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4BELL — SCAUN PENTRU TRANSPORT
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Avertisment
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1. MODELE

Modelele standard urmatoare se pot supune modificarii, revizuirii si implementarii fara notificare.
e ABELL-SCAUN PENTRU TRANSPORT 4BELL AVIO

e ABELL—-SCAUN PENTRU TRANSPORT 4BELL AIR

e ABELL—-SCAUN PENTRU TRANSPORT 4BELL SILVER

4BELL — SCAUN PENTRU TRANSPORT 4BELL CLASS

4BELL — SCAUN PENTRU TRANSPORT 4BELL COMFORT

e ABELL—-SCAUN PENTRU TRANSPORT 4BELL STAIR

2. UTILIZARE PRECONIZATA

Scaunul pentru transport 4BELL este un dispozitiv destinat transportului pacientilor in pozitie de sedere de la locul operatiunilor de salvare la
ambulantd sau la alt dispozitiv pentru transportul la vehicul. Tn consecintd, nu se poate utiliza ca dispozitiv de transport pentru pacienti in
interiorul ambulantei.

Dispozitivul este prevazut cu roti care permit deplasarea accesibilad pe suprafete plate. in cazul in care deplasarea pe roti se dovedeste dificil3
sau este considerata un risc, dispozitivul se poate ridica cu ajutorul manerelor din fata si spate.

Vehiculul medical trebuie sa fie prevdzut cu un sistem special de fixare marca Spencer care permite depozitarea dispozitivului in pozitie
pliata, garantand siguranta maxima.

Pacientul nu trebuie sa aiba acces la dispozitiv.

3. STANDARD DE REFERINTA

Tn 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 in vigoare in Tara
destinatiei finale a bunurilor (inclusiv legi si norme cu privire la specificatiile tehnice si/sau norme de siguranti), in consecinti, sa detineti
cunostintele necesare garantarii respectarii tuturor aspectelor referitoare la conformitatea integrala a produselor cu regulamentele din
teritoriul relevant.

RIFERIMENTO TITOLO DEL DOCUMENTO
Echipament pentru transportul pacientilor utilizat la ambulante rutiere - Partea 1:
UNI EN 1865-1 (nu se aplica modelului Stair) Specificatii pentru sisteme generalede brancarde si echipament pentru transport
pacienti

Echipament pentru transportul pacientilor utilizat la ambulante rutiere - Partea 4:
Scaun pliabil pentru transfer pacienti
UNIEN 17898§4.59-8§5.4.2-§5.4.5 Vehicule medicale si echipament propriu - Ambulante rutiere

UNI EN 1865-4 (exclusiv mod. Stair)

4. INTRODUCERE

4.1 APLICARE MANUAL

Acest manual are ca scop furnizarea tuturor informatiilor necesare operatorului medical pentru utilizarea corespunzatoare si in conditii de
siguranta, precum si pentru operatiunile corespunzatoare de intretinere ale dispozitivului.

Notd: Manualul este parte integrantd a dispozitivului. Acesta trebuie pdstrat pe durata utilizdrii dispozitivului, la loc accesibil, in
cazul schimbdrii proprietarului sau a destinatiei. In cazul in care instructiunile de functionare fac referire la produse nelivrate,
trebuie sd contactati imediat fabricantul, nainte de utilizare.

Manualele pentru produse marca Spencer pot fi descircate de pe pagina de internet sau pot fi solicitate la http://support.spencer.it sau
contactand direct Fabricantul. Exceptie fac articolele a caror importanta este esentiald pentru utilizarea rezonabila si previzionata, astfel incat
nu mai devine o necesitate intocmirea unor instructiuni suplimentare fata de avertismentele urmatoare si indicatiile de pe eticheta.

Indiferent de nivelulde experientdobtinutin trecut,cu dispozitive similare, se recomanda sa cititi cu atentieacest manualinainte de instalarea,
punerea in functiune sau utilizarea produsului sau executarea lucrarilor de intretinere

4.2 ETICHETARE S| MONITORIZARE CONTROL DISPOZITIV

Fiecare dispozitiv este prevazut cu o etichetd de identificare, instalatd chiar pe dispozitiv si/sau pe ambalaj, care contine date de identificare
despre producator, produs, marcaj CE, numar de serie (SN) sau de lot (LOT).
Aceasta nu trebuie niciodata inldturatd sau acoperitd.

n cazul unei deteriorari sau pierderi, solicitati o copie de la fabricant. Nerespectarea acestei indicatii va anula garantia, avand in vedere c3
produsul nu mai poate fi, astfel, monitorizat.

Directiva 93/42/CEE prevede ca fabricantii si distribuitorii de dispozitive medicale si monitorizeze locatia dispozitivelor respective. in
cazul in care produsul a fost transportat la o alta adresa decat cea de expediere sau de vanzare, donatie, produsul s-a pierdut, a fost furat,
exportat, sau distrus, exclus permanent de la utilizare, sau daca acesta nu a fost livrat direct de la Spencer Italia S.r.l., inregistrati
dispozitivul dumneavoastri la http://service.spencer.itsau informati clientul in acest sens (vezi § 4.4).
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4.3 SIMBOLURI

Simboluri Semnificatie

[

Avertismente generale sau specifice

‘\ Lubrifiati

)
&only Atentie: Legislatia Federala restrictioneaza vanzarea dispozitivului cdtre sau la comanda unui medic.
Ui] Consultati instructiunile de utilizare

Cod produs

@ Numar serie

C € Produsul este conform cerintelor Directivei 93/42/CEE

4.4 GARANTIE $I SUPORT

SpencerltaliaS.r.l.garanteaza ca produsele nu prezinta defectiuni pentru o perioada de un an de la data achizitiei.

Pentru informatii referitoare la interpretarea corecta a manualului de instructiuni, utilizare, intretinere, instalare si redepozitare a produsului,
contactati serviciul de asistenta clienti Spencer, Tel. +39.0521.541111, fax +39.0521.541222, e-mail service@spencer.it, sau vizitati
http://it.spencer.it/contattipentru a gésicel mai apropiatcentru servicepentru asistenta.

Pentru a veni in sprijinul serviciului de asistentd, va rugam sa indicati intotdeauna numarul de lot (LOT) sau de serie (SN) precizat pe eticheta
aplicata pe ambalaj sau pe dispozitiv.

Conditiile privind garantia si asistenta pot fi consultate lahttp://support.spencer.it.

Notd:inregistratisi pdstratiaceste instructiuni, numdrul de lot (LOT) saunumdrul de serie (SN) dacd existd,data si locul achizitiei, data primei
utilizdri,data operatiunilor de service, numele utilizatorilor si observatiile.

5.  AVERTISMENTE

Avertismentele, notele si alteinformatii importante privind sigurantasunt indicate in aceastd sectiune, fiind vizibilein mod clar in
continutul integral al manualului.

Cel putin la interval de 6 luni, este important sa verificati daca sunt disponibile versiuni actualizate ale Manualului utilizatorului
sau modificari aduse produsului pe care il detineti. Aceste informatii sunt disponibile gratuit la http://support.spencer.it in
sectiunea “Manuale utilizator” si “Actualizari produs”.

