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

* ROCKPIN * ROCK PIN MAX * B-BAKPIN * B-BAKPIN MAX * TANGO * BABYGO * PEDILOC

2. USO PRETENDIDO
2.1 USO PRETENDIDO E BENEF{CIOS CLINICOS

As pranchas dorsais sdo dispositivos que se destinam a levantar e imobilizar os pacientes com suspeita de lesdo na coluna vertebral. Ndo esta prevista uma intervengdo do
paciente nos dispositivos.

2.2 PACIENTES DESTINATARIOS

N&o 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 méaxima e dos seus limites dimensionais.

2.3 CRITERIOS DE SELECAO DOS PACIENTES

Os pacientes esperados sdo tipicamente aqueles que apresentam lesdes que exijam a imobilizagdo da coluna vertebral para prevenir o agravamento do quadro.

E prética comum utilizar um imobilizador de cabega com o dispositivo, sempre para prevenir o agravamento de eventuais lesées cervicais.

Os operadores devem ser treinados na execugdo das manobras necessarias para uma correta aplicagéo do dispositivo, de forma a impedir o agravamento de lesdes na espinha
ou em orgdos eventualmente envolvidos ou de fraturas.

Sabe-se que o dispositivo pode acarretar consequéncias para o paciente devido a sua permanéncia prolongada em uma superficie rigida e ndo anatémica.

A necessidade efetiva de aplicagdo desta tipologia de dispositivos deve, portanto, ser atentamente avaliada pelo socorrista de acordo com as diretrizes locais.

2.4 CONTRAINDICAGOES E EFEITOS COLATERAIS

As contraindicagGes conhecidas associadas a utilizagdo de pranchas de resgate sao:
* Dor

* Comprometimento da atividade respiratéria devido a imobilizagdo

* Feridas por pressdo (Pressure sores)

. idade de exames radioldgi

2.5 UTILIZADORES E INSTALADORES

Os utilizadores previstos sdo socorristas com conhecimentos aprofundados sobre as praticas de i ilizacdo e il do de i com traumas por
acidentes de transito, lesdes na espinha e fraturas.

* O pessoal treinado para o uso do dispositivo tera de possuir também formacgdo na gestdo de operacdes de movimentagao de cargas suspensas com pessoas.

Os di itivos ndo se i a utili leigos.

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

N3o obstante todos os esforgos desenvolvidos, os testes de laboratdrio, ensaios, instrugdes de uso e normas nem sempre conseguem reproduzir a pratica: portanto, os
resultados obtidos nas condigBes 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 opt devem ter boas i fisicas e coordenagdo muscular: é preciso ter costas, bracos e pernas fortes caso seja necessario levantar e/ou suportar o dispositivo
e o paciente. As capacidades dos operadores devem ser atentamente avaliadas antes da definigdo das fungdes na equipa.

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 atengdo e compreender o contetido deste Manual
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.

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

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

N3o permitir que pessoas ndo treinadas ajudem durante as operagdes, pois podem causar lesdes a si mesmas ou a outras pessoas.

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

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

O instalador deve possuir as capacidades e qualificagdes necessarias para garantir a correta fixagdo de eventuais travas para o transporte em ambulancia.
0 dispositivo em si ndo requer a instalagdo.

3. NORMATIVA DE REFERENCIA
REFERENCIA TiTULO DO DOCUMENTO

Regulamento UE 2017/745 Regulamento UE relativo aos Dispositivos Médicos

Na qualidade de Distribuidor ou Utilizador final dos produtos fabricados e/ou comercializados por Spencer Italia S.r.l., é rigorosamente exigido o conhecimento 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 prescri¢des legais locais.

4. INTRODUGAO
4.1 UTILIZA(;RD DO MANUAL

Este Manual tem o objetivo de fornecer ao operador sanitério as informagdes necessarias para garantir uma utilizagdo segura e apropriada, bem como uma manutengdo
adequada do dispositivo.

Nota: o Manual é parte integrante do dispositivo e, portanto, deverd ser conservado durante toda a vida util do mesmo; deverd, ademais, acompanhar o dispositivo em caso
de mudanga de uso ou propriedade deste (ltimo. Caso estejam presentes instrucées 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 excecdo é representada pelos produtos cuja essencialidade e utilizagdo razoavel e previsivel sejam tais que ndo haja necessidade de elaborar instrug6es adicionais, para
além das seguintes adverténcias e das indicagdes apresentadas na etiqueta.

