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Va multumim ca ati ales un produs marca Spencer

INFORMATII GENERALE

1.1 Obiectiv si continut

Obiectivul acestui manual este de a furniza toate informatiile necesare, astfel incat clientul nu numai cd va obtine date
pentru utilizarea corespunzatoare a aparatului, dar va fi si capabil sa-l utilizeze in cel mai autonom si sigur mod posibil.
Manualul include informatii cu privire la aspectele tehnice, la functionare, intretinere, piese de schimb si siguranta.

1.2 Pastrarea manualului de instructiuni si intretinere
Manualul de instructiuni si intretinere, trebuie pastrat impreuna cu produsul, pe toata durata de functionare a dispozitivului,
intr-un plic special si, mai ales, departe de substante sau lichide care pot compromite citirea sa.

1.3 Simboluri utilizate
Simbol Semnificatie
L4 Avertismente generale sau specifice

E:IE Consultati instructiunile de utilizare

-
H
-

Numar lot

- Cod produs

Produsul este conform cerintelor Directivei 93/42/CEE

mn
~ &

14 Solicitare service

Pentru informatii referitoare la interpretarea corecta a manualului de instructiuni, utilizare, intretinere, instalare si
redepozitare a produsului, contactati serviciul de asistenta clienti Spencer, Tel. 0039 0521 541111, fax 0039 0521 541222, e-
mail service@spencer.it sau contactati in scris Spencer Italia S.r.l. — Via Provinciale, 12 - 43038 Sala Baganza (Parma) - ITALY.
Pentru a veni in sprijinul serviciului de asistenta, va rugam sa indicati intotdeauna numarul de lot (LOT) precizat pe eticheta
instalata pe ambalaj sau pe dispozitiv.

1.5 Eliminare
Atunci cand dispozitivul nu mai este compatibil pentru utilizare, daca nu a fost contaminat de anumiti agenti, acesta poate fi
eliminat in conditii similare deseurilor solide; in caz contrar, respectati regulamentele in vigoare referitoare la eliminare.

1.6 Etichetare
Fiecare dispozitiv este prevazut cu o etichetd de identificare, aplicata pe dispozitiv si/sau pe ambalaj. Eticheta include
informatii despre fabricant, produs, marcaj CE, numar de lot (LOT). Aceasta nu trebuie niciodata inlaturata sau acoperita.

PAJAVERTISMENTE

2.1 Avertismente generale

e Produsul trebuie utilizat exclusiv de personal instruit, care a participat la cursuri specifice de formare pentru acest
dispozitiv, nu pentru produse similare.

e Cursurile periodice de instruire trebuie inregistrate intr-un jurnal special, in care se vor mentiona numele persoanelor
instruite, ale instructorilor, data si locul desfasurarii. Raportul care certifica eligibilitatea operatorilor de a utiliza
dispozitivul marca Spencer trebuie pastrat o perioada de 10 ani de la eliminarea dispozitivului. Acest raport va fi pus la
dispozitia Autoritdtilor competente si/sau Fabricantului, la solicitare.

e Spencer Italia S.r.l. ramane permanent la dispozitia dumneavoastra pentru a organiza cursuri de formare specifice
produsului.

« Tnainte de a efectua operatiuni cu aparatul (instruire, instalare, utilizare), operatorul trebuie si citeascd cu atentie
instructiunile atasate, acordand atentie speciala masurilor corecte de precautie si procedurilor care trebuie respectate
referitoare la instalarea si utilizarea corecta.

o 1n cazul in care instructiunile fac referire la un dispozitiv diferit si nu la cel livrat, informati imediat fabricantul si evitati
utilizarea dispozitivului.

« 1n cazul neclaritatilor legate de interpretarea corectd a instructiunilor, vi rugdm si contactati Spencer ltalia S.r.l. pentru
clarificarile necesare.

