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1. INFORMATII GENERALE
1.1 Scopul si continutul
Scopul acestui manual este acela de a furniza toate informatiile necesare astfel incat clientul sa
nu aiba acces doar la aceste informatii, ci de a stii si de a fi capabil cum sa il utilizeze intr-un
mod adecvat, in siguranta. Acesta contine informatii cu privire la aspectele tehnice,
functionalitatea produsului, intretinere, piese de schimb si siguranta.

1.2 Pastrarea manualului de instructiuni si intretinere
Instructiunile de utilizare si intretinere trebuie pastrate impreuna cu produsul, pentru intreaga
perioada in care aceste este utilizat, inauntrul cutiei destinate acestuia, departe de orice substanta
sau lichid care ar putea compromite iligibilitatea acestuia.

1.3 Simboluri utilizate in manual

.-

Atentionari generale sau specifice

=

Vezi instructiunile pentru utilizare

LOT Numarul lotului

Codul produsului

m
m

Produsul este in conformitate cu specificatiile Directivei 93/42/CEE

1.4 Cerere de intretinere
Pentru orice solicitare cu privire la interpretarea corecta a instructiunilor din manualul de
utilizare, intretinere, instalare si returnare a produsului, va rugam sa contactati Serviciul Clienti
Spencer la numarul de telefon 0039 0521 541111, fax 0039 052 541222, e-mail
service@spencer.it sau scrieti pe adresa Spencer Italia, strada Cavi, 7- 43044 Collechio (Parma)
— Italia. Pentru a usura serviciul de asistenta, indicati de fiecare data numarul de lot al produsului
inscriptionat pe eticheta pusa pe cutie sau pe echipament.

1.5 Demolare/Distrugere
Atunci cand produsele nu mai sunt adecvate pentru a fi utilizate, daca nu au fost contaminate de
agenti particulari, pot fi distruse ca orice alte deseuri solide, in caz contrar urmati regulile curente
cu privire la distrugerea acestora. Distrugerea produsului si accesoriilor se va face conform
reglementarilor din fiecare tara.

1.6 Etichetare
Fiecare produs are o eticheta de identificare, pozitionata chiar pe dispozitiv sau pe cutia acestuia.
Aceasta eticheta include infomatii referitoare la producator, la produs, la marcajul CE, numarul
de lot. Nicioadata aceasta eticheta nu trebuie dezlipita sau rupta.


mailto:service@spencer.it
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2. ATENTIONARI

2.1 Atentionari generale

o Produsul trebuie sa fie utilizat doar de catre personalul medical instruit in acest sens, care
a fost instruit cu privire la acest produs si nu pe unul similar.
o Trainingul constant trebuie sa fie inregistrat / notat intr-un registru in care se vor nota

numele persoanelor instruite, ale trainerilor, la fel si data si locul in care s-a efectuat instruirea.
Acest registru care va arata eligibilitatea operatorilor de a utiliza produsul Spencer trebuie pastrat
pentru o perioada de 10 ani dupa ce produsul a fost eliminat. Acest registru va fi pus la dispozitia
autoritatilor sau a producatorului in cazul in care acesta este solicitat.

o Spencer Italia S.r.I este mereu la dispozitia dumneavoastra de a efectua traininguri pe
produse.
o Inainte de a incepe orice tip de operatiune asupra produsului (training, instalare, utilizare)

operatorul trebuie sa se asigure ca a cititit indeaproape instructiunile anexate, acordand atentie
maxima instructiunilor de siguranta pentru a fi utilizate in siguranta la instalare si pentru o
utilizare corecta a produsului.

o Dacd instructiunile apartin unui alt dispozitiv si nu dispozitivului primit, informati
imediat producatorul si evitati utilizarea aparatului.

. In cazul in care aveti indoieli cu privire la interpretarea corecti a instructiunilor, va
rugdm sa contactati Spencer Italia S.r.1. pentru clarificarile necesare.

J Nu permiteti persoanelor neinstruite sa va ajute in timpul utilizarii dispozitivului,
deoarece acestea ar putea cauza vatamarea pacientului sau chiar a lor.

o Verificati periodic aparatul, efectuati intretinerea prescrisd si respectati durata de viata
medie indicata de producator in acest manual de utilizare.

J Inainte de fiecare utilizare a dispozitivului, trebuie verificatd starea de functionare

perfecta a dispozitivului, asa cum se specificd in manualul de instructiuni. Daca apar defectiuni
sau anomalii care ar putea influenta in orice fel functionarea corectd si siguranta dispozitivului, a
pacientului si a utilizatorului, aparatul trebuie imediat scos din uz si trebuie contactat
producétorul.

