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1. MODELE

Urmatoarele modele de baza pot fi supuse implementdrii sau modificarii fara notificare.

. SED

. SED XS

2. SCOPUL UTILIZARII

2.1 SCOPUL UTILIZARII BENEFICIILE CLINICE

Dispozitivul de extragere este un aparat de prim ajutor care trebuie utilizat pentru extragerea unui pacient traumatizat dintr-un vehicul.
Trebuie folosit dupa aplicarea gulerului cervical pentru a mentine imobilizarea si alinierea cap-tors.

2.2 PACIENTI-TINTA

Nu existd indicatii speciale legate de grupul de pacienti.
Configuratia produsului este capabila sa gdzduiasca orice subiect atata timp cat acesta se afld in capacitatea maxima s

2.3 CRITERII DE SELECTIE A PACIENTILOR

in limitele dimensiunii dispozitivului.

Pacientii asteptati sunt de obicei indivizi care necesita extractie din locul in care sunt blocati.

Situatia tipicd sunt accidentele de masina.
Tnainte de extragere asistat de utilizarea dispozitivului, pacientul trebuie imobilizat cu un guler cervical pentru a preveni orice agravare a leziunilor cervicale.

2.4  CONTRAINDICATII S| EFECTE COLATERALE NEDORITE
Nu se cunosc contraindicatii sau efecte secundare speciale legate de utilizarea dispozitivului, atata timp cat acesta este utilizat in conformitate cu manualul de utilizare.
25 UTILIZATORI $I INSTALATORI

Utilizatorii vizati sunt salvatori cu cunostinte aprofundate legate de imobilizarea si manipularea persoanelor care suferd de leziuni cauzate de traficul rutier, leziuni ale
coloanei vertebrale si leziuni prin strivire.

. Personalul instruit pentru utilizarea dispozitivului trebuie sa aiba, de asemenea, instruire in gestionarea ridicarii si manipuldrii sarcinilor suspendate cu oameni. Aceste
dispozitive nu sunt destinate profanilor.

Dispozitivul de evacuare este un aparat destinat exclusiv utilizarii profesionale. Nu permiteti persoanelor neinstruite sd va ajute in timpul utilizarii produsului, deoarece
acestea se pot rani pe ei sau pe altii.

Tn ciuda tuturor eforturilor, testelor de laborator, incercarilor si instructiunilor de utilizare, standardele nu reproduc intotdeauna practica, astfel incat rezultatele obtinute in
conditiile reale de utilizare a produsului in mediul natural pot diferi uneori semnificativ.

Cele mai bune instructiuni sunt practicarea continud a utilizdrii sub supravegherea personalului competent si instruit.

Operatorii care utilizeaza dispozitivul trebuie sa fie capabili fizic sd foloseasca dispozitivul si sd aibd o bund coordonare musculard, precum si un spate, brate si picioare
puternice, in cazul in care este necesar s ridice si/sau s3 sustind dispozitivul si pacientul. Abilitatea operatorilor trebuie evaluata inainte de definirea rolurilor in utilizarea
targii.

Operatorii trebuie sa fie capabili sa ofere ingrijirea necesara pacientului.

2.5.1 INSTRUIREA UTILIZATORILOR

. Indiferent de nivelul dvs. de experientd cu dispozitive similare in trecut, ar trebui sd cititi cu atentie si sd intelegeti continutul acestui manual inainte de a instala, utiliza
sau repara acest produs. in cazul oricdror intrebri, va rugdm sa contactati Spencer Italia S.r.l. pentru clarificirile necesare.

. Operatorii trebuie, de asemenea, sa fie instruiti sa efectueze manevre de extractie, astfel incat sa previna agravarea leziunilor coloanei vertebrale sau a organelor
eventual compromise.

. Produsul trebuie utilizat numai de cétre personal instruit in utilizarea acestui produs si nu pe alte produse similare.

° Adecvarea utilizatorilor pentru utilizarea acestui produs poate fi atestatd prin inregistrarea de formare, in care sunt specificate persoanele instruite, formatorii, data si locul. Aceastd

documentatie trebuie pastrata cel putin 10 ani de la sfarsitul duratei de viata a produsului si trebuie sé fie pus la dispozitia autoritatilor competente si/sau a Producitorului la cerere. In lipsa unei
astfel de documentatii, organele relevante vor aplica orice sanctiuni prevazute.

¢ Produsul trebuie pus in uz numai de cétre personal instruit in utilizarea acestui produs si nu pe alte produse similare.