Independentemente do nivel de experiéncia adquirido anteriormente com dispositivos similares, é recomendavel ler com atengdo este Manual antes da instalagdo e
colocagdo em uso do produto ou de qualquer intervengdo de manutencdo.

4.2 ETIQUETAGEM E CONTROLO DA RASTREABILIDADE DO PRODUTO
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Todos os dispositivos sdo dotados de etiqueta, posicionada em seu corpo e/ou na embalagem, que contém todos os dados identificativos do Fabricante, produto, marcagdo CE,
numero de série (SN) ou lote de fabrico (LOT). Esta etiqueta ndo deve ser removida ou ocultada. Em caso de danos ou remogao solicitar um duplicado ao Fabricante, sob pena
de perda da validade da garantia, pois o dispositivo ndo podera mais ser rastreado. Se ndo for possivel identificar o lote de fabrico/nimero de série sera necessario realizar
o recondicionamento do dispositivo, previsto apenas sob a responsabilidade do Fabricante.

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

4.3 simBoLOS
Simbolo  Significado Simbolo  Significado

Dispositivo conforme ao Regulamento UE 2017/745 2 Perigo — Indica uma condi¢do de perigo que pode resultar em uma

situagdo diretamente relacionada a lesdes graves ou mortais

Dispositivo Médico Consultar o Manual de Uso

Fabricante

Ndmero de lote | Cddigo do produto

Ndo utilizar em ressonancia magnética

Data de fabrico

B3GR

Unique Device Identifier B(onl Cuidado: A Lei Federal restringe este dispositivo a venda por ou por
q Y ordem de um profissional licenciado (apenas para o Mercado dos EUA)

Identificativo da produgdo

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

(01)805771123 prefixo da empresa

000 ndmero progressivo GS1

6

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

(01)8057711230006 (11) 200626 (10) 1234567890 (10)1234567890 lote de fabrico/nimero de série

4.4 GARANTIA E ASSISTENCIA

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

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

Para facilitar as 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 icoes de garantia e assisténcia estdo iveis no sitio Web http://support.spencer.it

Nota: Anotar e conservar em conjunto com estas instrugdes: lote de fabrico (LOT) ou nimero de série (SN) se presente, lugar e data de aquisi¢do, data das ir o d
nome dos utilizadores e eventuais comentdrios.

A fim de garantir a rastreabilidade do produto e tutelar os procedimentos de manutencdo e assisténcia dos seus dispositivos, a Spencer criou o portal SPENCER SERVICE
(http://service.spencer.it/), que permite ao Cliente visualizar os dados sobre os produtos em sua posse ou em geral colocados no mercado, acompanhar e atualizar os
planos de revisGes periddicas, visualizar e gerir as manutengdes extraordinarias.

5. ADVERTENCIAS/PERIGOS

AAS adverténcias, os perigos, as notas e outras informagdes de seguranga importantes sdo apresentados nesta secgdo e claramente visiveis em todo o Manual.

Funcionalidades do produto

AF: estritamente proibido utilizar o produto para fins diferentes dos descritos no Manual de Uso.

Antes de qualquer utilizagdo verificar sempre a integridade do produto, conforme especificado no Manual de uso; em caso de anomalia/danos que possam afetar a funcio-
nalidade/seguranga, retirar imediatamente o dispositivo de servigo e entrar em contacto com o Fabricante.

. Em caso de mau funcionamento do produto, utilizar um dispositivo semelhante para garantir a continuidade das 6es em and; 0 di itivo ndo con-
forme deve ser colocado fora de servigo.

O produto ndo deve sofrer quaisquer adulteragdes e modificagdes sem a autorizagdo do Fabricante (modificagdo, retoque, adigdo, reparo, utilizagdo de acessorios ndo
aprovados), uma vez que as mesmas podem constituir perigos iminentes de lesGes corporais e danos materiais. Em caso contrario, a Spencer declina qualquer responsabi-
lidade por um funcionamento n3o correto e por eventuais danos provocados pelo préprio produto; adici te, ificagdes ndo autorizadas resultam na anulagdo da
marcagéo CE e da garantia do produto.

Durante a utilizagdo dos dispositivos, posiciona-los e reguld-los de forma a ndo criar obstaculos 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 secre¢des corporais, se aplicavel.

Evitar o contacto com objetos cortantes ou abrasivos.

