dois magnetos.

No interior desta bolsa pode ser alojado um travesseiro ou uma coberta durante o transporte para aumentar o grau de conforto do paciente. Ao término da utilizagdo é possivel
alojar na bolsa as barras transversais e os tiracolos, garantindo sempre um facil acesso aos acessorios e dimensdes de armazenamento reduzidas.

11. LIMPEZA E MANUTENGCAO

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 equipamentos de protegdo individual previstos, tais como luvas, éculos, etc..

Lavar as partes expostas com dgua morna e sabdo neutro; ndo utilizar ou de

Enxaguar cuidadosamente com agua morna eliminando todos os residuos de sab3o, que podem provocar o desgaste ou afetar a integridade e o tempo de vida util do dispositi-
vo. N3o utilizar dgua 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 apds uma lavagem ou utilizagdo em ambientes humidos deve ser natural e ndo forgado; ndo utilizar chamas ou outras fontes de
calor direto. Apds a completa secagem, realizar a lubrificagdo conforme descrito a seguir.

Em caso de uma eventual desinfecdo 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 tempos de contacto.

Tomar todas as precaugdes cabiveis para garantir a eliminagdo dos riscos de infe¢do cruzada ou contaminagdo de pacientes e operadores.

11.2 MANUTENCAO ORDINARIA

E necessario definir um programa de ei Ges periddicas, if ifi um operador de referéncia. A pessoa a qual é confiada a manutengéo do dispositivo
deve cumprir os requisitos basicos previstos nestas instrugdes de uso.

Todas as atividades de manutengdo, ordindrias e extraordindrias, e todas as operagdes de revisdo geral devem ser regi e em relatérios
de intervencgdo 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 disposi¢do das
Autoridades competentes e/ou do Fabricante quando solicitada.

Durante todas as operagdes de controlo, manutengdo e higienizagdo o operador deve utilizar os i de protegdo individual previstos, tais como luvas, 6culos, etc.
O programa de manutengdo deve respeitar a seguinte tabela:

INTERVALOS MINIMOS DE MANUTENCAO APOS QUALQUER UTILIZACAO SE NECESSARIA TODO MES

Desinfegdo °

Limpeza 0

Inspecdo ° ° °
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A inspegdo que deve ser realizada apds cada utilizagdo consiste em:

* Verificagdo da presenca de todos os componentes

Verificagdo da integridade do dispositivo — Ndo 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 presenca, integridade e a funcionalidade de todos os acessorios previstos

Correto funcionamento de mosquetdes e barras transversais

Auséncia de cortes, furos, laceragbes, abrasdes em todo o produto

Integridade de tiracolos e algas

Utilizar somente ct 1tes/pegas sobr e/ou acessérios originais ou aprovados por Spencer Italia S.r.l. para realizar as opera¢des sem causar alteragdes ou
modificagBes 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 anulacdo da garantia e da conformidade com o Regulamento UE 2017/745.

11.3 REVISAO PERIODICA
Nao esta prevista uma revisdo periédica para o dispositivo.
11.4 MANUTENCAO EXTRAORDINARIA
A manutengdo extraordindria s6 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 manutengdo realizadas por técnicos especializados e expressamente autorizados.

11.5 VIDA UTIL

O dispositivo, se utilizado conforme indicado nestas instrugdes, possui uma vida (til 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 RESOLUCAO DE PROBLEMAS

PROBLEMA CAUSA SOLUCAO

O tecido apresenta laceragdes Desgaste ou utilizagdo impropria Colocar o dispositivo fora de servigo e proceder com a
sua substituigdo

Os mosquetdes ndo funcionam corretamente Mosquetdo deformado Colocar prontamente o dispositivo fora de servico e
substituir os mosquetdes danificados por os indicados na
Rutura da mola de retorno especifica seccio de pecas sobressalentes
As secgbes das barras transversais internas nao se Tranga eldstica danificada Colocar prontamente o dispositivo fora de servigo e
unem completamente proceder com a substitui¢do das barras

Uma ou mais secgdes deformadas

A manta ndo suporta o peso do paciente Manta danificada Colocar prontamente o dispositivo fora de servigo e entrar
em contacto com a Assisténcia Técnica

Algas ndo integras Desgaste ou utilizagdo impropria Colocar prontamente o dispositivo fora de servigo e entrar
em contacto com a Assisténcia Técnica

13. ACESSORIOS

Ndo estdo disponiveis acessorios para este dispositivo.

14. PECAS SOBRESSALENTES

RIQM001C PAR DE MOSQUETOES EM ALUMINIO PRETO RIQM002C PAR DE BARRAS TRANSVERSAIS INTERNAS (MODELO WOW)
RIQMO003C PAR DE TIRACOLOS COMPLETOS (MODELO WOW)

15. ELIMINAGCAO

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

Aviso

As informagdes aqui contidas 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..



1. MODELE

le de baza pi in i pot fi supuse i atatirilor sau ificarilor fara a
* HIRVIN CU 6 MANERE * HIRVIN CU 8 MANERE * HIRVIN CU 10 MANERE
* HIRVIN PLUS * wow * WOW CU SUPORT PENTRU PICIOARE

Modelele susmentionate sunt produse in diferite culori.

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

Prelatele de transfer sunt dispozitive utilizate pentru deplasarea si transportarea unui pacient in pozitia intins sau sezut.
Nu este prevdzuta interventia de citre pacient asupra dispozitivelor.
2.2 PACIENTII DESTINATARI

Nu sunt prezente indicatii speciale privind grupul de pacienti.
Structura produsului permite utilizarea acestuia pentru orice tip de subiect, in limita capacitatii maxime si a dimensiunilor dispozitivului. Cand trebuie transportati subiecti
pediatrici, persoana care acorda primul ajutor trebuie sa decida dacd dispozitivele sunt adecvate pentru transportul acestora sau daca va fi necesara utilizarea altui produs.

2.3 CRITERII DE SELECTARE A PACIENTILOR
Pacientii vizati sunt cei care prezinta leziuni ce impiedicd deplasarea intr-o anumitd situatie de acordare a primului ajutor.

2.4 CONTRAINDICATII $I EFECTE SECUNDARE
Nu se cunosc contraindicatii speciale sau efecte secundare ca urmare a folosirii dispozitivului conform instructiunilor de utilizare.

2.5 UTILIZATORI $I INSTALATORI
Utilizatorii sunt persoanele instruite cu privire la acordarea primului ajutor si utilizarea echipamentelor medicale in mediul EMS (Emergency medical service).
Dispozitivele nu sunt destinate utilizatorilor neexperimentati.

Prelatele de transfer sunt dispozitive destinate exclusiv utilizarii profesionale. Nu permiteti persoanelor neinstruite sa ajute in timpul utilizdrii produsului deoarece pot
cauza vatamarea corporald proprie sau a celorlalti.

Tn ciuda tuturor eforturilor, testele de laborator, instructiunile de utilizare, normele nu reusesc sa reproduci intotdeauna practica, motiv pentru care rezultatele obtinute in
conditii reale de utilizare a produsului in mediul natural pot diferi adesea in mod semnificativ.

Cele mai bune instructiuni sunt practica continud de utilizare sub herea personalului si instruit.

Operatorii trebuie sd aiba capacitati fizice corespunzatoare pentru a utiliza dispozitivul si 0 bund coordonare muscularg; in plus, trebuie sa aiba spate, brate si picioare puternice
daca este necesara ridicarea si/sau sustinerea dispozitivului si a pacientului in sine. Capacitétile operatorilor trebuie evaluate inainte de stabilirea atributiilor acestora in ceea
ce priveste utilizarea dispozitivului.

Operatorii trebuie s3 fie capabili sd ofere pacientului asistenta necesara.

2.5.1 FORMAREA UTILIZATORILOR
* Indiferent de nivelul de experientd dobéndit in trecut cu dispozitive similare, este necesara citirea cu atentie si intelegerea continutului prezentelor instructiuni de utilizare
nainte de instalarea si utilizarea produsului sau de orice alta operatiune de intretinere. Daca aveti neldmuriri, adresati-vd Spencer Italia S.r.|. pentru a obtine informatiile
necesare.
Produsul trebuie utilizat doar de personal instruit sa foloseascd acest produs si nu altele similare.
Eligibilitatea utilizatorilor pentru folosirea produsului poate fi atestata prin inregistrarea instruirii, in care sunt specificate persoane\e instruite, instructorii, data si locul.
Aceastd documentatie trebuie pastrata cel putin 10 ani dupa incheierea duratei de viatd a produsului si trebule pusa la di itia autoritatilor si/sau pro-
ducétorului, dacé se solicita acest lucru. In lipsa acesteia, organele vor aplica
Nu permiteti persoanelor neinstruite sa ajute in timpul utilizarii produsului deoarece pot cauza vatdmarea corporala proprie sau a celorlalti.
Produsul trebuie utilizat doar de personal instruit sa foloseascd acest produs si nu altele similare.

Observatie: Spencer Italia S.r.l. vd std mereu la dispozitie pentru efectuarea cursurilor de formare.

2.5.2 FORMAREA INSTALATORULUI
Persoana care se ocupa de instalare trebuie sa se asigure cd depozitarea in interiorul tei are loc in mod sigur. Dispozitivul in sine nu prevede instalarea.

3. STANDARD DE REFERINTA

Tn calitate de distribuitor sau utilizator final al produselor Spencer Italia S.r.I., trebuie s3 cunoasteti prevederile legislatiei in vigoare in tara de destinatie a marfii, aplicabile
dispozitivelor care fac obiectul furniturii (inclusiv normele privind specificatiile tehnice si/sau cerintele de sigurantd) si, de asemenea, trebuie s& cunoasteti toate masurile
care trebuie luate pentru a asigura conformitatea produselor cu cerintele impuse de legislatia locala.

REFERINTA TITLUL DOCUMENTULUI

Regulamentul UE 2017/745 Regulamentul UE referitor la dispozitivele medicale

Echipamente pentru transportul pacientilor utilizate la ambulante rutiere. Partea 1: Sisteme generale de brancarde si echipament pentru

UNIEN 1865-1 P
transportul pacientilor.

4. INTRODUCERE

4.1 FOLOSIREA INSTRUCTIUNILOR DE UTILIZARE
Prezentele instructiuni au scopul de a furniza operatorului sanitar informatiile necesare pentru utilizarea in sigurantd si adecvata, precum si pentru intretinerea dispozitivului.
Observatie: Instructiunile de utilizare sunt parte integrantd a dispozitivului, prin urmare, trebuie pdstrate pe intreaga duratd de viatd a dispozitivului si vor trebui sd il insoteascd
in cazul eventualei schimbdri a destinatiei sau proprietarului. Dacd sunt prezente instructiuni de utilizare aferente unui alt produs, diferit de cel primit, trebuie sd contactati
imediat producdtorul inainte de utilizare.
Manualele de utilizare ale produselor Spencer pot fi descarcate de pe site-ul_http://support.spencer.it sau contactati producatorul. Fac exceptie articolele al caror caracter
esential si utilizare rezonabila si previzibild nu fac necesara elaborarea de instructiuni, in plus fatd de urmatoarele avertismente si indicatii de pe etichetd.
Indiferent de nivelul de experienta dobandit in trecut cu dispozitive similare, se recomanda citirea cu atentie a prezentelor instructiuni inainte de instalarea si utilizarea
produsului sau de orice altd operatiune de intretinere.

4.2 ETICHETAREA S| CONTROLUL TRASABILITATII DISPOZITIVULUI

Fiecare dispozitiv este dotat cu o etichets, aflatd pe dispozitivul in sine si/sau pe ambalaj, in care sunt prezente datele de identificare a producatorului, produsului, marcajul CE,
numarul de lot (LOT). Aceasta nu trebuie s3 fie indepartata sau acoperita.

Regulamentul UE 2017/745 impune producatorilor si distribuitorilor de dispozitive medicale sa tind evidenta locatiei acestora. Dacé dispozitivul se afl3 intr-o locatie diferitd de
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cea in care a fost expediat sau a fost vandut, donat, pierdut, furat, exportat sau distrus, scos permanent din uz sau daca dispozitivul nu a fost livrat direct de Spencer Italia S.r.l.,
inregistrati dispozitivul la adresa http://service.spencer.it, sau informati asistenta clienti (cfr. § 4.4).

4.3 SIMBOLURI

Simbol Semnificatie Simbol Semnificatie

c € Dispozitiv conform cu Regulamentul UE 2017/745 Consultati manualul de utilizare

Dispozitiv medical Numdr de serie

Producétor Codul produsului

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

Data de fabricatie
’ sau letale

B> (@&

E‘&EE

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

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

Identificator de productie

Cod alfanumeric care identifica unitatile de productie ale dispozitivului, alcatuit din:
(01)0805771123  prefixul companiei

000 numar progresiv GS1

6 numar de control

0
(11)200626 data fabricarii (AALLZZ)
(01)08057711230006 (11) 200626 (10) 1234567890 (10) 1234567890  numarul de lot

4.4 GARANTIE S| ASISTENTA

Spencer Italia S.r.l. garanteaza ca produsele nu prezintd defecte pentru o perioadd de un an de la data ach
Pentru informatii privind interpretarea corecta a instructiunilor, utilizarea, intretinerea, instalarea sau eliminarea dispozitivului, contactati asistenta clienti Spencer la tel. +39
0521 541154, fax +39 0521 541222, e-mail service@spencer.it.

Pentru a facilita operatiunile de asistentd, indicati intotdeauna numarul de lot (LOT) sau numarul de inregistrare (SN) de pe eticheta aplicata pe ambalaj sau dispozitivul in sine.
Coni ile pe site-ul http://support.spencer.it

Observatie: Notati si pdstrati aceste instructiuni: numdr lot (LOT) sau numdr de inregistrare (SN) dacd existd, locul si data achizitiei, data primei utilizdri, data verificdrilor,
numele utilizatorilor si comentarii.

e de garantie si asistenta sunt disponi

Pentru a garanta trasabilitatea produselor si gestionarea procedurilor de intretinere si asistenta a dispozitivelor, Spencer pune la dispozitia dvs. portalul SPENCER SERVICE
(http://service.spencer.it/ ) care va va permite sa consultati datele produselor detinute sau puse pe piata, sa monitorizati si sa actualizati planurile cu reviziile periodice, sa
vizualizati si sa gestionati operatiunile de intretinere extraordinara.

5. AAVERTISMENTE

Avertismentele, observatiile si alte informatii importante de siguranta sunt indicate in aceasta sectiune si sunt clar vizibile in toate instructiunile de utilizare.

Auﬁlizarea produsului

Este interzisa folosirea produsului in alt mod decat cel descris in instructiunile de utilizare.

Tnainte de orice utilizare, verificati intotdeauna integritatea produsului, astfel cum este specificat in instructiunile de utilizare, iar in caz de anomalii/daune care pot afecta
functionarea/siguranta acestuia, scoateti-l imediat din uz si contactati producatorul.

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

Produsul nu trebuie sd fie supus niciunei modificari, ajustari, adaugari, reparatii, in caz contrar, compania isi declind orice raspundere privind functionarea incorectd sau
eventualele daune provocate de produsul in sine; in plus certificarea CE (conform prevederilor legale) si garantia produsului devin nule.

Tn timpul folosirii dispozitivelor, pozitionati-le si reglati-le astfel inct s3 nu blocheze operatiunile operatorilor si utilizarea eventualelor altor echipamente.

Asigurati-va ca ati luat toate masurile de precautie pentru a evita pericolul ca urmare a contactului cu sangele sau secretiile corporale, daca este cazul.

Evitati contactul cu alte obiecte ascutite sau abrazive.

Temperatura de utilizare: intre -5°C si + 50°C.

Depozitare

Produsul nu trebuie sa fie expus si nici sa intre in contact cu surse termice de combustie si agenti inflamabili, ci depozitat intr-un loc uscat, racoros, ferit de lumina si de
razele soarelui.

Nu depozitati produsul sub alte materiale mai mult sau mai putin grele, care pot deteriora structura acestuia.

Depozitati si transportati produsul in ambalajul initial, in caz contrar, garantia este anulata.

Temperatura de depozitare: intre -10°C si +60°C.

Cerinte normative

Tn calitate de distribuitor sau utilizator final al produselor Spencer Italia S.r.l., trebuie si cunoasteti prevederile legislatiei in vigoare in tara de destinatie a marfii, aplicabile
dispozitivelor care fac obiectul furniturii (inclusiv normele privind specificatiile tehnice si/sau cerintele de sigurant3) si, de asemenea, trebuie si cunoasteti toate masurile
care trebuie luate pentru a asigura conformitatea produselor cu cerintele impuse de legislatia locala.