¢ Nu permiteti personalului neinstruit sa asiste pe durata utilizarii dispozitivului, avand in vedere ca poate cauza vatamari
pacientului sau propriei persoane.

o \Verificati periodic aparatul, efectuati lucrdrile de intretinere indicate si respectati durata de functionare, conform
indicatiilor oferite de fabricant in acest manual de utilizare.
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2.2

fnainte de fiecare utilizare, trebuie verificatd cu atentie starea de functionare perfecti a dispozitivului, conform
specificatiilor din manualul de instructiuni. In cazul in care se constatd defectiuni sau anomalii care pot influenta
functionarea corecta si siguranta dispozitivului, a pacientului si utilizatorului, dispozitivul trebuie imediat scos din
functionare, cu obligatia de a contacta Fabricantul.

n cazul in care se constatd erori sau functionare incorecta ale dispozitivului, acesta trebuie inlocuit imediat cu un produs
similar, astfel incat operatiunile de salvare sa fie garantate fara intreruperi.

Utilizarea produsului intr-un mod diferit decat cel descris Tn acest manual este interzisa.

Nu transformati si nu modificati in niciun fel aparatul; orice astfel de interventie poate cauza defectiuni si vatamari
corporale pacientului si/sau salvatorului.

Sunt interzise modificirile de orice tip la aparat (modificari, reglari, suplimentdri, inlocuiri). Tn astfel de cazuri, intreaga
responsabilitate pentru defectiuni sau vatamari corporale cauzate de aparat in sine va fi anulata; in plus, certificarea CE si
garantia produsului sunt considerate nule.

Persoanele care modifica sau au modificat, care construiesc sau au construit aparate medicale intr-un astfel de mod, care
nu mai deserveste scopul utilizarii preconizate, sau care nu mai presteaza serviciul preconizat, au obligatia de a indeplini
conditiile valide pentru introducerea pe piata.

Manevrati cu atentie.

Asigurati-va ca ati intreprins toate masurile necesare de precautie, pentru a evita pericolele care pot decurge din
contactul cu sangele si lichidele organice.

Tnregistrati si pastrati impreund cu aceste instructiuni: numarul de lot, locul si data achizitiei, data primei utilizari, datele
verificarilor, numele utilizatorilor, toate observatiile.

Atunci cand se foloseste dispozitivul trebuie sa se garanteze asistenta personalului calificat.

A nu se depozita sub obiecte grele care pot cauza deteriorari ale structurii.

A se depozita la loc racoros, uscat, intunecat, departe de lumina directa a soarelui.

A se depozita si transporta in ambalajul original.

A nu se expune dispozitivul sau lasa sa intre in contact cu surse de combustie sau agenti inflamabili.

Pe durata utilizarii, instalati si reglati dispozitivul avand grija sa nu provoace blocarea accesului salvatorilor si
echipamentelor de salvare.

Exista posibilitatea ca testarile de laborator, testarile post-productie, manualele de instructie, sa nu analizeze fiecare
situatie de utilizare. Aceasta inseamna ca, Tn anumite cazuri, performanta produsului poate fi diferita in mod considerabil
de rezultatele din datele obtinute. Instructiunile sunt permanent actualizate, sub supravegherea atenta a personalului
complet calificat, cu instruire corespunzatoare tehnica.

Cu referire la D. Lgs. 24 februarie 1997, n. 46 revizuit de D. Lgs. 25/01/2010, n. 37 — cu referire la Directivele 93/42/CEE si
2007/47/CE, reamintim operatorilor publici si privati cd au obligatia de a raporta orice accident care implica utilizarea
unui dispozitiv medical Ministerului Sanatatii si Fabricantului, conform specificatiilor si termenelor acordate prin
regulamentele europene.

Suplimentar, operatorii publici si privati au obligatia de a informa Fabricantul despre masurile adoptate, in vederea
aplicarii procedurilor necesare garantarii sigurantei si sanatatii pacientilor si utilizatorilor dispozitivelor medicale.

n calitate de distribuitor sau utilizator final al produselor fabricate si/sau comercializate de Spencer Italia S.r.l., vi se
solicita, In mod strict, sa detineti cunostintele de baza referitoare la normele legale care se aplica dispozitivelor care fac
obiectul livrarii Tn vigoare in Tara destinatiei finale a bunurilor (inclusiv legi si norme cu privire la specificatiile tehnice
si/sau norme de sigurantd), in consecinta, sa detineti cunostintele necesare garantarii respectarii tuturor aspectelor
referitoare la conformitatea integrala a produselor cu regulamentele din teritoriul relevant.