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

Armazenagem

0 produto ndo deve ser exposto ou entrar em contacto com fontes térmicas de combustdo e agentes inflamaveis; armazenar o produto em um lugar seco, fresco e ao abrigo
da luz e do sol.

N&o armazenar o produto em baixo de outros materiais, mais ou menos pesados, que possam danificar a sua estrutura.
Armazenar e transportar o produto na sua embalagem original; em caso contrério, 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

disposi¢Bes de lei em vigor no Pais de destino da mercadoria apli is aos dispositivos 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 prescri¢des legais locais.

* Informar com tempestividade e detalhadamente a Spencer Italia S.r.l. (ja em fase de solicitagdo de orgamento) sobre eventuais obrigacdes do Fabricante necessarias para
garantir a conformidade dos produtos com os requisitos legais especificos do territério (incluindo aqueles decorrentes de e/ou di icoes r e
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 informagdes necessdrias para a realizagdo das atividades de revisdo periddica, exatamente conforme indicado no Manual de Uso.

* Participar das agdes de controlo da seguranca do produto colocado no mercado, transmitindo todas as informages relativas aos riscos do produto 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 associadas ao incumprimento das referidas
obrigagdes, com a consequente obrigagdo de manter indemne e/ou desresponsabilizar a Spencer Italia S.r.I. de qualquer possivel efeito prejudicial relacionado.

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

Adverténcias gerais para dispositivos médicos

0O utilizador deve ler atentamente, para além das adverténcias gerais, as prescri¢des elencadas a seguir.

. AA 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 préximo.

. Durante a utilizagdo do dispositivo deve ser garantida a assisténcia de pessoal qualificado e a presenca de pelo menos dois operadores.
* Ndo utilizar o dispositivo na presenca de partes ou pegas furadas, rasgadas, danificadas ou excessivamente desgastadas.
* Seguir os procedimentos e os protocolos internos aprovados pela propria organizagdo.

. N&o 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.

* As operagoes de desinfecdo devem ser executadas de acordo com os parametros de ciclo validados, relatados em normas técnicas especificas.

* N3o utilizar secadores ou maquinas para enxugar o dispositivo.

6. ADVERTENCIAS ESPECIFICAS

Para utilizar as pranchas dorsais é preciso ler, compreender e observar todas as indicagdes p no Manual de Uso.

. ARespeitar sempre a capacidade maxima, se prevista, indicada no Manual 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 condigdes fisicas adequadas, conforme informado no Manual de Uso.

* Definir um programa de manutencdo e inspe¢des periddicas, identificando um operador de referéncia. A pessoa a qual é confiada a manuteng&o ordinaria do dispositivo
deve cumprir os requisitos basicos previstos pelo Fabricante nestas instrugdes de uso.

* Todas as atividades de manutengdo devem ser registadas e documentadas por meio de especificos relatorios de intervengdo técnica; a documentagéo deverd ser conservada
por pelo menos 10 anos contados a partir do fim da vida util do dispositivo e ser colocada a disposi¢do das Autoridades competentes e/ou do Fabricante quando solicitada.

* Ndo deixar o paciente no dispositivo sem supervisdo para prevenir acidentes e lesdes.

* Evitar o contacto com objetos cortantes.

* Seguir os procedimentos aprovados pelo Servico Médico de Emergéncia para a imobilizagdo e o transporte do paciente.

. Seguir os procedimentos aprovados pelo Servigo Médico de Emergéncia para o posicionamento e o transporte do paciente.
* Certificar-se, antes de levantar a maca, de que todos os operadores seguram firmemente a estrutura portante do dispositivo.
* Realizar simulagBes de resgate com uma maca e uma carga simulando paciente e acessérios antes da colocagdo em servico do dispositivo.

. Para a utilizagdo do dispositivo sdo exigidos pelo menos 4 operadores em boas condi¢@es fisicas: estes Ultimos devem, portanto, ser dotados de forga, equilibrio,
coordenagdo, bom senso e devem possuir formagdo sobre o correto funcionamento do dispositivo.

* Com relagdo as técnicas de 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 para além do nimero minimo previsto.

* Antes de qualquer utilizagdo, verificar sempre a integridade do dispositivo e dos seus componentes, conforme especificado neste Manual de Uso. Na ocorréncia de anoma-
lias ou danos que possam afetar a funcionalidade e a seguranga do dispositivo e consequentemente do paciente e do operador, é necessario colocar o dispositivo fora de
servigo ou substituir os componentes ndo integros.