NotA: Spencer Italia S.r.1. este intotdeauna disponibild pentru cursuri de instruire.
2.5.2 INSTRUIREA INSTALATORILOR

Nu este necesard instalarea

Tn calitate de Distribuitor sau Utilizator Final al produselor fabricate si/sau comercializate de Spencer Italia S.r.l., utilizatorii sunt strict obligati si cunoasca prevederile legale in vigoare
in tara de destinatie a marfurilor, aplicabile dispozitivelor care urmeaza si fie furnizate (inclusiv reglementérile referitoare la specificatiile tehnice si/sau cerintele de sigurant3) si, prin
urmare, sd inteleagd cerintele necesare pentru a asigura respectarea tuturor cerintelor legale ale teritoriului.

3. STANDARDE DE REFERINTA

REFERINTA DENUMIREA DOCUMENTULUI

Regulamentul UE 2017/745 Regulamentul UE privind dispozitivele medicale

4. INTRODUCERE
4.1 UTILIZAREA MANUALULUI

dispozitivului.

Notd: | face parte integrantd a dispozitivului si, prin urmare, trebuie pdstrat pe toatd durata de viatd a dispozitivului si trebuie sd il insoteascd in orice schimbare de
utilizare sau de proprietate. Dacd sunt prezente instructiuni de utilizare pentru alte produse decdt cea primitd, vd rugdm sé contactati Producdtorul imediat inainte de utilizare.
Manualele de utiizare pentru produsele Spencer pot fi descarcate de pe website-ul www.spencer.it/en/ dical ions/t uals sau le puteti obtine
contactdnd producdtorul. Exceptie fac acele articole a caror esentialitate si utilizare rezonabild si previzibild sunt de asa naturd incat nu este necesard intocmirea
instructiunilor, pe langd urmatoarele avertismente si indicatii de pe eticheta.

Indiferent de nivelul dvs. de experienta cu dispozitive similare in trecut, este recomandabil sa cititi cu atentie si sa intelegeti continutul acestui manual inainte de a instala,
utiliza sau deservi acest produs.

4.2 ETICHETAREA $I TRASABILITATEA DISPOZITIVULUI

Fiecare dispozitiv este prevdzut cu o etichetd, plasatd pe dispozitivul propriu-zis si/sau pe ambalaj, care contine datele de identificare ale Productorului, produsul, marcajul
CE, numarul de serie (SN) sau numarul de lot (LOT). Acesta nu trebuie niciodatd indepértat sau acoperit.

Tn caz de deteriorare sau indepértare, solicitati un duplicat de la Producitor, in caz contrar, garantia va fi nul3, deoarece dispozitivul nu mai poate fi urmarit.

1n cazul in care lotul/numérul de serie alocat nu poate fi urmarit, dispozitivul trebuie reconditionat, furnizat numai sub responsabilitatea producitorului.

Regulamentul UE 2017/754 impune producatorilor si distribuitorilor de dispozitive medicale sd tind evidenta locatiei acestora. Dacd dispozitivul se afld intr-o alta locatie decat
adresa la care a fost expediat sau vandut, sau daca a fost donat, pierdut, furat, exportat sau distrus, scos definitiv din utilizare sau dacd dispozitivul nu a fost livrat direct de la
Spencer Italia S.r.l., va rugdm sd inregistrati dispozitivul la adresa service.spencer.it, sau sd informati Serviciul Clienti (consultati § 4.4).
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SIMBOLURI

Simbol Semnificatie

Simbol

Semnificatie

(a)
m

Dispozitivul este conform Regulamentului UE Regulation 2017/745

A

Pericol — Indica o situatie periculoasa care poate duce la o situatie direct
legata de raniri grave sau deces.

Dispozitiv medical

ot

Consultati manualul de utilizare

Producétor

Numérul lotului

LIk(E

Data fabricatiei

Codul produsului

Identificator unic al dispozitivului

R(wl:

Atentie: Legea federald restrictioneazd vanzarea acestui dispozitiv de catre
sau la ordinul unui medic autorizat (numai pentru piata SUA)

4.4

Spencer Italia S.r.l. garanteaza ca produsele sunt lipsite de defecte pentru o perioadd de un an de la data achizitiei

GARANTIE $I SERVICE

Pentru informatii despre interpretarea corectd a instructiunilor de utilizare, intretinere, instalare sau returnare, va rugdm sa contactati Serviciul de Asistenta Clienti Spencer la
tel. +39.0521 541154, fax +39 0521 541222, e-mail service@spencer.it
Pentru a facilita service-ul, indicati intotdeauna numarul lotului (LOT) sau numarul de serie (SN) pe eticheta atasatad pachetului sau dispozitivului insusi.

e de garantie si service sunt dispol

e la www.spencer.it/en/support

Notid: Inregistrati si pdstrati cu aceste instructiuni: lot (LOT) sau numdr de serie (SN), dacd este prezent, locul si data achizitiei, data primei utilizdri, data verificdrilor, numele
utilizatorului si comentarii.