J Daca este detectata orice defectiune sau functionare incorectd a dispozitivului, acesta
trebuie imediat inlocuit cu un element similar, astfel incat procedurile de salvare sa fie garantate
fara Intrerupere.

o Folosirea dispozitivului Tn orice alt mod decét cele descrise in acest manual este interzisa.
. Nu schimbati sau modificati in nici un fel aparatul; Orice astfel de interferentd ar putea
provoca defectiuni si raniri ale pacientului si / sau salvatorului.

. Aparatul nu trebuie 1n nici un caz sa fie manipulat (modificare, reglare, adaugare,

inlocuire). In astfel de cazuri, toatd responsabilitatea va fi respinsa pentru orice defectiune sau
rinire cauzati de aparatul insusi; In plus, certificarea CE si garantia produsului vor fi considerate
nule.

J Cei care modifica sau au modificat, pregatesc sau au pregatit aparatura medicala astfel
incat aceasta sd nu mai serveasca scopului pentru care a fost destinata, trebuie sa indeplineasca
conditiile valabile pentru introducerea pe piata.

o Manipulati cu grija.
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o Asigurati-va ca sunt luate toate masurile de precautie necesare pentru a evita pericolele
care pot apdrea ca rezultat al contactului cu sangele sau fluidele corporale.

J Inregistrati-va si pastrati-le cu aceste instructiuni: numarul lotului, locul si data achizitiei,
prima data de utilizare, data verificarilor, numele utilizatorilor, eventualele comentarii.

J Cand se utilizeaza dispozitivul, trebuie sa fie garantata asistenta personalului calificat.

o Nu depozitati dispozitivul sub obiecte grele care ar putea cauza deteriorari structurale.

J A se pastra intr-un loc racoros, uscat si intunecat si nu expuneti la soare direct.

. Depozitati si transportati dispozitivul in ambalajul original.

. Dispozitivul sa nu fie expus sau sa intre in contact cu nici o sursa de combustie sau cu
agenti inflamabili.

J Pozitionati si reglati dispozitivul, avand grija sd nu provoace obstructii la salvatori si nici
la alte echipamente de salvare.

. Atentie: testele de laborator, testele post-productie, manualele de instructiuni nu pot lua

intotdeauna in considerare toate scenariile posibile de utilizare. Aceasta Inseamna ca, in unele
cazuri, performanta produsului ar putea fi semnificativ diferitd de rezultatele obtinute pand in
prezent. Instructiunile sunt permanent actualizate si se afld sub supravegherea strictd a
personalului complet calificat, cu formare tehnica adecvata.

o Cu referire la D. Lgs. 24 februarie 1997, nr. 46 emise de D. Lgs. 25/01/2010, n. 37 —
Recunoastem Directiva 93/42 / CEE si 2007/47 / CE, am reamintit atat operatorilor publici, cat si
celor privati ca sunt obligati sa raporteze Ministerului Sanatatii si Fabricarii, timpul acordat de
reglementdrile europene.

o In plus, atat operatorii publici, cat si cei privati sunt obligati si informeze producitorul
despre orice masuri care ar trebui adoptate pentru a face pasii necesari pentru a garanta siguranta
si sdndtatea pacientilor si a utilizatorilor oricarui dispozitiv medical.

o In calitate de distribuitor sau utilizator final al produselor fabricate si / sau comercializate
de Spencer Italia Srl, este strict necesar sa aveti cunostinte de baza cu privire la orice cerinte
legale aplicabile dispozitivelor continute in aceasta aprovizionare aflate la putere In tara
destinatie finald a marfii (Inclusiv legi si norme privind specificatiile tehnice si / sau cerintele de
sigurantd) si de aceea, de asemenea, trebuie sa aveti cunostintele necesare pentru a garanta toate
aspectele legate de conformitatea totala a produselor cu reglementarile din teritoriul respectiv.

o Informati imediat Spencer Italia S.r.l. Cu privire la orice revizuiri care trebuie facute de
producator pentru a garanta conformitatea produsului cu specificatiile legale ale teritoriului
(inclusiv cele care rezulta din norme si / sau norme de alta naturd).