* Ndo levantar a maca se o peso ndo estiver distribuido uniformemente.

* Utilizar os dispositivos exclusivamente conforme o descrito neste Manual de Uso.

. Nao alterar ou modificar o dispositivo a fim de adapta-lo a condigGes de utilizagdo ndo previstas: qualquer modificagdo pode resultar em um funcionamento imprevi-
sivel e danos ao paciente ou socorristas e, em todo caso, na perda da garantia e exoneragdo do Fabricante de qualquer responsabilidade.

* Espera-se que o dispositivo entre em contacto com a roupa do paciente. Em caso de contacto direto com a pele interpor um lencol cirirgico para proteger e prevenir
contaminagdes por substancias que possam ter contaminado o dispositivo.

. ADurame as fases de elevagdo a maca deve ser mantida na posigdo horizontal em relagdo ao solo, eventuais inclinagdes anémalas podem causar graves danos ao
paciente, ao operador e ao dispositivo.

. A utilizagdo de flutuadores, acessorio do dispositivo, é classificada como de alto risco e de tipo exclusivamente técnico: assim sendo, estas intervencdes deverdo ser
efetuadas ivamente por pessoal adeqt treinado e com experiéncia em resgate.
. Para preservar a sua vida Util, proteger o dispositivo o maximo possivel contra os raios ultravioletas e condigdes meteoroldgicas adversas.

* Respeitar sempre a carga estatica de seguranga maxima aplicével, indicada neste Manual de Uso e Manuteng&o. Por carga estatica maxima entende-se uma forga mecanica
aplicada gradualmente e ndo rapidamente, para além da qual o dispositivo pode se tornar inseguro. Este valor ndo considera as forgas dindmicas a adicionar a carga estatica,
tais como choques, vibragdes e possiveis condigdes meteoroldgicas e climaticas presentes durante a utilizagdo do dispositivo.

* N3do deixar o paciente desacompanhado durante o uso do dispositivo para prevenir acidentes e lesdes.

* Odispositivo e todos os seus componentes, apos a lavagem, devem ser deixados secar completamente antes de serem armazenados, ao abrigo dos raios solares e de fontes
de calor diretas.

* Nao colocar o dispositivo na maquina de lavar.

* Evitar o contacto com objetos cortantes.

* Nunca utilizar solventes ou removedores de manchas.

* Na presenca de cortes, queimaduras, desgaste, costuras abertas e desfiadura ndo utilizar o dispositivo.

* Evitar arrastar o dispositivo sobre superficies asperas.

* Verificar sempre a integridade de todas as partes de cintos e ganchos antes de qualquer utilizagdo.

* Substituir prontamente os dispositivos que apresentam cintos e ganchos desgastados ou danificados.

* Posicionar e ajustar as cintas e os ganchos de forma a néo criar obstaculos as operagdes dos socorristas e a utilizagdo de eventuais equipamentos suplementares.

* Conservar por um periodo de dez anos contados a partir da data de venda ao consumidor final e exibir, se solicitada, toda a documentagdo idonea para o rastreamento da
origem dos produtos.

* A utilizagdo do dispositivo sem uma adequada imobilizagdo do paciente pode acarretar danos graves. Certificar-se sempre de que o paciente esta imobilizado em modo
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adequado antes de utilizar o dispositivo.

* O socorrista deve avaliar a necessidade efetiva de aplicagdo desta tipologia de dispositivo de acordo com as diretrizes locais.

* Sempre que o dispositivo for utilizado com um sistema de fixagdo Spencer dedicado, assegurar-se de que tal sistema esta instalado corretamente. Ao término do posiciona-
mento da prancha de resgate em sua sede, certificar-se de que a mesma esta firmemente ancorada.

7. RISCO RESIDUAL

N3o sdo identificados riscos residuais, ou seja riscos que podem surgir ndo obstante a plena observéncia de todas as adverténcias contidas neste Manual de Uso.

8. DADOS TECNICOS E COMPONENTES

Nota: A Spencer Italia S.r.l. reserva-se o direito de modificar as especificacdes sem aviso prévio.