Informati imediat si detaliat Spencer Italia S.r.l. (incé din faza de solicitare a devizului) despre eventualele masuri pe care producatorul trebuie si le ia pentru a asigura con-
formitatea produselor cu cerintele legislatiei locale (inclusiv cele derivate din regulamente si/sau dispozitii normative de alta natura).

Procedati cu atentie si diligenta pentru a garata conformitatea cu cerintele generale de siguranta a dispozitivelor introduse pe piata, furnizand utilizatorilor finali toate infor-
matiile necesare pentru desfasurarea activitatii de revizie periodicd a dispozitivelor din dotare, astfel cum este indicat in instructiunile de utilizare.

Participati la de si ta al i introdus pe piatd, transmitand producatorului si autoritétilor competente informatiile privind riscurile legate de produs,
in vederea ludrii masurilor adecvate.
Féra a aduce atingere celor susmentionate, distribuitorul sau utilizatorul final isi asuma, incepand din acest moment, orice raspundere privind nerespectarea obligatiilor
indicate mai sus exonerand si/sau desp&gubind Spencer Italia S.r.l. pentru orice eventual prejudiciu.

Referitor la Regulamentul UE 2017/745, v reamintim cd operatorii publici sau privati care in momentul desfasurdrii activitatii identificd un incident ce vizeaza un produs
medical, au obligatia sd informeze Ministerul Sanatatii conform termenelor si modalitatilor stabilite prin intermediul decretelor ministeriale, precum si producatorul. Ope-
ratorii sanitari publici sau privati au obligatia de a comunica producatorului orice alta problema care poate conduce la adoptarea unor masuri menite sa garanteze protectia
si sandtatea pacientilor si a utilizatorilor.

Avertismente generale privind dispozitivele medicale

A Utilizatorul trebuie s3 citeasca cu atentie, atat avertismentele generale, cat si cele indicate in continuare.



* Utilizarea dispozitivului nu trebuie sa depaseasca timpul necesar operatiunilor de acordare a primului ajutor si etapelor ulterioare de transport pana la punctul de salvare
cel mai apropiat.

 Tn timpul utilizarii dispozitivului, trebuie garantati asistenta personalului calificat si trebuie s fie prezenti cel putin patru operatori.

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

* Urmati procedurile si protocoalele interne aprobate de organizatia proprie.

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

* Activitdtile de dezinfectare trebuie efectuate conform parametrilor ciclului validat, indicati in normele tehnice specifice.

* Nu folositi masini de uscare pentru uscarea dispozitivului.

6. AVERTISMENTE SPECIFICE
Tn vederea utilizarii dispozitivului, este necesari citirea, intelegerea si respectarea indeaproape a tuturor indicatiilor din instructiunile de utilizare.

* Respectati intotdeauna capacitatea maxima, dacd este prevazuta, indicata in manualul de utilizare. Prin capacitate de incarcare maxima se intelege greutatea totald distri-
buit in functie de anatomia umana. in momentul determindrii sarcinii totale pe produs, operatorul trebuie s3 ia in considerare greutatea pacientului, a echipamentului si a
accesoriilor. In plus, operatorul trebuie s se asigure ca gabaritul pacientului nu reduce functionalitatea produsului.

* Daca acest lucru este prevazut pentru dispozitiv, inainte de ridicare, asigurati-va cd operatorii au o conditie fizicd adecvatd, dupd cum este indicat in instructiunile de utilizare.

* Stabiliti un program de intretinere si verificari periodice, identificind un responsabil de referintd. Persoana desemnata sa efectueze operatiunile de intretinere obisnuitd a
dispozitivului trebuie s& garanteze respectarea cerintelor de baza prevazute de producdtor in prezentele instructiuni de utilizare

* Pentru a proteja pacientul de posibilele contamindri si/sau reactii ca urmare a contactului cu materialele, precum si dispozitivul in sine, asezati intre pacient si dispozitiv un
camp chirurgical de separare la nivelul pielii, conform cerintelor impuse de normele in materie de biocompatibilitate.

* Respectati procedurile aprobate de serviciul medical de urgenta privind asezarea si transportul pacientului.

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

« Tnainte de orice operatiune de manevrare, asigurati-vd ca operatorii au prins ferm dispozitivul.

* Evitati sa utilizati dispozitivul pe suprafete care pot sa-| deterioreze.

* Nu ridicati folosind le sau alte e

* Nu folositi masini de uscat.

* Nu utilizati dispozitivul impreuna cu alte echipamente care nu au fost aprobate in mod expres de producator.

* Efectuati simuldri de acordare a primului ajutor cu un dispozitiv si o sarcind care s simuleze i i sia iilor, inainte de darea dispozitivului in
folosinta.
* Pentru tehnicile de asezare a pacientului, pentru pacientii cu exces de greutate, pentru interventiile pe teren abrupt sau in conditii ite si isnuite, se re da

prezenta mai multor operatori (nu doar 4 asa cum este prevazut in conditii standard).

«+ Tnainte de a deplasa prelata pe care se afld pacientul, coordonati-vé astfel incét s3 efectuati operatiunile de ridicare si manevrare in mod sincronizat.

« Tnainte de orice utilizare, verificati intotdeauna integritatea dispozitivului conform indicatiilor din instructiunile de utilizare. Tn caz de anomalii sau daune care pot afecta
functionarea si siguranta dispozitivului, si prin urmare a pacientului si operatorului, este necesara inlocuirea pieselor deteriorate.

* Nu se recomand3 utilizarea prelatei in cazul problemelor respiratorii si/sau cardiace. Asigurati-vd cd medicul a efectuat evaluarea initiald necesara.

* Dispozitivul nu este indicat pentru traumele la coloana vertebrala si in cazul in care este necesara utilizarea de suporturi rigide.

* Asigurati-vd cd prelata nu interfereaza cu niciun sistem de manevrare/oprire/ridicare a targii principale.

* Nu deplasati dispozitivul daca greutatea nu este bine distribuita.

« Tnainte de a muta pacientul folosind dispozitivul, informati-l pe acesta despre manevrele care urmeaz3 s fie efectuate.

« Tnainte de a efectua operatiunile de ridicare, este indicat s3 va pozitionati cu picioarele departate pentru a asigura o baza de sprijin mai stabil3.

* Niciun echipament, dispozitiv si operator nu trebuie sa treaca peste pacient.

* Evitati forta excesiva atunci cand ridicati dispozitivul: aplicarea unei forte inutile poate cauza leziuni pacientului si deteriorarea produsului in sine si poate afecta negativ
operatiunile de salvare.

+ Tn timpul transportului pe sciri, asigurati-va ci pacientul priveste in directia de deplasare.

* Mentineti dispozitivul ferm in timpul deplasrii pacientului.

* Trebuie acordatd o atentie deosebita obstacolelor (apd, gheatd, reziduuri, etc.) prezente pe traseu, deoarece ar putea determina operatorul sd-si piarda echilibrul si compro-
mite operatiunile de acordare a primului ajutor. Daca traseul nu poate fi eliberat, alegeti o cale alternativa.

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

« Tnainte de a incepe procedurile de incircare pe prelats, indepértati ochelarii sau protezele instabile ale pacientului.

* Ridicati dispozitivul fara a utiliza forta in exces, insa in mod ferm. Orice incertitudine in timpul ridicarii poate cauza lovirea pacientului cu capul de sol.

 Tn timpul tuturor manevrelor, mentineti o distant3 adecvata fata de sol, deoarece dispozitivul nu protejeaza pacientul de lovituri.

* Nu utilizati dispozitivul in interiorul sau in i i de ta ica

* Aparatul, chiar si in versiunea cu suport pentru picioare, nu trebuie utilizat pentru transportul pacientului in pozitie verticala.

7. RISCREZIDUAL

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

8. DATE TEHNICE $| COMPONENTE

isi rezervd dreptul de a aduce modificdri specificatiilor fard notificare prealabild.

Observatie: Spencer Italia S.

HIRVIN DESCRIERE S| MATERIALE
Prelatd

1 Fabricata din PVC, este componenta principald a dispozitivului, care asigura
sustinerea pacientului.

Manere laterale
Realizate din bandd de nailon, reprezinta prelungirea benzilor transversale

2 de ranforsare si sunt destinate prinderii de catre operatori pentru ridicarea
pacientului.

Hirvin cu 6 manere vin cu 8 manere Hirvin cu 10 ménere Hirvin Plus

Lungime 1850 + 10 mm 1850 + 20 mm 1850 + 10 mm 1850 + 20 mm
760+ 5 mm 760 +5 mm 760+ 5 mm 760 +5mm

Dimensiuni prelata infasurata (1) 150x80x760 mm 150x80x760 mm 150x80x760 mm 150x80x760 mm
Nr. ménere 6 8 10 8
Latimea benzilor 50 mm 50 mm 50 mm 50 mm
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Lungimea manerelor 170 mm 170 mm 170 mm 170 mm

Capacitate 150 kg 150 kg 300 kg 150 kg
Materiale Nailon, PVC Nailon, PVC Nailon, PVC Nailon, PVC
Greutate 1,3+0,2kg 1,4+0,2 kg 1,5 kg 1,5+0,2 kg

(1) Dimensiunile vizeaza prelata infasurata. Au doar rol informativ, deoarece prelata poate fi pliatd sau infasurata in numeroase moduri.

ELEMENTE DESCRIERE $| MATERIALE

wow

Butonierd superioara de prindere a curelei de umar
1 Fabricata din nailon, este punctul de ancorare (partea capului) a curelei de 9
umar

Butoniere de reglare a lungimii curelelor de umar
Fabricate din nailon, permit reglarea rapida a lungimii curelei de umar

Manere pacient
2 Realizate din nailon, oferd pacientului un punct de prindere, sporind 10
stabilitatea in timpul transportului

Carabina de cuplare a curelei de umar
Fabricata din aluminiu, va permite sa fixati cureaua de umar de prelata.

Butonierd inferioara de prindere a curelei de umar Carabina de reglare a lungimii curelei de umar
3 Fabricata din nailon, este punctul de ancorare (partea picioarelor) a curelei 11 Fabricata din alama nichelatd, permite reglarea lungimii curelei de umar, prin
de umar cuplarea la butoniere.

Banda curelei de umar
Fabricata din nailon, va permite s distribuiti mai bine sarcina operatorului
n timpul ridicarii, mai degraba decat sa o concentrati exclusiv pe manerele

Butonierd superioara de prindere a suportului pentru picioare (daca exista)
4 Fabricatd din nailon, este unul dintre punctele de prindere a carabinei 12
suportului pentru picioare

de ridicare

Butoniera inferioara de prindere a suportului pentru picioare (daca exista) Buzunar pentru accesorii

5 Fabricata din nailon, este unul dintre punctele de prindere a carabinei 13 Creat in prelatd, permite depozitarea tijelor de ranforsare atunci cand nu
suportului pentru picioare sunt folosite
Carabina de prindere a suportului pentru picioare (daca exista) Punct de introducere a traverselor

6 Fabricata din aluminiu, vd permite sa cuplati suportul pentru picioare la 14 Acestea sunt canalele, create in prelatd, in interiorul cdrora se introduc tijele
butoniere. de ranforsare
Materialul prelatei Tije de ranforsare

7 Fabricata din PVC, este componenta principala a dispozitivului, care asigura 15 Realizate din aluminiu, sunt articulate si sunt folosite pentru a oferi rigiditate
sustinerea pacientului. prelatei

N Tmpletituri elasti
Ménere pletituri elast

8 . . . . . . 16 Fabricata din material elastic intarit permite portiunilor articulate ale tijelor
Fabricate din nailon, permit ridicarea pacientului el
s3 rimana unite intre ele.

SPECIFICATII VALOARE

Dispozitiv WOow ‘WOW CU SUPORT PENTRU PICIOARE
Lungime 1870 mm 2560 mm
Latime parte superioara 960 mm

Latime parte inferioard 700 mm

Dimensiuni de depozitare (1) 500x600x150 mm

Di iuni traversa individuald pliatd 74x450x30 mm

Nr. manere 10

Latimea benzilor 50 mm

Lungimea ménerelor superioare 160 mm

Lungimea manerelor inferioare 260 mm

Lungimea traverselor 1210 mm

Numdrul de reglari ale curelelor de umdr 6

Capacitate 150 kg

Greutate 4,2 Kg 4,7 Kg

(1) Dimensiunile vizeaza prelata infasurata. Au doar rol informativ, deoarece prelata poate fi pliatd sau infasurata in numeroase moduri.

9. UTILIZAREA

Pentru prima utilizare, verificati daca:

Ambalajul este intact si a protejat dispozitivul in timpul transportului

Verificati daca sunt prezente toate piesele incluse in lista de insotire a marfii.
Functionarea generala a dispozitivului

Nivelul de curdtenie a produsului

Lipsa taieturilor, orificiilor, rupturilor sau abraziunilor pe intreaga structura a dispozitivului

.

Nu modificati din niciun motiv componentele dispozitivului deoarece acest lucru poate cauza vatamarea pacientului si/sau a persoanelor care acorda primul ajutor.

in a

i, fapt care poate conduce la vatdmarea pacientului, a operatorilor si la



deteriorarea dispozitivului.

Exersati cu dispozitive fard pacient inainte de utilizarea propriu-zisa.

Pentru utilizarile i efectuati tiunil i la 12.

Daca conditiile indicate sunt r Ji ivul poate fi i pregatit de a fi utilizat; in caz contrar, este necesard scoaterea imediata a dispozitivului si uz si con-
tactarea producatorului.

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

10. MOD DE UTILIZARE

Tnainte ca pacientul s3 fie mutat, ridicat sau transportat, trebuie efectuatd examinari medicale primare. Dupé stabilirea diagnosticului, se recomandi s rugati pacientul
s3 se implice activ in procedurile de transfer, informandu-l in acelasi timp cu privire la riscurile pe care le presupune acest lucru. Tnainte de a aseza pacientul, aduceti
dispozitivul cat mai aproape de acesta.

10.1 POZITIONAREA PACIENTULUI

Observatie: Procedurile descrise mai jos au scopul de a ilustra o posibild
serviciul medical de urgentd.

de utilizare a produsului. Pentru a utiliza dispozitivul, urmati instructiunile aprobate de

Tn cazul prelatei de transfer Wow, scoateti traversele si curelele de umir deschizand buzunarul pentru accesorii.

Tntindeti prelata lang pacient, orientand partea cu modelul galben si negru in sus si partea mai lata spre capul pacientului.

La modelele Hirvin, partea care trebuie sa fie orientatd in sus este cea din PVC cu o suprafata mai neteda.

Pliati prelata in jumatate pe lungime.

Jumdtatea superioara astfel obtinutd trebuie sa fie din nou pliatd, expunand partea cu modelul galben si negru.

Apropiati prelata, aducand partea pliatd cat mai aproape de pacientul intins pe spate.

Operatorul asezat pe partea pliata a prelatei ajuta pacientul sa se roteasca pe o parte, intorcandu-se astfel cu spatele catre prelata.

Operatorul din partea opusa impinge prelata sub pacient, astfel incat linia mediana a acesteia sa coincida cu coloana vertebrald a pacientului.
Dupd ce a fost asezat pe spate, pacientul este rotit pe cealalta parte pentru a permite operatorului liber sa prinda méanerele prelatei si sd o intinda.
Readuceti pacientul in pozitia pe spate.

Tin cazul utilizérii prelatei Wow, dac este necesar, manevra log roll poate fi efectuats si cu traversele deja introduse.

10.2 INTRODUCEREA TRAVERSELOR (DOAR WOW)

A Deschideti fiecare traversd indreptand si introducand partea cea mai ingusta a fiecarei sectiuni in interiorul sectiunii succesive pana cand acestea sunt complet in contact

/¥

unele cu altele.

Atentie la deschiderea traverselor: Pericol de strivire  Introduceti traversele in locasurile situate in partea in cazul spatiilor inguste, acestea pot fi introduse si prin
superioard a prelatei. Pentru a ridica pacientul in po- orificiile aflate imediat sub banda transversald din mi-
zitia Intins, traversele trebuie introduse pe toatd lun-  jlocul prelatei si vizibile din partea pacientului.
gimea lor.

10.3 APLICAREA S| REGLAREA CURELELOR DE UMAR (DOAR WOW)
Curelele de umdr din dotare contribuie la diminuarea efortului din partea persoanelor care acorda primul ajutor, distribuind sarcina si pe umeri.

1. Cureaua de umdr are un capdt in care este integrata o carabind micd (nr.11 par.
8) si un capat liber. Introduceti in capatul liber una dintre carabinele furnizate si
cuplati-o la butoniera inferioard pentru fixarea curelei de umar (nr. 3 par. 8 si nr.1
in imaginea aldturat).