J Sa actioneze cu toatd atentia si diligenta necesara si sd contribuie la asigurarea
conformitatii cu cerintele generale de sigurantd a tuturor dispozitivelor comercializate pe
teritoriu, furnizand utilizatorilor finali toate informatiile necesare pentru efectuarea verificarilor
periodice ale dispozitivelor lor, asa cum este specificat in instructiunile utilizatorului manual.

J Sa contribuie activ la verificarea sigurantei produselor pe produsele vandute, comunicand
orice informatii relevante privind analiza riscurilor atat producatorului, cat si autoritatilor
competente, astfel incat actiunile necesare sa poata fi luate cu promptitudine.

. Distribuitorul sau utilizatorul final este constient ca, In caz de nerespectare a cerintelor
mentionate mai sus, veti fi considerat pe deplin responsabil pentru toate daunele care ar putea sa
apard. Prin urmare, Spencer lItalia S.r.l. declard in mod expres orice responsabilitate si / sau
raspundere pentru nerespectarea dispozitiilor actuale de reglementare.
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2.2. Atentionari specifice

J Stabiliti un program de intretinere si o testare periodica, identificdind un angajat de
referintd. Persoana careia 1i este Incredintatd intretinerea obisnuitd a dispozitivului trebuie sa
asigure cerintele de bazd prevazute de producator in manualul de utilizare.

J Toate activitdtile de intretinere si verificare periodica trebuie sa fie inregistrate si
colectate impreuna cu rapoartele de interventie (vezi Registrul de intretinere), aceste documente
trebuie pastrate pentru o perioadd de 10 ani de la eliminarea dispozitivului insusi. Acest registru
va fi pus la dispozitia autoritdtilor competente si / sau a producatorului, dacd se solicita acest
lucru.

J Folositi numai componente / piese de schimb si / sau accesorii originale sau aprobate de
Spencer Italia S.r.l. Pentru a efectua orice operatie fara a provoca alte modificari sau modificari
ale dispozitivului, In caz contrar nu ne asumam nici o responsabilitate pentru buna functionare
sau deteriorare care rezultd din dispozitiv pentru pacient sau operator si garantie si va fi
considerata nuld in conformitate cu respectarea Directiva privind dispozitivele medicale 93/42 /
CEE.

. Respectati intotdeauna capacitatea maxima de incarcare a dispozitivului, asa cum este
indicat in acest manual al utilizatorului. Capacitatea maxima de incarcare inseamna greutatea
totala distribuita in functie de anatomia umana. La determinarea sarcinii din greutatea totald a
produsului, operatorul trebuie sa ia In considerare greutatea pacientului, a echipamentului si a
accesoriilor. Mai mult decét atat, operatorul trebuie sa considere ca dimensiunile pacientului nu
reduc functionalitatea dispozitivului.

. Nu lasati niciodata pacientul neasistat pe dispozitiv, deoarece acesta poate fi ranit.

J Dupa spdlare, dispozitivul si toate componentele sale ar trebui 1dsate sa se usuce complet
Tnainte de depozitare.

J Lubrifierea trebuie efectuatd dupa curatare si uscare completa.

. Urmati procedurile aprobate de Serviciul Medical de Urgentd pentru imobilizarea si
transportul pacientilor.

J Urmati procedurile aprobate de Serviciul Medical de Urgentd pentru pozitionarea si

transportul pacientilor.

Evitati contactul cu obiecte ascutite.

Asigurati-va ca, Tnainte de ridicare, operatorii au o prindere ferma pe dispozitiv.

Evitati tragerea dispozitivului pe suprafete aspre.

Nu ridicati cu macaraua sau alte ridicatoare mecanice.

Sa aveti practica cu un targa goald, pentru a va asigura ca va familiarizati cu manevrele.

. Utilizarea dispozitivului necesita cel putin doi operatori in conditii fizice adecvate, prin
urmare trebuie sa fie inzestrati cu putere, echilibru, coordonare si bun simt si trebuie instruiti in
functionarea corecta a dispozitivului Spencer.

o Pentru tehnicile de incarcare ale pacientului, pentru pacientii deosebit de grei, pentru
lucrul pe teren neuniform sau Tn conditii speciale si neobisnuite, se recomanda prezenta a mai
multor operatori (nu numai 2, asa cum se asteaptd in conditii standard).

o Greutatea maxima suportatd de fiecare salvator trebuie s respecte cerintele prevazute de
legea terenului, in domeniul sdnatatii si securitatii la locul de munca.
J Inainte de fiecare utilizare, verificati integritatea centurilor si a carligelor acestora, asa

cum se specificd in manualul utilizatorului. In cazul defectiunilor sau deteriorarilor care pot
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compromite functionarea si siguranta dispozitivului, pacientului sau operatorului, este necesara
nlocuirea curelelor.

o Asigurati-va ca centurile sunt bine fixate pe placa cadru / pacient a targa.