ROCK PIN/ROCK PIN MAX

1 Corpo principal da prancha de resgate

Oy

1
2 Algas e pernos (orificios) para fixagdo
B-BAK PIN/ B-BAK PIN MAX
1 Corpo principal da prancha de resgate
1
2 Algas e pernos (orificios) para fixagao 2
TANGO
1 Prancha de resgate (parte externa — adulto)
2 Prancha de resgate pedidtrica separavel
3 Travas (prancha pediatrica)
BABY GO
1 Corpo principal da prancha de resgate
2 Algas
3 Faixas de estabilizagdo da cabeca
PEDI LOC
1 Prancha de resgate
2 Faixas de retengdo
3 Algas
Fixagédo dos acessérios
N° DESCRICAO DO COMPONENTE MATERIAIS
1 Ganchos de suporte Aluminio/Ago inoxidavel
2 Haste para instalagdo na parede Aluminio/Ago inoxidavel
3 Travas Nylon
N° DESCRICAO DO COMPONENTE MATERIAIS
1 Travas Nylon
2 Molde adesivo para execugdo de furo de instalagdo Papel plastificado
3 Blocos de fixagdo Nylon
CARACTERISTICAS ROCK PIN ROCK PIN MAX
Comprimento (mm) 1840 1840
Largura (mm) 445 445
Espessura (mm) 50 50
Algas 16 16




Pernos (orificios) de ancoragem 14 14

Capacidade méxima (kg) 200 350
Radiotransparente SIM SIM
Peso 7,3+0,1kg
Material Polietileno
CARACTERISTICAS B-BAK B-BAK PIN B-BAK PIN MAX TANGO BABY GO
Comprimento (mm) 1840 1840 1840 1830 1190
Largura (mm) 405 405 405 445 320
Espessura (mm) 45 45 45 55 45
Algas 14 14 14 14 10
Pernos (orificios) de ancoragem / 8 8 / /
Capacidade maxima (kg) 180 180 454 150 30
Peso (kg) 6,5 6 6 8 3
Material Polietileno Polietileno Polietileno Polietileno Polietileno
CARACTERISTICAS PEDI LOC
Comprimento (mm) 1220
Largura (mm) 250
Espessura (mm) 30
Peso (com bolsa e acessorios) (kg) 4,5
Capacidade méxima (kg) 30
Material PVC/Madeira/Poliuretano
CARACTERISTICAS FIXACAO HORIZONTAL FIXAQO VERTICAL

. N . I Parte superior Parte inferior
Dimensdes (mm) 545x25x65 + 5 mm por unidade

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

Materiais Aco, Nylon, Latdo
Peso (kg) | 1,5+0,2 kg | nd
CARACTERISTICAS SUPORTE PARA PAREDE PARA MODELO BABY GO
Dimensdes (mm) 282x80x38 mm
Materiais Nylon
Peso (kg) 150 g

9. COLOCAGAO EM FUNCAO

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

A embalagem é integra e protegeu adequadamente o dispositivo durante todo o transporte.
Todos os componentes incluidos na lista de transporte estdo presentes.

Funcionalidade geral do dispositivo.

Estado de limpeza do produto.

Auséncia de cortes, furos, lacerages, abrasdes em todo o dispositivo.

Consultar, no Paragrafo 11, os modos de execugdo das verificagdes supraindicadas.
Néo alterar, em caso algum, o dispositivo ou os seus componentes, pois isto pode resultar em danos ao paciente e/ou aos socorristas.

A n3o adocdo das medidas indicadas acima afeta a durante a utilizag3o do di: itivo, com o risco de danos ao paciente, aos operadores e
ao préprio dispositivo.
Para as utilizacd: i efetuar as des descritas no ag 12.

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

Ndo 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. CARACTERISTICAS FUNCIONAIS

No que diz respeito as caracteristicas de funcionamento, consultar o Paragrafo 11 — Modo de utilizagdo.

11. MODO DE UTILIZACAO

Antes de intervir no paciente, devem ser realizadas as avaliagdes médicas primarias.

11.1 DIRETRIZES PARA O USO DA PRANCHA DORSAL

Antes de utilizar este dispositivo de resgate é necessario ler atentamente o Manual de Uso de todos os seus acessérios complementares, tais como cintos, colares cervicais,
imobilizadores de cabeca e de tornozelo.

Seguir escrupulosamente as linhas-guia do Servigo de Emergéncia local antes e ao colocar o paciente sobre a prancha de resgate.

Avaliar com atengdo a necessidade de utilizar um colar cervical, um imobilizador de cabega ou outros acessérios de i ilizacdo para além dos indi: aveis cintos de
retengdo.