Instruire utilizator

Notd: Existd posibilitatea ca testdrile de laborator, testdrile post-productie, manualele de instructie, sd nu analizeze fiecare
situatie de utilizare. Aceasta inseamnd cd, in anumite cazuri, performanta produsului poate fi diferitd in mod considerabil de
rezultatele din datele obtinute. Instructiunile sunt permanent actualizate, sub supravegherea atentd a personalului complet
calificat, cu instruire corespunzatoare tehnicd.

e Indiferent de nivelul de experienta obtinut in trecut, cu dispozitive similare, se recomanda sa cititi cu atentie acest manual Tnainte de
instalarea, punerea in functiune sau utilizarea produsului sau executarea lucrarilor de intretinere. in cazul in care aveti neclaritti,
contactati Spencer Italia S.r.l. pentru a obtine clarificarile necesare.

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

o Nivelul de pregatire al utilizatorului pentru utilizarea produsului poate fi atestat prin rapoartele de instruire in care sunt indicate
numele persoanelor instruite, ale instructorilor, data si locul desfasurarii cursurilor. 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 Autorititilor competente si/sau fabricantului, la solicitare. in cazul lipsei unei documentatii de acest tip se vor aplica
sanctiuni.

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

e Produsul trebuie utilizat exclusiv de personal instruit in utilizarea acestui tip de produs, nu in tipuri de produse similare.

Notd: Spencer Italia S.r.l. rdmdne permanent la dispozitia dumneavoastrd pentru a organiza cursuri de formare specifice
produsului.

Cursuri de formare instalare

Instalarea dispozitivului trebuie efectuata exclusiv de personal calificat si instruit, autorizat de Spencer Italia S.r.l. Termenele
si procedurile de participare la cursurile de formare vor fi stabilite impreund cu clientul, de cdtre Departamentele noastre
comerciale.
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Functionalitate produs

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

fnainte de fiecare utilizare trebuie verificatd cu atentie starea de functionare perfectd a dispozitivului, conform specificatiilor din
manualul de instructiuni. Tn cazul in care se constatd defectiuni sau anomalii care pot influenta functionarea corectd si siguranta
dispozitivului, acesta trebuie imediat scos din functionare, cu obligatia de a contacta Fabricantul.

n cazul in care se constata erori sau functionare incorecta ale dispozitivului, acesta trebuie inlocuit imediat cu un produs similar, astfel

incat operatiunile de salvare sa fie garantate fara intreruperi.

Sunt interzise modificérile de orice tip la aparat (modificiri, regliri, suplimentari, inlocuiri). Tn astfel de cazuri, intreaga responsabilitate
pentru defectiuni sau vatamari corporale cauzate de aparat in sine vor fi respinse; 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.

Pe durata utilizarii, instalati si reglati dispozitivul avand grija sa nu provoace blocarea accesului salvatorilor si echipamentelor de salvare.
Asigurati-va ca ati intreprins toate masurile necesare de precautie, pentru a evita pericolele care pot decurge din contactul cu sangele si
lichidele organice, dupa caz.

in cazul dispozitivelor a cdror destinatie o reprezintd transportul pacientilor, respectati intotdeauna capacitatea maxima de sarcing,
conform indicatiilor din manualul de utilizare. Capacitatea maxima de sarcina inseamna greutatea totala distribuita conform anatomiei
umane. La stabilirea capacitatii maxime de sarcind a produsului, operatorul trebuie sa tind cont de greutatea pacientului, de echipament
si accesorii. In plus, operatorul trebuie s3 aib3 in vedere ca proportiile totale ale pacientului s3 nu reducd functionalitatea dispozitivului.
n cazul dispozitivelor a ciror destinatie o reprezintd transportul pacientilor, asigurati-vd c3, inainte de ridicare, operatorii au proprietati
fizice corespunzatoare, conform celor indicate in manual.

Greutatea maxima suportata de fiecare salvator trebuie sa respecte cerintele prevazute de legislatia locald, aplicabile in domeniul
”Siguranta si sanatate la locul de munca”.

Sigiliile de garantie, acolo unde exista, nu trebuie indepartate; in caz contrar, fabricantul nu va mai recunoaste garantia produsului si nu
va mai accepta responsabilitatea in cazul unei utilizari necorespunzatoare sau deteriorari provocate de produsul in sine.

Evitati contactul cu obiecte ascutite

Instalarea dispozitivului trebuie efectuata exclusiv de personal calificat si instruit, autorizat de Spencer Italia S.r.l. Termenele si
procedurile de participare la cursurile de formare vor fi organizate impreuna cu clientul, de catre Departamentele noastre comerciale.

Temperatura de functionare: -10°C - + 50°C

Depozitare

A nu se expune dispozitivul sau ldsa sa intre in contact cu surse de combustie sau agenti inflamabili. A se depozita la loc rece, uscat,
intunecat, departe de lumina directa a soarelui.

A nu se depozita sub obiecte grele care pot cauza deteriorari ale structurii.
A se depozita si transporta Tn ambalajul original. Nerespectarea acestei conditii atrage anularea conditiilor de garantie.
Temperatura de depozitare: -20°C - +60°C

intretinere/Curdtare

Spencer Italia S.r.l.nu isi asuma raspunderea pentru orice tip de dauna, directa sau indirecta, rezultata din utilizarea necorespunzatoare a
produsului si a pieselor de schimb si/sau lucrarilor de reparatii efectuate de o alta entitate decat centrele de service autorizate de
Spencer; si in acest caz garantia va deveni nula.

Operatorul trebuie sa poarte intotdeauna echipament individual de protectie corespunzdtor, precum manusi si masca etc. pe durata
tuturor lucrarilor de verificare, intretinere si curatare.

A se organiza un program periodic de intretinere si testare, cu identificarea angajatului responsabil de supravegherea sa. Persoana
responsabild cu lucrarile uzuale de intretinere ale dispozitivului trebuie sa garanteze aplicarea indicatiilor de baza prevazute de fabricant
in manualul utilizatorului.

Frecventa verificarilor se stabileste in functie de factori precum normele legale, tipul de utilizare, frecventa utilizarii, conditiile de
mediu pe durata utilizarii si depozitarii.

Spencer ltalia S.r.l. nu isi asuma responsabilitatea in cazul daunelor, directe sau indirecte, cauzate din lucrarile incorecte de reparatii sau
utilizarea necorespunzatoare a produselor marca Spencer Italia S.r.l. Lucrdrile de reparatii trebuie efectuate de catre un centru de service
autorizat de Spencer Italia care, prin utilizarea de piese de schimb originale, va garanta o calitate a acestora in stricta conformitate cu
specificatiile tehnice indicate de fabricant. Spencer Italia S.r.l. nu isi asuma responsabilitatea in cazul daunelor, directe sau indirecte,
cauzate de utilizarea necorespunzétoare a pieselor de schimb si/sau a lucrdrilor de reparatii efectuate de altd entitate decat centrele de
service autorizate de Spencer in vederea reparatiei sau inlocuirii de piese; in caz contrar, garantia devine nula.

A se utiliza exclusiv componente, piese de schimb sau accesorii originale, autorizate de Spencer Italia S.r.l., pentru a desfasura operatiuni
fara cauzarea de modificari sau schimbariaduse produsului.

n cazul operatiunilor care nu sunt efectuate in mod direct de citre Fabricant sau de un centru autorizat, subliniem faptul c3 se va solicita
un raport n care s se specifice toate operatiunile derulate. in acest fel, Spencer Italia S.r.Isi utilizatorul final vor putea pastra un jurnal
referitor la lucrdrile efectuate la dispozitiv.