J Intotdeauna imobilizati pacientul, utilizand curelele furnizate de producitor; Lipsa de
imobilizare poate provoca daune grave.

. Nu opereaza in cazul in care greutatea nu a fost distribuita corect.

J Utilizati intinzatorul numai asa cum este descris in acest manual al utilizatorului.

o Nu modificati sau modificati in mod arbitrar prosoapele pentru al face sa se incadreze in

ambulantd: modificarea poate provoca functionarea imprevizibild si afectarea pacientului si a
operatorilor. In orice caz, garantia va fi nula.

o Acordati o atentie deosebita posibilelor obstacole (apd, gheata, resturi etc.) pe traseul
scaunului / scaunului, deoarece acestea ar putea duce la pierderea echilibrului operatorului si ar
compromite functionarea corectd a dispozitivului. Dacd drumul liber nu poate fi eliberat de
obstacole, alegeti o cale alternativa.

2.1 Contraindicatii si reactii adverse
Utilizarea acestui dispozitiv, daca este utilizata asa cum este descrisad In acest manual, nu prezinta
contraindicatii sau efecte colaterale.

2.2 Cerintele fizice pentru operatorilor
Spencer SX este un dispozitiv destinat exclusiv utilizarii profesionale. Operatorii de salvare
trebuie sa aibd urmatoarele cerinte minime:
* capacitatea fizicd pentru operarea dispozitivului
* trebuie sa puteti prinde dispozitivul ferm cu ambele maini
* pentru impingerea targii si tragerea acesteia, aveti nevoie de spate, maini si picioare
puternice
» trebuie sa aveti o bund coordonare a musculaturii
Operatorii trebuie instruiti pentru a transporta pacientul eficient si sigur.

Circumstantele neobisnuite ( de exemplu un pacient cu greutate foarte mare etc.) pot necesita
* ) proceduri alternative sau mai mul{i operatori pentru siguranta si confort.

L Inainte de a stabili rolul fiecarui operator, trebuie avute in vedere capacittile sale fizice.

3. DESCRIEREA PRODUSULUI
3.1 Utilizarea prevazuta
Targa este un dispozitiv care permite ridicarea si incarcarea unui pacient pe dispozitive de
imobilizare sau transport, cum ar fi saltelele de vid sau suportii de transport. Este esential pentru
pacientii cu trauma sa fie doi salvatori pentru incarcaer: cu ajutorul acestui dispozitiv, pacientul
poate fi preluat fard a schimba pozitia, iar trunchiul si membrele pot mentine pozitia n sus in
timpul incdrcarii. Structura si mecanismul de ridicare oferd o reduCere maximd a miscarii in
timpul transportului. Targa de ridicare nu ofera niciun tip de izolare. Nu este necesara nicio
actiune din partea pacientului.
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3.2 Componente principale

Descrierea componentelor Materiale
1 Dispozitiv de blocare / incuietori Aluminium
2 Suport pentru membrele inferioare Aluminium
3 Blocuri laterale Aluminium
4 Suport pentru corp Aluminium
5 Extensii Aluminium
N ;
{q»;l =
x l"".( b ‘
(W HE A
3.3 Modele

Aceste modele pot fi modificate, cu ajutorul codurilor de referinta fara nicio alta notificare
prealabila;

ST05001B Spencer SX-R 3 baldes
ST05002B Spencer SX-R 2 baldes
STO05040A Spencer SX-F Fixed
STO5006A Spencer SX gri
STO05042A Spencer SX portocalie
ST05043A Spencer SX rosie
STO05041A Spencer SX verde
STO05012A Spencer SX albastra
ZS00412A Spencer SX neagra




3.4 Date tehnice
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Caracteristici Spencer SX Spencer SX-R Spencer SX-F
Inaltine (mm) 70 70 70
Latime (mm) 430 440 430
Lungime minima (mm) 1660 1660