O modelo Baby Go é dotado de 4 zonas de diversa profundidade em relagdo a
superficie de apoio do paciente. O lado a utilizar deve ser avaliado pelo socorrista,
de forma a permitir melhorar o alinhamento da coluna cervical, compensando as
diferentes proeminéncias occipitais tipicas de pacientes pediatricos.

Para permitir a separagdo da prancha pedidtrica Baby Go da prancha para adultos, girar
as travas de cor vermelha com um angulo de 90°.

Ao término, reposicionar adequadamente a prancha pedidtrica na prancha para
adultos girando novamente as travas de cor vermelha e assegurando uma correta
fixagdo conforme mostrado na imagem.

As pranchas de resgate podem ser utilizadas para realizar avaliagdes diagnosticas
radiograficas preliminares, com o fim de confirmar ou excluir a hipétese de lesdes
vertebrais.
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0 modelo Tango ndo deve ser utilizado em ambientes em que sdo realizadas ressonancias magnéticas.
11.2 APLICACAO DOS ACESSORIOS DE IMOBILIZACAO

Depois de ter posicionado o paciente, é indispensavel aplicar os cintos de retengdo ou cintos tipo aranha de acordo com as informagdes fornecidas nos respetivos Manuais
de Uso.

Se as condi¢des do paciente assim exigirem e/ou permitirem, aplicar o imobilizador de cabega ou de tornozelo e/ou o colar cervical até obter um grau de imobilizagdo adequado.
Certificar-se de que o paciente esta corretamente imobilizado.

11.3 ELEVAGAO DO PACIENTE

N3o utilizar guindastes, eslingas ou outros sistemas para icar o dispositivo.

As operagdes s6 podem ser realizadas manualmente por parte de um nimero adequado de operadores (minimo 4).
0 posicionamento dos operadores deve ser simétrico e permitir um levantamento seguro e estavel de ambos os
lados (lado da cabega e lado dos pés) da prancha de resgate.

Se os 4 operadores (minimo previsto, destacados em vermelho) ndo forem suficientes para garantir a seguranca das
operagdes, dois operadores suplementares (destacados em azul) devem segurar o dispositivo na drea central com o
objetivo de distribuir otimamente a carga.

A carga maxima suportada por cada operador ndo deve exceder os limiares permitidos pelas normativas sobre a
seguranca no trabalho.

11.4 UTILIZAGAO DOS SISTEMAS DE FIXACAO

Para utilizar os sistemas de fixagdo FIX Board verticais ou
horizontais, posicionar as algas da estrutura nos especificos
ganchos do sistema de fixagdo, empurrar a prancha de resga-
te contra a parede e fixa-la girando as travas.

Para aplicar a prancha pediatrica Baby Go, inserir as travas
do suporte de parede nas algas centrais (onde se encontra
a especifica sede) e girar enfim as travas de cor vermelha do
sistema de fixacdo.

12. LIMPEZA E MANUTENCAO

A Spencer Italia S.r.l. declina qualquer responsabilidade por eventuais danos, diretos ou indiretos, decorrentes do uso impréprio do produto e de pegas sobressalentes
e/ou em qualquer caso de intervengdo de reparo ndo realizada pelo Fabricante, que emprega técnicos internos e externos especializados e autorizados; nestes casos, a
garantia serd anulada.

Durante todas as operagdes de controlo, manutengdo e higienizagdo o operador deve utilizar os equipamentos de protegdo individual previstos, tais como luvas, 6culos, etc..
Definir um programa de manutengao, controlos periddicos e extensdo do tempo de vida médio, se previsto pelo Fabricante no Manual de Uso, identificando um operador
de referéncia em posse dos requisitos basicos aqui definidos.

* A éncia de do das i Oes é i por fatores tais como as disposicdes de lei, o tipo e a éncia de utilizacdo, as lico: i is durante
0 uso e a armazenagem.

As intervengGes de reparo dos produtos realizados por Spencer Italia S.r.l. devem ser necessariamente realizadas pelo Fabricante, que recorre a técnicos internos e externos
especializados, os quais, utilizando pegas sobressalentes originais, fornecem um servico fidvel e de qualidade, em estrita observancia das especificagdes técnicas do préprio
Fabricante. A Spencer Italia S.r.l. declina qualquer responsabilidade por eventuais danos, diretos ou indiretos, decorrentes de um uso indevido das pegas sobressalentes e/
ou em qualquer caso de reparo executado por pessoas nao autorizadas.