2. olntroduceti cureaua de umar in cea de-a doua carabin si prindeti-o de butoniera
superioara aflata la aproximativ 85 cm fata de cea inferioaré (nr. 2 in imaginea
aldturatd)

3. Utilizati apoi carabina integrata in cureaua de umar pentru a o fixa in pozitia inchis
alegand butoniera care se potriveste cel mai bine inaltimii dvs. (nr. 3 in imaginea
aldturatad).

Cureaua de umar poate fi reglata in 6 pozitii prin schimbarea butonierei de prindere a carabinei cu bucld.
Tnimagine, litera , A” indic3 butoniera dedicat3 operatorilor de statura mai mic. Cu litera ,B” este indicaté cea potrivitd pentru operatorii mai inalti. Fiecare pozitie intermediara
corespunde unei variatii de inaltime a operatorului de aproximativ 5 cm.

10.4 UTILIZAREA SUPORTULUI PENTRU PICIOARE (DACA EXISTA)

Suportul pentru picioare este un element al dispozitivului care permite limitarea miscarilor longitudinale ale pacientului.

Dupa ce ati verificat dacd pacientul a fost pozitionat corect, pliati capatul inferior al prelatei peste picioare.

Apoi cuplati carabinele suportului pentru picioare la butoniera inferioard sau superioara de pe partile laterale ale prelatei (nr. 4 si 5 par. 8). Alegeti butoniera care se potriveste
cel mai bine indltimii pacientului.

10.5 RIDICAREA PACIENTULUI IN POZITIA INTINS

Dupd operatiunile descrise mai sus, puteti ridica pacientul.
Numérul operatorilor trebuie s fie proportional cu greutatea care trebuie ridicatd in conformitate cu reglementarile referitoare la securitatea in munca.

EN

DE

FR

ES

PT

RO

CS

SK

51



EN

DE

FR

ES

PT

RO

CS

SK

52

La modelele Hirvin, este necesara dispunerea a 4 operatori pe partile laterale ale prelatei, astfel incat acestia sa poata prinde manerele in siguranta si sa ridice preplata pe
care se afla pacientul.

Daca se utilizeaza prelata Wow, procedati astfel:

Doi operatori se vor pozitiona pe partile laterale ale prelatei cu privirea indreptata spre picioarele pacientului si vor aseza cureaua de umar pe umarul opus laturii pacien-

tului, repartizand astfel greutatea pe intreaga coloand vertebrala.

Atentie: Nu asezati cureaua de umar astfel incét sarcina sa fie concentrata pe gét.

Cereti pacientului s3 prindd manerele rosii care vor fi la inaltimea umerilor incrucisand bratele. in acest fel va fi protejat de miscirile operatorilor, va avea mai mult3 stabilitate
in timpul transportului si se va simti mai in siguranta.

Operatorii ramasi vor prinde apoi manerele prelatei cele mai potrivite tipului de transport si, dupa ce s-au sincronizat, vor ridica pacientul.

10.6 RIDICAREA PACIENTULUI IN POZITIA SEZUT

Pe langa transportul pacientului in pozitia intins, prelata de transport Wow permite si transportul pacientului in pozitia sezand.

Acest lucru este adecvat in special in spatiile inguste si face dispozitivul mai usor de manevrat.

Pentru acest tip de transport, traversele interioare trebuie introduse doar 2/3 in interiorul prelatei, in timp ce partea rdmasa tre-
buie mentinutd in afara prelatei si pliatd pe partea opusa pacientului, fixand-o cu benzile rosii de pe partea posterioara a prelatei.

Pentru a asigura o mai buna distributie a sarcinii si pentru a preveni deteriorarea cauzata de stres, este esential s sustineti greuta-
tea si cu ajutorul manerelor (nu doar a curelelor de umar).

Operatorul poate alege ce ménere sa foloseasca in functie de indltimea sa si pentru a minimiza oboseala.

Se recomanda sa prindeti intotdeauna manerul intermediar al prelatei (situat in punctul de contractie a prelatei). Aici se sprijind cea
mai mare a greutdtii in timpul transportului in pozitie sezut.

10.7 BUZUNARUL PENTRU ACCESORII (DOAR WOW)

Dispozitivul este dotat cu un buzunar cu acces in partea superioara a prelatei tinuta inchisa cu ajutorul a doi magneti.

Tn interior puteti introduce o pernd sau o paturd in timpul transportului pentru a spori confortul pacientului. La sfarsitul utilizarii este pos
curelelor de umdr, garantand intotdeauna o preluare usoara a accesoriilor si dimensiuni reduse de depozitare.

introducerea traverselor si a

11. CURATAREA SI INTRETINEREA

11.1 CURATAREA

Neefectuarea operatiunilor de curitare poate cauza riscul de infectii incrucisate datorate prezentei de secretii si/sau reziduuri. Tn timpul tuturor operatiunilor de control si
igienizare, operatorul trebuie sa foloseasca echipamente individuale de protectie precum manusi, ochelari, etc.

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

Clatiti din abundentd cu apa calduta si verificati dacd ati eliminat orice urma de detergent care ar putea deteriora sau afecta integritatea si durata de viata a produsului. Evitati
utilizarea apei cu presiune atd deoarece aceasta patrunde in imbinari si elimind lubrifiantul creénd riscul de coroziune a componentelor. Lisati sa se usuce perfect inainte
de a-l utiliza. Uscarea dupa spalare sau dupa utilizarea intr-un mediu umed trebuie sa fie naturala si nu fortata; nu folositi flacari sau alte surse de céldurd directa.

Dupd uscarea completd, continuati cu lubrifierea asa cum este descris mai jos.

n cazul dezinfectirii folositi produse care, pe langa faptul ci sunt clasificate ca dispozitive medico-chirurgicale, nu au actiune de dizolvare sau corozivd asupra materialelor
care alcdtuiesc dispozitivul.

Urmati cu atentie instructiunile producatorului produsului utilizat in legaturd cu metodele de aplicare si timpul de contact.

Asigurati-va ca ati luat toate masurile adecvate pentru a garanta eliminarea riscurilor de infectii incrucisate sau contaminare a pacientilor si operatorilor.

11.2 INTRETINEREA OBISNUITA

Este necesara stabilirea unui program de intretinere si verificari periodice prin a unui re il de referinta. Pe a sa efectueze operatiunile de
intretinere a dispozitivului trebuie sa garanteze respectarea cerintelor de baza prevazute in instructiunile de utilizare.

Toate activitdtile de intretinere, atat obisnuitd, cat si extraordinard si toate reviziile generale trebuie inregistrate si documentate in rapoartele de interventie tehnica.
Aceastd documentatie trebuie pastrata cel putin 10 ani dupa incheierea duratei de viatd a dispozitivului si trebuie pusa la dispozitia autoritatilor competente si/sau
producatorului, dacd se solicitd acest lucru

Tn timpul tuturor operatiunilor de control, intretinere si igienizare, operatorul trebuie s foloseascd echipamente individuale de protectie precum manusi, ochelari, etc.

Programul de intretinere trebuie sa respecte urmatorul tabel:

INTERVALELE MINIME DE INTRETINERE LA FIECARE UTILIZARE DACA ESTE NECESAR N FIECARE LUNA
Dezinfectare .

Curatare o

Verificare . . .

Inspectia care trebuie efectuata dupa fiecare utilizare consta din:

* Verificarea daca toate componentele sunt prezente

* Verificarea integritétii dispozitivului — Nu trebuie sa existe rupturi, gauri sau taieturi

* Verificarea stdrii de uzurd - Nu trebuie sa existe un nivel de abraziune care ar putea compromite siguranta produsului.
* Verificarea glisarii adecvate a pieselor mobile




Verificarea starii de uzurd a fiecarei componente in general

Verificarea dacd toate accesoriile furnizate sunt prezente, functionale si intacte
Functionarea corectd a carabinelor si traverselor

Lipsa taieturilor, orificiilor, rupturilor sau abraziunilor pe intreaga structurd a produsului
Caracterul integral al curelelor de umdr si al manerelor

Utilizati doar componente/piese de schimb si/sau accesorii originale sau aprobate de Spencer Italia S.r.l. si efectuati fiecare operatiune fird a cauza modificari ale
dispozitivului; in caz contrar, compania isi declind orice raspundere privind functionarea incorecta sau eventualele daune aduse dispozitivului, pacientului sau operatorului,
fapt care anuleaza garantia si conformitatea cu Regulamentul UE 2017/745.

11.3 REVIZIA PERIODICA
Nu este prevdzuta revizia periodica a dispozitivului.

11.4 INTRETINEREA SPECIALA

Tntretinerea speciali poate fi efectuati doar de producétor care apeleaza la tehnicieni interni si externi specializati si autorizati de producétor.
Spencer Italia S.r.|. Aproba doar activitatile de intretinere desfasurate de tehnicieni specializati si autorizati de producator.

11.5 DURATA DE VIATA

Daca este utilizat conform urmatoarelor instructiuni, dispozitivul are o durata de viata de 5 ani de la data achizitiei, dupa care trebuie eliminat.

Spencer Italia S.r.l. isi declina orice raspundere privind functionarea incorecta sau eventualele daune provocate de utilizarea dispozitivelor care au depasit durata de viata
maxim admisd.

12. TABEL DE GESTIONARE A DEFECTIUNILOR

PROBLEMA CAUZA SOLUTIE
Materialul este rupt Uzura sau utilizare inadecvata Scoateti dispozitivul din uz si inlocuiti-1
Carabinele nu functioneaza corect Carabind deformata Scoateti imediat dispozitivul din uz si inlocuiti carabinele cu

cele indicate in sectiunea pieselor de schimb
Ruperea arcului de retur

Sectiunile traverselor interne nu pot fi unite intre ele Tmpletitura elastic3 este deterioratd Opriti imediat utilizarea dispozitivului si inlocuiti traversele

Una sau mai multe sectiuni sunt deformate

Prelata nu suporta greutatea pacientului Prelata deteriorata Scoateti imediat dispozitivul din uz si contactati asistenta

Manerele sunt deteriorate Uzura sau utilizare inadecvata Scoateti imediat dispozitivul din uz si contactati asistenta

13. ACCESORII

Nu existd accesorii pentru acest dispozitiv.

14. PIESE DE SCHIMB

RIQMO001C SET DE CARABINE DIN ALUMINIU NEGRU RIQM002C SET DE TRAVERSE INTERNE WOW
RIQMO003C SET DE CURELE COMPLETE WOW

15. ELIMINAREA

Dupd ce devin inutilizabile, dispozitivele si accesoriile acestora, dacd nu au fost contaminate de agenti organici, pot fi eliminate ca deseuri menajere normale solide; in caz
contrar, respectati normele n vigoare privind eliminarea deseurilor.

Avertisment

Informatiile din prezentele instructiuni pot fi supuse modificarii fara notificare prealabila.
Imaginile sunt prezentate cu titlu de exemplu si pot diferi fatd de dispozitivul real.

© Copyright Spencer Italia S.r.l.
Toate drepturile rezervate. Nicio parte a acestui document nu poate fi fotocopiatd, reprodusa sau tradusa in altd limba fard consimtamantul prealabil scris al Spencer Italia
sl
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1. MODELY

Déle uvedené zakladni modely mohou byt doplfiovany & ménény bez pfedchoziho upozornéni.

* HIRVIN S 6 DRZADLY * HIRVIN S 8 DRZADLY * HIRVIN S 10 DRZADLY
* HIRVIN PLUS * Wow * WOW S NOZNI KAPSOU

Vy3e uvedené modely se vyrabi v riznych barevnych variantach.

2. URCENY UCEL

2.1 URCENY UCEL A KLINICKY PRINOS

Transportni plachty jsou prostfedky uréené k pfemisténi a pfepravé pacienta vleze nebo vsedé.
PFi pouZiti prostfedku neni pfedpokladan zadny pfimy zasah pacienta.

2.2 CiLOVE SKUPINY PACIENT(

Neexistuji zadné specifické pokyny tykajici se skupin pacientd.

Charakteristiky vyrobku umoZriuji pouZiti u jakychkoliv jedinct, se zohlednénim maximalni nosnosti prostfedku a rozmérd prostiedku. V pfipadé transportu pediatrickych
pacientl musi zachranaf posoudit, zda je dany prostiedek k jejich pfepravé vhodny nebo zda je nutné pouzit jiny.

2.3 KRITERIA VYBERU PACIENT(
Piedpokladanymi pacienty jsou osoby, které vzhledem k utrpénému zranéni nejsou v dané situaci schopny chize.

2.4 KONTRAINDIKACE A VEDLEJSI UCINKY

Pokud je prostfedek pouzivan v souladu s pokyny k pouZiti, nejsou znamy zadné zvlastni kontraindikace ani nezadouci vedlejsi G&inky.

2.5 UZIVATELE A OSOBY ODPOVEDNE ZA INSTALACI

Pfedpokladanymi uzivateli tohoto prostiedku jsou osoby vyskolené pro poskytovani prvni pomoci a pouZiti zdravotnickych zafizeni v oblasti ZZS (Zdravotnickd zachrannd sluzba).
Tento prostiedek neni uréen pro laické uzivatele.

Transportni plachty jsou prostfedky uréené pouze k profesionalnimu pouZiti. Pfi pouZiti vyrobku nesmi napomdhat nevyskolené osoby, které by mohly zplsobit ohrozeni
své vlastni bezpeénosti &i bezpeénosti jinych osob.

Navzdory veskerému sili, laboratornim zkouskam, funkénim provérkdm a navodu k poufziti, nelze viechna pravidla vidy pfenést do praxe, proto se oc¢ekavané vysledky
mohou lisit od vysledki dosazenych v podminkach skuteéného poutziti vyrobku, pfi¢emz tyto rozdily mohou byt i znaéné.

Nejlepsim pravidlem je opakované pouziti vyrobku pod dozorem odborného a zkuseného personalu.

Personal pouzivajici tento prostfedek musi mit odpovidajici télesnou zdatnost a svalovou koordinaci a musi mit dostateéné silna zada, paze a nohy pro pfipad, kdy je nutné
zvednout a/nebo podepfit prostfedek a pacienta. Schopnost persondlu musi byt posouzena pred stanovenim roli v ramci pouZiti prostiedku.
Personal musi byt schopny poskytnout pacientovi nezbytnou péci.

2.5.1 ODBORNA PRIPRAVA UZIVATELU
. 3 na mife zku3enosti s Zivanil di ych prostiedkd je nutné, aby si uzivatel pred instalaci, pouzitim a jakoukoliv udrzbou tohoto prostfedku peclivé precet!
tento navod k pouZiti a aby jeho obsahu dokonale porozumél. V pfipadé pochyb se obratte na spole¢nost Spencer Italia S.r.l., kterd vam poskytne jakékoliv informace.
Vyrobek musi byt pouzivan vyhradné persondlem vyskolenym pro pouziti tohoto vyrobku, nikoliv pro pouziti jinych, podobnych vyrobki.
0Odbornd pfiprava uzivatelG vyrobku musi byt prokazéna osvédéenim o odborné pfipravé, ve kterém musi byt uvedena jména vyskolenych osob, $koliteld, datum a misto
Skoleni. Tento dokument musi byt uchovavan nejméné po dobu 10 let od ukonéeni Zivotniho cyklu vyrobku a na Zadost musi byt pfedlozen pfislusnym organiim a/nebo
vyrobci. V opaéném pfipadé mohou byt pfisluSnymi organy udéleny odpovidajici sankce.
PFi pouZiti vyrobku nesmi napoméhat nevyskolené osoby, které by mohly zpUsobit ohrozeni své vlastni bezpeénosti ¢i bezpe¢nost
Vyrobek smi byt pouzivén vyhradné personalem vyskolenym pro poutziti tohoto vyrobku, nikoliv pro pouiiti jinych, podobnych vyrobkd.

Pozndmka: Spolecnost Spencer Italia S.r.l. je kdykoli k dispozici pro pofdddni kurzi pro Skoleni persondlu.

2.5.2 ODBORNA PRIPRAVA OSOBY ODPOVEDNE ZA INSTALACI

Osoba povéfena manipulaci musi byt schopna zajistit bezpecné ulozeni prostiedku uvnit sanitky.
Prostfedek jako takovy nevyzaduje zadnou instalaci.

3. POUZITE NORMY
Distributor nebo koneény uzivatel vyrobkd vyrabénych a/nebo uvadénych na trh spoleénosti Spencer Italia S.r.l. musi znat zadkonna ustanoveni platnd ve staté, do kterého je
zboZi dovézeno, tykajici se prostiedku, ktery je pfedmétem dodavky (véetné pravnich piedpist tykajicich se technickych charakteristik a/nebo bezpe&nostnich poZadavka).
To znamena, Ze musi zndt i nezbytna opatfeni, ktera je nutné uplatnit pro zaruéeni shody téchto vyrobkd s mistnimi pravnimi pfedpisy.