5.

AVERTISMENTE/PERICOLE

Avertismente, pericole, note si alte informatii importante de sigurantd sunt furnizate in aceastd sectiune si sunt clar vizibile in manual.

Cel putin o data la 6 luni, este important sa verificati instructiunile actualizate si orice modificdri care implicd produsul dvs. Aceste informatii sunt disponibile gratuit pe site
www. spencer.it/en

Caracteristicile produsului

Utilizarea produsului in orice alt scop decat cel descris in Manualul de utilizare este interzisa.
Tnainte de fiecare utilizare, verificati intotdeauna conditiile produsului, asa cum este specificat in Manualul de utilizare. Tn cazul unor defectiuni/deterioréri care ar
putea compromite functionalitatea/siguranta acestuia, scoateti-l imediat din serviciu si contactati Producétorul.

Dacd se constatd ca produsul functioneazd defectuos, utilizati imediat un dispozitiv similar pentru a asigura continuitatea operatiunilor in curs. Dispozitivele
neconforme trebuie scoase din functiune.
Produsul nu trebuie manipulat sau modificat fara autorizatia producétorului (modificare, ajustari, completari, reparatii, folosire de accesorii neaprobate), deoarece
acestea pot constitui un pericol iminent de vitimare a persoanelor si daune materiale. in cazul in care sunt efectuate aceste operatiuni, ne declinim orice responsabilitate
pentru functionarea incorectd sau orice daune cauzate de produsul in sine; in plus, marcajul CE si garantia produsului sunt nule de drept.

Cand utilizati dispozitivele, pozitionati si reglati-le astfel incét s nu impiedice lucrérile operatorului sau utilizarea oricarui alt echipament.
Asigurati-va cd luati toate mésurile de precautie pentru a evita pericolele legate de contactul cu sangele sau secretiile corporale, daca este cazul.

Evitati contactul cu obiecte ascutite sau abrazive.

Orele si metodele vor fi convenite intre client si birourile noastre de vanzari.

Temperatura de operare: intre -5°C si + 50°C. .

Depozitare
Produsul nu trebuie sa fie expus sau sa intre in contact cu surse termice de ardere sau agenti inflamabili, ci trebuie depozitat intr-un loc uscat, racoros, ferit de lumina
si de razele solare.
Nu depozitati produsul sub alte materiale mai mult sau mai putin grele care pot deteriora structura produsului.

Deporitati si transportati produsul in ambalajul original, in caz contrar, garantia va fi anulata.

Temperatura de depozitare: intre -10°C si +60°C.

Cerinte legale:

Tn calitate de Distribuitor sau Utilizator Final al produselor fabricate si/sau comercializate de Spencer Italia S.r.l., utilizatorii sunt strict obligati si cunoasca prevederile legale in vigoare

in tara de destinatie a marfurilor, aplicabile dispozitivelor ce urmeaza a fi furnizate (inclusiv reglementdrile referitoare la specificatiile tehnice si/sau cerintele de sigurantd) si, prin

urmare, sa inteleagd cerintele necesare pentru a asigura respectarea tuturor cerintelor legale ale teritoriului.

Sa anunte prompt si detaliat Spencer Italia S.r.l. (deja in faza de solicitare a ofertei) despre eventualele indepliniri de catre Producator necesare pentru conformitatea
produselor cu cerintele legale specifice teritoriului (inclusiv cele care decurg din reglementari si/sau prevederi normative de alta natura).

© Sa actioneze cu atentia si diligenta cuvenite pentru a contribui la asigurarea respectdrii cerintelor generale de siguranta ale dispozitivelor introduse pe piatd, oferind
utilizatorilor finali toate informatiile necesare pentru a efectua revizuiri periodice asupra dispozitivelor furnizate, exact asa cum este indicat in Manualul de utilizare.

