DISPOZITIV EXTRACTOR SED DE IMOBILIZARE COLOANA

Manual de utilizare
Acest produs este in conformitate cu Directiva 93/42/CEE “Dispozitive Medicale”.

Garantia sistemului calitatii pentru productie si controlul final al produselor este certificat de
organismul de notificare TUV Product Service GMBH.

1. INFORMATII GENERALE
1.1 SCOP ST CONTINUT

Scopul acestui manual este sa ofere informatia necesara astfel incat clientul nu numai ca va
deprinde modul corect de utilizare dar va fi capabil sa utilizeze echipamentul in cel mai
autonom si sigur mod cu putintd. Sunt incluse informatii privitoare la aspectele tehnice,
functionare, Intretinere, piese de schimb si siguranta.

1.2 PASTRAREA MANUALULUI DE UTILIZARE

Manualul de utilizare si intretinere trebuie sa fie pastrat cu produsul, in interiorul buzunarului
special si, mai presus de toate, departe de substante sau lichide care i-ar putea compromite
lizibilitatea.

1.3 SIMBOLURI UTILIZATE

Atentionari generale.

1.4 CERERI DE SERVICE

Pentru orice informatie privitoare la utilizare, intrefinere si instalare se contacteaza
distribuitorul autorizat al producatorului in Romania.

In situatia oricaror dubii privind interpretarea corecti a acestor instructiuni, vd rugim si
contactati distribuitorul autorizat al producatorului in Romania.

1.5 DISTRUGERE
Urmariti reglementarile in vigoare.

1.6 ETICHETARE

Numarul serial indicat mai jos poate fi gésit pe fiecare produs si nu trebuie sd fie indepartat
sau acoperit. Pentru a facilita asistenta, va rugam sa indicati sau comunicati numarul lotului
(LOT) de pe eticheta.

2. AVERTIZARI



2.1 AVERTIZARI GENERALE

Inainte de utilizarea produsului, utilizatorul trebuie sa citeasca cu atentie instructiunile
de mai jos, acordand o atentie deosebita la masurile de precautie si la procedurile care
trebuie sa fie indeplinite pentru instalare si utilizare corecta.

In situatia oricaror dubii privind interpretarea corectd a acestor instructiuni, vi rugdm
sa contactati distribuitorul autorizat al producatorului in Romania.

Verificati in mod regulat produsul.

In situatia oricaror disfunctiuni sau distrugeri ale produsului, care ar putea periclita
functionarea si siguranta utilizarii, produsul trebuie sa fie imediat trimis la service.

Nu modificati sau adaptati in price fel produsul; orice interventie de acest fel poate
cauza functionarea incorecta si rani pacientul si/sau utilizatorul.

Produsul nu trebuie sa fie modificat in nici un fel, in astfel de cazuri producatorul nu
isi asuma responsabilitatea pentru functionarea defectuoasa sau pentru eventualele
vatamari cauzate de produs.

Cel ce modifica sau a modificat, pregateste sau a pregdtit produsele medicale astfel
incat ele nu mai servesc scopului initial sau utilizdrii dorite, trebuie sa satisfaca
conditiile de validitate pentru introducerea pe piata.

Asigurati-va ca toate masurile necesare de precautie sunt luate pentru a evita situatiile
neprevazute ce apar ca urmare a contactului direct cu sdnge sau alte secretii umane.

Se va manevra cu grija.

2.2 AVERTIZARI SPECIFICE

Produsul trebuie sa fie utilizat numai de personal instruit.

Daca se constatd orice defectiune sau o functionare incorecta a dispozitivului, acesta
trebuie Inlocuit imediat cu element similar astfel incat procedura de imobilixare i
salvare sa fie garantd fara Intrerupere.

Atunci cand dispozitivul este folosit, asistarea trebuie realizata de personal calificat.
Dispozitivul extractor de imobilizare a coloanei nu trebuie sa intre in contact cu surse
de caldura sau agenti inflamabili.

Utilizarea dispozitivului trebuie realizatd intocmai cum prevede manualul de utilizare.
Verificati mereu integritatea partilor componente inainte de utilizare.

Inlocuiti imediat partile deteriorate.

Fiecare dispozitiv are testata flexiunea la rezistentd pana la 7 kg, iar flexiunea la forta
pana la 12 kg. In orice situatie nu fortati flexiunea dispozitivului in nici un fel.
Dispozitivul trebuie transportat doar de autoritdtile de sandtate.