NORMA NAZEV DOKUMENTU
Nafizeni EU 2017/745 Nafizeni EU o zdravotnickych prostfedcich
UNIEN 1865-1 Prostiedky pro manipulaci s pacientem pouzivané v silniénich ambulancich - Cast 1: Specifikace zakladnich nositkovych systémi a

prostfedkd pro manipulaci s pacientem

4. UvoD

4.1 UCEL NAVODU K POUZITI

Utelem tohoto navodu k pouZiti je poskytnout zdravotnickému personalu veskeré informace nezbytné pro bezpeéné a vhodné pouzivéni prostfedku a pro jeho spravnou tdrzbu.

Pozndmka: Ndvod k poufiti je nedilnou soucdsti tohoto zdravotnického prostiedku, proto je nutné jej uchovdvat po celou dobu pouzivani prostiedku a musi k nému zistat
priloZen i v pfipadé jakychkoli zmén mista pouZiti ¢i vlastnictvi. Pokud se prfiloZeny ndvod k pouZiti vztahuje na jiny neZ dodany vyrobek, vyrobek nesmi byt pouzivan, pricemz je
nutné okamZité informovat vyrobce. .

Navody vyrobkd Spencer si mizete stdhnout na webovych strankach http://support.spencer.it nebo se obratte na vyrobce. Vyjimku tvofi vyrobky, jejichz charakteristiky a
rozumné a predvidatelné pouziti jsou takové, ze neni nutné vypracovat navod k pouZiti, kromé nasledujicich varovani a udaja uvedenych na Stitku.

Nezavisle na mife zkuSenosti s pouzivanim podobnych prostfedki je nutné, aby si uZivatel pred instalaci, pouZitim a jakoukoliv Gdrzbou tohoto prostfedku tento navod
peclivé precetl.

4.2 OZNACOVANI A KONTROLA VYSLEDOVATELNOSTI PROSTREDKU

KaZdy prostfedek je vybaven Stitkem, umisténym pfimo na prostiedku a/nebo na obalu, na kterém jsou uvedeny identifikaéni udaje vyrobce, vyrobku, oznageni CE a &islo Sarze
(LOT). Tento Stitek nesmi byt v 7adném pfipadé odstrariovan ¢i zakryvan.

V souladu s nafizenim EU 2017/745 je nutné, aby vyrobci a distributofi zdravotnickych prostfedkd méli k dispozici idaje o umisténi jednotlivych pomiicek. Pokud se prostfedek
nachazi na jiné adrese, nez na kterou byl doruéen, nebo pokud byl prostiedek prodan, darovan, ztracen, odcizen, exportovan, znicen, vyfazen definitivné z provozu nebo



nebyl doddn pfimo spole¢nosti Spencer Italia S.r.l., je nutné prostiedek zaregistrovat na adrese http://service.spencer.it nebo informovat zakaznické oddéleni (viz odst. 4.4).

4.3 SYMBOLY
Symbol Vyznam Symbol Vyznam
C € Prostfedek spliiujici pozadavky Nafizeni EU 2017/745 DE Pfectéte si ndvod k pouziti

Zdravotnicky prostfedek @ Vyrobni ¢islo

Vyrobce Koéd vyrobku

. b ¢i — Oznacuje neb: & situaci, ktera mize mit za nasledek
Datum vyroby

vézné Ci smrtelné zranéni

& &8

Unigue Device Identifier " Upozornéni: Federdlni zékon omezuje prodej tohoto zafizeni pouze na
q &0" Y prodej licencovanym lékafem nebo na jeho pfikaz (pouze pro trh v USA)

Identifikator vyroby

Alfanumericky kod, ktery identifikuje jednotku vyroby prostfedku, je slozen
nasledovné:

(01)0805771123 oznaceni podniku

000

pofadové Cislo GS1
6 kontrolni Cislo
(11)200626 datum vyroby (RRMMDD)

(21) 1234567890  vyrobni ¢islo

(01)08057711230006(11)200626(21)1234567890

4.4 ZARUKA A SERVIS

Spolec¢nost Spencer Italia S.r.l. poskytuje zaruku na vady svych vyrobkd v trvani jednoho roku od data zakoupeni vyrobku.

Pro informace tykajici se spravné interpretace pokynd, pouZiti, idrzby, instalace & vraceni vyrobku se obratte na zakaznické oddéleni spoleénosti Spencer - tel. +39 0521 541154,
fax +39 0521 541222, e-mail service@spencer.it.

Pro usnadnéni poskytovaného servisu vidy uvadejte ¢islo 3arze (LOT) nebo vyrobni &islo (SN) uvedené na stitku umisténém na obalu nebo pfimo na vyrobku.

Zéruéni a servisni inky jsou é na ych strankéch htt, ort.spencer.it

Pozndmka: Pro registraci pouzijte ndsledujici udaje: ¢islo Sarze (LOT) nebo vyrobni ¢islo (SN), misto a datum zakoupeni, datum prvniho pouziti, datum provérek, jméno uZivateli
a komentdre.

Aby byla zajisténa vyrobkd a poskytovani sluzeb spojenych s idrzbou a servisem vasich prostiedki, maji zakaznici k dispozici portal SPENCER
SERVICE (http://service.spencer.it/ ), na kterém jsou dostupné veskeré informace o vasich vyrobcich a o vyrobcich dodavanych na trh a také funkce ke sledovéni a
aktualizaci pland pravidelnych provérek a mimoradné adrzby

A UPOZORNEN(

Upozornéni, poznamky a dal3i dilezité bezpe¢nostni informace jsou uvedeny v této asti a jsou ve viech instruktdznich pokynech jasné viditelné.

A Funkcnost vyrobku
Je zakdzano pouzivat vyrobek pro jiné tcely, nez které jsou popsany v ndvodu poufziti.

Pfed kazdym pouZitim zkontrolujte neporusenost vyrobku v souladu s navodem k pouZiti. V pfipadé zjisténi vad/poskozeni, které by mohly ohrozit funkénost/bezpeénost
vyrobku, nikdy vyrobek nepouzivejte a okamzité informujte vyrobce.

V pfipadé funkéni poruchy vyrobku pro zajisténi kontinuity probihajicich operaci okamzité pouzijte podobny prostiedek,.

Je zakdzéno provadét nepovolené dpravy vyrobku (Gpravy, zmény, doplfiovéni, opravy); v opaéném pfipadé bude vyrobce zbaven odpovédnosti za funkéni poruchy a pfipadné
3kody zplsobené vyrobkem; kromé toho dojde k zaniku platnosti oznaceni CE a zaruky poskytované na vyrobek.

Béhem pouziti musi byt prostfedky umistény a sefizeny tak, aby neprekazely persondlu pfi jejich ¢innosti &i pouzivani pfipadnych jinych prostredkd.

Ujistéte se, Ze byla ucinéna veskera opatieni pro zabranéni rizikim spojenym se stykem s krvi &i jinymi télnimi tekutinami.

Zabraiite styku vyrobku s ostrymi ¢i abrazivnimi pfedméty.

Teplota pouZiti: od -5°C do + 50°C.

Skladovéni

* Vyrobek nesmi byt vystavovan &i pfijit do styku s tepelnymi zdroji a hoflavymi ldtkami a musi byt skladovan v suchém a chladném prostiedi, kde neni vystaven svétlu a
slunec¢nimu zareni.

Vyrobek nesmi byt skladovan pod jinymi materidly, které by mohly zpUsobit poskozeni konstrukce vyrobku.

Vyrobek musi byt uskladnén a prepravovan v ptivodnim obalu. V opaéném pfipadé nebude uznéna zaruka.

Teplota skladovani: od -10°C do +60°C.

Pozadavky prdvnich predpisi

zbozi dovazeno, tykajici se prostfedku, ktery je predmétem dodavky (véetné pravnich predpist jicich se istik a/nebo k & ich
To znamend, Zze musi zndt i nezbytna opatfeni, ktera je nutné uplatnit pro zaru¢eni shody téchto vyrobkl s mistnimi pravnimi pfedpisy.

Distributor nebo kone&ny uzivatel vyrobkd vyrabénych a/nebo uvédénych na trh spoleénosti Spencer Italia S.r.l. musi znat zdkonna ustanoveni platnd ve staté, do kterého j Je

* Spole¢nost Spencer Italia S.r.l. musi byt bezodkladné a podrobné informovéna (jiZ pfi Zadosti o cenovou nabidku) o pfipadnych povinnostech vyrobce, nezbytnych pro za-
ruéeni shody vyrobku se specifickymi mistnimi pravnimi pfedpisy (véetné povinnosti vyplyvaj\clch z ruznych nafizeni a/nebo jinych norem).

* Vynalozte veskeré Usili k tomu, aby byla zajisténa shoda vyrobki dodavanych na trh se zakladnil nak & Koneény uzivatel musi obdrzet veskeré informa-

ce nezbytné pro pravidelné provadéni provérek dodanych prostfedkd v souladu s informacemi uvedenymi v navodu k pouZiti.

Utastnéte se kontroly bezpe&nosti vyrobki dodavanych na trh, informujte vyrobce a pislu$né organy o rizicich spojenych s vyrobkem, aby mohla byt u¢inéna nezbytna

napravna opatfeni.

Bez dotéeni vyse uvedenych ustanoveni nese distributor a koneény uzivatel veskerou odpovédnost za dodrzeni vy$e uvedenych pokyn( a zbavuje spole¢nost Spencer Italia

S.r.l. veskeré odpovédnosti za pfipadné nésledky spojené s nedodrzenim vy3e uvedenych povinnosti.

S odkazem na Nafizeni EU 2017/745 pfipominame, Ze v pfipadé nehody tykajici se zdravotnického prostfedku maji vefejné ¢i soukromé subjekty povinnost informovat

Ministerstvo zdravotnictvi a vyrobce, a to ve Ihitach a zpUsoby u ymi v idajicich mini: ych vyhlaskach. Vefejné nebo soukromé subjekty maji povinnost

informovat vyrobce o veskerych problémech, které musi byt odstranény u¢inénim vhodnych opatfeni, nezbytnych pro ochranu zdravi a bezpe¢nosti pacientl a uzivateli.

Obecnd varovani tykajici se zdravotnickych prostfedki

A Kromé obecnych varovani si uzivatel musi preéist i déle uvedena varovani.

* Zdravotnicky prostfedek je urcen pro pouziti pouze po dobu nezbytnou pro poskytnuti prvni pomoci a nasledny transport pacienta na nejblizsi pohotovost.
* Pfi pouzivani prostfedku musi byt zaru¢ena pomoc kvalifikovaného personalu a musi byt pfitomny alespori ¢tyfi osoby.
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* Nepouzivejte prostiedek, pokud je déravy, potrhany, roztfepeny ¢i nadmérné opotiebeny.

* Dodrzujte vnitfni postupy a protokoly, stanovené vasi organizaéni slozkou.

* Neprovadéjte zadné upravy prostiedku, jelikoz by mohlo dojit k nepfedpokladané zméné funkénosti a naslednym $kodam na zdravi pacienta &i zachranafd. V opaéném
pfipadé nebude uzndna zéruka a vyrobce bude zbaven veskeré odpovédnosti.

* Dezinfikovani musi byt provadéno v souladu s ovéfenymi a schvalenymi parametry, uvedenymi ve specifickych technickych normach.

* Pro suseni prostfedku nepouzivejte susicky.

6. SPECIFICKA VAROVANI
Pfed pouzitim prostfedku si uzivatel musi precist pokyny uvedené v tomto navodu k pouziti, porozumét jim a fidit se jimi.

* Vidy dodrzujte maximalni nosnost prostfedku uvedenou v ndvodu k pouziti. Maximdlni nosnosti prostiedku se rozumi celkovd hmotnost rozlozend na zékladé struktury
lidského téla. PFi stanoveni maximalniho zatizeni prostfedku musi uZivatel zohlednit hmotnost pacienta, vystroje a pfisludenstvi. Persondl pouZivajici prostredek musi vidy
posoudit, zda rozméry pacienta nemaji negativni vliv na funkénost vyrobku.

* Ped zahajenim pfipadného zvedani prostifedku se ujistéte, zda je persondl dostate¢né fyzicky zdatny v souladu s pokyny uvedenymi v navodu k pouziti.

* Vypracujte vhodny plan ddrzby a pravidelnych kontrol a stanovte osobu, ktera bude za tyto Ukony zodpovidat. Osoba povéfend fadnou udrzbou prostfedku musi spliovat
zakladni pozadavky stanovené vyrobcem a uvedené v tomto navodu k pouziti.

* Na ochranu pacienta pfed moZnou kontaminaci a/nebo reakcemi vyplyvajicimi z kontaktu s materidly a také samotného prostiedku umistéte mezi pacienta a prostfedek v
souladu s p i predpisy o & chirurgické prostéradlo oddélujici plachtu od kuze pacienta.

* Pokud jde o poluhovanl a transport pacienta, dodrzujte postupy schvalené Iékafskou pohotovostni sluzbou.

* Nepouzivejte prostiedek, pokud je déravy, potrhany, rozpleteny ¢i nadmérné opotrebeny.

* Pied jakoukoli manipulaci se ujistéte, Ze zachranafi pevné uchopili prostiedek.

* Netahejte prostfedek po povrsich, na kterych by se mohl roztrhnout.

* Nezvedejte prostfedek za pouziti jefabu ¢&i jinych mechanickych zvedacich zafizeni.

* NepouZzivejte susici stroje.

* NepouZzivejte tento zdravotnicky prostfedek s jinymi pomtickami, které nejsou vyslovné schvaleny vyrobcem.

* PFed prvnim pouZitim prostfedku provedte simulaci prvni pomoci s plachtou, zkusebnim bfemenem misto pacienta a pfisluSenstvim.

* PFinakladani pacienta, v pfipadé transportu velmi tézkych pacient, pfi zdsahu v ndroéném terénu nebo za vyjimeénych a neobvyklych podminek je nezbytnd pfitomnost vice
zachranaft (kromé 4 pfedpokladanych za standardnich podminek).

* Pfed premisténim plachty s pacientem provedte koordinaci, aby zvedani a manipulace probéhly synchronizované.

* Pfed kazdym pouzitim vzdy zkontrolujte neporusenost prostiedku, jak je uvedeno v navodu k pouZiti. V pfipadé zjisténi vad ¢i poskozeni, které by mohly ohrozit funkénost ¢i
bezpeénost prostiedku, a tedy i pacienta a personalu, je tfeba poskozené &asti vyménit.

* V pfipadé respiraénich a/nebo srdecnich potii se pouZiti plachty nedoporuiuje. Ujistéte se, Ze pfislusny Iékaf provedl nezbytna zakladni vy3etfeni.

* Prostfedek neni indikovan v pfipadé poranéni patefe a tehdy, je-li nutné pouzit pevné pomucky.

* Ujistéte se, 7e plachta nezasahuje do zadného manipulaéniho/zadriného/zvedaciho systému hlavnich nositek.

* Pfed manipulaci s prostiedkem se ujistéte, Ze je spravné rozlozena zatéz.

* Ped premisténim pacienta pomoci toho prostiedku jej informujte o manipulaci, kterou hodlate provést.

* Pfed zahajeni zvedani se doporucuje postavit se k plachté s rozkro¢enyma nohama, abyste méli vétsi stabilitu.

* 7Zadné vybaveni, prostfedek ani osoba se nesmi nikdy nachazet nad pacientem.

* Nezvedejte prostfedek s vyvinutim nadmérné sily - v dasledku pfili3 energické manipulace muze dojit ke zranéni pacienta nebo poskozeni vyrobku, coz mize nepfiznivé
ovlivnit zachranné operace.

* PFi preprave po schodech dbejte toho, aby pacient manipulace sledoval pohledem.

* PFi is pevné drite.

* Vénujte zvySenou pozornost prlpadnvm prek: m (voda, led, sut apod.) na trase, které by mohly zpUsobit ztratu rovnovahy zachranafe a nasledné ohrozeni zachranné akce.
Pokud neni mozné prekazky odstranit, zvolte jinou trasu.

* Vyrobek svévolné neupravujte ani na ném neprovadéjte zmény; tprava by mohla mit nepfedvidatelné disledky a vést ke zranéni pacienta nebo zachranafi a v kazdém
pfipadé bude mit za nasledek pozbyti platnosti zaruky, pficemz vyrobce zbavuje veskeré odpovédnosti.

* Pokud mé na sobé pacient bryle a/nebo vyjimatelnou zubni protézu, pfed zahajenim nakladani plachty je sejméte.

* Zvedejte prostiedek, aniz byste vyvinuli nadmérnou silu, ale pevné jej drite. V pfipadé nejisté manipulace pfi zvedani by se pacient mohl hlavou uhodit o zem.

* PFi veskere mampulacl dbejte na udrzovam dostatecne vzdélenosti od zemé, protoze prostfedek nechrani pacienta pred moznymi otfesy.