S pal

Competente pentru actiunile respective.
Fard a aduce atingere celor de mai sus, Distribuitorul sau Utilizatorul final isi asuma o raspundere mai larga legatad de nerespectarea neindeplinirii obligatiilor
mentionate mai sus, cu obligatia ulterioara de a despagubi si/sau detine pe Spencer Italia S.r.I. inofensiv de orice posibil efect diunator.

Cu referire la Regulamentul UE 2017/745, va rugam sa retineti cd operatorii publici sau privati care, in exercitarea activitatii lor, detecteaza un incident care implicd un
produs medical sunt obligati sa sesizeze Ministerul Sanatatii, in termenele si in modul stabilite prin unul sau mai multe decrete ministeriale, si sd anunte Producdtorul.
Profesionistii din domeniul sandtatii publice sau private sunt obligati sd anunte Producétorul cu privire la orice alt incident care ar putea permite adoptarea unor masuri care
sa asigure protectia si sanatatea pacientilor si utilizatorilor.

Avertismente generale privitoare la dispozitivele medicale

Utilizatorul trebuie sa citeascd cu atentie urmatoarele, pe langa avertismentele generale.
Aplicarea dispozitivului nu trebuie s dureze mai mult decat timpul necesar pentru operatiunile de prim ajutor si transportul ulterior la cel mai apropiat

.
punct
.
.
.

de salvare.

pe la verificarile de siguranta a produselor introduse pe piata, transmiterea informatiilor privind riscurile produsului catre Producator precum si citre Autoritatile

Personal calificat si cel putin doi operatori trebuie sa fie prezenti in timpul utilizarii dispozitivului.
Nu utilizati daca dispozitivul sau parti ale acestuia sunt perforate, rupte, uzate sau uzate excesiv.
Urmati procedurile si protocoalele interne aprobate de organizatia dvs.
Nu modificati sau modificati dispozitivul in mod arbitrar, deoarece acest lucru ar putea avea ca rezultat functionarea imprevizibila si deteriorarea
pacientului sau salvatorilor si va anula garantia producatorului si va elibera producatorul de orice raspundere.

Operatiunile de dezinfectie trebuie efectuate in conformitate cu parametrii ciclului validati, prevazuti in standardele tehnice specifice.

Nu folositi uscatoare pentru a usca dispozitivul.

11
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6. AVERTISMENTE SPECIALE
Pentru a utiliza dispozitivul de descarcerare, trebuie sa fi citit, inteles si respectat cu atentie toate instructiunile din manualul de utilizare.

. Respectati intotdeauna capacitatea maxima, daca exista, indicata in manualul de utilizare. Capacitatea maxima de incarcare inseamnd greutatea totala distribuita
conform anatomiei umane. Atunci cand se determind greutatea totald a produsului, operatorul trebuie sd ia in considerare greutatea pacientului, echipamentul si
accesoriile. In plus, operatorul ar trebui s3 evalueze daca dimensiunea total a pacientului reduce functionalitatea produsului.

A Dispozitivul trebuie utilizat numai de personal instruit.

Dispozitivul nu este destinat manevrelor cu troliul.
. Atasarea altor dispozitive sau sisteme la dispozitiv care nu au fost aprobate de producitor poate provoca rani grave si/sau poate fi o sursd de accidente.

. Exersati in conditii simulate pentru a va asigura ca sunteti familiarizat cu manevrele.

. Daca este prevazut pentru acest dispozitiv, asigurati-va ca operatorii sunt in stare fizica buna inainte de a ridica, asa cum este listat in manualul de utilizare.

. Masa maxima pe care o cantareste fiecare operator trebuie sa respecte cerintele locale de sanatate si siguranta.

. Stabiliti un program de intretinere si verificari periodice, identificand o persoana de referinta desemnata. Persoana insdrcinata cu intretinerea de rutind a dispozitivului
trebuie sd asigure cerintele de bazd prevazute de producator in cadrul acestor instructiuni de utilizare.

. Toate activitatile de intretinere trebuie inregistrate si documentate cu rapoartele tehnice de interventie relevante. Aceastd documentatie trebuie pastratd timp de cel
putin 10 ani de la sfarsitul duratei de viat4 a dispozitivului si trebuie sa fie pusa la dispozitia autoritatilor competente si/sau producitorului la cerere.

. Folositi numai original sau Spencer Italia S.r.l. componente/piese de schimb si/sau accesorii aprobate pentru a efectua orice operatiune fird a provoca modificari sau

modificéri dispozitivului. n caz contrar, ne declindm orice responsabilitate privind functionarea incorecta sau orice daune cauzate de dispozitiv pacientului sau operatorului,
anuland garantia si invalidand respectarea Regulamentului UE 2017/745.