Toate lucrarile de intretinere si verificare trebuie inregistrate si documentate, insotite de raport justificativ, in scop de asistentd tehnica;
documentatia in acest sens trebuie pastrata cel putin 10 ani de la finalizarea duratei de functionare, putand fi pusa la dispozitia
autoritatilor competente si/sau fabricantului, la solicitare.



e Programul de curatare Tn cazul produselor reutilizabile trebuie intocmit in conformitate cu indicatiile furnizate de fabricant in manualul
utilizatorului, in vederea evitarii riscului de contaminare incrucisatd cauzat de secretii si/sau substante reziduale.

e Ase lasa dispozitivul la uscat, complet, dupa spdlarea sa si a componentelor sale, Tnainte de depozitare.
o Tncazul in care este necesar, a se lubrifia dupd curdtare si uscare complets.

Cerinte de reglementare

1n calitate de distribuitor sau utilizator final al produselor fabricate si/sau comercializate de Spencer Italia S.r.l., vi se solicit3, in mod strict,
sa detineti cunostintele de baza referitoare la normele legale care se aplica dispozitivelor care fac obiectul livrarii in vigoare in Tara
destinatiei finale a bunurilor (inclusiv legi si norme cu privire la specificatiile tehnice si/sau norme de siguranta), in consecinta, sa detineti
cunostintele necesare garantarii respectarii tuturor aspectelor referitoare la conformitatea integrala a produselor cu regulamentele din
teritoriul relevant.

e Notificati imediat Spencer Italia S.r.l. (inca de la prima solicitare de produs) in cazul in care se primesc cereri de detalii referitoare la revizii
care trebuie efectuate de cdtre Fabricant in vederea garantarii conformitatii produselor cu prevederile legale din tara respectiva (inclusiv
cele care reies din regulamente si/sau norme de orice tip).

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

e Contribuiti in 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.

e Distribuitorul sau utilizatorul final au fost informati ca, in cazul unei nerespectdri a obligatiei de a se conforma cerintelor mai sus
mentionate, vor fi considerati responsabili in totalitate pentru toate daunele survenite. Tn consecintd, Spencer Italia S.r.l. nu fsi asum4, in
mod expres, responsabilitatea si/sau raspunderea pentru nerespectarea de citre dumneavoastrd a prevederilor de reglementare in
vigoare.

Avertismente generale pentru dispozitivele medicale

Utilizatorul are obligatia de a citi cu atentie nu numai aceste avertismente generale, ci si cele mentionate mai jos.

e Nu este prevazut ca utilizarea dispozitivului sa se prelungeasca peste termenul necesar operatiunilor de recuperare descrise la sectiunea
"utilizare preconizata” din acest manual.

e Atunci cand se foloseste dispozitivul trebuie sa se garanteze asistenta personalului calificat si a prezenta a cel putin doi operatori .

e Aserespecta procedurile si protocoalele autorizate de organizatie, la nivel intern.

e Operatiunile de sterilizare si dezinfectare trebuie efectuate in conformitate cu parametrii indicati in ciclul validat, specificati in
standardele tehnice.

e Cu referire la D. Lgs. 24 februarie 1997, n. 46 revizuit de D. Lgs. 25/01/2010, n. 37 — cu referire la textul Directivelor 93/42/CEE si
2007/47/CE privind dispozitivele medicale, reamintim, atat publicului, cat si operatorilor, ca, in cazul in care, pe durata activitatii
desfasurate, detecteaza un accident in care a fost implicat un produs medical, acestia au obligatia de a notifica Ministerul Sanatatii,
conform termenilor si procedurilor stabilite de hotararile relevante ale ministerului, dar si Fabricantul. Furnizorii de servicii medicale,
publici sau privati, au obligatia de a comunica Fabricantului orice alt inconvenient care ar putea declansa adoptarea de masuri necesare
garantdrii protectiei si sanatatii pacientilor si utilizatorilor

6. AVERTISMENTE SPECIFICE

n vederea utilizdrii Scaunului pentru transport 4BELL,utilizatorul trebuie s3 citeascd, sd inteleagd si s3 respecte cu atentie toate instructiunile
descrise in acest manual

e Aserespecta procedurile autorizate de Serviciul medical de urgenta privind imobilizarea si transportul pacientilor.
e Aserespecta procedurile autorizate de Serviciul medical de urgenta privind pozitionarea si transportul pacientilor.
e Anuse utiliza Tn cazul in care dispozitivul sau componentele sale sunt sectionate, rupte, deteriorate sau uzate excesiv.

e Dispozitivul poate fi utilizat pentru pacient exclusiv Tn cazul in care curelele sunt intacte si prinse corespunzator

e Manevrarea dispozitivul pe roti este permisa exclusiv cu toate cele patru roti sprijinite pe suprafata plata. Nu este permisa deplasarea
scaunului in pozitie inclinata sau sprijinit pe doua roti.

e ladeplasarea scaunului cu pacient, este esentiala prinderea ferma a manerelor, in functie de tipul de transport.

e Dispozitivul poate fi ridicat cu ajutorul manerelor din fat3 si spate. Thainte de ridicare, asigurati-vd cd manerele frontale sunt extinse total
si blocate.

o Tnainte de utilizare, asigurati-va ca toti operatorii au control puternic al dispozitivului.
e Evitati deplasarea scaunului pe suprafete dure.
e Anuseridica cu macaraua sau alte dispozitive de ridicare mecanice.

e A nu se utiliza masini de uscare.
e A nu se utiliza dispozitivul impreuna cu alte echipamente care nu sunt autorizate Tn mod expres de catre Fabricant.

e Dispozitivul este destinat utilizarii pentru transport pacienti, conform precizarilor din capitolul “utilizare preconizatd” si nu poate fi
utilizat ca dispozitiv de parcare sau pentru transportul pacientului in interiorul ambulantei.

e Practicati Tnainte cu un scaun gol si o sarcina de incarcare de testare pentru a va familiariza cu manevrele necesare.

e n cazul aplicirii procedurilor de incircare, in special a pacientilor supraponderali, in cazul deplas&rii pe teren accidentat sau, in special in
cazul unor circumstante neobisnuite, se recomanda prezenta mai multor operatori (nu numai a 2, conform conditiei standard).



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

e Asigurati-va de fixarea corespunzatoare a curelelor la dispozitiv.
e Asigurati-va ca benzile de prindere a materialului pentru scaun sunt fixate corespunzator.

e Imobilizati intotdeauna pacientul, cu ajutorul curelelor furnizate de cdtre Fabricant; in cazul in care nu imobilizati pacientul, puteti
provoca daune grave. Fabricantul nu isi asuma responsabilitatea pentru daune cauzate de utilizarea necorespunzatoare sau de fixarea
incorectd a curelelor.

e A nuse manevra in cazul in care greutatea nu a fost distribuita corect.

o Tnainte de a deplasa pacientul in dispozitiv, informati-l despre manevrele pe care urmeazs s le efectuati

e Folositi exclusiv manerele sau capetele pentru a ridica scaunul, nu alte componente ale dispozitivului.

e Prindeti bine scaunul in pozitie atunci cand este ocupat de un pacient.

e Franele pentru stationare au scop de a ajuta operatorul, dar nu inlocuiesc supravegherea acestuia.

e Trebuie acordatd o atentie importanta oricaror obstacole posibile (apa, gheatd, resturi etc.) pe traseul targd/scaun, pentru ca pot cauza
dezechilibrarea operatorului si pot compromite functionarea corespunzitoare a dispozitivului. In cazul in care traseul nu poate fi eliberat
de obstacole, alegeti un traseu alternativ.

e Pentru a evita vatamadrile corporale, Tnainte de a ridica scaunul, verificati intotdeauna daca manerele de ridicare sunt blocate
corespunzator si complet extinse.