2.3 CONTRAINDICATII SI EFECTE SECUNDARE

Daca produsul este utilizat in conformitate cu instructiunile din acest manual si

utilizatorul este familiarizat cu tehnicile de prim ajutor, nu exista contraindicatii privind
utilizarea.

3. DESCRIEREA PRODUSULUI

3.1 SCOPUL UTILIZARII

Dispozitivul SED este un instrument pentru extragerea si imobilizarea coloanei, ideal pentru
situatiile de urgentd. In particular este destinat pentru victime blocate in autovehicule,
prabusiri de constructii. Poate fi de asemenea folosit si pentru femei insarcinate, copii sau
bebelusi. Este ideal pentru imobilizarea fracturilor de sold si pelvis. Rigiditatea verticala si



flexibilitatea orizontala sunt principalele caracteristici ale acestui dispozitiv, care permite
imobilizarea rapida a coloanei si extragerea in conditii de siguranta. SED este complet
compatibil cu razele X.

3.2 COMPONENTE PRINCIPALE

o

Captuseala fabricata din nylon acoperitd cu vinyl.

Suporti interni fabricati din atele de mesteacan.

Suport de cap

Centuri tip Velcro penru fixarea barbiei si a fruntii
Catarame pentru zona abdominala cu banda din polipropilena.
Centuri pentru zona abdominald cu banda din polipropilend
Catarame de fixare cu banda din polipropilend

Centuri de fixare cu banda din polipropilena

Manere de ridicare

Centura pentru ceafa cu banda de 30 mm.

Centura pentru barbie cu banda de 30 mm.

Perna pentru ceafa si suport din poliuretan expandat.
Centura pentru fixarea in sectiune transversala.

ZZIrXe—IOMMOO®®>

Geanta de transport

3.3 MODELE
SR00111B DISPOZITIV DE EXTRACTIE SED SPENCER
SR00102B SED XS

SR00100B SED XL

3.4 INFORMATII TEHNICE

Dimensiuni ale gentii de transport: 880 x 110 x 305 mm
Latime extinsa: 775 mm
Latime inchisa: 240 mm



Lungime: 836 mm

Greutatea gentii si accesorii: 2,3 kg

Capacitate de incarcare: 100 kg

Temperaturi de functionare: intre -20 si +50 °C
Temperaturi de depozitare: intre -20 si +50 °C
Umiditate: maxim 50%

4. INSTRUCTIUNI DE FOLOSIRE
4.1  TRANSPORT SI DEPOZITARE

Inainte de transportul produsului, asigurati-va cd este corect ambalat astfel Incat nu exista
riscul unor socuri sau caderi in timpul transportului.

Se pastreazd ambalajul original pentru orice eventual transport. Distrugerea produsului in
timpul transportului si manevrarii nu este acoperitd de garantie. Reparatiile sau Inlocuirea
pieselor defecte intrd in responsabilitatea clientului. Produsul trebuie depozitat intr-un loc
uscat, departe de umezeala.

4.2 PREGATIRE
Indepartati ambalajul pentru a putea vizualiza toate componentele.
Verificati daca sunt toate componentele.

Trebuie verificat dispozitivul inainte de fiecare utilizare pentru a putea detecta anumite
anormalitati sau deteriorari cauzate de transport si depozitare. Trebuie analizatd fiecare
centura in parte, sa fie corect atasata iar fixarile sa se realizeze intr-un mod functional

inainte de a fi utilizat, trebuie asigurate urmatoarele:
- Integritatea generala;
- Sistemele de fixare tip Velcro;
- Integritatea centurilor;

4.3 FUNCTIONALITATE

1. Toate procedurile privind imobilizarea trebuie efectuate asa cum
prevad protocoalele in conformitate cu trasaturile specifice. Imobilizati
capul pacientului cu mainile cu scopul de a mentine aliniamentul
coloanei.

2.Aplicati un guler de marime potrivita.



3.Pozitionati dispozitivul in spatele pacientului si alineati-l de-a
lungul coloanei vertebrale cu centurile orientate spre exterior.

4.0data ce dispozitivul este pozitionat corect, inainte de a-1 fixa pe
pacient, trageti curelele de suport pentru picioare din spate si lasati-
le pe langa corpul pacientului. Infasurati pieptul pacientului cu
suportul pentru piept. Ajustati dispozitivul prin ridicare pana cand
partile abdominale se fixeza sub axila.