1 lungime intermediara (mm) 1780 1780

1 lungime intermediara (mm) 1900 1900

Lungimea maxima (mm) 2020 2050 1910
Lungime pliabila (mm) 1190 1190

Greutate 9.5 8 10
Capacitate de incarcare (kg) 170 150 170

3.5 Referinte standard

Referinta Numele documentului
MDD 93/42/CEE Directiva Europeana despre  Echipamentele
Medicale
MDD 2007/47/CEE Modificari la Directiva 90/385/CEE Directiva

despre implanturile active, Directiva 93/42/CEE
despre echipamentele medicale si Directiva
98/8/CE despre introducerea biocidelor pe piata

Hotarare legislativa 24/02/1997, n. 46

Aplicabilitatea  Directivei  93/42/CEE  despre
Echipamentele Medicale

Hotarare legislativa 25/01/2010, n. 35

Modificari si adaugiri la hotararea 20/02/97, nr. 46

UNI EN ISO 14971 Aplicabilitatea managementului riscurilor
echipamentelor medicale
UNI CEI EN 1SO 15223-1 Echipamentele medicale — Etichete pentru

utilizarea echipamentelor medicale, etichetare si
informare sa fie prevazute: Partea 1: Cerinte
generale

UNI CEI EN 1041

Informatii  suplimentare despre
medicale furnizate de producator

echipamentele

CEI EN 62366

Echipamente medicale  —
caracteristicilor de utilizare a
echipamentele medicale

Aplicabilitatea
ingineriei la

MEDDEYV 2.4/1a-b

Ghid de clasificare a echipamentelor medicale

NB-MED 2.5.1/Rec 5

Documente Tehnice

MEDDEV 2.7.1 Date clinice
MEDDEYV 2.12/1 Sistemul de vigilenta a dispozitivelor medicale
UNI EN 14155 Evaluarea clinicd a dispozitivelor medicale pentru

fiinte umane. Partea 2: Planuri de evaluare clinica

3.6 Conditii de mediu

Temperatura de functionare: de la -10 pana la +40 ° C

Temperatura de depozitare: de la-20 la +60 ° C
Umiditate relativa: de la 5 1a 95%
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4. INSTALAREA
4.1 Transportul si stocarea

Inainte de efectuarea transportului echipamentului asigurati-va ci este corect ambalat si ca nu exista riscul
de lovire sau cadere in timpul transportului.

Pastrati ambalajul original pentru eventuale transporturi ulterioare. Daunele produse in timpul
transportului sau manipularii nu sunt acoperite de garantie. Reparatiile si piesele de schimb sunt, in acest
caz, suportate de client. Echipamentul trebuie depozitat intr-un loc uscat, racoros, departe de lumina de la
soare. Nu trebuie sa fie depozitat in contact cu substante chimice sau agenti chimici care ar putea afecta
sau ar reduce siguranta produsului.

4.2 Pregitirea

La receptia produsului:
- indepartati ambalajul si dispuneti echipamentul astfel incat sa fie cat mai vizibil
- verificati toate piesele cuprinse in packing list

Inainte de a lucra efectiv cu targa, verificati daca:

- echipamentul se prezinta integru in toate componentele sale

- targa se deschide si se blocheaza corect

- exista continuitate de-a lungul suprafetei de incarcare

- targa este prevadzutd cu centuri de siguranta care sunt curate si functioneaza corect
- Fixarea corecta a curelelor

- Starea de utilizare (piese In miscare, curele)

- Integritatea componentelor

- Lubrifierea pieselor in miscare

- Exista centuri de sigurantd pentru imobilizarea pacientului si sunt intacte si functioneaza
- Nu exista tuburi sau parti de metal indoite, si nici fisuri

- Testati carligele care se inchid si le deschid succesiv

- Verificati daca carligele sunt curate si daca nu exista corpi straini in mecanism

Daci totul este in reguld, targa poate fi pusi in operare. In cazul in care aveti nelamuriri, contactati
reprezentantul producatorului.

4.3 FUNCTIONAREA - Utilizarea echipamentului
4.3.1 Manevrarea pacientului

Inainte de mutarea, ridicarea sau transportul pacientului, se iau deciziile imediate examindrii medicale
primare. Se vine in imediata apropiere a pacientului inainte de a-1 pune pe targa.

5.1.1 Manevrarea pacientului cu suspiciune de trauma a coloanei vertebrale

Atentie: se fixeaza pacientul pe targa inainte de transport. Utilizarea Spencer SX nu se recomanda la
transportul si imobilizarea pacientilor pe distante / perioade lungi.