e Nu se recomanda utilizarea dispozitivului in cazurile suspectate de traume cervicale sau la coloana vertebrala, sau de fracturi.

e Pentru a evita riscurile asupra sigurantei pacientului si salvatorului, pe durata transportului pe scari, este necesara prezenta a cel putin
doi operatori.

e Prezenta condensului, a apei, ghetii si acumularii de praf poate afecta functionarea corecta a dispozitivului, deplasarea acestuia devenind
imprevizibild, provocand o modificare brusca a sarcinii pe care operatorul trebuie sd o manevreze.

e in cazul obstacolelor mai inalte de 10 mm, dispozitivul trebuie ridicat cu ajutorul manerelor. Impactul cu obstacole care depasesc aceasta
indltime poate compromite integritatea si securitatea dispozitivului.

e Nu aduceti modificari in mod arbitrar asupra dispozitivului: modificarea poate cauza o functionare imprevizibild si vatamari corporale
asupra pacientului sau operatorilor. Intr-un astfel de caz, garantia devine nul, iar Fabricantul este exonerat de orice raspundere.

e la plierea dispozitivului asigurati-va ca sistemele de manevrare nu sunt impiedicate de obstacole. Neglijenta pe durata acestei operatiuni
poate cauza traumatisme.

e Asigurasi-va cd talpile glisante, daca sunt prevazute, sunt blocate corespunzator inainte de a deplasa dispozitivul pe scari.

e Scaunul pentru transport model 4BELL intruneste normele standardului EN 1789 in cazul utilizarii cu un sistem de fixare marca Spencer
conform standardului. in consecinta, utilizarea sistemelor de fixare nu este permisd, cu exceptia autorizarii lor de citre Fabricant.
Sistemele de fixare neautorizate pot afecta caracteristicile structurale si functionale ale dispozitivului.

e A nu se utiliza dispozitivul langa aparate RMN

6.1  CARACTERISTICI FIZICE NECESARE OPERATORILOR

Scaunul pentru transport model 4BELL este un dispozitiv destinat exclusiv utilizatorilor specializati. Fiecare operator trebuie
instruit in vederea transportarii pacientilor eficient si in conditii de siguranta. A nu se permite persoanelor neinstruite sa ajute
operatorii pe durata utilizarii produsului, avand in vedere ca pot provoca vatamari corporale asupra propriei persoane sau
altora.

Operatorii care utilizeaza dispozitivul trebuie sd aiba capacitatea fizica de a-l utiliza si o coordonare musculara buna, dar si un spate solid,
fortd in brate si picioare, pentru a putea ridica si sustine dispozitivul si pentru a-l prinde strans, cu ambele maini.

Operatorii trebuie sa fie capabili sa ofere asistenta necesara pacientului.

Utilizatorii trebuie sa fie capabili sa ridice si s3 manevreze in conditii de siguranta greutatea scaunului si a pacientului, dar si a altor
echipamente cu care dispozitivul este prevazut.

Pe durata operatiunilor de preluare a pacientilor supraponderali, a celor derulate pe teren accidentat sau in circumstante speciale, poate
fi necesara prezenta mai multor operatori (nu doar 2, asa cum este cazul unor conditii normale)

Tnainte de atribuirea responsabilititilor pentru utilizarea scaunului trebuie analizat3 capacitatea tuturor operatorilor in acest sens.

7. RISCURI REZIDUALE

Riscurile reziduale prezentate mai jos au fost identificate exclusiv in asociere cu utilizarea preconizata a dispozitivului.

e Utilizarea de catre personal neinstruit poate cauza vatdmadri corporale pacientului, salvatorului sau altor persoane.

e Procedurile necorespunzatoare de dezinfectare pot atrage riscul contaminarii incrucisate.

e Nerespectarea cerintei de imobilizare a pacientului in dispozitiv sau imobilizarea fara utilizarea completa a sistemelor de fixare (curele)
sau fixarea incorectd pe scaun pot provoca cauza vatamari corporale grave pacientului.

e Extragerea incompletd a manerelor frontale poate cauza blocarea lor brusca la ridicarea dispozitivului. Asigurati-vd ca manerele sunt
complet trase si blocate Tnainte de a ridica dispozitivul.

e Interventia pacientului asupra dispozitivului si mecanismelor sale de pliere si franare pot cauza deblocarea acestuia din pozitie deschisa
sau miscari imprevizibile, cu consecinte care implica riscuri pentru pacient. Asigurati-va ca pacientul nu intervine asupra componentelor
dispozitivului.



Nerespectarea conditiei de blocare a manerelor atunci cand nu este necesara extragerea poate cauza obstructionare n timpul
manevrarii. Asigurati-va ca manerele sunt inchise la deplasarea dispozitivului pe roti.

Deschiderea partiald a scaunului poate provoca plierea sa brusca in cazul ridicarii, cu consecinte care implica riscuri pentru pacient.
Verificati intotdeauna daca sistemul de blocare actioneaza corespunzator.

Defectiunile la sistemul de blocare al talpilor glisante, daca sunt prevazute, poate cauza blocarea lor brusca pe durata transportului pe
scari, cu consecinte grave pentru pacient. Verificati intotdeauna ca toate mecanismele de blocare sa fie activate corespunzator.

Utilizarea dispozitivelor de fixare neautorizate de Fabricant poate cauza instabilitatea dispozitivului in ambulanta, generand riscul unui
impact violent cu persoanesi/sau obiecte.

Nerespectarea instructiunilor de avertizare destinate operatorilor poate cauza riscuri de strivire provocate de mecanismele dispozitivului.
Nerespectarea duratei de functionare stabilita de Fabricant si lucrarile periodice de verificare descrise Tn acest manual pot cauza vatamari

corporale grave pacientului si operatorilor, asociate utilizarii produsului care nu intruneste normele de siguranta stabilite de Fabricant
Nerespectarea recomandarilor de a citi si intelege instructiunile pentru 4BELL poate avea consecinte pentru pacient si operatori.

DATE TEHNICE S| COMPONENTE

Notad: Spencer Italia S.r.l. isi rezervd dreptul de a modifica specificatiile, fard notificare prealabild.

Nr. Descriere Material
® 1 Maner de transport Aluminiu
2 Spatar PVC/PE exp
3 Cotiere (dacd sunt prevazute) Al/Cauciuc
) 4 Maner deblocare sistem pliere Al
5 Manere telescopice Al/Cauciuc
6 Suport picioare Otel
7 Roti fata Cauciuc/PP/PA
® 8 Roti spate PU
Frana roti spate (dacd este .
] 9 ;;resézut(é) Nailon
G 10 Bara deblocare sistem pliere Otel
@ 1 Talpi insan'Ee (daca sunt Al/otel/nailon
® prevazute)
12 Scaun PVC/nailon
® 13 Manere spate Al/Cauciuc
14 Blocare tetiera Nailon
15 Tetiera Al/PVC/PE exp

Toate scaunele 4BELL sunt prevazute cu cadru din aluminiu. Cotierele, tetiera, franele spate si talpile glisante sunt prevazute la anumite
modele, dispozitivul dumneavoastrd putand sa nu fie echipat cu acestea. Dispozitivul este prevdzut cu doua curele atasate la scaun si la

spatar.