5. Trageti centurile pentru piept, incepand cu cea de sus, nu le
strangeti. Verificati alinierea dintre dispozitiv si coloana.

6. Treceti centurile de picioare pe sub picioarele pacientului folosind
0 rampa de miscare. Trageti de capatul lor printre picioare si fixati-le
in sectiune transversala. Verificati daca centurile au trecut pe sub
ischionul pacientului si nu au ramas pe partea gluteala.

7. Strangeti ambele centuri de picioare pe parcursul transportului. in
caz de fracturd de femur sau pelviana, trebuie acordata o atentie
deosebita la strangerea centurilor.




8. Verificati daca dispozitivul este fixat corect in raport cu
dimensiunile pacientului si treceti la imobilizarea capului.
Daca este necesar folositi o perna special pentru a umple
spatiul dintre gat si dispozitiv.Fixati centura in barbie pe
suportul gulerului cervical si inclinati dispozitivul inspre
urechile pacientului. Astfel se va evita imobilizarea gurii,
ceea ce Tnseamna ca pacientul va putea sa-si deschida gura.

Daca nu se foloseste un guler cervical atunci cu centura de
barbie va trebui imobilizata zona nasului. Se fixeaza centura
de frunte perpendicular cu osul central al fetei. Toate centurile trebuie fixate simetric.

9. Odata ce au fost verificate toate prinderile si starea pacientului a
fost verificata, pacientul poate fi miscat. Pentru a putea fi miscat
centurile de pe torace trebuie sa fie bine stranse, iar odata ce
pacientul a fost fixat pe o targa de coloand acestea pot fi desfacute.
In timpul folosirii presiunea si lungimea flexiunii si nu depaseasca
12 kg.

4.4 EVENTUALE PROBLEME
Probleme
- Flexiune verticald excesiva;
- Fixarea nu se realizeaza corespunzator
Cauze
- Una sau mai multe centuri rupte
- Sistem de prindere defect
Remediere

- Trimiterea in service a dispozitivului si contactarea imediatd a personalului care se
ocupa de service.

5.INTRETINERE
5.1 CURATARE

Evitati sa utilizati metode de curatare care pot cauza o infectie. Pentru o depozitare corectd a
dispozitivului, folositi o metoda corectd si pentru curatare. Curatati prin intermediul unei
carpe curate cu un dezinfectant impotriva bacteriilor si germenilor. Limpeziti cu apa calda,



intindeti dispozitivul si lasati-1 sa se usuce intr-un mediu lipsit de umiditate. Curatati in acelasi
mod si partea exterioard. Nu folosifi substante chimice.

5.2 INTRETINERE
5.2.1 PRECAUTII PRIVIND INTRETINEREA

Persoana responsabila pentru intretinerea dispozitivului trebuie sd se asigure ca are piese
originale pentru inlocuire sau piese autorizate de producator. Celelalte piese de schimb sau
reparatii cad in grija producatorului sau a centrului autorizat de producator.

Pentru orice actiune care nu cade in grija producatorului ci asupra unui centru autorizat de
catre acesta, va exista un raport cu toate solicitarile existente. Acest lucru va permite
Medimpact S.R.L sa detina un istoric al tuturor interventiilor facute asupra dispozitivului.

Dispozitivul nu necesita service programat.

5.2.2 SERVICE SPECIAL

Doar producdtorul sau centrul autorizat printr-o autorizare scrisd poate sd intreprindd un
service complet special. Pentru orice interventie care nu cade in grija producatorului ci asupra
unui centru autorizat de catre acesta, va exista un raport cu toate solicitarile existente. Acest
lucru va permite Medimpact S.R.L sa detind un istoric al tuturor interventiilor facute asupra
dispozitivului. Dispozitivul care este folosit si intrefimut asa cum prevede manualul are o
duratd de viatd de 5 ani. Durata de viatd poate fi prelungita daca se realizeazd o revizie
periodica a produsului de catre producator sau de catre un centru autorizat.

6. ACCESORII SI PIESE DE SCHIMB
6.1 ACCESORII

SR00101B  Kit SED XL

SR00220A  Geanta de transport

6.2 PIESE DE SCHIMB

SR00210A  Centru pentru barbie si frunte

SR00221A  Perna tip Velcro.