Notificati imediat Spencer ltalia S.r.l. cu privire la reviziile care trebuie efectuate de catre Fabricant in vederea garantarii
conformitatii produselor cu prevederile legale din tara respectiva (inclusiv cele care reies din regulamente si/sau norme
de orice tip).

Acordati toata atentia cuvenita si diligenta si contribuiti la asigurarea conformitatii cu toate prevederile generale de
siguranta a tuturor dispozitivelor comercializate in tara respectiva, asigurand utilizatorilor finali toate informatiile
necesare efectuarii de verificari periodice la dispozitivele proprii, exact cum sunt specificate in manualul utilizatorului
relevant.

Contribuiti iTn mod activ la verificarile de siguranta ale produsului vandut, comunicand informatiile relevante ale analizei
de risc atat Fabricantului, cat si autoritatilor competente, astfel incat sa poata fi intreprinse imediat actiunile necesare.
Distribuitorul sau utilizatorul final au fost informati ca, in cazul unei nerespectari a obligatiei de a se conforma cerintelor
mai sus mentionate, sunt considerati responsabili in totalitate pentru toate daunele survenite. In consecintd, Spencer
Italia S.r.l. nu isi asuma, in mod expres, responsabilitatea si/sau raspunderea pentru nerespectarea de catre
dumneavoastra a prevederilor de reglementare in vigoare.

Avertismente specifice
Stabiliti un program periodic de intretinere si testare, cu identificarea angajatului responsabil de supravegherea sa.
Persoana responsabila cu lucrarile uzuale de intretinere ale dispozitivului trebuie sa garanteze aplicarea indicatiilor de
baza prevazute de Fabricant in manualul utilizatorului.



e Toate activitatile de intretinere si verificare periodica trebuie inregistrate si pastrate impreund cu rapoartele de
interventie (vezi Registrul de intretinere); aceste documente trebuie pastrate o perioadd de 10 ani de la eliminarea
produsului. Acest raport va fi pus la dispozitia Autoritatilor competente si/sau Fabricantului, la solicitare.

o Utilizati exclusiv componente/piese de schimb si/sau accesorii originale sau autorizate de Spencer Italia S.r.l. pentru
efectuarea operatiunilor, fara a cauza schimbari sau modificari ale dispozitivului; in caz contrar, nu ne asumam
responsabilitatea pentru functionarea incorecta sau daunele cauzate de dispozitiv pacientului sau operatorului, garantia
fiind declaratd nula conform declaratiei de conformitate cu Directiva privind dispozitivele medicale 93/42/CEE.

e Respectati intotdeauna capacitatea maxima de sarcina, conform indicatiilor din manualul de utilizare. Capacitatea
maxima de sarcind inseamna greutatea totala distribuita conform anatomiei umane. La stabilirea capacitatii maxime de
sarcind a produsului, operatorul trebuie si tind cont de greutatea pacientului, de echipament si accesorii. In plus,
operatorul trebuie sa aiba in vedere ca proportiile totale ale pacientului sa nu reduca functionalitatea dispozitivului.

¢ Nu lasati niciodata pacientul nesupravegheat in dispozitiv, pentru ca se poate rani.

e Aselasa la uscat complet dispozitivul, dupa spalarea sa si a componentelor sale, inainte de depozitare.

e Aserespecta procedurile autorizate de Serviciul medical de urgenta privind imobilizarea si transportul pacientilor.

¢ Anu se spalain masina de spalat.

e Anu se utiliza masini de uscare.

o Evitati contactul cu obiecte ascutite

e Anu se utiliza in cazul in care dispozitivul este sectionat, rupt, deteriorat sau uzat excesiv.

o Evitati deplasarea scaunului pe suprafete dure.

e Anu se ridica cu macaraua sau alte dispozitive de ridicare mecanice.