Specificatiile tehnice pentru modelele principale sunt urmatoarele:

Caracteristica Avio/Air Silver/Class Comfort Stair
Desfacut, lungime cu manere 750 5 mm 7505 mm 750 £ 5 mm 750 +5 mm
inchise
Desfacut, lungime cu manere 1170+ 5 mm 1170+ 5 mm 1170+ 5 mm 1170+ 5 mm
deschise
Latime 440 +5 mm 485 +5 mm 5105 mm 510+ 5 mm
Desfacut, indltime 910+ 5 mm 910+ 5 mm 910+ 5 mm 910+ 5 mm
ndltime cu tetiera ridicata / / 1360 £ 5 mm 1360 £+ 5 mm
Pliat, dimensiuni 310x440x915 £ 5 mm 310x485x915 £ 5 mm 930x510x310 £ 5 mm 930x510x310 £ 5 mm
Roti spate 2150 mm 2150 mm 2150 mm 2150 mm
Roti fata $100 mm $100 mm $100 mm 100 mm
Greutate 9,3+0,2kg 9,4+0,2kg 12+0,2 kg 14,5+0,2 kg
Capacitate sarcing’ 180 kg 180 kg 180 kg 180 kg

9.
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Capacitatea maxima de sarcind inseamna greutatea totald distribuitd conform anatomiei umane. La stabilirea capacitatii maxime de sarcind a produsului, operatorul trebuie tind cont de greutatea

pacientului, de echipament si accesorii.

INSTALARE S| PUNERE iN FUNCTIUNE

Tnainte de prima utilizare, verificati:

Dacd ambalajul este intact si a protejat dispozitivul pe durata transportului
Dacad sunt incluse toate componentele incluse in lista de transport.
Functionalitatea dispozitivului, conform manualului utilizatorului

Daca ambulanta este echipata cu dispozitiv de fixare dedicat marca Spencer, instalarea acestuia neafectand accesul la alte dispozitive.
Daca placile si curelele sunt stranse corespunzator. Este important sa va asigurati ca sub scaun sunt introduse corespunzator cataramele
si cd benzile de strangere ajung una la cealalta.
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e Dacd sunt fixate corespunzator curelele din partea de sus la spatar.
Nu modificati din nici un motiv piese sau componente ale scaunului, pentru ca puteti cauza vatamari corporale pacientului si/sau salvatorilor.
in cazul nerespectirii conditiilor de mai sus, dispozitivul nu poate fi considerat sigur, utilizarea sa in conditii de siguranta fiind
compromisa, putand cauza vatamari corporale pacientului si operatorilor, precum si defectiuni la dispozitiv.

nainte de punerea in functiune obisnuits, practicati cu scaunul firé pacient.

Pentru instructiuni despre utilizarea dupa punerea in functiune, respectati operatiunile descrise la paragraful 12.

n cazul respectarii conditiilor de mai sus, dispozitivul poate fi considerat pregétit pentru utilizare; in caz contrar, trebuie s scoateti scaunul
imediat din uz si sa contactati fabricantul.

Nu transformati si nu modificati in niciun fel aparatul; orice astfel de interventie poate cauza defectiuni si vatamari corporale pacientului
si/sau salvatorului. in plus, Fabricantul nu va mai accepta conditiile de garantie pentru produs si responsabilitatea.

10. CARACTERISTICI FUNCTIONALE
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Element

Descriere

Functie

A

Maner de transport

Se utilizeaza la impingerea sigurd a scaunului

B

Spatar

Strat de PVC, detasabil si lavabil, creste confortul pacientului pe durata transportului prin
sprijinul suplimentar creat pentru spatele pacientului.

Cotiere

Instalate exclusiv la modelul COMFORT sau optional, la alte modele, imbunatatesc
imobilizarea laterala a pacientului si permit sprijinirea bratelor

Maner deblocare sistem pliere

Ridicand manerul cu o0 mana in directia cadrului pentru scaun, acesta deblocheaza
sistemul de blocare al scaunului.

Manere telescopice

Se utilizeaza la ridicarea scaunului cu pacient. Acestea sunt prevazute cu un sistem
automat de blocare si cu un mecanism manual de deblocare, activat prin impingerea in
partea de jos

Suport picioare

Suport pliabil pentru picioarele pacientului

Roti fata

Permite manevrarea usoar3 a scaunului. in cazul modelelor AIR/AVIO/SILVER/CLASS,
acestea sunt prevazute cu frane pentru rotatie si ax, reducand efortul salvatorului pe
durata stationarii scurte, putand fi necesare la operatiunile de recuperare.

Roti spate

Caracterizate de un diametru mare, permit manevrarea optionald pe majoritatea
suprafetelor obisnuite. in cazul modelelor COMFORT si STAIR, fiecare roat3 este
prevazuta cu o frana de stationare independenta.

Talpi glisante

Instalate exclusiv la modelul Stair, permit deplasarea scaunului in jos pe scari, permanent
sub controlul strict al operatorilor

Scaun

Sprijin esential pentru pacient, este prevazut cu curele integrate detasabile instalate pe
partea de jos a cataramelor.

Manere spate

Acestea pot fi utilizate de operator, fiind instalate pe partea din spate a scaunului pentru
ridicarea scaunului. Cand operatorul se afla in partea din fata, va ridica simultan partea
din fata a scaunului cu ajutorul manerelor telescopice.

Tetiera

Instalatd exclusiv la modelele COMFORT/STAIR, asigura suport suplimentar pentru
pacient. Este utild Tn special in cazul pacientilor Tnalti, fiind indispensabild pe durata
transportului pe scari; este prevazuta cu o curea de sustinere a capului, putand fi pliata
pentru a mentine aceleasi dimensiuni generale pentru scaunele care nu sunt echipate cu
astfel de accesorii. Tetiera poate fi blocata in pozitie deschisa datoritd manerului dedicat
instalat pe manerul de transport.
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11. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Tnainte de transfer, ridicare sau transport pacient, trebuie efectuate evaludrile medicale principale. Dup3 stabilirea diagnosticului, se
recomandd (in masura posibilitatilor) sa rugati pacientul sa colaboreze in mod activ pe durata transferului in scaun, asigurandu-va ca
pacientul este pe deplin constient de toate riscurile. Tnainte de a instala pacientul, asezati dispozitivul langa el; pastrati intotdeauna curelele
fixate pe durata manevrelor.

11.1  Cerinte vehicul medical

La instalarea in ambulantd, scaunul 4BELL trebuie ancorat corespunzdtor pentru a limita riscurile la care se expun ocupantii vehiculului,ca
efect al miscérilor bruste cauzate de accelerarea sau franarea brusci. Tn acest scop, este esentiald utilizarea unei centuri dedicate. Pentru
instalare, este necesar ca vehiculul pentru situatii de urgentd sa fie prevazut cu suprafete compatibile pentru sustinerea in conditii de
siguranta a instalatiei alcatuita din o centura si scaun.

Manualul utilizatorului pentru centura contine mai multe detalii despre cerintele referitoare la suprafetele de sprijin si despre instalare.
Nerespectarea conditiei de utilizare a centurilor dedicate sau instalarea necorespunzatoare pot afecta in mod grav siguranta pacientului si
a operatorului.

11.2 Deschiderea scaunului

Scaunul pentru transport 4BELL este pdstrat pliat cu ajutorul
curelelor de pe spéatar (par 11.8). inainte de a deschide scaunul,
deschideti catarama cu deblocare rapida de pe curelele din
partea de sus.

Tineti bine manerul de transport, apasati pe cadrul scaunului
conform sagetii, pana la asezarea tuturor rotilor pe podea.
Apasati puternic cadrul scaunului pana la activarea sistemului
de blocare.