1. Se imobilizeaza in prealabil zona cervicala a pacientului in conformitate cu normele locale.
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2. Se aduce targa SX 1n apropierea pacientului, pliatd la lungimea minima; profilul de sustinere din
partea superioara se aliniaza cu varful capului pacientului; se rotesc sistemele de blocare laterale
pentru a se face extensia.

3. Se extind suportii membrelor pana cand profilul inferior se aliniaza cu calcaiele pacientului; se
inchid sistemele de blocare laterale.

4. Dupa ce s-a verificat corectitudinea fixarii si a masurarii se deschide targa SX si se pozitioneaza
profilele laterale de o parte si de alta a pacientului.

5. Participantii trebuie sa se pozitioneze pe lateralele pacientului, vizavi de trunchi; Se aduce primul
profil aproape de pacient, se ridica umerii pacientului si pelvisul cu cativa cm astfel incat sa se
poata introduce targa sub pacient.

Atentie: se mentine alinierea corecta a coloanei cervicale si a intregii coloane pe timpul manevrarii.

6. Lablocare se apropie capetele targii de la cap si picioare.
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Atentie: Cand se introduc profilele sub pacient, pot sa apara probleme datorate morfologiei suprafetei de
sustinere sau a hainelor pacientului.

Atentie: in timpul blocarii profilelor se verifica sd nu fie prinse hainele sau alte parti ale pacientului.
1. Se acopera pacientul cu o folie izotermica; se trece folia pe sub corpul pacientului.
2. Pacientul trebuie sa fie fixat cu centuri; se transferd pacneitul cat mai repede pe un dispozitiv de

transport.

Atentie: transportul si ridicarea pacientului trebuie sa se facad de catre 2 sau mai multi participanti, In
conformitate cu capacitatea maxima permisa §i cu structura fizica a participantilor.

Atentie: este recomandabil sa se prinda targa de marginile sale pentru a se evita aparitia unor rani pe
timpul transportului.

Se efectueaza transferul si imobilizarea pacientului pe o targd de coloana sau pe o saltea vacuum inainte
de transportul cu ambulanta.

4.3.2 Terminarea lucrului

La terminarea transportului pacientului se va trece la operatiile de curatare descrise in paragraful referitor
la Intretinere, iar apoi se va depozita.
Pentru a depozita targa Spencer SX, se pliaza targa pentru a o reduce la dimensiunile minime:

1. Se deschid ambele incheieturi pentru extensie, se extinde Spencer SX la maximum pana cand
incheieturile se desfac si se pliaza apoi targa.
2. Seintroduce targa in geanta.
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Atentie! Daca targa se fixeaza in centurile pentru fixare orizontala sau verticala, atunci se aduce targa la
dimensiunile minime si se fixeaza in centuri.

4.4 Defectiuni

PROBLEMA

CAUZA

ACTIUNE

Unul sau mai multe
blocatoare nu se deschid sau
inchid (farad pacient)

Arcul de blocare este rupt

Se contacteaza Serviciul Clienti

Blocatoarele sunt murdare

Se curata blocatoarele

Unul sau mai multe
blocatoare nu se deschid sau
inchid (cu pacientul pe targd)

Arcul de blocare este rupt

Se contacteaza Serviciul Clienti

Blocatoarele sunt murdare

Se curata blocatoarele

Greutatea pacientului si forma
suprafetei indoaie blocatoarele

Se ridica targa cu cativa cm apucand
blocatorul care nu functioneaza apoi
se repeta operatiunea

Extensia membrelor inferioare
nu se pliaza pentru depozitare

Extensiile sunt murdare

Se curata extensiile si se lubrifiaza
daca e cazul

Tncheietura nu este complet
iesitd in afara

Se extinde targa pana cand
incheieturile ies 1n afara cu totul

Extensia membrelor inferioare
nu se blocheaza la lungimea
dorita

Gaurile de fixare nu sunt
conectate cu surubul de fixare

Se extinde targa pana la fixare

Sistemul de fixare este rupt

Se contacteaza Serviciul Clienti

Profilele de sustinere se dau
peste cap

Niturile de fixare sunt rupte

Se contacteaza Serviciul Clienti

Exista distrugeri structurale

Utilizare improprie

Se scoate targa din uz si se
contacteaza Serviciul Clienti

5. INTRETINERE

5.1 Curatarea

Atentie! Daca nu efectuati ij conditii de siguranta, cele recomandate, procedurile de curatare a
echipamentului, posibilitatea de contaminare cu infectie incrucisata este posibila in prezenta corpurilor
fluide sau a rezidurilor.

