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1. MODELLEN

De onderstaande basismodellen kunnen zonder itge id of ijzigd worden.
* CONTOUR * FXAPRO * SUPERHP * TANGO FIX * PEDIGO
* CONTOUR HP * SUPER * SUPER SX * PEDIFIX

2. GEBRUIKSBESTEMMING

2.1 GEBRUIKSBESTEMMING EN KLINISCHE VOORDELEN

De hoofd- en enkelsteunen zijn accessoires voor wervelplanken of schepbrancards die gebruikt kunnen worden om de patiént beter te immobiliseren.
2.2 DOELGROEP PATIENTEN

Voor de doelgroep van de patiénten gelden geen bijzondere voorschriften.
De doelgroep patiénten zijn patiénten waarvoor een wervelplank schepbrancard moet worden gebruikt.

2.3 KEUZECRITERIA PATIENTEN
De doelgroep patiénten zijn patiénten waarvoor een wervelplank schepbrancard moet worden gebruikt.
2.4 CONTRA-INDICATIES EN ONGEWENSTE BIJWERKINGEN

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

2.5 GEBRUIKERS EN INSTALLATEURS

De voorziene gebruikers zijn oneel dat een kennis heeft over de immobilisatie en verplaatsing van patiénten met vermeend wervelletsel of die
geimmobiliseerd moeten worden. De gebruiker moet in staat zijn om het meest geschikte type hulpmiddel voor de specifieke patiént te kiezen.

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

De operators moeten de patiént de benodigde assistentie kunnen verlenen.

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

3. REFERENTIENORM

REFERENTIE TITEL VAN HET DOCUMENT

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

4. INLEIDING
4.1 ETIKETTERING EN TRACEERBAARHEIDSCONTROLE VAN HET HULPMIDDEL

Elk hulpmiddel is voorzien van een label, dat op het hulpmiddel en/of de verpakking is aangebracht. Dit label bevat alle gegevens van de fabrikant, het product, de CE-markering,
het seril (SN) of het (LOT).

4.2 SYMBOLEN

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

Symbool  Betekenis Symbool  Betekenis

(€3 Hulpmiddel overeenkomstig de EU-verordening 2017/745 A gf:;ta\;_die;?este ' ifﬁirnlﬂk:nsa“::?fn?ig :;edl;adnelruelf i:::n e
Medisch hulpmiddel EE De handleiding raadplegen

‘ Fabrikant Batchnummer

d] Productiedatum Productcode

4.3 GARANTIE EN ASSISTENTIE

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

De assistentie- en garantievoorwaarden kunnen worden gevonden op de website http://support.spencer.it

5. WAARSCHUWINGEN/GEVAREN

Functies van het product

Het is verboden om het product te gebruiken op een andere manier dan in de handleiding is beschreven.

Het product mag niet onklaar worden gemaakt of zonder toestemming van de fabrikant worden aangepast.
Vermijd de aanraking met scherpe of schurende voorwerpen.

Gebruikstemperatuur: -5°C t/m + 50°C

Opslagtemperatuur: -10°C t/m +60°C

Algemene waarschuwingen voor medisch hulpmiddelen

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

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

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

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

6. SPECIFIEKE WAARSCHUWINGEN

Voor het gebruik van hoofd- en enkelsteunen moeten alle aanwijzingen van de gebruikershandleiding zijn gelezen en begrepen en worden nageleefd.

. A Simuleer de immobilisatie van de patiént met poppen, voordat het hulpmiddel in gebruik wordt genomen.



. A en oneigenlijk gebruik kan persoonlijk letsel of permanente invaliditeit veroorzaken. Volg altijd de procedures en protocollen die door het medische team voor
noodgevallen zijn goedgekeurd.

. Deze aanwijzingen verstrekken informatie over de functies en toepassingen van het hulpmiddel. De procedures voor het aanbrengen van de patiént worden echter
niet behandeld. Hiervoor wordt aanbevolen om altijd de richtlijnen van het medische team voor noodgevallen op te volgen.

Bescherm de kuipbrancard zoveel mogelijk tegen UV-straling en nadelige weersinvioeden om de levensduur ervan te behouden.

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

Het hulpmiddel mag uitsluitend door getraind personeel worden gebruikt.

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

Voor een correcte applicatie van het product moeten altijd minstens twee hulpverleners aanwezig zijn.

De operators moeten de trauma’s van de patiént kunnen beoordelen en aan de hand daarvan bepalen of het hulpmiddel geschikt is

Beoordeel of de hoofd- of enkelsteun nodig is naar aanleiding van de klinische toestand van de patiént, voordat de hoofd- of enkelsteun wordt aangebracht, en controleer
altijd of het meest geschikte hulpmiddel is gekozen.

De operators moeten kunnen beoordelen welk type hoofdsteun het meest geschikt is voor het type patiént en de kenmerken van het letsel.

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

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

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

8. ECHNISCHE GEGEVENS EN COMPONENTEN
CONTOUR / CONTOUR HP SUPER/SUPER HP TANGO FIX / PEDI GO

FXA PRO SUPER SX PEDI FIX

Kussens: Gemaakt van polyurethaanschuim, blokkeren het hoofd van de patiént en vermijden zijwaartse verschuivingen.

Basis: Gemaakt van gevuld PVC of stug polyethyleen (voor de versies HP), wordt gebruikt voor de verankering aan het primaire immobilisatiehulpmiddel (bijv. wervelplank
of schepbrancard). Is voorzien van klittenband voor de applicatie van de kussens.

Enkelsteun: Gemaakt van stug polyethyleen, voorzien van riemen voor de applicatie op de wervelplank en het blokkeren van de enkels.