Verificati vizual ca partea din capdt a barei transversale sa
ajunga n orificiul aflat pe profilul glisant al manerelor
telescopice.

11.3 Deschidere manere spate, cotiere (daca exista) si
suport picioare

Manerele din spate si cotierele (daca exista), se pot deschide
prin intoarcerea lor conform sagetilor. Atunci cand nu mai este
nevoie de ele sau cand scaunul nu mai este in uz, acestea se
pliaza prin rotirea in sens opus.

in mod similar, deschideti suportul de picioare rotindu-l spre
exterior pana la deschiderea completa.

Dupa utilizare, pliati suportul pentru picioare rotindu-l in
directie opusd pana la inchiderea completa.

114 Deschidere si pliere manere telescopice

Manerele telescopice sunt prevazute pentru a facilita ridicarea
scaunului. Acestea se fixeaza in pozitie cu ajutorul unui
mecanism introdus automat la atingerea limitei de deplasare,
atat la deschidere, cat si la pliere.

Pentru a debloca mecanismul si a permite miscarea manerului,
apdsati in jos si miscati simultan.

Trageti manerele pana cand sunt complet deschise. Este
esential sa verificati dacd sistemul de blocare a fost introdus
corespunzator.

n acest sens, incercati s glisati repetat manerele fird a aplica
presiune Tn partea de jos. Trebuie sd existe o miscare.

NU RIDICATI SCAUNUL DACA MANERELE NU SUNT COMPLET
TRASE SI BLOCATE.

Este posibil, Tn mod similar, sa inchideti manerele telescopice,
verificand daca sunt blocate in pozitia inchis.

10
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11.5 Deschidere tetiera (daca exista)

Pentru deschiderea tetierei, prindeti de capat si rotiti pana la contactul cu bara de sus a scaunului. Tineti din nou apasat manerul de
transport si intoarceti manerul rosu de blocare in sensul acelor de ceas sau in sens opus pana cand ajunge in pozitie verticala. Pentru a plia
tetiera, aduceti manerul rosu inapoi in pozitie orizontala si trageti tetiera in jos pana la plierea completa.

11.6 Frane de parcare fata

Scaunele model 4BELL AIR,AVIO, SILVER si CLASS sunt prevazute
cu frane la rotile din fata, care blocheaza atat rotatia, cat si
pivotarea.

Frana poate fi operata apasand cu un picior maneta de deasupra
ansamblului rotii.

Utilizati intotdeauna ambele frane

Ridicati maneta pentru a elibera franele.

Pe durata manevrarii sau operatiunilor de lucru cu pacientul aflat
in scaun, operatorul trebuie prindd bine dispozitivul, indiferent
daca franele sau fost sau nu activate.

11.7 Frana de parcare spate

Scaunele model COMFORT si STAIR sunt prevazute cu frana de
parcare care blocheaza rotile din spate. Pentru blocarea rotilor
din spate, apdsati franele de pe partea operatorului (indicata si
de eticheta autocolanta rosie asezatd pe fiecare frana).

Pentru deblocarea rotilor, apdsati franele de pe partea
pacientului (indicata si de eticheta autocolantad verde asezata pe
fiecare frana).

Utilizati intotdeauna ambele frane

Pe durata manevrarii sau operatiunilor de lucru, cu pacient aflat
in scaun, operatorul trebuie prindd bine dispozitivul, indiferent
daca franele sau fost sau nu activate.

11.8 Plierea scaunului

Asezati toate manerele, tetiera, cotierele si talpile glisante n
pozitie Tnchisa.

Ridicati in directia sagetii cu 0 mana, pana cand piesa A a cadrului
aproape intra in contact cu piesa B a cadrului scaunului. Aceasta
miscare va dezactiva sistemul de blocare al scaunului.

Apoi ridicati scaunul pana cand atinge spatarul.

Rotile din fata se pozitioneaza automat.

11
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Tnainte de a aseza scaunul pe sistemul de fixare, se recomandi si-1 aduceti in
pozitie pliata cu ajutorul curelelor integrate fixate de spatarul scaunului.

Curelele trebuie sd treaca prin spatiul liber aflat intre manere si cadrul
spatarului si trebuie prinse la nivelul la care se prind manerele telescopice.

11.9 Deplasarea scaunului pe sol

Toate scaunele model 4Bell pot fi usor deplasate pe sol, cu ajutorul rotilor prevazute la fiecare ’ " model.

Folositi manerul de transport pentru deplasarea scaunului si, la locul interventiei de salvare, cu sau fara pacient instalat in dispozitiv, activand
intotdeauna franele de parcare.

n cazul tuturor modelelor, pentru deplasarea pe sol este necesara inchiderea manerelor telescopice din fat3 si spate pentru a nu impiedica
manevrarea dispozitivului, avand in vedere ci nu se utilizeaza pe durata acestui tip de transport. in timpul transportului pacientului, este
esential s3 strangeti toate curelele si, in cazul modelelor echipate cu tetierd, s3 o asezati in pozitie ridicata. in cazul modelelor prevazute cu
talpi glisante, pastrati-le pliate pana cand ajungeti la sciri, pentru c& vor afecta inutil miscarile operatorului. in cazul in care nu transportati
un pacient pe dispozitiv, se recomanda sa deplasati scaunul in pozitia pliatd pentru a reduce dimensiunile generale, precum si pentru o
manevrare mai practica.

11.10 Ridicarea scaunului

Pentru a transporta scaunul pe scari sau pe suprafete pe care utilizarea rotilor
poate fi dificild, ridicati dispozitivul cu ajutorul manerelor telescopice si a celor
din spate. Pentru acest tip de deplasare este necesara prezenta mai multor
operatori, cu cel putin unul dintre ei asezat in fata si cel putin unul in partea din
spate.

Tnainte de ridicare, este esential sa verificati dacid manerele telescopice sunt
complet extinse si blocate, conform descrierii de la par. 11.4. Incapacitatea de
a controla scaunul poate cauza vatamari grave pacientului si operatorilor, din
cauza inchiderii bruste a manerelor telescopice.

Dupa ce ati ajuns pe o suprafata care permite utilizarea rotilor, se recomanda
sa-l asezati pe sol, pentru a evita sarcina inutila suportata de operatori.

11.11 Deplasarea scaunului pe scari
Scaunul poate fi deplasat pe scari prin metoda ridicarii, descrisa la paragraful anterior, sau cu ajutorul talpilor glisante cu care este prevazut

modelul Stair.

Pentru a deplasa scaunul pe scari cu modelul Stair, aplicati
urmdtoarele operatiuni:

Ridicati tetiera si blocati in pozitie deschisd

e Ridicati capatul glisant cu eliberare, asezat pe partea
laterala a talpii

e Trageti talpa inspre dumneavoastra pand cand ajunge in
pozitie deschisda complet
Asigurati-va ca unghiul dintre cadrul care impiedica
miscarea tilpii si talpa este mai mic de 90°. in cazul in
care nu respectati aceasta conditie, puteti cauza
inchiderea brusca a talpii la deplasarea scaunului pe
scari.

e Instalati pacientul in dispozitiv si asigurati-l cu curele.