« Tnainte de fiecare utilizare, verificati integritatea curelelor si clemelor, conform specificatiilor din manualul de utilizare. in
cazul unei defectiuni sau eroare care ar putea compromite functionarea si siguranta dispozitivului, a pacientului sau
operatorului, este necesara inlocuirea curelelor.

e Asigurati-va ca centurile sunt stranse corespunzator de cadru/targa.

¢ Imobilizati intotdeauna pacientul, cu ajutorul curelelor furnizate de catre fabricant; in cazul in care nu imobilizati
pacientul, puteti provoca daune grave.

e Asigurati-va ca salteaua este stransd/fixatd corespunzator de cadru/targa.

e Asigurati-va ca placa nu afecteaza suportul pentru picioare si nu impiedica operatorul sa manevreze barele laterale.

¢ Fixo Kid nu este un dispozitiv de imobilizare, in consecinta nu trebuie utilizat in scopul sau ca sistem de imobilizare.

¢ Nu utilizati niciodata Fixo Kid fixdandu-l de scaunul ambulantei sau al altui vehicul (atat in cabina, cat si in compartimentul
de urgenta).

o Tn cazul in care dispozitivul a fost implicat intr-un accident rutier pe durata utilizrii, scoateti din functionare si inlocuiti.

2.1 Contraindicatii si efecte secundare
Utilizarea acestui dispozitiv, cu conditia respectdrii instructiunilor din acest manual, nu prezinta contraindicatii sau efecte
colaterale.

3.1 Utilizare preconizata
Fixo Kid este un dispozitiv de siguranta pentru copii, care se fixeaza la targa pe durata transportarii pacientului.

3.2 Componente principale

Descriere

Placa principala

Centura care se fixeaza la spatarul targii
Curea pentru umeri

Sistem de curele umeri, reglabil

Curele reglabile, torace

Centura care se fixeaza la cadrul targii
Centurad inghinal3, reglabila, cu suport
Suport centura pentru umeri
Semi-catarama grup central de prindere

Sistem reglabil tensiune curele toracice
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Catarama blocare curele
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Catarama blocare centura cadru targa
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Sistem reglabil centura inghinala
Geantd de transport (nu este prezentata
in imagine)
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3.2 Modele
Aceste modele de baza pot fi modificate, cu referire la coduri si/sau descrieri, fara notificare prealabila.

ST00480C Fixo Kid

Date tehnice
Lungime, pozitie intinsa (mm) 800 + 10
Latime, pozitie intinsa (mm) 485+5

Grosime saltea subtire 5mm

Dimensiuni la introducerea in geanta | 430x330x80
de transport (mm)

Greutate 2 kg £10%
Curele siguranta pacient 5

Centura fixare dispozitiv 3

Sarcina minima (kg) 4

Sarcina maxima (kg) 20
Material placa principala PVC
Materiale curele Nailon

Material sisteme prindere Sisteme prindere targa: otel

Sistem prindere pacient: POM.

3.3 Standarde de referinta

Referinta Titlu document
MDD 93/42/CEE Directiva europeana privind Dispozitivele medicale

Modificari aduse Directivei 90/385/CEE privind dispozitivele implantabile active,
MDD 2007/47/CEE Directiva 93/42/CEE privind dispozitivele medicale si Directiva 98/8/CE privind

introducerea biocidelor pe piata

Decret legislativ 24/02/1997, nr. 46

Aplicarea Directivei 93/42/CEE privind dispozitivele medicale

Decret legislativ 25/01/2010, nr. 35

Modificari si adaugiri la Decret 20/02/97 n. 46

EN 1SO 14971

Aplicare masuri gestionare riscuri privind dispozitivele medicale

EN1SO 15223-1

Dispozitive medicale - Simboluri pentru utilizarea la etichetele dispozitivelor
medicale, dispozitiile de etichetare si informatiile necesare urmand a fi
furnizate. Partea 1: cerinte generale

EN 1041

Informatii furnizate de fabricant dispozitive medicale

EN 62366

Dispozitive medicale - aplicarea caracteristicilor de utilizare la proiectarea
dispozitivelor medicale

MEDDEV 2.4/1a-b

Norme de clasificare dispozitive medicale

NB-MED 2.5.1/Rec 5

Documentatie tehnica

MEDDEV 2.7.1

Date clinice

MEDDEV 2.12/1

Sistem de supraveghere dispozitive medicale

3.4 Conditii de mediu
Temperatura de functionare:
Temperatura de depozitare:

-10-+50°C
-20-+60°C

mINSTRUCTIUNI DE FUNCTIONARE

4.1 Transport si depozitare

Tnainte de a transporta aparatul, asigurati-va cd este ambalat corect, ci nu exista riscul expunerii la socuri, lovituri sau cideri
pe durata transportului.