Todas as atividades de manuteng@o e revisdo devem ser registadas e documentadas por meio de especificos relatérios de intervengdo técnica; a documentagdo deverd ser
conservada por pelo menos 10 anos contados a partir do fim da vida atil do produto e ser colocada a disposi¢do das Autoridades competentes e/ou do Fabricante quando
solicitada.

* Alimpeza, prevista para os produtos reutilizaveis, deve ser efetuada em pleno respeito das indicagdes fornecidas pelo Fabricante no Manual de Uso, a fim de prevenir o risco
de infe¢Bes cruzadas devido a presenca de secre¢des e/ou residuos.
* 0 produto e todos os seus componentes, se prevista a lavagem, devem secar completamente antes de serem armazenados. .

12.1 LIMPEZA
A ndo execucdo das operagdes de limpeza pode acarretar o risco de infe¢des cruzadas devido a presenca de secre¢des e/ou residuos.
Durante todas as operagdes de controlo e higienizagdo o operador deve utilizar os i de protegado indivi previstos, tais como luvas, dculos, etc..
Lavar as partes expostas com agua 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 d4gua pressurizada, uma vez que a mesma penetra nas juntas e elimina o lubrificante criando o risco de corrosdo dos Deixar secar perfei

antes de armazenar. O processo de secagem apds uma lavagem ou utilizagdo em ambientes himidos 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 desinfe¢do utilizar produtos que, para além de estarem classificados como dispositivos médico-cirtrgicos, ndo tenham ag&o solvente ou corrosiva
sobre os materiais que compdem a maca.

Seguir atentamente as instrugdes do fabricante do produto utilizado em relagdo aos modos de aplicagdo e tempo de contacto.

Tomar todas as precaugdes cabiveis para garantir a eliminag&o dos riscos de infegdo cruzada ou contaminag&o de pacientes e operadores.

12.2 MANUTENGAO ORDINARIA

E necessario definir um programa de manutengdo e inspegdes periddicas, identificando um operador de referéncia. A pessoa a qual é confiada a manutengo do dispositivo
deve cumprir os requisitos basicos previstos neste Manual de Uso.

Todas as atividades de manutengdo, ordinarias e extraordinarias, e todas as operagdes de revisdo geral devem ser regi e em ificos relatérios
de intervengdo técnica. Esta documentacdo deve ser mantida por pelo menos 10 anos a partir do final da vida util do dispositivo e deve ser colocada a disposicdo das
Autoridades competentes e/ou do Fabricante quando solicitada.

Durante todas as operagdes de controlo, manutengdo e higienizagdo o operador deve utilizar os equipamentos de prote¢do individual previstos, tais como luvas, 6culos, etc.

0 programa de manutengdo deve respeitar a seguinte tabela:

INTERVALOS MiNIMOS DE MANUTENCAO APOS QUALQUER UTILIZACAO SE NECESSARIA TODO MES
Desinfegdo .

Limpeza 0

Inspecdo . . .

A inspegdo que deve ser realizada ap6s cada utilizagdo consiste em:
* Verificagdo da presenca de todos os componentes



* Verificagdo da integridade do dispositivo — Ndo deve haver ruturas, fissuras, laceragdes ou cortes

* Verificagdo do estado de desgaste — Ndo deve haver um nivel de abrasdes que possa comprometer a seguranga do produto, por exemplo causando a redugdo da espessura
de uma ou mais partes

* Verificagdo do correto movimento das partes méveis

* Certificar-se de que os pernos, se presentes, estdo integros e firmemente fixados

* Verificagdo geral do estado de desgaste de todos os componentes

Verificar a presenca, integridade e a funcionalidade de todos os acessérios previstos

Desinfegdo — Par. 12.1

Utilizar somente componentes/pegas sobressalentes e/ou acessorios originais ou aprovados por Spencer Italia S.r.l. para realizar as operagdes sem causar alteragdes ou
modificagdes no dispositivo; caso contrdrio, a Spencer Italia S.r.l. declina qualquer respor il por um funci incorreto ou por eventuais danos provocados
pelo proprio dispositivo ao paciente ou ao operador, resultando também na anulagdo da garantia e da conformidade com o Regulamento UE 2017/745.