Operatorul trebuie sa poarte o tinuta adecvata, cu protective, cum ar fi manusi, masca etc in timpul
procesului de verificare si curatare a echipamentului.

Partile metalice expuse agentilor externi sunt tratate si/sau vopsite pentru a avea o rezistenta sporita.

Curatati partile expuse cu un burete fara sapun, utilizand un detergent delicat, apoi stergeti cu o carpa
moale. Pentru a obtine un luciu al partilor metalice, se recomanda utilizarea unei creme sau a unei ceri
care se utilizeaza si pentru lustruirea caroseriei autovehiculelor. Nu este recomandata utilizarea jetului de
apa foarte puternic. Acesta va deteriora articulatiile si piesele librifiate.

Daca targa nu este curatata periodic, poate cauza contaminarea incrucisata.

Producatorul va recomanda utilizarea detergentului de lustruire - Spencer STX 99.

Clatiti bine cu apa calda asigurdndu-va cd ati indepartat toate urmele de detergent, care ar putea degrada
sau compromite integritatea si durabilitatea dispozitivului. Utilizarea apei de Tnalta presiune ar trebui sa
fie evitata. Lasati-1 s se usuce bine inainte de depozitare. Uscarea dupd spalare sau dupa utilizare in
medii umede trebuie sa fie naturald si nu fortata, nu utilizati flacari sau alte surse de caldura directa.
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Dispozitivul de oxideaza atunci cand exista sange pe el, chiar inainte de a fi spalat cu apa.

Atentie!

Nu se dezinfecteaza utilizand acizi si baze tari precum si materiale abrazive.

Neefectuarea operatiunilor de curatare poate duce la aparitia infectiilor datorate prezentei secretiilor sau
reziduurilor.

5.2 intretinere
5.2.1. Precautii de inretinere

Persoana care efectueaza intretinerea preventivd a aparatului (utilizatorul in persoand, producétorul /
furnizor sau o terta parte) trebuie sa garanteze urmatoarele cerinte de baza:

e Cunoasterea tehnica a aparatului si a procedurilor de intretinere periodica descrise in aceste
instructiuni.

e (Calificari specifice si instruire in operatiunile de intretinere ale aparatului n cauza.
Utilizarea componentelor / pieselor de schimb / accesoriilor care sunt fie originale, fie aprobate
de furnizor in acest mod

e (i fiecare operatiune nu cauzeaza nicio modificare sau modificare a aparatului.

e Detinerea listei de verificari a operatiunilor efectuate pe aparat.

e (Garantarea respectarii complete a instructiunilor Directivei 93/42 / CEE, care include si obligatia
producitorului sa pastreze inregistrarile post-vanzare si trasabilitatea aparatului dacd este
solicitat.

Atentie! Operatorul trebuie sa poarte intotdeauna o protectie personali adecvata, cum ar fi manusi
si masti etc. in timpul tuturor verificarilor si procedurilor de curitare.

Verificarile care trebuie efectuate inainte si dupa fiecare utilizare si cel putin in fiecare luna sunt:
e Functionalitatea generald a dispozitivului
e Curatenia dispozitivului (retineti ca esecul de curdtare poate provoca riscul de infectare
incrucigatd)
Absenta tdieturilor, gaurilor, lacrimilor asupra structurii, inclusiv a chingilor
Fixarea corecta a tuturor piulitelor, suruburilor si suruburilor
Fixarea corectd a curelelor
Fixarea corecta a benzilor
Starea de utilizare (piese In miscare, centuri)
Integritatea componentelor
Lubrifierea pieselor in miscare
Exista centuri de sigurantd pentru imobilizarea pacientului si sunt intacte si functioneaza
Nu exista tuburi sau foi de metal Tndoite sau fisuri
Testati carligele care le inchid si le deschid succesiv
Verificati curatenia carligelor si absenta partilor strdine in mecanisme

Frecventa inspectiei este determinatd de factori cum ar fi cerintele legale, tipul de utilizare, frecventa
utilizérii, conditiile de mediu in timpul utilizarii si depozitarii. Retineti ca trebuie sa efectuati curdtarea
conform descrierii de la punctul 5.1 si verificati functionalitatea Tnainte si dupa fiecare utilizare. Spencer
Italia S.r.l. isi declina orice responsabilitate pentru buna functionare sau daune cauzate pacientului sau
utilizatorului prin utilizarea dispozitivelor care nu fac obiectul unei garantii de intretinere de rutind si
anuleaza conformitatea cu Directiva 93/42 / CEE privind dispozitivele medicale.
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Atentie! Persoana responsabild cu intretinerea de rutind trebuie sa identifice piesele deteriorate / uzate,
dar Tnlocuirea sau refacerea acestora

Acestea pot fi efectuate numai de catre producator sau de catre un centru de service autorizat.