Pastrati ambalajul original pentru transport si depozitare. Deteriorarile aparatului pe durata transportului si manevrarii nu
sunt acoperite de garantie. Lucrarile de reparatii sau de inlocuire a pieselor deteriorate reprezinta responsabilitatea
clientului. Dispozitivul trebuie depozitat la loc uscat, racoros, departe de lumina directa a soarelui. Acesta nu trebuie sa intre
n contact cu substante sau agenti chimici care pot cauza deteriorari si pot afecta negativ caracteristicile de siguranta.

4.2 Pregatire

La receptia produsului:

o Indepértati ambalajul si scoateti materialele, astfel incat s fie vizibile toate componentele.

e Verificati daca toate componentele/piesele din lista de transport sunt livrate.

Aparatul trebuie verificat Thainte de fiecare utilizare, conform indicatiilor de la paragraful 5.2, pentru a se stabili posibile erori
de functionare si/sau deteriorari cauzate de transport si/sau depozitare. Tn mod special, verificati:

®  Functionalitatea generald a dispozitivului



e  Stadiul de curatare al dispozitivului (retineti ca nerespectarea conditiei de curatare poate reprezenta cauza contaminarilor
incrucisate)

Absenta taieturilor, orificiilor, deteriorarilor la structura, inclusiv curele
Fixarea corecta a centurilor

Starea de functionare

Integritate cusaturi si husa

Integritate componente
In cazul respectarii conditiilor de mai sus, dispozitivul poate fi considerat pregatit pentru utilizare; in caz contrar, trebuie sa
scoateti imediat dispozitivul din uz si sa contactati Fabricantul.

e © o o o

4.3 Functionare

Fixo Kid este destinat utilizarii in situatii
de urgenta, exclusiv de personal instruit
si calificat in acest sens.

fnainte de a utiliza Fixo Kid, efectuati
verificarile conform sectiunii 4.2.

¢ indepirtati cureaua care poate fi
atasata la targa.

® Ridicati spatarul targii la un unghi de 15
- 45 grade.

® |Instalati Fixo Kid pe saltea, cu toate
curelele intinse (Fig. 1).

® Pozitionati dispozitivul central fata de
marginile saltelei.

o infisurati spatele tirgii cu centura
speciala, blocati catarama. Tn aceasts faz
nu strangeti cureaua (Fig. 2).

® |nstalati pacientul pe dispozitiv (Fig. 3).
® Reinstalati cureaua infasurata in jurul
spatarului, astfel fincat sa asigurati
raportul perpendicular la perimetrul
cadrului targii; trageti puternic cureaua
pana la comprimarea saltelei.

® Atasati centurile laterale (nr. 6 § 3.2 )
de cadrul targii, peste cotierd, regland
tensiunea, astfel Tncat intensitatea sa fie
egald pe ambele laturi si dispozitivul sa
nu se poatd deplasa (Fig. 4).
® Pliati centura inghinala astfel incat sa
fie asezata pe abdomenul pacientului,
asigurandu-va c¢a suportul este bine
pozitionat.

® Treceti bratul pacientului prin spatiul
dintre centura toracica si cureaua din
partea dreapta (respectiv nr. 5 si nr. 3
par. 3.2), apoi introduceti catarama din
mijloc (nr. 9 Sectiunea 3.2) in catarama
centrala (nr. 11 par 3.2).

® Repetati procedura similara pentru
partea stanga (Fig. 5).

® Asigurati-va ca semi-cataramele sunt
corect introduse si cuplate.