12
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e Pentru a coborfi scarile, apropiati-va de prima treapta, inclinati scaunul
tindndu-l de tetiera si in echilibru, coborand usor pana cand talpile sunt
asezate pe cel putin doua trepte. Operatorul aflat in partea din spate a
scaunului trebuie Tntotdeauna sa tina bine strans tetiera, adaptandu-se la
viteza de coborare. Cel de-al doilea operator nu trebuie sa stea niciodata
in fata dispozitivului, ci pe partea sa laterald, cu cateva trepte mai jos
ghidand optim procesul de coborare, pregatit sa intervind in caz de
necesitate, fara a compromite siguranta.

e Atunci cand ati ajuns la suprafata plata, aduceti scaunul inapoi in pozitie
verticald, astfel incat rotile din fata sa atinga solul si continuati
deplasarea respectand procedurile standard de deplasare pe sol.

Se recomanda plierea talpilor glisante atunci cand nu mai sunt necesare

e Pentru a urca cu scaunul pe scari, nu utilizati talpile glisante, ci ridicati
scaunul conform descrierii de la paragraful 11.10.

e Laridicarea scaunului si urcarea sa pe scari, primul operator trebuie s fie
asezat in spatele dispozitivul, tindnd strans manerele din spate, in spatele
pacientului. Cel de-al doilea operator trebuie sa fie asezat in fata
scaunului, cu fata la pacient, tinand strans manerele telescopice ale
scaunul si asigurandu-se ca acestea sunt blocate in pozitie deschisa.

e Aplicand tehnica de ridicare corespunzatoare, operatorii trebuie sa ridice
simultan dispozitivul si sa initieze deplasarea.

Tn cazul acestui tip de transport se recomandi prezenta unui operator
de asistenta, care sa ghideze optim manevrele celorlalti operatori.

12. CURATARE $I INTRETINERE

12.1 CURATARE

Nerespectarea operatiunilor corecte de curatare periodica poate creste riscul contaminarii incrucisate, cauzatd 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 indepartare a petelor.

Clatiti cu atentie cu apa caldad, asigurandu-va ca ati indepartat toate urmele de detergent, care ar putea distruge sau compromite integritatea
si durabilitatea dispozitivului. A se evita utilizarea apei la presiune mare, avand in vedere ca aceasta va patrunde la conectari, indepartand
lubrifiantul si generand riscul de coroziune la componente. Lasati dispozitivul sa se usuce complet inainte de depozitare. Uscarea dupa
spdlare sau dupa utilizarea Tn mediu umed trebuie sa se faca natural si nu fortat; nu utilizati surse cu flacdra sau cu cdldura directa.

n cazul in care dispozitivul trebuie dezinfectat, folositi produse fira proprietiti corozive sau de solventi pe materialele din care este fabricat
dispozitivul. Asigurati-va cd ati intreprins toate masurile de precautie pentru a indeparta in totalitatea riscul de contaminare incrucisata sau
contaminare a pacientilor si/sau operatorilor.

Pentru a mentine aspectul lustruit al pieselor din cadru, va recomandam sa utilizati detergentul de lustruire marca Spencer STX 99 sau unul
alternativ sau ceara utilizata in mod normal pentru lustruirea suprafetelor auto.

12.2 INTRETINERE PREVENTIVA

Organizati un program de intretinere si testare periodica si numiti un angajat responsabil de respectarea sa. Persoana responsabila cu
lucrarile uzuale de intretinere ale dispozitivului trebuie sa garanteze aplicarea indicatiilor de baza prevazute de fabricant in urmatoarele
paragrafe.

Toate lucrdrile de intretinere si service periodice trebuie inregistrate si pdstrate, impreuna cu rapoartele de service. Aceste documente
trebuie pastrate pentru o perioada de 10 ani de la eliminarea dispozitivului. Acest raport va fi pus la dispozitia Autoritatilor competente
si/sau Fabricantului, la solicitare.

Lucrarile obisnuite de intretinere trebuie efectuate de operatori calificati, instruiti si cu experienta in utilizarea si intretinerea dispozitivului.
Aceste cursuri de instruire trebuie inregistrate in rapoarte, pastrate timp de cel putin 10 ani de la incetarea duratei de functionare a
produsului, putand fi puse la dispozitia autoritatilor competente si/sau Fabricantului, la cerere.

Operatorul trebuie sa poarte intotdeauna echipament individual de protectie corespunzator, precum manusi si masca etc. pe durata tuturor
lucrarilor de verificare si curatare.

Verificarile trebuie efectuate Tnainte si dupa fiecare utilizare, precum si la termenele limita indicate mai sus, dupa cum urmeaza:
e Functionalitate generalad a dispozitivului
e Stadiu de curatare dispozitiv (retineti ca nerespectarea conditiei de curdtare poate reprezenta cauza contaminarilor incrucisate)
e Instalarea corecta a tuturor piulitelor, bolturilor si suruburilor
e Absenta taieturilor, orificiilor, deteriorarilor la structura, inclusiv curele
e Niciuna dintre bare sau placi de metal nu prezinta oscilatii sau crapaturi
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e Scaunul si spatarul nu prezinta deteriorari ale structurii si crapaturi

e Centurile de siguranta, placile, piesele mobile, rotile si manerele sunt intacte si functioneaza corespunzator.

e Lubrifiere piese mobile

e Uzura la roti sau sistem de franare

e Uzura talpi glisante si blocare corespunzatoare in pozitie. Verificati functionalitatea corecta a resortului de blocare.

e Curelele talpilor glisante prezinta actiune de glisare corespunzatoare

e Rotile sunt corect fixate, stabile si se intorc corespunzator

e Rotile nu prezintd urme de reziduuri.

e Dispozitivul se deschide si se blocheaza corespunzator

e Dispozitivul se deblocheaza si se pliaza corespunzator

e Functionare resorturi

e Curelele pentru imobilizarea pacientului sunt prevazute, sunt intacte si functioneaza.

e Manerele telescopice pot fi instalate, pliate si blocate corespunzator in toate pozitiile descrise ih manual.

e Tetiera (daca este prevazuta) functioneaza si se blocheaza corespunzdtor

e Verificati functionalitatea sistemului care blocheaza scaunul in pozitie deschisi. in cazul in care doriti s& pliati scaunul fird a actiona
sistemul de deblocare, scaunul nu trebuie sa se plieze.

e Dacd vehiculul pentru situatii de urgenta este prevazut cu un sistem de instalare marca Spencer, destinat pentru scaun

e Dacd sistemul de conectare al celor doua dispozitive este intotdeauna corect introdus si sigur.

Frecventa verificarilor se stabileste in functie de factori precum normele legale, tipul de utilizare, frecventa utilizarii, conditiile de mediu
pe durata utilizarii si depozitarii.

Singurele piese care necesita lubrifiere si care trebuie lubrifiate cel
putin o data pe luna, sunt ghidajele sistemului de blocare al scaunului.

Lubrifierea celorlalte componente sau piese nu este necesara.

Tnainte de lubrifierea pieselor, asigurati-vd ca indepértati praful sau
murdaria din spatiul respectiv.

Va rugam sa retineti ca operatiunile de curatare trebuie efectuate
conform descrierii din manual si verificati functionalitatea fnainte si
dupa fiecare utilizare. Spencer Italia S.r.l. Nu fisi 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.

La fiecare 2 ani pldcile din PVC de la scaun si de la spatar si curelele
pacientului trebuie Tnlocuite.

12.2.1 inlocuire centuri de siguranta si placi

Cureaua de siguranta este fixatd la placa cu benzi.

Scoateti cureaua din scaun.

Deschideti partea cu ”arici” de pe partea placii de protectie care
acopera cataramele cu deblocare rapida de pe partea de jos a placii
scaunului.

Deblocati cataramele.

Trageti placa din fata scaunului.