. dek v zafi; pro i ani v jejich blizkosti

* Prostfedek, a to ani ve verzi s noZni kapsou, se nesmi pouZivat k pfepravé pacienta ve vzpfimené poloze.

7. ZBYTKOVE RIZIKO

Nebyla zjisténa zadna zbytkova rizika, tj. rizika, ktera by mohla vzniknout navzdory dodrzeni viech upozornéni uvedenych v tomto navodu k pouziti.

8. TECHNICKE UDAJE A SOUCASTI

Pozndmka: Spole¢nost Spencer Italia S.r.l. si vyhrazuje prdvo na zmény charakteristik bez pfedchoziho upozornéni.

HIRVIN POPIS A MATERIALY
Plachta
1 Je vyrobena z PVC, poskytuje pacientovi podporu a je hlavni soucasti tohoto
prostfedku.

Botni drzadla
2 Jsou vyrobena z nylonové pésky a jsou prodlouzenim pfi¢nych vyztuzovacich
pasu. Jsou uréena k uchopeni plachty pfi zvedani pacienta.

Hirvin s 6 drzadly Hirvin s 8 driadly Hirvin s 10 drzadly Hirvin Plus
Délka 1850+ 10 mm 1850 + 20 mm 1850 £ 10 mm 1850 £ 20 mm
Sitka 760 +5 mm 760 +5mm 760 + 5 mm 760+ 5 mm
Rozméry ve svinutém stavu (1) 150x80x760 mm 150x80x760 mm 150x80x760 mm 150x80x760 mm
Pocet drzadel 6 8 10 8
Sitka past 50 mm 50 mm 50 mm 50 mm
Délka drzadel 170 mm 170 mm 170 mm 170 mm
Nosnost 150 kg 150 kg 300 kg 150 kg
Materidly Nylon, PVC Nylon, PVC Nylon, PVC Nylon, PVC




Hmotnost 1,3+0,2kg

1,4+0.2kg

1,5kg 1,5:02kg

(1) Rozmér svinuté plachty. Je Cisté orientaéni, protoze prostiedek Ize slozit nebo svinout mnoha zptisoby.

SOUCASTI

POPIS A MATERIALY

Vrchni otvor k pfipevnéni ramenniho popruhu

Otvory k nastaveni délky ramennich popruhi

1 Je vyroben z nylonu a je kotevnim bodem (prostor hlavy) ramenniho 9 Jsou vyrobeny z nylonu a umoziiuji rychlé nastaveni délky ramenniho
popruhu popruhu
Drzadla pro pacienta . . os e x P Karabina k zavé$eni ramenniho popruhu
2 Jsou vyrobena z nylonu, pacient se jich mlze zachytit, diky cemuz pfi 10 o Ll . . "
» P ™ Je vyrobena z hliniku a umoZniuje pfipevnit ramenni popruh k plachté
prepravé zvysuji jeho stabilitu
Spodni otvor k pfipevnéni ramenniho popruhu Karabina k nastaveni délky ramenniho popruhu
3 Také tento kotevni bod ramenniho popruhu (v prostoru nohou) je vyroben 11 Je vyrobena z poniklované mosazi a umozriuje nastavit délku ramenniho
z nylonu popruhu a zahdknout jej do pfislusnych otvord.
Pas ramenniho popruhu
Vrchni otvor k pfipevnéni nozni kapsy (pokud je sou&asti prostfedku) Je vyroben z nylonu a umozniuje lépe rozlozZit zatizeni pusobici na rameno
4 o PR o . L 12 3 A - P Y .
Je vyroben z nylonu a je jednim z upeviiovacich bod karabiny nozni kapsy zachranafe béhem zvedani tak, aby se nesoustiedilo vyhradné na zvedaci
drzadla
o T . - - Kapsa na pfislusenstvi
5 Spodni otvor k upevn.en! nol,m kapsy (?Okuc,‘ Je souf:astl pr‘ostredvklrl) 13 Tato kapsa je vytvofend v plachté a umozriuje umisténi vyztuzovacich tyéi,
Je vyroben z nylonu a je jednim z upeviiovacich bodu karabiny nozni kapsy ¥ Se
kdyz se nepouzivaji
6 Karabina k upevnéni nozni kapsy (pokud je souéasti prostfedku) 14 Otvory k vloZeni vyztuh
Je vyrobena z hliniku a umozriuje upevnit nozni kapsu do pfisludnych otvord. Jedna se o kanaly vytvofené v plachté, do kterych se vkladaji vyztuzovaci tyée
Materidl plachty VyztuZovaci tyée
7 Plachta je vyrobena z PVC, poskytuje pacientovi podporu a je hlavni soucasti 15 ¥ ¥ PP . — -
- Jsou vyrobeny z hliniku, jsou kloubové a pouZivaji se ke zpevnéni plachty
tohoto prostiedku.
Driadla Elasticky pletenec
8 - PRV 16 Je vyroben z vyztuzeného elastického materidlu a umoZniuje, aby kloubové
Jsou vyrobena z nylonu a umoziuji zvedani pacienta U N
Casti tyci zGstaly spojeny dohromady.
SPECIFIKACE HODNOTA
Prostfedek wow WOW S NOZNi KAPSOU
Délka 1870 mm 2560 mm
Sitka horni &asti 960 mm
Sitka dolni &asti 700 mm
Skladovaci rozméry (1) 500x600x150 mm
Rozméry jedné slozené vyztuhy 74x450x30 mm
Pocet drzadel 10
Sitka past 50 mm
Délka hornich drzadel 160 mm
Délka dolnich drzadel 260 mm
Délka vyztuh 1210 mm
Potet regulagnich poloh ramennich popruht 6
Nosnost 150 kg
Hmotnost 4,2 Kg 4,7 Kg

(1) Rozmér svinuté plachty. Je Cisté orientacni, protoze prostiedek Ize sloZit nebo svinout mnoha zptisoby

9. PRVNi POUZITI

Pfed prvnim pouZzitim zkontrolujte:

Zda je obal neporuseny a ochranil prostfedek béhem prepravy

Zda jsou pfitomné veskeré soucasti uvedené na dodacim listu.
Celkovou funkénost prostiedku

Zda je prostfedek Cisty

Zda cely prostfedek nevykazuje zndmky porezani, dér, trhlin & odfeni

V zddném pripadé zadné soucasti prostfedku neupravuijte, jelikoz by mohlo dojit k ohrozeni bezpecnosti pacienta a/nebo zachranafi

NedodrZeni vy3e uvedenych pokynii mizZe mit za nasledek ohroZeni bezpe&ného poutiti prostiedku a vznik rizika pro pacienta, personal a samotny prostiedek.

Nez zacnete prostredky poutzivat, procvicte si manipulaci s nimi bez pacienta.
PFi dalSich poutitich postupujte podle pokyni uvedenych v odstavci 12.

V p¥ipadé splnéni uvedenych pozadavk Ize prostiedek povazovat za pfipraveny k pouZiti; v opacném pfipadé je nutné okamzité vyfadit prostiedek a informovat vyrobce.

Neprovadéjte zadné upravy prostiedku, jelikoz by mohlo dojit k nepfedpokladané zméné funkénosti a naslednym Skodam na zdravi pacienta &i zachranafa. V opaéném

pfipadé zaruka nebude uznana a vyrobce bude zbaven veskeré odpovédnosti.
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10. zPUSOB POUZITI

Pfed premisténim, zdvizenim a transportem pacienta je nutné provést zakladni lékaiskou prohlidku. Po stanoveni diagnézy je vhodné pacientovi doporucit, aby se na
premistovani aktivné podilel, a zéroveri ho informovat o rizicich, ktera mu mohou hrozit. Pfed nalozenim pacienta pfiblizte prostiedek co nejvice k pacientovi.

10.1 UMISTENI PACIENTA

Pozndmka: Nize uvedené postupy popisuji mozny zplsob pouZziti vyrobku. Pfi pouZivdani prostfedku dodrZujte pokyny schvdlené vasi pohotovostni lékaFskou sluzbou.
V pfipadé plachty Wow vyjméte vyztuhy a ramenni popruhy z kapsy na pfislusenstvi.

Rozlozte plachtu vedle pacienta stranou se zlutym a ¢ernym motivem nahoru a nejsirsi ¢asti smérem k hlavé pacienta.

U modeld Hirvin musi byt nahofe strana z PVC s hladsi povrchovou tpravou.

PFelozte plachtu podélné napdl.

Takto vytvofend horni polovina se musi znovu prelozit, ¢imz se odkryje ¢ast plachty se zlutym a ¢ernym motivem.

Polozte plachtu do blizkosti pacienta a umistéte slozenou ast co nejblize k pacientovi lezicimu na zadech.

Zachranaf nachazejici se v misté, kde je plachta pfelozena, pomize pacientovi otocit se na bok zady k plachté.

Zachranaf na opaéné strané vlozi plachtu pod pacienta tak, aby jeji stfedova ¢ara byla v jedné linii s pacientovou patefi.

Po opétovném uvedeni pacienta do polohy na zadech se pacient otoéi na druhy bok, aby mohl druhy zachranaf uchopit drzadla plachty a natdhnout ji.
Vratte pacienta do polohy na zadech.

Pi pouZiti plachty Wow Ize v pfipadé potieby provést polohovani pacienta technikou log roll i s jiz viozenymi vyztuhami.

10.2 VLOZEN{ VYZTUH (POUZE U PLACHTY WOW)

A Rozlozte kazdou vyztuhu tak, Ze ji narovnate a vlozite nejuzsi konec kazdé ¢asti do nasledujici ¢asti, aby byly zcela v kontaktu.

PFi rozkladani vyztuh budte opatrni: Nebezpeéi roz-  Vlozte vyztuhy do uloZeni nachézejicich se v horni &asti  V pfipadé stisnénych prostor Ize vyztuhy zasunout i do

drceni plachty. Aby bylo mozné pacienta zvednout v poloze  otvorl umisténych bezprostfedné pod pfi¢nou paskou
na zadech, musi byt vyztuhy vloZeny v celé své délce. nachazejici se uprostied plachty a viditelnou ze strany
pacienta.

10.3 VLOZENI A NASTAVEN RAMENNICH POPRUHU (POUZE U PLACHTY WOW)
Dodané ramenni popruhy pomahaji snizit namahu zachranari a diky jejich pouziti dojde k rozlozeni zatéze také na ramena.
1. Ramenni popruh ma jeden konec, v ném? je za¢lenéna karabinka (€. 11 odst. 8), a

e jeden volny konec. Nasad'te na volny konec jednu z dodanych karabin a zahdknéte
(%\ *,} ji do dolIniho otvoru k upevnéni ramenniho popruhu (¢. 3 odst. 8 a &. 1 na obrazku

A /’ vedle).
/

N

. Vlozte pas ramenniho popruhu do druhé karabiny a zahaknéte ji do horniho otvo-
ru umisténého asi 85 cm od dolniho (¢. 2 na obrazku vedle)

. Poté uchopte karabinu zaclenénou v ramennim popruhu a zajistéte ji v zaviené
poloze, pficem? zvolte otvor, ktery nejlépe odpovidd vasi vyice (obrazek €. 3 ve-
dle).

w

Ramenni popruh Ize nastavit do 6 poloh, které jsou k dispozici zménou polohy pro zahaknuti karabiny s okem.

Na obrazku oznateném pismenem ,A” je zndzornén otvor uréeny pro osoby nizsi postavy. Pismenem ,B“ je oznalen otvor vhodny pro vys3i zachranare. Kazdd mezipoloha
odpovida vysce cca 5 cm.

10.4 POUZITI NOZNi KAPSY (POKUD JE SOUCASTI PLACHTY)

Nozni kapsa umoziiuje omezit podélny posun pacienta.

Po ovéfeni spravné polohy pacienta pfehnéte spodni konec plachty pfes jeho nohy.

Poté zahaknéte karabiny, kterymi je kapsa vybavena, do dolniho nebo horniho otvoru po stranach plachty (€. 4 a 5, odst. 8). Vyberte otvor, ktery nejlépe odpovida vysce
pacienta.

10.5 ZVEDANI PACIENTA V POLOZE NA ZADECH
Po provedeni vy3e uvedenych tkoni je mozné pacienta zvednout.
Pocet zachranaiti musi byt dmérny hmotnosti, kterd mé byt zveddna, v souladu s pfedpisy tykajicimi se bezpeénosti prace.

U modelii Hirvin je tfeba 4 zachranafi nachazejicich se po strandch plachty tak, aby mohli bezpeéné uchopit drzadla a zvednout plachtu s lezicim pacientem.

Pokud pouzivate plachtu Wow, postupuijte nasledovné:

A Dva zichranafi se postavi na boéni strany plachty vytoceni k nohdm pacienta a umisti si ramenni popruh na opaéné rameno vzhledem ke strané pacienta, ¢imz rozlozi
vahu na celou patef.

Upozornéni: Neumistujte ramenni popruh tak, abyste soustiedili zat&z na krk.
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Pozadejte pacienta, aby prekfizenim rukou uchopil ¢ervena drzadla, které se budou nachézet ve vy$ce ramen. Takto bude chrénén pfed pohyby zachranaf, bude pfi pfepravé
stabilnéjsi a bude se citit bezpecnéji.
Zbyvajici zachranafi pak uchopi plachtu za drzadla nejvhodnéjsi pro dany typ transportu a po vzajemné koordinaci pacienta zvednou.

10.6 ZVEDANI PACIENTA V POLOZE VSEDE

Transportni plachta Wow umozfiuje kromé prepravy pacienta v poloze na zadech i transport pacienta vsedé. To je zvlasté vhodné
ve stisnénych prostorach a usnadruje to manipulaci s prostfedkem.

U tohoto typu pfepravy musi byt vnitni vyztuhy zasunuty do plachty pouze z 2/3, zatimco zbyvajici ¢ast musi byt ponechana mimo
plachtu, slozena na strané protilehlé k pacientovi a upevnéna cervenymi paskami umisténymi na zadni strané plachty.

Pro zajisténi co lepsiho rozlozeni zatéze a zamezeni poranénim zptsobenych ndmahou je nezbytné plachtu uchopit také pomoci
drzadel (nejen ramennich popruh).

Zachranaf si muze vybrat, kterd drzadla pouzije, na zakladé své vysky a s cilem minimalizovat dnavu.

Doporuéuje se vidy uchopit prostfedni rukojet plachty (nachazejici se v misté, kde se plachta zuzuje). Tam spociva nejvétsi vaha
pfi pfepravé vsedé.

10.7 KAPSA NA PRISLUSENSTVi (POUZE U PLACHTY WOW)

Prostfedek je vybaven kapsou, ktera je pFistupna z horni &asti plachty a uzaviena pomoci dvou magnetd.

PFi prepravé Ize dovniti umistit pol3tai nebo pFikryvku pro zvy3eni pohodli pacienta. Po pouZiti je mozné vloZit vyztuhy a ramenni popruhy, coz vidy umozni snadné vyjmuti
pfisludenstvi a zmenseni rozmérd pfi skladovani.

11. CISTENI A UDRZBA
11.1 CISTENI

NedodrZeni pokynii pro spravné ¢isténi miZe mit za nasledek riziko kiZovych infekci zplisobenych pfitomnosti télnich tekutin a/nebo rezidui. BEhem kontrol &i dezinfikovani
prostfedku je nutné pouzivat vhodné osobni ochranné prostiedky, jako napfiklad rukavice, bryle apod.

Vnéjsi ¢asti musi byt ¢istény vlaznou vodou a neutralnim isticim pfipravkem; nikdy & fiovace skvrn.

Prostfedek peclivé oplachnéte vlaznou vodou a zkontrolujte, zda byly odstranény veskeré zbytky Eisticiho pfipravku, které by prostfedek mohly poskodit ¢i ohrozit jeho nepo-
ruSenost a Zivotnost. NepouZivejte vysokotlaky proud vody, jelikoz by mohlo dojit k vniku vody do spojti, odstranéni maziva a riziku koroze sou&asti. Pfed ulozenim vyrobek
dokonale osuste. Po ¢isténi nebo pouziti ve vihkém prostiedi musi byt vyrobek osusen na vzduchu, nikoliv nucené; nepouzivejte ohen ¢i jiné pfimé tepelné zdroje.

Po celkovém oschnuti provedte mazani dle dale uvedenych pokynu.

Pro dezinfikovani pouZivejte vyrobky, které jsou klasifikovany jako lékafské a chirurgické prostiedky a které neobsahuji rozpoustédla a nemaji korozivni G¢inek na materialy, ze
kterych je prostfedek vyroben.

Pfesné dodrzujte pokyny vyrobce pouzitého pfipravku, pokud jde o zpUsob poufziti a dobu kontaktu.

Ujistéte se, Ze byla ucinéna veskerd opatieni pro zabranéni riziku kfizovych infekci nebo kontaminaci mezi pacientem a personalem.