9. GEBRUIK

De operators die de patiént immobiliseren, moeten in staat zijn om het meest geschikte type hoofdsteun te kiezen.
Controleer, ongeacht het gebruikte type hoofdsteun, of omstandigheden heersen die niet met het gebruik van het hulpmiddel compatibel zijn (bijv. penetrerende voorwerpen).

9.1 APPLICATIE VAN DE HOOFDSTEUN AAN DE WERVELPLANK

1 - Steek het bovenste riempje in de specifieke 2 —Trek het riempje aan de andere kant naar buiten 3 — Haal het riempje door de specifieke sleuf
opening in de wervelplank

4 — Sluit het riempje door de klittenband dicht te 5 — Haal de riempjes aan de zijkanten door de gaten 6 — Haal de riempjes onder de tafel door en haal
drukken in de wervelplank ze door de twee gaten aan de andere zijde van de
wervelplank

7 —Zet de riempjes vast aan de basis van de hoofdsteun
door de klittenband dicht te drukken.
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Controleer of de basis correct is vastgezet. Nu kunnen de kussens met de klittenband worden aangebracht op de basis.

Pedi Go heeft geen basis. In dit geval moeten de kussens direct op de klittenband op de wervelplank Baby worden aangebracht.
Els de patiént is aangebracht volgens de protocollen van het medische team voor noodgevallen, moeten de kussens worden vastgezet met de kin- en voorhoofdsband die
samen met de hoofdsteun zijn geleverd.

In het geval van Tango Fix, kunnen bij gebruik met kinderpatiénten de kussens voor kinderen uit de kussens voor volwassenen worden verwijderd en op de reeds beschreven
wijzen worden aangebracht.

9.2 APPLICATIE VAN DE HOOFDSTEUN SUPER SX

* Maak het oppervlak van de schepbrancard goed schoon door stof en olieresten te verwijderen. &
* Breng de klittenband aan in de zone waar het hoofd steunt, daar waar de hoofdsteun moet worden aangebracht.

* De kussens kunnen tijdens het aanbrengen van de patiént worden aangebracht door ze te plaatsen op de specifieke delen voorzien van
klittenband en ze vervolgens met de kin- en voorhoofdsband tegen de patiént te plaatsen.

9.3 APPLICATIE VAN DE ENKELSTEUN

* Breng de patiént aan op de wervelplank. Breng het hulpmiddel vervolgens aan onder de enkels, zodat de operator het logo in in de vorm van voeten kan zien.
* Omwikkel de enkels met de riemen door de riemen door de sleuven aan de zijden van de enkelsteun te halen, rondom de handgrepen te wikkelen, weer terug te voeren en
te sluiten door de klittenband dicht te drukken. .

10. REINIGING EN ONDERHOUD
10.1 REINIGING

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

Was de blootliggende delen met lauwwarm water en neutrale zeep. Maak geen gebruik van solvents of vlekverwijderaars.

Spoel ze grondig met lauwwarm water en controleer of resten van het reinigingsmiddel, die de delen, de intacte staat en levensduur kunnen aantasten zijn verwijderd. Maak
geen gebruik van hogedrukreinigers.

Laat het product goed drogen, voordat het wordt opgeborgen. Het product moet op natuurlijke, niet-geforceerde wijze drogen nadat het is gewassen of gebruikt in een vochtige
oomgeving. Maak geen gebruik van open vuur of directe warmte.

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

Gebruik producten voor de ontsmetting die voor medisch-chirurgische toepassingen bestemd zijn, geen solvents of corrosieve bestanddelen bevatten die de materialen van
het product zouden kunnen aantasten. Zorg ervoor dat alle maatregelen worden getroffen die nodig zijn om het gevaar op kruisbesmetting of de besmetting van patiénten en
reddingspersoneel te vermijden.

10.2 ONDERHOUD

Voor het hulpmiddel is geen routineonderhoud voorzien. De volgende controles moeten echter worden verricht:

* Algemene werking van het hulpmiddel

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

* Naleving van de voorwaarden van de gebruikershandleiding, hoofdstuk Waarschuwingen en hoofdstuk Specifieke waarschuwingen
* Naleving van de voorwaarden van de gebruikershandleiding, hoofdstuk Gebruik

Voor het hulpmiddel is geen periodieke revisie voorzien.

10.3 LEVENSDUUR

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

11. TABEL BEHEER DEFECTEN

PROBLEEM OORZAAK OPLOSSING

De klittenband hecht niet goed De klittenband is vuil Eventuele resten van de klittenband verwijderen

Het hulpmiddel beweegt te veel De basis kan te veel schuiven over de wervelplank De bevestigingsriemen strakker vastzetten rondom
waar deze aan is bevestigd de wervelplank

Het hulpmiddel vertoont barsten of andere schade Oneigenlijk gebruik of normale slijtage Het hulpmiddel onmiddellijk buiten werking plaatsen

en door een soortgelijk exemplaar vervangen

12. ACCESSOIRES
Er zijn geen accessoires aanwezig.

13. ONDERDELEN
ARTIKELCODE BESCHRUVING ARTIKELCODE BESCHRUVING

RISH002 SET KIN-/VOORHOOFDSBAND HOOFDSTEUN RISH003 SET KIN-/VOORHOOFDSBAND HOOFDSTEUN HP

14. VERWIUDERING

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

Waarschuwing

De informatie van dit document kan zonder mededeling van Spencer Italia S.r.|. worden gewijzigd. Eventuele wijzigingen aan de inhoud zijn voorbehouden.

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