Instalati placa nouad si curelele urmand etapele de mai sus, in ordine
inversa. Aveti grijd cd toate cataramele sa fie corect instalate, cu
benzile atasate corespunzator.
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12.2.2  inlocuire placi spatar

Placa spatarului este prinsa numai prin benzi cu ”arici”. Desprindeti capatul placii din partea din spate a tetierei si nlocuiti cu una noua.

12.2.3 inlocuire curele in partea de sus
Aceasta operatiune necesita utilizarea unei chei tubulare de 8mm si cheie imbus de 4mm.
Desurubati piulita si surubul conform imaginii.

Asamblati noile curele acordand atentie pozitiei componentului din plastic in care se afla piulita. Componentul trebuie introdus in orificiul de
metal al curelei si in suportul manerului din spate.

Folositi exclusiv accesorii/piese de schimb originale, autorizate de Spencer Italia S.r.l. In caz contrar, nu ne asumam responsabilitatea pentru
functionarea incorecta si/sau daune cauzate de utilizarea dispozitivului care nu a fost reparat, sau certificat la data expirarii de catre
Fabricant sau de catre unul din centrele de service autorizate ale fabricantului. Garantia va fi considerata nuld conform Directivei privind
dispozitivele medicale 93/42/EEC.

12.3 INTRETINERE PERIODICA

Operatiunile service la dispozitiv se fac de catre Fabricant sau de un centru autorizat, anual.

in cazul in care nu se desfisoara revizia corectd, dispozitivul TREBUIE SCOS DIN FUNCTIONARE, avand in vedere ci marcajul CE va fi
considerat nul si, in consecintd, nu mai este conform cu standardele de siguranta declarate de fabricant la momentul achizitiei.

Spencer lItalia S.r.l.nu Tsi asuma responsabilitatea pentru functionarea incorecta sau pentru daune cauzate de un dispozitiv care nu a fost
supus reviziei periodice.

Tn cazul operatiunilor care nu sunt efectuate in mod direct de citre fabricant sau de un centru autorizat, subliniem faptul ci se va solicita un
raport in care s3 se specifice toate operatiunile derulate. Tn acest fel, Spencer Italia S.r.Isi utilizatorul final vor putea pastra un jurnal referitor
la lucrarile efectuate la dispozitiv.

Curelele, placile de la scaun si spatar trebuie Tnlocuite la fiecare 2 ani.

12.4 OPERATIUNI SERVICE SPECIALE

Operatiunile de service speciale se efectueaza numai de catre Fabricant sau de centre service care detin autorizatie scrisa.

Tn cazul operatiunilor care nu sunt efectuate in mod direct de cétre Fabricant sau de un centru autorizat, subliniem faptul c3 se va solicita un
raport in care s3 se specifice toate operatiunile derulate. Tn acest fel, Spencer Italia S.r.Isi utilizatorul final vor putea pastra un jurnal referitor
la lucrarile efectuate la dispozitiv.

Utilizatorul final este autorizat sa Tnlocuiasca exclusiv piese de schimb indicate la paragraful 15.

12.5 DURATA DE FUNCTIONARE

Dispozitivul, cu conditia utilizarii sale conform indicatiilor din manualul de instructiuni, are o durata medie de functionare de
5 ani, aplicabila de la data achizitiei.
Placile PVC, centurile de siguranta si spatarul trebuie inlocuite la fiecare 2 ani de la data achizitiei.

Durata de functionare a dispozitivului este de 5 ani de la data achizitiei, putandu-se prelungi pentru inca 5 ani dupa revizia anuala.

Reviziile generale trebuie efectuate de citre fabricant sau de un centru autorizat de acesta. in cazul neefectudrii unor astfel de revizii,
dispozitivul TREBUIE ELIMINAT CONFORM PROCEDURILOR SPECIFICATE LA PARAGRAFUL 16, OPERATIUNE CARE TREBUIE NOTIFICATA
FABRICANTULUI.

Spencer Italia S.r.l. nu isi asuma responsabilitatea pentru functionarea incorecta si/sau daune cauzate de utilizarea unui dispozitiv care nu a
fost supus operatiunilor de service de catre Fabricant sau centru autorizat, sau a unui dispozitiv a carui durata de functionare a expirat.
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13. PROBLEME TEHNICE $I REMEDIERE

PROBLEMA

CAUZA

REMEDIERE

Placa de la scaun nu suporta greutatea
pacientului

Clapetele cu deblocare rapida nu
se activeaza corespunzator

Verificati sistemul de blocare al clapetelor asezate
in partea de jos a placii

Material textil uzat

nlocuiti placa conform descrierii din manual

Manerele telescopice nu se blocheaza in pozitie
inchisa sau deschisa

Manerele telescopice nu au fost
introduse sau extinse complet.

Extrageti sau introduceti manerele telescopice
pana la atingerea pozitiei finale

Sistemul de blocate este

deteriorat.

Scoateti imediat scaunul
contactati centrul de service

din functionare si

Asigurati-va ca manerul de blocare este intors

. corespunzator. Verificati si daca elementele
. < - - Sistemul de blocare nu a fost . . -
Tetiera nu se blocheaza in pozitie deschisa . manetei de blocare sunt deteriorate. In cazul
introdus corect . A . .
anomaliilor, scoateti imediat scaunul din
functionare si contactati centrul de service
" Contactati centrul de service. Problema nu
L M " M Resortul de auto-pozitionare s-a . . .
Rotile din fata nu se pozitioneaza automat . . necesita  scoaterea  din  functionarea a
pierdut sau este deteriorat . .\ .
dispozitivului
A . « Roti uzate sau mecanism |Scoateti imediat scaunul din functionare si
Franele nu functioneaza . . .
deteriorat contactati centrul de service

Manerele din spate sunt instabile sau se
deformeazad sub sarcina

Ansamblu manere deteriorat

Scoateti imediat scaunul
contactati centrul de service

din functionare si

Deplasarea dispozitivului este dificila pe roti sau
nu este stabild

Una sau mai multe roti este
deteriorata

Scoateti imediat scaunul
contactati centrul de service

din functionare si

La instalarea pe dispozitivul de fixare, scaunul nu
este stabil sau nu ramane pliat

Cuplajul  dintre  scaun  si . . .
. P J. . . K Consultati manualul utilizatorului pentru
dispozitivul de fixare nu a fost . .\ .
. . dispozitivul de fixare
instalat corespunzator.
Sistemul de fixare in uz nu este | Scoateti scaunul din functionare si Tinlocuiti

compatibil cu scaunul.

sistemul de fixare cu unul corespunzator

Rotile de schimb nu au tensiune suficienta sau nu
pot fi instalate pentru ca sunt prea inguste

sunt
mai

Placile achizitionate
compatibile cu modele
fnguste sau mai late

Contactati distribuitorul sau obtineti un articol
corect

Talpile glisante nu se pliaza corespunzator

Talpile glisante nu se deschid
complet

Verificati daca talpile se deschid complet, conform
descrierii din acest manual

Talpile glisante sau sistemele lor
de blocare sunt deteriorate

Scoateti imediat scaunul
contactati centrul de service

din functionare si
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14. ACCESORII

14.1 Echipament standard
ST10432B  4BELL SISTEM DE FIXARE MAX 10G TESTAT

15. PIESE DE SCHIMB

RISTOO6A  PLACA DE SCHIMB SCAUN PENTRU 4BELL
RISTO35A  PLACA DE SCHIMB SPATAR PENTRU 4BELL
RISTOO7A  SET DE SCHIMB CURELE PENTRU SCAUN 4BELL

16. ELIMINARE

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