11.2 RADNA UDRZBA
Musi byt stanoven plan udrzby a pravidelnych kontrol, véetné zvoleni odpovédné osoby. Osoba povéfena tdrzbou prostiedku musi spliiovat zékladni pozadavky uvedené
v tomto ndvodu k poufiti
Veskeré ukony spojené s fadnou i mimofadnou ddrzbou a celkovymi kontrolami musi byt zapisovany a dokumentovény prostrednictvim zprav o technickém zasahu. Tento
dokument musi byt uchovévan nejméné po dobu 10 let od ukonéenti Zivotniho cyklu prostfedku a na zédost musi byt predlozen pfislusnym organiim a/nebo vyrobci.

Béhem kontrol, Udrzby ¢i dezinfikovani prostfedku je nutné pouZivat vhodné osobni ochranné prostiedky, jako napfiklad rukavice, bryle apod.

Plan adrzby musi byt v souladu s nasledujici tabulkou:

MINIMALNI INTERVALY UDRZBY PRI KAZDEM POUZITI V PRIiPADE POTREBY KAZDY MESiC
Dezinfikovani .

CISTENT .

Prohlidka ° 0 .

Prohlidka provadéna po kazdém pouziti zahrnuje tyto ukony:

* Kontrola pfitomnosti viech sou¢asti

* Kontrola neporusenosti prostfedku — nesmi vykazovat zndmky poskozeni, dér ¢i pofezani

* Kontrola stavu opotiebeni — odéry nesmi dosdhnout takové miry, kterd by mohla ohrozit bezpecnost vyrobku.
* Kontrola volné manipulace s pohyblivymi ¢astmi

* Celkova kontrola stavu opotfebeni jednotlivych soucasti

* Kontrola pfitomnosti, funkénosti a neporusenosti veskerého pfislusenstvi

* Spravné fungovani karabin a vyztuh

* Absence stop porezani, dér, trhlin ¢i odérek na celém vyrobku

* Neporusenost ramennich popruh a drzadel

PouZivejte pouze origindIni sou¢dsti/nahradni dily a/nebo origindIni pfisluSenstvi nebo pfisludenstvi schvalené spole¢nosti Spencer Italia S.r.l., aby nedoslo k naruseni
nebo zménam prostfedku; v opacném pfipadé vyrobce neponese odpovédnost za nespravnou funkénost &i ptipadné Skody na zdravi pacienta ¢i uzivatele zptisobené
prostiedkem; kromé toho dojde k pozbyti platnosti zéruky a prostfedek pfestane byt ve shodé s pozadavky nafizeni EU 2017/745.
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11.3 PRAVIDELNA PROVERKA

Pro tento prostfedek neni pfedpokladéna pravidelna provérka.

11.4 MIMORADNA UDRZBA

MimofFadna udrzba musi byt provadéna vyhradné vyrobcem, ktery ma k dispozici interni a externi odborny personal, povéfeny provadénim téchto tkona.

Spole¢nost Spencer Italia S.r.l. uzna za platnou pouze udrzbu provédénou odbornym personalem, povérenym vyrobcem.

11.5 ZIVOTNOST

Pokud je prostfedek pouzivan v souladu s uvedenymi pokyny, pfedpokladana Zivotnost je 5 let od data zakoupeni. Poté je prostiedek tfeba zlikvidovat.

Spole¢nost Spencer Italia S.r.l odmita veskerou odpovédnost za nespravnou funkénost ¢i skody zplsobené poutzitim prostfedkd po uplynuti jejich maximalni Zivotnosti.

12. TABULKA PRO RESENi ZAVAD

PROBLEM

PRICINA

RESENI

V materidlu jsou trhliny

Opotfebeni nebo nespravné pouziti

Pfestante prostiedek pouzivat a vyménte jej

Nefunkcnost karabin

Deformované karabina

Zlomeni vratné pruziny

Okamzité prostiedek pfestante pouzivat a vymérite
karabiny za nové - viz &ast nahradni dily

Casti vnitfnich vyztuh nelze spojit dohromady

Poskozeni elastického pletence

Deformace jedné nebo vice ¢asti

Okamzité prestarite prostfedek pouzivat a vymérte vyztuhy

Plachta neunese vahu pacienta

Poskozeni materialu

Prostfedek okam?Zité vyfadte z provozu a obratte se na
technicky servis

Drzadla vykazuji provéseni

Opotfebeni nebo nespravné pouziti

Prostfedek okamzité vyfadte z provozu a obratte se na
technicky servis

13. PRISLUSENSTVI

K tomuto prostiedku neni k dispozici zadné pfislusenstvi.

14. NAHRADNI DiLY

RIQM001C DVE CERNE HLINIKOVE KARABINY RIQMO002C

DVE VNITRNI VWZTUHY Wow

RIQMO003C DVA KOMPLETNI RAMENNI POPRUHY WOW

15. LIKVIDACE

Po vyrazeni prostiedku a jeho pfislusenstvi, pokud nedoslo ke kontaminaci organickymi latkami, je mozné provést zneskodnéni spolecné s béznym komunélnim odpadem. V
opa&ném pfipadé postupujte podle platnych pravnich pfedpisi tykajicich se likvidace.

Upozornéni

Informace obsazené v tomto navodu mohou byt bez upozornéni zménény.
Obrazky v ndvodu jsou pouze orientaéni, skute¢ny vzhled zakoupeného prostfedku se maze lisit.

© Copyright Spencer Italia S.r.l.

Vsechna prava vyhrazena. Je zakdzano celkové &i ¢asteéné kopirovani a sifeni tohoto dokumentu &i jeho prekladani do jinych jazyki bez pfedchoziho pisemného souhlasu

spole¢nosti Spencer Italia S.r.l.



1. MODELY

Nizsie uvedené zakladné modely mézu byt dopliiované alebo menené bez predchadzajiiceho upozornenia.
* HIRVIN S 6 DRZADLAMI * HIRVIN S 8 DRZADLAMI * HIRVIN S 10 DRZADLAMI

* HIRVIN PLUS * wow * WOW S NOZNYM VRECKOM

Vy33ie uvedené modely sa vyrabajua v réznych farebnych variantoch.

2. UCEL POUZITIA

2.1 UCEL POUZITIA A ZDRAVOTNICKE PRINOSY
Transportné plachty si pomdcky uréené na premiestnenie a prepravu pacienta v lahu alebo v sede. Pri pouziti pomdcky nie je predpokladany ziadny priamy zasah pacienta.

2.2 PACIENTI, KTORYM JE POMOCKA URCENA

Neexistuju ziadne konkrétne indikacie tykajtice sa skupiny pacientov.

Charakteristiky vyrobku umozriuju jeho poutzitie pri akychkolvek jedincoch so zohfadnenim maximalnej nosnosti pomécky a jej rozmerov. V pripade transportu pediatrickych
pacientov musi zéachranar posudit, &i je dand pomécka na ich prepravu vhodna alebo &i je nutné pouzit inu.

2.3 KRITERIA VYBERU PACIENTOV

Predpokladanymi pacientmi st osoby, ktoré vzhladom na utrpené zranenie nie st v danej situacii schopné chédze.

2.4 KONTRAINDIKACIE A VEDLAJSIE UCINKY
Pokial je pomécka pouzivana v stlade s pokynmi na pouZivanie, nie st zname Ziadne zvlastne kontraindikacie ani neZiaduce vedlajsie dcinky.

2.5 POUZ{VATELIA A OSOBY, KTORE POMOCKU APLIKUJU

Zamyslanymi pouzivatelmi st osoby vyskolené v postupoch prvej pomoci a pouzivani zdravotnickych pomécok v prostredi zachrannej sluzby.
Tato pomadcka nie je urcena pre laickych pouzivatelov.

Transportné plachty si pomécky uréené iba na profesiondlne pouZitie. Nenechajte nepovolané osoby pomahat pri pouzivani vyrobku, pretoze by mohli spdsobit zranenie
seba alebo inych oséb.

Napriek vietkému Usiliu, laboratornym skuaskam, kontrolam funkénosti a navodu na pouzitie nie je mozné vietky pravidla vidy preniest do praxe, preto sa ofakavané
vysledky mézu lisit od vy i ych v i skutoéného poutzitia vyrobku, pricom tieto rozdiely mézu byt aj znatné.

jlep pravidlom je é Zivanie vyrobku pod dozorom odborného a skiseného personalu.

Personal pouZivajuci tito pomécku musi byt dostatoéne telesne zdatny, disponovat a svalovou koordinciou a musi mat dostatone silny chrbat, paze a nohy pre pripad, kedy
je nutné pomaécku a pacienta zdvihnut a/alebo podopriet. Schopnosti personélu musia byt posudené pred stanovenim toho, kto po¢as pouzivania pomécky bude vykonavat
jednotlivé tkony.

Zdravotnicky persondl musi byt schopny poskytnut pacientovi potrebni pomoc.

2.5.1 SKOLENIE POUZIVATELOV

Nezavisle od miery skusenosti s pouzivanim podobnych pomécok je nutné, aby si pouzivatel pred instaldciou, pouZitim a akoukolvek drzbou tejto pomécky starostlivo
predital tento ndvod na pouzitie a aby jeho obsahu dokonale porozumel. V pripade pochybnosti kontaktujte spolo¢nost Spencer Italia S.r.l., kde vém podaju potrebné
vysvetlenia.

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

Spdsobilost pouzivatelov vyrobok pouzivat mozno potvrdit zdiznamom o absolvovani $kolenia, v ktorom budu uvedené vyskolené osoby, 3kolitelia, ddtum a miesto. Tato
dokumentacia sa musi uchovat po najmenej 10 rokov od konca Zivotnosti vyrobku a na poziadanie sa musi predloZit prislusnym a alebo vy i.V &
pripade prislu$né organy uplatnia pripadné stanovené sankcie.

Nenechajte nepovolané osoby pomahat pri pouzivani vyrobku, pretoze by mohli spdsobit zranenie seba alebo inych oséb.

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

Pozndmbka: Spolocnost Spencer Italia S.r.l. je vZdy k dispozicii, pokial ide o poskytnutie Skoliacich kurzov. .

2.5.2 ODBORNA PRIPRAVA OSOBY ZODPOVEDNEJ ZA INSTALACIU
Osoba poverena manipulaciou musi byt schopna zaistit bezpe¢né ulozenie pomécky vo vnutri sanitky.
Pomacka ako taka nevyzaduje Ziadnu instalaciu.

3. REFERENCNY STANDARD

Ako distributor alebo kone&ny pouZivatel vyrobkov vyrabanych a/alebo predavanych spoloénostou Spencer Italia S.r.l. je nevyhnutne nutné, aby ste znali prévne predpisy
platné v krajine uréenia tovaru, ktoré sa vztahuju na doddvané pomdcky (vratane predpisov tykajlcich sa 3pecifikdcii a/alebo t & nych iek), a

boli preto a i's pr i potrebnymi na cenie zhody tychto vyrobkov so vSetkymi pravnymi poziadavkami platnymi na danom tzemi.

NORMA NAZOV DOKUMENTU

Nariadenie EU 2017/745 Nariadenie EU tykajce sa zdravotnickych pomdcok

UNIEN 1865-1 Prostriedky na manipuldciu s pacientom pouzivané v cestnych ambulancidch - ¢ast 1: Zakladné nosidlové systémy a prostriedky na

prepravu pacientov.

4. UvoD

4.1 UCEL NAVODU NA POUZITIE

Utelom tohto navodu na poutitie je poskytnut zdravotnickemu persondlu vietky informécie nevyhnutné pre bezpené a vhodné pouzivanie pomacky a pre jej spravnu udrzbu.
Poznamka: Ndavod na poutzitie je i sucastou tejto zd ickej pomacky, preto je nutné ho po celu dobu pouzivania pomécky uschovat a musi k nej zostat priloZeny
aj v pripade akychkolvek zmien miesta pouZitia ¢i vlastnictva. V pripade, Ze vém bol dodany ndvod na pouZitie tykajtci sa iného ako dodaného vyrobku, je pred pouZitim potrebné
kontaktovat vyrobcu.

Névody na poutzitie k vyrobkom Spencer si mézete stiahnut na internetovych strankach http://support.spencer.it alebo sa obratte na vyrobcu. Vynimku tvori vyrobky, pri
ktorych s ohfadom na zakladné vlastnosti a rozumné a predvidatelné pouZitie nie je nutné vypracovdvat navod okrem nasledujucich upozorneni a udajov na $titku.

Nezavisle od miery skisenosti s pouzivanim podobnych pomécok je nutné, aby si pouzivatel pred instalaciou, pouZitim a akoukolvek Gdrzbou tejto pomdcky tento navod
starostlivo precital.

4.2 OZNACENIE POMOCKY A KONTROLA VYSLEDOVATELNOSTI

Kazdd pomacka je vybavena stitkom umiestnenym priamo na pomécke a/alebo na obale, na ktorom st uvedené identifikaéné tdaje vyrobcu, vyrobku, oznacenie CE a &islo 3arze
(LOT). Ten sa nesmie nikdy odstrariovat ani zakryvat.

V silade s nariadenim EU 2017/745 je nutné, aby vyrobcovia a distributori zdravotnickych pomécok mali k dispozicii idaje o umiestneni jednotlivych prostriedkov. Ak sa
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pomadcka nachadza na inom mieste ako na tom, na ktoré bola odoslana, alebo ak bola predand, darovana, odcudzend, vyvezend alebo zni¢ena, stratila sa ¢i bola trvale vyradend z
prevadzky alebo ak nebola dodand priamo spoloénostou Spencer ltalia S.r.l., zaregistrujte ju na stranke http://service.spencer.it alebo informujte zakaznicky servis (pozri § 4.4).

4.3 SYMBOLY
Symbol Vyznam Symbol Vyznam
c € Pomécka je v stlade s nariadenim EU 2017/745 Pretitajte si navod na pouZitie

Zdravotnicka pomécka Vyrobné ¢islo

Vyrobca Kod vyrobku

Nebezpecenstvo - Oznacuje nebezpend situaciu, ktora moze viest k
vaznemu poraneniu alebo smrti

B>l

Datum vyroby

BIEYL3E

Upozornenie: Federalny zakon obmedzuje predaj tohto zariadenia na predaj
licencovanym lekédrom alebo na jeho prikaz (len pre trh v USA)

Identifikacny tdaj o vyrobe

Alfanumericky kod, ktory identifikuje vyrobné jednotky pomacky, pozostavajici z:
(01)0805771123 predpona firmy

000 radovd ¢islovka GS1

6

kontrolné ¢islo
(11)200626 datum vyroby (RRMMDD)
(10) 1234567890  ¢islo SN

Jedine¢ny identifikdtor pomdcky &unly

(01)08057711230006 (11) 200626 (10) 1234567890

4.4 ZARUKA A SERVIS
Firma Spencer Italia S.r.l. na vyrobky poskytuje zaruku v dizke jedného roku od datum zakupenia.

Informacie tykajuce sa spravneho vykladu pokynov, pouZitia, Gdrzby, inStaldcie alebo vratenia vyrobku vdam poskytne zdkaznicky servis firmy Spencer - tel. +39 0521 541111,
fax +39 0521 541222, e-mail service@spence:

Aby ste ufahéili poskytnuue polrebnych informdcii, vidy uvedte ¢islo Sarze (LOT) alebo vyrobné &islo (SN) uvedené na stitku pripevnenom na obale alebo na samotnej pomacke.
Zérutné stk icii na http:, ort.spencer.it

Spolu s tymto nd si jte a usfhuvajte: cislo SarZe (LOT) alebo vyrobné Cislo (SN), ak su k dispozicii, miesto a datum ndkupu, datum prvého pouZitia,
ddtumy kontrol, meno pouZivatela a pozndmky.

Za Ugelom zaistenia sledovatelnosti vyrobkov a vykonévania Udrzby a servisu vasich pomécok vdm spoloénost Spencer spristupnila portal SPENCER SERVICE (http://service.
spencer.it/), ktory vdm umozni prezerat Gdaje o vyrobkoch, ktoré vlastnite alebo ktoré boli uvedené na trh, monitorovat a aktualizovat plany pravidelnych kontrol a prezerat
si a spravovat mimoriadnu ddrzbu.

A UPOZORNENIA
Upozornenia, poznamky a dal3ie déleZité bezpecnostné informdcie st uvedené v tejto &asti a st vo v3etkych instruktaznych pokynoch jasne viditelné.

A Funkénost vyrobku

Je zakazané pouzivat vyrobok na iné ucely, nez ktoré st popisané v navode na pouzitie.

Pred kazdym pouzitim vidy skontrolujte neporusenost vyrobku, ako je uvedené v navodu na poutitie, a v pripade chyb/po3kodeni, ktoré by mohli narusit jeho funkénost/
t, ho okamZite vyradte z prevadzky a obratte sa na vyrobcu.