® Reglati tensiunea tuturor curelelor
(umeri, piept si zona inghinald), verificati
daca sistemul de retinere/siguranta este
conform.




Fig.4 Fig.5

e Pentru a indeparta pacientul din dispozitiv, utilizati cele doua butoane rosii din mijlocul clapetelor. Apoi indepartati
curelele inghinale, toracice si pentru umeri de pe pacient. Ridicati din dispozitiv pacientul respectand specificatiile
protocolului aplicabil in situatii de urgenta.

4.4 Probleme tehnice si remedieri

PROBLEMA CAUZA REMEDIERE

Scoateti imediat  dispozitivul din

Dispozitivul nu se potriveste | Materialul dispozitivului nu este functionare si contactati centrul de

conformatiei pacientului compatibil. Flexibilitate redusa. :
service
L S . s Sy Scoateti imediat  dispozitivul din
D_eterlor_arl_structurale (gauri, taieturi Utlllza_re grgswa 5 functionare si contactati centrul de
si abraziuni) Depozitare incorecta. service

Curdtati cu atentie. In cazul in care

v . VI . roblema nu se remediazd imediat
Prezenta impuritati in mecanismele de P !

_ _ _ inchidere. scoat_eti imgdiat disp_ozitivul din
Sistemul de fixare al curelelor si/sau functionare si contactati centrul de
centurilor nu functioneaza corect service

Scoateti imediat  dispozitivul din
Utilizare gresitd/rupere mecanisme functionare si contactati centrul de
service

5.1 Curatare

Nerespectarea operatiunilor corecte de curatare periodicd poate creste riscul contaminarii incrucisate, cauzata de prezenta
lichidelor organice si/sau reziduale.

Operatorul trebuie sa poarte intotdeauna echipament individual de protectie corespunzator, precum manusi si masca etc.

' pe durata tuturor lucrarilor de verificare si curatare.

Piesele metalice expuse sunt tratate si/sau vopsite, de obicei, pentru mari rezistenta la agenti externi.

Curatati piesele expuse cu apa si detergent special; nu utilizati niciodata solventi sau produse de indepdrtare a petelor.

n cazul in care este necesara dezinfectarea, utilizati produse fira actiune de solvent sau corozivd pe materialele din care este
fabricat dispozitivul.

Clatiti cu atentie cu apa calda, asigurandu-va ca ati indepartat toate urmele de detergent, care ar putea distruge sau
compromite integritatea si durabilitatea dispozitivului. Evitati utilizarea apei cu presiune mare. Lasati dispozitivul sa se usuce
complet Thainte de depozitare. Uscarea dupa spalare sau dupa utilizarea in mediu umed trebuie sa se faca natural si nu
fortat; nu utilizati surse cu flacdra sau cu caldura directa.

n prezenta sangelui, oxigenati inainte de a spéila cu ap3.

Nu introduceti cataramele in apa.

5.2 intretinere

_ 5.2.1 ntretinere preventiva

Persoana care efectueaza operatiunile de intretinere preventiva la aparat (utilizatorul in sine, Fabricantul/furnizor sau tert)
trebuie sa respecte urmatoarele cerinte de baza:

e Sadetina cunostinte tehnice ale aparatului si sa aplice proceduri periodice de intretinere conform instructiunilor.

e Sadetina calificari si instruire specifice operatiunilor de intretinere aplicabile aparatului respectiv.



e  S3 utilizeze componente/piese de schimb/accesorii care sunt, fie originale, fie autorizate de furnizor, astfel incat
operatiunile sa nu cauzeze schimbari sau modificari aparatului.

e Sa pastreze o lista de verificare a operatiunilor desfasurate la aparat.

e S3garanteze respectarea integrald a normelor Directivei 93/42/CEE, care include si obligatia fata de Fabricant de a
pastra rapoarte post-vanzare si monitorizare a aparatului, in cazul in care se solicita.

Operatorul trebuie sa poarte intotdeauna echipament individual de protectie corespunzator, precum manusi si masca etc.

) pe durata tuturor lucririlor de verificare si curitare.