12.3 REVISAO PERIODICA
N3o estd prevista uma revisdo periddica para o dispositivo.
12.4 MANUTENGAO 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.|. apenas as atividades de manutengdo i por técnicos iali; e expr autorizados.
0O utilizador final pode substituir somente as pegas indicadas no § 15.

12.5 VIDA UTIL

0 dispositivo e os respetivos elementos de fixagdo, se utilizados conforme indicado nestas instrugdes, possuem uma vida Gtil média de 5 anos contados a partir da data
de compra.

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.

13. TABELA PARA A RESOLUCAO DE PROBLEMAS
PROBLEMA CAUSA SOLUGAO

A prancha de resgate ndo suporta adequad. itea Partes ifi Colocar imediatamente o dispositivo fora de servico
carga, apresentando uma flex&o excessiva e entrar em contacto com o Fabricante
Entra dgua na prancha Chassi danificado ou elementos de vedagdo em falta Colocar imediatamente o dispositivo fora de servico

e entrar em contacto com o Fabricante

Na@o é possivel encaixar e fixar a prancha pediatrica Rutura dos elementos de fixagdo Colocar imediatamente o dispositivo fora de servico
Baby Go na prancha para adultos e entrar em contacto com o Fabricante

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

14. ACESSORIOS

ST02018 RSP - SIST. DE CINTOS UNIVERSAL PEDIATRICO PRANCHAS DE SH00110 SUPER BLUE - IMOBILIZADOR DE CABECA UNIVERSAL COMPACTO DE COR
RESGATE AZUL

$T02015 PIN STRAPS - SISTEMA DE CINTOS COM GANCHOS SHO0111 SAl'a):'SE?_;UE - IMOBILIZADOR DE CABECA UNIVERSAL COMPACTO DE COR

$T02020 REFLEX STRAPS - SIST. DE CINTOS DE COR PRETA C/REFLETOR SH00162  SUPER BLUE HP - IMOBILIZADOR DE CABECA UNIVERSAL

$T02022 ECS STRAPS - SIST. DE CINTOS PRANCHAS DE RESGATE/COLCHOES SH00166  MOD. FO11 SUPER BLUE HP - IMOBILIZADOR DE CABECA UNIVERSAL

5702038 BOLSA DE TRANSPORTE PRANCHAS DE RESGATE SPENCER EM PVC SH00201 SPENCER CONTOUR - IMOBILIZADOR DE CABEGA UNIVERSAL ANATOMICO
VERDE MILITAR AMARELO/PRETO

ST02039  T-STRAPS - SIST. DE CINTOS UNIVERSAL PRANCHAS DE RESGATE SH00203 fﬁ\icgngEONTOUR HP AMARELO/PRETO - IMOBILIZADOR DE CABECA

ST02035

ESCK STRAPS - SIST. DE CINTOS UNIVERSAL PRANCHAS DE SH00240  TANGO FIX - IMOBILIZADOR PARA ADULTOS/PEDIATRICO INTEGRADO

SGATE

ST02700 E;ﬂNpé:l((VAZSIICSJT INTEGRADO DE SOCORRO E TRANSPORTE DA SH00246  TANGO FIX HP - IMOBILIZADOR PARA ADULTOS/PEDIATRICO INTEGRADO

SPINE PACK - BOLSA DE TRANSPORTE INTEGRADA PRANCHA DE .
ST02102 RESGATE (VAZIA) SH00260  PEDI FIX - IMOBILIZADOR PEDIATRICO

PEDI GO - IMOBILIZADOR PEDIATRICO ALMOFADAS PARA BABY GO/PEDI
Loc
ST02108  FIX BOARD - FIXAGAO HORIZONTAL PRANCHAS DE RESGATE 10G ST02144  SUPORTE PARA PAREDE PARA BABY GO
SH00151  FXA PRO - IMOBILIZADOR DE TORNOZELO UNIVERSAL ANATOMICO SHO0500  SUPER SX AMARELO - IMOBILIZADOR PARA MACA TIPO COLHER
MARK UP - SIST. PERSONALIZAVEL PERMANENTE PRANCHAS DE
RESGATE

ST02105 FIX BOARD - FIXAGAO VERTICAL PRANCHAS DE RESGATE 10G SH00262

ST02106

15. PECAS SOBRESSALENTES

RIST128 Kit de reparo das tampas para B-BAK PIN/B-BAK PIN MAX

16. ELIMINAGAO

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