* V pripade nespravneho fungovania vyrobku okamzlte pouzite podobnu pomécku, aby ste zabezpecili kontinuitu prebiehajlcej starostlivosti.

Do vyrobku sa nesmie Ziadnym spdsobom zasahovat (Upravy, zmeny, doplnenia, opravy), inak odmietame vietku zodpovednost za nespradvnu manipuldciu a akékolvek skody

vyrobkom spdsobené; dalej dojde k strate platnosti certifikdtu CE (ak to vyZzaduje zakon) a zaruky na vyrobok.

Pri pouzivani pomécok ich umiestnite a prispdsobte tak, aby nebranili ikonom zdravotnikov a pouzivaniu pripadnych pristrojov.

Uistite sa, Ze ste prijali vietky preventivne opatrenia, aby ste sa vyhli nebezpecenstvu kontaktu s pripadnou krvou alebo telesnymi sekrétmi.

Zabrarite kontaktu s ostrymi alebo drsnymi predmetmi.

Teplota poutzitia: od -5 do + 50 °C.

Skladovanie
* Vyrobok nesmie byt vystaveny u¢inkom tepelnych zdrojov horenia a horlavych Iatok ani s nimi prist do styku; musi sa skladovat na suchom a chladnom mieste chrénenom
pred svetlom a sinkom.

Neskladujte vyrobok pod inymi viac alebo menej tazkymi materialmi, ktoré by mohli poskodit jeho konstrukciu.

Vyrobok skladujte a prepravujte v pévodnom obale, inak déjde k strate platnosti zaruky.

Skladovacia teplota: od -10 do + 60 °C.

vk d

Poii y é pravnymi predpi:

Ako distribator alebo koneény pouzivatel vyrobkov vyrabanych a/alebo predavanych spulocnostou Spencer Italla S.rl. je nevyhnutne nutné, aby ste znali pravne predpisy
platné v krajine uréenia tovaru, ktoré sa vztahuju na doddvané pomdcky (vratane predpisov tykajtcich sa ych 3pecifikacii a/alebo b & nych poziadaviek), a
boli preto zozndmeni s predpokladmi potrebnymi na zabezpecenie zhody tychto vyrobkov so vietkymi pravnymi poziadavkami platnymi na danom tzemi.

Okamzi drobneinfori pencerItaliaS.r.l. (uz vo faze Ziadosti o cenovi ponuku) o pripadnych poziadavkéch, ktoré musivyrobca splnit za i¢elom zabezpeéen-
ia suladu vyrobkov s konkrétnymi pravnyml pozladavkaml pla(nyml na danom uzemi (vratane tych, ktoré stanuvuju nariadenia a/alebu ustancvema predplsov inej povahy).

S nalezitou starostlivostou a usil pri: k iu suladu so ymi b ¢ nymi poziadavkami tykajucimi sa jenych na trh a
poskytujte koncovym pouzivatefom vietky informdcie potrebné na vykondvanie pravidelnej revizie dodanych pomécok presne tak, ako je uvedené v navode na pouzitie.

. ielajte sa na kontrole b: & i vyrobku jeného na trh a poskytnite informécie o rizikach vyrobku vyrobcovi ako aj prislusnym organom podla zodpovedajtcich
kompetencii.
* Bez toho, aby boli dotknuté vyssie uvedené pokyny, distributor alebo koncovy pouzivatel odteraz prebera vietku 3irdiu zodpovednost spojenu s neplnenim vyssie uvedenych
i isna povinnostou od3 it spoloénost Spencer Italia S.r.l. za akékolvek mozné suvisiace poskodzujuce dopadv

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

Vseobecné upozornenia tykajiice sa zdravotnickych pomécok

A Pouzivatel si musi okrem vieobecnych upozorneni pozorne preéitat aj tie, ktoré su uvedené nizsie.

* Neocakdva sa, ze pomdcka bude pouzivana dlhdie ako po dobu potrebni na poskytnutie prvej pomoci a na nasledné d ie pacienta do r zdravotnickeho




zariadenia.
* Pri pouzivani pomécky musi byt zaru¢ena pomoc kvalifikovaného personalu a musia byt pritomné aspof 3tyri osoby.
* Nepouzivajte pomdcku, ak je celkom alebo &iasto¢ne prepichnutd, roztrhana, rozstrapkana alebo nadmerne opotrebovana.
* Postupujte podla internych postupov a protokolov schvélenych vasou organizaciou.
* Pomécku svojvolne nemeiite ani neupravujte, zmena by mohla sposobit jej nepredvidatené chovanie a ujmu pacienta alebo zéchranérov a v kazdom pripade bude mat za
nasledok stratu platnosti zaruky, pricom vyrobca bude zbaveny zodpovednosti.
* Dezinfekcia sa musi vykondvat v sulade s parametrami cyklu di
* Na susenie pomdcky nepouzivajte susicky.

i v osobitnych ickych normach.

6. ZVLASTNE UPOZORNENIA
Pred pouZitim pomécky si pouZivatel musi pre¢itat pokyny uvedené v tomto navode na pouZitie, porozumiet im a riadit sa nimi.

* Vidy dodrzujte maximélnu nosnost pomdcky uvedenu v ndvode na pouZitie. Maximalna nosnost znamena celkovi hmotnost rozlozenu podla anatémie €loveka. Pri uréovani
celkového hmotnostného zataZenia vyrobku musi zachranar zobrat do vahy hmotnost pacienta, vybavenia a prislusenstva. Zachranar musi dalej zohladnit, aby poloha
pacienta nezniZila funkénost vyrobku.

* Pred zacatim pripadného zdvihania pomdcky sa uistite, &i je persondl dostatocne fyzicky zdatny v stlade s pokynmi uvedenymi v navode na pouZzitie.

« Vytvorte plén udrzby a pravidelnych kontrol a urtite zodpovedného pracovnika. Osoba poverend riadnou tdrzbou pomdcky musi spiiiat zdkladné poziadavky stanovené
vyrobcom a uvedené v tomto navode na pouzitie.

* Na ochranu pacienta pred moZnou kontaminéciou a/alebo reakciami vyplyvajicimi z kontaktu s materialmi a tiez samotnej pomécky umiestnite medzi pacienta a pomécku
v stilade s poziadavkami stanovenymi predpismi o biokompatibilite chirurgické prestieradlo oddelujice plachtu od koZe pacienta.

* Dodrzujte postupy na uvedenie pacienta do spravnej polohy a jeho prepravu schvélené zachrannou lekarskou sluzbou.

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

* Pred akoukolvek manipuldciou sa uistite, & zachranari pomécku pevne drzia.

* Netahajte pomdcku po povrchoch, na ktorych by sa mohla roztrhnut.

* Nezdvihajte pomocku s pouzitim Zeriavov alebo inych mechanickych zdvihacich zariadeni.

* NepouZivajte susicky.

* NepouZivajte tito zdravotnicku pomécku s inymi prostriedkami, ktoré nie sd vyslovne schvalené vyrobcom.

* Pred prvym pouZitim pomdcky vykonajte simulaciu prvej pomoci s plachtou, ski y pacienta a pri

* Pri nakladani pacientov, pri obzvlast tazkych pacientoch, v pripade zasahov v strmom teréne alebo za zvldstnych a neobvyklych okolnosti sa odporiéa pritomnost viacerych
zachranarov (nielen 4, ako sa o¢akava za Standardnych podmienok).

* Pred premiestnenim plachty s pacientom vykonajte koordinaciu, aby zdvihanie a manipuldcia prebehli synchronizovane.

* Pred kazdym pouzitim vidy skontrolujte neporusenost pomécky, ako je uvedené v ndvode na poutzitie. V pripade zistenia vad ¢ poskodenia, ktoré by mohli ohrozit funkénost
¢&i bezpeénost pomacky, a teda aj pacienta a persondlu, je treba poskodené &asti vymenit.

* V pripade respiraénych a/alebo srdcovych tazkosti sa poutitie plachty neodporuta. Uistite sa, Ze prislu3ny lekdr vykonal nevyhnutné zékladné vysetrenia.

* Pomécka nie je indikovana v pripade poranenia chrbtice a vtedy, ak je nutné pouzit pevné pomécky.

* Uistite sa, ze plachta nezasahuje do Ziadneho manipulaéného/zadrzného/zdvihacieho systému hlavnych nosidiel.

* Ak véha nie je dobre rozlozend, nehybte s poméckou.

* Pred premiestnenim pacienta pomocou tejto pomécky ho informujte o manipulacii, ktord hodlate vykonat.

* Pred zahajenim zdvihania sa odporuca postavit sa k plachte s rozkro¢enymi nohami, aby ste mali vac3iu stabilitu.

 Ziadne vybavenie, pomédcka ani osoba sa nesmie nikdy nachadzat nad pacientom.

* Nedvihajte pomécku s vyvinutim nadmernej sily - v désledku prili§ energickej manipuldcie méze déjst k zraneniu pacienta alebo poskodeniu vyrobku, éo méze nepriaznivo
ovplyvnit zachranné operdcie.

* Pri preprave po schodoch dbajte na to, aby pacient manipulaciu sledoval pohladom.

* Pri manipulacii s pacientom pomécku pevne drite.

* Venujte zvy3enu pozornost pripadnym prekazkam (voda, fad, sut a pod.) na trase, ktoré by mohli spdsobit stratu rovnovahy zachrandra a nasledné ohrozenie zachrannej
akcie. Ak nie je mozné na trase prekazky odstranit, zvolte int.

* Vyrobok svojvolne neupravuijte ani na fiom nevykondvajte zmeny; Uprava by mohla mat nepredvidatelné désledky a viest k zraneniu pacienta alebo zachranarov a v kazdom
pripade bude mat za nasledok stratu platnosti zaruky, pricom vyrobcu zbavuje vietkej zodpovednosti.

* Ak ma na sebe pacient okuliare a/alebo vyberatelnt zubnu protézu, pred za¢atim nakladania plachty ich odoberte.

* Zdvihajte pomdcku bez toho, aby ste vyvinuli nadmern silu, ale pevne ho drite. V pripade neistej manipuldcie pri zdvihani by sa pacient mohol hlavou udriet o zem.

* Priv3etkej manipulacii dbajte na udrZiavanie dostatocnej vzdialenosti od zeme, pretoze pomdcka nechrani pacienta pred moznymi otrasmi.

. Zivaj bcku v zari; iach na ickd iu ani v ich blizkosti.

* Pomaécka, a to ani vo verzii s noznym vreckom, sa nesmie pouzivat na prepravu pacienta vo vzpriamenej polohe.

7. ZVYSKOVE RIZIKO
Neboli zistené Ziadne zvy$kové rizikd, tzn. rizikd, ktoré by mohli vzniknat napriek dodrzaniu vietkych upozorneni uvedenych v tomto navode na poutzitie.

8. TECHNICKE UDAJE A KOMPONENTY
Pozndmka: Spencer Italia S.r.l. si vyhradzuje prdvo na zmeny v Specifikdcidch bez predchddzajiceho upozornenia.
HIRVIN POPIS A MATERIALY

Plachta
1 Je vyrobena z PVC, poskytuje pacientovi podporu a je hlavnou sucastou
tejto pomdcky.

Bocné driadla
2 Su vyrobené z nylonovej pasky a su predizenim prie¢nych vystuzovacich
pasov. St uréené na uchopenie plachty pri zdvihani pacienta.

Hirvin s 6 drzadlami Hirvin s 8 drzadlami Hirvin s 10 drzadlami Hirvin Plus
Dizka 1850 + 10 mm 1850 £ 20 mm 1850 + 10 mm 1850 + 20 mm
Sirka 760+ 5 mm 760 +5 mm 760 £ 5 mm 760+ 5 mm
Rozmery vo zvinutom stave (1) 150x80x760 mm 150x80x760 mm 150x80x760 mm 150x80x760 mm
Pocet drzadiel 6 8 10 8
Sirka pasov 50 mm 50 mm 50 mm 50 mm
Ditka driadiel 170 mm 170 mm 170 mm 170 mm
Nosnost 150 kg 150 kg 300 kg 150 kg
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Materidly Nylon, PVC Nylon, PVC Nylon, PVC Nylon, PVC
Hmotnost 1,3+0,2kg 1,4+0,2 kg 1,5 kg 1,5+0,2kg
(1) Rozmer zvinutej plachty. Je ¢isto orientany, pretoze pomdcku je mozné zloZit alebo zvinit mnohymi spésobmi
SUCASTI POPIS A MATERIALY
@
@
wow o
Vrchny otvor na pripevnenie ramenného popruhu Otvory na nastavenie dlzky ramennych popruhov
Je vyrobeny z nylonu a je kotevnym bodom (priestor hlavy) ramenného 9 St vy é z nylonu a nuji rychle dizky
popruhu popruhu
Drzadla pre pacienta . . 5
. . . B Ay e . Karabina na zavesenie ramenného popruhu
Su vyrobené z nylonu, pacient sa ich moze zachytit, vdaka comu pri preprave 10 . o Ll " .
P " Je vyrobend z hlinika a umoZiuje pripevnit ramenny popruh k plachte.
2zvysuju jeho stabilitu
Spodny otvor na pripevnenie ramenného popruhu Karabina na nastavenie d[iky ramenného popruhu
Aj tento kotevny bod ramenného popruhu (v priestore néh) je vyrobeny z 11 Je vyrobend z poniklovanej mosadze a umoZfuje nastavit dizku ramenného
nylonu popruhu a zahdknut ho do prislusnych otvorov.
Vrchny otvor na pripevnenie nozného vrecka (ak je suéastou pomécky) pas ramenn'eho popruhu L - [
. L . N } N Do Je vyrobeny z nylonu a umoziuje lepsie rozlozit zatazenie posobiace na
Je vyrobeny z nylonu a je jednym z upeviiovacich bodov karabiny nozného 12 . . ” PR . ) .
rameno zdchranara pocas zdvihania tak, aby sa nesustredilo vyhradne na
vrecka i s e
zdvihacie drzadld
Spodny otvor na upevnenie noiného vrecka (ak je su¢astou pomécky) Vrecko na prisluienstvo
Je vyrobeny z nylonu a je jednym z upevriovacich bodov karabiny nozného 13 Toto vrecko je vytvorené v plachte a umozriuje umiestnenie vystuzovacich
vrecka ty¢i, ked sa nepouzivajd
Karabina na upevnenie nozného vrecka (ak je si¢astou pomécky) Otvory na vloZenie vystuh
Je vyrobend z hlinika a umoziuje upevnit noiné vrecko do prislusnych 14  Jedna sa o kanaly vytvorené v plachte, do ktorych sa vkladaju vystuzovacie
otvorov. tyce
Material plachty " I
Je vyrobena z PVC, poskytuje pacientovi podporu a je hlavnou stcastou tejto 15 lystuxovatlle ty:.el P - .
N St vyrobené z hlinika, su kibové a pouZivaji sa na spevnenie plachty
pomaocky.
Driadli Elasticky pletenec
16  Je vyrobeny z vystuzeného elastického materidlu a umozfiuje, aby kibové

Su vyrobené z nylonu a umozriuju zdvihanie pacienta

Casti tyci zostali spojené dohromady.

SPECIFIKACIA HODNOTA
Pomécka wow WOW S NOZNYM VRECKOM
1870 mm 2560 mm
Sirka hornej asti 960 mm
Sirka dolnej ¢asti 700 mm
Skladovacie rozmery (1) 500x600x150 mm
Rozmery jednej zlozenej vystuhy 74x450x30 mm
Pocet driadiel 10
Sirka pasov 50 mm
Dizka hornych drzadiel 160 mm
Dizka dolnych drzadiel 260 mm
Ditka vystuh 1210 mm
Pocet regulaénych poldh ramennych popruhov 6
Nosnost 150 kg
Hmotnost 4,2 Kg 4,7 Kg
(1) Rozmer zvinutej plachty. Je €isto orientacny, pretoze pomdcku je mozné zlozit alebo zvinit mnohymi spésobmi
9. PRVE POUZITIE
Pri prvom poufiti skontrolujte:
* Neporusenost obalu a & obal pomécku ochranil pocas prepravy
* Dodanie vietkych dielov v sprievod| ozname.
* VSeobecnu funkénost pomécky
+ Cije pombcka ¢istd
(i celd pomdcka nevykazuje znamky porezania, dier, trhlin & odrenia
V Ziadnom pripade Ziadne stc¢asti pomécky neupravujte, pretoze by mohlo ddjst k ohrozeniu bezpe&nosti pacienta a/alebo zachranérov.
V pripade ia vyssie opatreni bude Send 1 4 o v do &oho pacient alebo zéchranari mdzu utrpiet poranenie alebo sa

méze poskodit samotny prostriedok.
Nez zaénete pomécky pouzivat, precvi¢te si manipulaciu s nimi bez pacienta.
Pre nasledné poutitie vykonajte Ukony uvedené v bode 12.