Verificarile trebuie efectuate inainte si dupa fiecare utilizare, cel putin o data pe lund, dupa cum urmeaza:
®  Functionalitate generald a dispozitivului

e  Stadiul de curatare al dispozitivului (retineti ca nerespectarea conditiei de curatare poate reprezenta cauza contaminarilor
incrucisate)

Absenta taieturilor, orificiilor, deteriorarilor la structura, inclusiv curele
Fixarea corecta a centurilor

Starea de functionare

Integritate cusaturi si husa

Integritate componente

Frecventa verificarilor se stabileste in functie de factori precum normele legale, tipul de utilizare, frecventa utilizarii,
conditiile de mediu pe durata utilizarii si depozitarii. Va rugam sa retineti ca operatiunile de curatare trebuie efectuate
conform paragrafului 5.1, cu verificarea functionalitatii Tnainte si dupa fiecare utilizare. Spencer Italia S.r.l. nu isi asuma
responsabilitatea pentru functionarea necorespunzatoare sau vatamarile corporale cauzate pacientului sau utilizatorului de
utilizarea dispozitivului care nu a fost supus unui program de intretinere obisnuit, anuland conditiile de garantie si declaratia
de conformitate cu Directiva privind dispozitivele medicale 93/42/CEE.

Folositi exclusiv accesorii/piese de schimb originale, autorizate de Spencer Italia S.r.l. In caz contrar, nu ne asumam

¥ responsabilitatea pentru functionarea incorectd si/sau daune cauzate de utilizarea dispozitivului care nu a fost reparat, sau

certificat la data expirarii de catre Fabricant sau de cdtre unul din centrele de service autorizate ale Fabricantului. Garantia va
fi considerata nuld conform Directivei privind dispozitivele medicale 93/42/EEC.

5.2.2 intretinere periodica
Nu sunt necesare interventii planificate de catre Fabricant sau de centrul autorizat, dar se recomandd efectuarea
operatiunilor de curdtare si verificare indicate in sectiunile specifice "Curatare" si "intretinere preventiv".

5.2.3  Operatiuni service speciale

Operatiunile de service speciale se efectueaza numai de catre fabricant sau de centre care detin autorizatia scrisa.

n cazul operatiunilor care nu sunt efectuate in mod direct de citre fabricant sau de un centru autorizat, subliniem faptul ca
se va solicita un raport in care si se specifice toate operatiunile derulate. in acest fel, Spencer Italia S.r.| si utilizatorul final vor
putea pastra un jurnal referitor la lucrarile efectuate la dispozitiv.

Dispozitivul, cu conditia utilizarii sale conform indicatiilor din manualul de instructiuni, are o durata medie de functionare de
2 ani.

Spencer ltalia S.r.l. nu isi asuma responsabilitatea pentru functionarea incorecta si/sau daunele cauzate de utilizarea
dispozitivului care nu a fost reparat, sau certificat la data expirarii de catre Fabricant sau de catre Centrele de service
autorizate ale Fabricantului, garantia si declaratia de conformitate cu Directiva 93/42/CEE devenind, astfel, nule.

M ACCESORII I PIESE DE SCHIMB
6.1 Accesorii
Nu exista accesorii pentru acest produs.

6.2 Piese de schimb
Nu exista piese de schimb pentru acest produs.

Avertisment

Informatiile incluse in acest document se supun modificarii fara avertisment, acest aspect nereprezentand o obligatie din partea Spencer Italia S.r.l.
Produsele marca Spencer sunt exportate in mai multe tiri, regulamentele similare nefiind intotdeauna valabile. Tn consecinta, pot exista diferente intre
descrierea din acest document si produsul livrat efectiv. Spencer depune eforturi continue pentru a obtine un grad de perfectiune pentru toate articolele
vandute. Tn acest sens, speram c& intelegeti cd ne rezervidm dreptul, la orice moment, de a modifica forma, echipamentul, designul sau aspectele tehnice
descrise in acest manual.

© Copyright Spencer Italia S.r.l.

Toate drepturile rezervate.
Acest document nu poate fi fotocopiat, reprodus sau tradus in altd limbd, partial sau in intregime, fard autorizarea in scris din partea Spencer Italia S.r.l.

8