Pentru alte activitati de inlocuire / reparare, contactati producatorul sau un centru autorizat.

Atentie! Folositi numai accesorii / piese de schimb originale aprobate de Spencer Italia S.r.l., altfel nu
vom accepta nici o responsabilitate pentru functionarea incorecta si / sau deteriorarea cauzata de utilizarea
oricarui dispozitiv care nu a fost reparat sau certificat la data expirarii de catre producator sau de cétre
unul dintre centrele de service autorizate ale producatorului. Garantia va fi considerata nevalabild in
Respectarea Directivei 93/42 / CEE privind dispozitivele medicale.

5.2.2 Intretinerea periodica
Nu sunt necesare interventii planificate ale producatorului sau ale centrului autorizat, dar se recomanda
efectuarea curatarii si a verificarii indicate in sectiunile specifice "Curatare" si "Intretinere preventiva".

5.2.3 Service special
Numai producétorul sau centrele cu autorizatie scrisd sunt autorizate sa efectueze orice operatiuni speciale
de service.

Pentru orice operatiuni care nu sunt efectuate direct de producator, ci de un centru autorizat, trebuie sa
subliniem ca trebuie solicitat un raport privind toate operatiunile efectuate. Acest lucru va permite atat
Spencer Italia S.r.l. si sfarsitul utilizator pentru a pastra un jurnal de bord cu privire la operatiunile
efectuate pe dispozitiv.

Daca este utilizat in modul indicat in manual de instructiuni, dispozitivul are o duratd medie de viata de 5
ani.

Spencer Italia S.r.l. nu va accepta nicio responsabilitate pentru functionarea incorecta si / sau deteriorarea
cauzatd de utilizarea oricarui dispozitiv care nu a fost reparat sau certificat la data expirarii de catre
producitor sau de catre unul dintre centrele de service Autorizate ale producatorului, ceea ce anuleaza atat
garantia, cat si Conformitatea cu Directiva 93/42 / CEE privind dispozitivele medicale.

6. ACCESORII SI PIESE DE SCHIMB

6.1 Accesorii
STO5009A SX Bag - Geanta de transport pentru targa, portocalie
STO05010A SX Bag - Geanta de transport pentru targa, albastra
ST05016A SXO - Sistem orizontal de fixare din aluminiu pentru targa
STO05017A SXV - Sistem vertical de fixare din aluminiu pentru targa
ST05018B SXYV - Sistem de fixare verticala din aluminiu pentru suportul de ridicare 20G
ST05019B SXO - Sistem de fixare orizontald din aluminiu pentru suportul de ridicare 20G
ST05050B Ranger SX - Carucior pliabil pentru transportul de targii
STO0598A STX 598 - Curea din doua piese cu carlig din plastic si centura portocalie
STO00592A STX 592 - Curea din doud piese cu carlig metalic si centura portocalie
ST00500C Curea, albastra

6.2 Piese de schimb
ST05048A Cheie rosie SX-R / Z5000 - Articulatie din plastic pentru inlocuire
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Anexa A - Registrul de instruire

Produsul trebuie utilizat numai de personalul instruit care a participat la o instruire specifica pentru
utilizarea acestui dispozitiv si doar pentru produsele cu caracteristici similare.

Pastrati acest document cel putin 10 ani dupa terminarea duratei de viatd a dispozitivului.

Numele operatorului Data trainingului Metoda de instruire Instructorul

(manual de utilizare, in

timpul serviciului, clase
de formare etc.)

Instruirea | Instruire
de baza avansata
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Anexa B — Pastrarea registrului
Atentie! Pastrati acest document pentru 10 ani de la terminarea utilizarii produsului.

Atentie! Realizati intretinerea necesara si respectati durata de viata a dispozitivului, asa cum indica
producatorul in manualul de utilizare.

Codul si descrierea produsului
Data achizitionarii

Lot (LOT) si numarul serial (SN)
Cumparat de

Data Tipul service-ului Operatiunile produse Rezultate Persoana desemnata
service-ului | (Intretinere/verificare/p | asupra echipamentului pentru
relungire durata de serivce(Opetator/
functionare Centrul

autorizat/producator)