Ak st splnené vyssie uvedené podmienky, mozno pomécku povaZovat za pripravenu na pouZitie; inak je potrebné ju ihned vyradit z prevadzky a obrétit sa na vyrobcu.

Pomaécku svojvolne nemerite ani neupravujte, zmena by mohla spésobit jej nepr é chovanie a ie pacienta alebo zachranarov a okrem toho bude mat za

nasledok stratu platnosti zaruky, pricom vyrobca bude zbaveny zodpovednosti.

10. SPOSOB POUZITIA

Pred premiestnenim, zdvihnutim alebo prepravou pacienta je potrebné vykonat potiato¢né lekdrske vysetrenie. Po stanoveni diagnézy je vhodné pacientovi odporuit,
aby sa na premiestfiovani aktivne podielal, a zdroven ho informovat o rizikich, ktoré mu mézu hrozit. Pred nalozenim pacienta umiestnite pomdcku ¢o najblizsie k nemu.

10.1 UMIESTNENIE PACIENTA

Pozndmka: Nizsie uvedené postupy popisujt mozny spésob pousitia vyrobku. Pri pouzivani pomécky dodrzujte pokyny schvdlené vasou pohotovostnou lekdrskou sluzbou.
V pripade plachty Wow vyberte vystuhy a ramenné popruhy z vrecka na prislusenstvo.

RozloZte plachtu vedla pacienta stranou so Zltym a ¢iernym motivom nahor a najsirSou ¢astou smerom k hlave pacienta.

Pri modeloch Hirvin musi byt hore strana z PVC s hladSou povrchovou Upravou.

Prelozte plachtu pozdfzne napoly.

Takto vytvorend horna polovica sa musi znovu preloZit, ¢im sa odkryje ¢ast plachty so zltym a &iernym motivom.

Polozte plachtu do blizkosti pacienta a umiestnite zlozenu &ast ¢o najbliZSie k pacientovi leZiacemu na chrbte.

Zachrandr nachéadzajci sa v mieste, kde je plachta prelozend, poméze pacientovi otoéit sa na bok chrbtom k plachte.

Zachranar na opacnej strane vloZi plachtu pod pacienta tak, aby jej stredova ¢iara bola v jednej linii s chrbticou pacienta.

Po opitovnom uvedeni pacienta do polohy na chrbte sa pacient oto&i na druhy bok, aby mohol druhy zachrandr uchopit drzadla plachty a natiahnut ju.
Vrétte pacienta do polohy na chrbte.

Pri poutziti plachty Wow je mozné v pripade potreby vykonat polohovanie pacienta technikou log roll s aj uz vlozenymi vystuhami.

10.2 VLOZENIE VYSTUH (LEN PRI PLACHTE WOW)

A Rozlozte kazdu vystuhu tak, Ze ju narovnéte a vloZite najuzii koniec kazdej Casti do nasledujticej ¢asti, aby boli tiplne v kontakte.

Pri rozkladani vystuh bud'te opatrni: Nebezpeéenstvo  Vlozte vystuhy do uloZeni nachadzajucich sa v hornej  V pripade stiesnenych priestorov je mozné vystuhy za-

rozdrvenia Casti plachty. Aby bolo moiné pacienta zdvihndt v sunudf aj do otvorov umiestnenych bezprostredne pod
polohe na chrbte, musia byt vystuhy vloZené v celej  prie¢nou paskou nachédzajlicou sa uprostred plachty a
svojej dlzke. viditelnou zo strany pacienta.

10.3 VLOZENIE A NASTAVENIE RAMENNYCH POPRUHOV (LEN PRI PLACHTE WOW)
Dodané ramenné popruhy pomdhaju znizit namahu zachranarov a vdaka ich pouzitiu déjde k rozlozeniu zataze aj na ramena.

1. Ramenny popruh md jeden koniec, v ktorom je zaglenena karabinka (€. 11 ods.
8), a jeden volny koniec. Nasadte na volny koniec jednu z dodanych karabin a
zahdknite ju do dolného otvoru na upevnenie ramenného popruhu (€. 3 odst. 8
a &. 1 na obrazku vedla).

2. Vlozte pas ramenného popruhu do druhej karabiny a zahaknite ju do horného

otvoru umiestneného asi 85 cm od dolného (&. 2 na obrazku vedra)

. Potom uchopte karabinu zaclenent v ramennom popruhu a zaistite ju v zatvore-

nej polohe, pricom zvolte otvor, ktory najlep3ie zodpoveda vasej vyske (obrazok
¢. 3 vedla).

w

Ramenny popruh je mozné nastavit do 6 poldh, ktoré su k dispozicii zmenou polohy pre zahdknutie karabiny s okom.
Na obrazku oznaéenom pismenom , A je znazorneny otvor uréeny pre osoby nizSej postavy. Pismenom ,B“ je oznateny otvor vhodny pre vyssich zachrandrov. Kazda medzi-
poloha zodpoveda vyske cca 5 cm.

10.4 POUZITIE NOZNEHO VRECKA (AK JE SUCASTOU PLACHTY)

Nozné vrecko umozfiuje obmedzit pozdizny posun pacienta.

Po overeni spravnej polohy pacienta prehnite spodny koniec plachty cez jeho nohy.

Potom zahaknite karabiny, ktorymi je vrecko vybavené, do dolného alebo horného otvoru po stranach plachty (. 4 a 5, odst. 8). Vyberte otvor, ktory najlepsie zodpovedd
vyske pacienta.

10.5 ZDVIHANIE PACIENTA V POLOHE NA CHRBTE

Po vykonani vy33ie uvedenych ikonov je mozné pacienta zdvihnut.
Potet zachrandrov musi byt dmerny hmotnosti, ktora sa ma zdvihat, v stlade s predpismi tykajucimi sa bezpeénosti prace.
Pri modeloch Hirvin je treba 4 zachranarov nachadzajicich sa po stranach plachty tak, aby mohli bezpeéne uchopit drzadla a zdvihnit plachtu s leziacim pacientom.

Ak pouzivate plachtu Wow, postupujte nasledovne:
Dvaja zachrandri sa postavia na bo¢né strany plachty vytoéeni k nohdm pacienta a umiestnia si ramenny popruh na opa¢né rameno vzhladom na stranu pacienta, ¢im

rozlozia vahu na celu chrbticu.
Upozornenie: Neumiestfiujte ramenny popruh tak, aby ste sustredili zataz na krk.
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Poziadajte pacienta, aby prekrizenim ruk uchopil éervené dradld, ktoré sa budu nachadzat vo vy3ke ramien. Takto bude chraneny pred pohybmi zachranarov, bude pri preprave
stabilnejsi a bude sa citit bezpeénejsie.
Zostavajlci zachranari potom uchopia plachtu za drzadla najvhodnejsie pre dany typ transportu a po vzajomnej koordinécii pacienta zdvihna.

10.6 ZDVIHANIE PACIENTA V POLOHE V SEDE

Transportnd plachta Wow umoziiuje okrem prepravy pacienta v polohe na chrbte aj transport pacienta v sede. To je obzvldst vho-
dné v stiesnenych priestoroch a ulah¢uje to manipuléciu s poméckou.

Pri tomto type prepravy musia byt vnitorné vystuhy zasunuté do plachty iba z 2/3, kym zvy3$na &ast musi byt ponechand mimo
plachty, zlozena na strane protifahlej k pacientovi a upevnena ¢ervenymi paskami umiestnenymi na zadnej strane plachty.

Na zaistenie &o lep3ieho rozlozenia zataze a zamedzenia poraneniam spdsobenych ndmahou je nevyhnutné plachtu uchopit aj
pomocou drzadiel (nielen ramennych popruhov).

Zachrandr si mdze vybrat, ktoré drzadla poutzije, na zaklade svojej vy3ky a s ciefom minimalizovat Gnavu.

Odporuéa sa vidy uchopit prostrednu rukovét plachty (nachédzajicu sa v mieste, kde sa plachta zuzuje). Tam spoéiva najvacsia
vaha pri preprave v sede.

10.7 VRECKO NA PR{SLUSENSTVO (LEN PRI PLACHTE WOW)

Pomécka je vybavend vreckom, ktoré je pristupné z hornej €asti plachty a uzavreté pomocou dvoch magnetov.

Pri preprave je mozné dovnitra umiestnit vankus alebo prikryvku na zvy3enie pohodlia pacienta. Po pouZiti je mozné vloZit vystuhy a ramenné popruhy, o vidy umozni fahké
vybratie prislusenstva a zmen3enie rozmerov pri skladovani.

11. CISTENIE A UDRZBA
11.1 CISTENIE

Ak nebudete vykondvat Eistenie, mdZe vzniknut riziko krizovej infekcie v ddsledku vyskytu sekrétov a/alebo zvy$kov. Pocas vietkych kontrolnych a sanitérnych dkonov musi
zdravotnicky persondl pouzivat vhodné osobné ochranné prostriedky ako st rukavice, ochranné okuliare atd'.

Odkryté casti omyte teplou vodou a neutralnym mydlom; nikdy j aani riovace Skvin.

Dékladne pomécku oplachnite teplou vodou a ubezpecte sa, Ze ste odstranili vietky stopy €istiaceho prostriedku, ktory by ho mohol zhorsit alebo narusit celistvost a trvanlivost
vyrobku. NepouZivajte vodu pod vysokym tlakom, pretoZe prenika do spojov a odplavuje mazivo, ¢o vedie k riziku korézie komponentov. Pred ulozenim nechajte pomécku
dplne oschnut. Oschnutie po umyti alebo po pouziti vo vihkom prostredi musi byt prirodzené, nie nasilné; nepouzivajte plamene ani iné zdroje priameho tepla.

Po celkovom uschnuti vykonajte mazanie podla nizsie uvedenych pokynov.

Na dezinfikovanie pouZivajte vyrobky klasifikované ako lekérske a chirurgické prostriedky a ktoré neobsahuju rozpustadla a nemaju korozivny Géinok na materialy, z ktorych
je pomdcka vyrobend.

Presne dodrzujte pokyny vyrobcu pouzitého pripravku, pokial ide o spésob poufzitia a dobu kontaktu.

Uistite sa, Ze ste prijali vietky prislu3né preventivne opatrenia, aby ste zabezpecili, Ze neexistuje riziko krizovej infekcie alebo kontaminacie pacientov ani zdravotnickeho
personalu.

11.2 BEZNA UDRZBA

Musf byt y plén Gdrzby a pravi ych kontrol, vratane zvolenia zodpovednej osoby. Osoba poverena ddrzbou pomécky musi spliiat zakladné poziadavky uvedené
v tomto ndvode na poufzitie.

Vsetky &innosti spojené s udrzbou, beznou aj mimoriadnou, a vietky generdlne opravy musia byt zaznamenané a zdokumentované spolu s prislusnymi spravami o
technickych zésahoch. Této dokumentacia sa musi uchovat po najmenej 10 rokov od konca Zi i pomdcky a na pozi ie sa musi predloZit prislusnym organom
alebo vyrobcovi.

Potas vsetkych kontrolnych, ddrzbarskych a sanitarnych operécii musi zdravotnicky personal pouzivat vhodné osobné ochranné prostriedky ako st rukavice, ochranné
okuliare atd".

Plén adrzby musi byt v stlade s nasledujticou tabulkou:

MINIMALNE INTERVALY UDRZBY PRI KAZDOM POUZITI V PRIPADE POTREBY KAZDY MESIAC
Dezinfekcia .

Cistenie °

Kontrola . . .

Prehliadka vykonavana po kazdom poutiti zahffia tieto tkony:

* Kontrola, ¢i nechyba Ziadna sucast

* Kontrola neporusenosti pomécky — nesmie vykazovat zndmky poskodenia, dier & porezania

* Kontrola stavu opotrebenia — odery nesmu dosiahnut taku mieru, ktord by mohla ohrozit bezpeénost vyrobku.
* Kontrola volnej manipulacie s pohyblivymi ¢astami

* Celkova kontrola stavu opotrebenia jednotlivych stcasti

* Kontrola vyskytu, funkénosti a neporusenosti vietkého prislusenstva

* Spravne fungovanie karabin a vystuh

* Absencia stép porezania, dier, trhlin ¢i odrenin na celom vyrobku

* Neporusenost ramennych popruhov a drzadiel



PouZivajte iba origindlne komponenty / nahradné diely a prislu$enstvo alebo stigasti, ktoré boli schvalené firmou Spencer Italia S.r.l., aby bol kaZdy tkon vykonany bez toho,
aby na vyrobku spésobil zmeny alebo Gpravy; v & pripade od vietku zod dnost za nesprévnu obsluhu alebo akékolvek skody spdsobené pacientovi
alebo zachrandrovi v dsledku pouzivania pomacok, pri ktorych sa nevykonava bezna idrzba; okrem toho déjde k strate platnosti zaruky a zhody s nariadenim EU 2017/745
o zdravotnickych poméckach.

11.3 PRAVIDELNE REVIiZIE
Nie st stanové pravidelné revizie pomécky.

11.4 MIMORIADNA UDRZBA

Mimoriadna udrzba musi byt vykonana vyhradne vyrobcom, ktory vyuZiva $pecializovanych, nim poverenych internych a externych technikov.
Iba tdrzba vykonana $pecializovanymi technikmi poverenymi vyrobcom sa povazuje za validovanu firmou Spencer Italia S.r.l.
11.5 ZIVOTNOST

Ak je pombcka pouzivana v sulade s uvedenymi pokynmi, predpokladana Zivotnost je 5 rokov od datumu zakupenia.

Spencer Italia S.r.l. odmieta vietku zodpovednost za nespravnu obsluhu alebo akékolvek $kody spdsobené pouzivanim pomdcok, ktoré prekrocili maximélnu povolend dobu

Zivotnosti.

12. TABULKA S POKYNMI NA ODSTRANOVANIE CHYB

PROBLEM PRICINA NAPRAVA
V materidli st trhliny Opotrebenie alebo nespravne pouzitie Prestafite pomécku pouzivat a vymerite ju
Nefunkénost karabin Deformovand karabina Okamzite pomécku prestarite pouzivat a vymerite karabiny

za nové - pozri ¢ast nahradné diely
Zlomenie vratnej pruziny

Casti vnitornych vystuh nemozno spojit dohromady Poskodenie elastického pletenca Okamzite prestafite pomécku pouzivat a vymerite vystuhy

Deformdcia jednej alebo viacerych ¢asti

Plachta neunesie vahu pacienta Poskodenie materidlu OkamZite pomdcku vyradte z prevadzky a obratte sa na
zékaznicky servis

Prevesenie drzadiel Opotrebenie alebo nespravne pouzitie OkamZite pomdcku vyradte z prevadzky a obratte sa na
zékaznicky servis

13. PRISLUSENSTVO

K tejto pomacke nie je k dispozicii ziadne prislusenstvo.

14. NAHRADNE DIELY

RIQMO001C DVE CIERNE HLINIKOVE KARABINY RIQM002C DVE VNUTORNE VWSTUHY WOW

RIQM003C DVA KOMPLETNE RAMENNE POPRUHY WOW

15. LIKVIDACIA

Ak st pomécky a ich prislusenstvo nepouzitelné a ak neboli kontaminované organickymi latkami, je mozné ich zlikvidovat ako beiny tuhy komunalny odpad, inak dodrzujte

platné predpisy tykajtice sa likvidacie.

Upozornenie

Informécie obsiahnuté v tomto navode médzu byt bez upozornenia zmenené.
Obrézky su uvedené ako priklad a mézu sa lisit od obrazkov konkrétnej pomécky.

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

EN

DE

FR

ES

PT

RO

CS

SK

67



Prima emissione: 14/07/2021
Rev. 1 12/11/2021
Codice CCI5315
First issue: 14/07/2021
Rev. 1 12/11/2021
Code CCI5315
Erstausgabe: 14/07/2021
Rev. 1 12/11/2021
Code CCI5315
Premiére émission : 14/07/2021
Rév. 1 12/11/2021
Code CCI5315
Primera emision: 14/07/2021
Rev. 1 12/11/2021
Cédigo CCI5315
Primeira emissdo: 14/07/2021
Rev. 1 12/11/2021
Cédigo CCI5315
Prima intocmire: 14/07/2021
Rev. 1 12/11/2021
Cod CCI5315
Prvni vydani: 14/07/2021
Rev. 1 12/11/2021
Kéd CCI5315
Prvé vydanie: 14/07/2021
Rev. 1 12/11/2021
Kéd CCI5315

spencer.it | support.spencer.it - e-mail: info@spencer.it | service: service@spencer.it
Ph./Tel. +39.0521.541111
Quality System EN ISO 9001 - EN SO 13485