. Nu l3sati niciodatd pacientul pe dispozitiv nesupravegheat, deoarece s-ar putea rani.

Evitati contactul cu obiecte ascutite.

Dispozitivul de evacuare nu trebuie expus, cu atat mai putin sa intre in contact cu surse termice de ardere sau inflamabile.

Urmati procedurile aprobate ale Serviciului Medical de Urgenta pentru imobilizarea si transportul pacientului.

Urmati procedurile aprobate ale Serviciului Medical de Urgenta pentru pozitionarea si transportul pacientului.

Tnainte de ridicare, asigurati-va ca operatorii au o prindere sigurd pe structura de sustinere a dispozitivului.

Nu indoiti dispozitivul de extragere excesiv sau pentru perioade lungi.

Nu aplicati dispozitivul decat dacd coloana cervicald a fost imobilizatd cu un guler adecvat.

Evitati rasucirea toracelui pacientului atunci cand aplicati dispozitivul si reglati centurile.

Cel putin doi operatori intr-o conditie fizicd adecvatd sunt necesari pentru a utiliza dispozitivul. In consecinta, acestia trebuie sa aiba forta, echilibru, coordonare, bun
simt si sa fie antrenati in functionarea si aplicarea corecta a aparatului.

. Pentru tehnicile de incércare a pacientilor pentru pacienti deosebit de grei, pentru operatii pe teren abrupt sau in circumstante speciale si neobisnuite, se recomanda
prezenta a mai mult de doi operatori in plus fata de cei doi operatori minimi.

. Tnainte de fiecare utilizare, verificati i ditiile di: itivului si ale telor sale accesorii, asa cum este specificat in manualul de utilizare. Tn caz de
defectiuni sau deteriorari care pot comp ite fu si siguranta ivului si, prin urmare, a pacientului si a operatorului, scoateti dispozitivul din functiune sau
nlocuiti componentele care nu sunt intacte.

. Utilizati dispozitivul numai asa cum este descris in acest manual de utilizare.

. Nu modificati sau modificati in mod arbitrar dispozitivul pentru a-I adapta la conditii de utilizare neprevazute: acest lucru ar putea avea ca rezultat o functionare
imprevizibild si deteriorarea pacientului sau salvatorilor si va anula garantia producatorului si va elibera producatorul de orice raspundere.

. Pentru a pastra durata de viata a dispozitivului, protejati-I cat mai mult posibil de razele UV si de conditiile meteorologice nefavorabile.

. Operatorii trebuie sa fie pe deplin constienti de succesiunea de atasare a centurii.

7. RISCURI REZIDUALE
Nu au fost identificate riscuri reziduale, sau mai degrabd riscuri care ar putea apdrea in ciuda respectdrii tuturor avertismentelor din acest manual de utilizare.
8. DATE TEHNICE S| COMPONENTELE

Notid: Spencer Italia S.r.1. isi rezervd dreptul de a face ificéri ale ificatiilor férd
ELEMENTE / DESCRIERI $| MATERIALE

Perna pentru ceafd
Captusit si acoperit cu PVC, oferind

Set de benzi pentru barbie si frunte
Realizate din polipropilend, imbunatatesc

1 suport moale pentru partea din spate a fixarea capului pacientului la dispozitiv.
gatului pacientului
Manere de ridicare
Realizate  din  polipropilena  si
2 amp\gsateA pe spatele ap.aratului,. Corpul principal
p?rm't prlnd.erea' apa.ratulul. Rk Realizat din atele din lemn, acoperit cu
cand este aplicata pacientului pentru material PVC de care sunt cusute
efectuarea manevrelor b celelalte elemente, ofera flexibilitate
descarcerare. orizontala pentru a fi infasurat in jurul
Curele inghinare pacientului si ofera rigiditate verticala
Realizate din polipropilena, acestea pentru a creste imobilizarea.
3 sunt trecute prin zona inghinala,
distribuind fortele exercitate in timpul
extricarii in zona coapsei.
Curele abdominale "
Fabricate din polipropilena, permit Zona cefei S
N - " 3 Parte a corpului principal pe care sunt
a4 atasarea dispozitivului la pacient.

Setul de accesorii XL poate fi aplicat la
acestea, daca este cazul.

aplicate  benzile de curele pentru
aplicarea pernei pentru ceafa




SED SED XS
Lungimea 830 mm 690 mm
Latimea 900 mm 640 mm
Grosimea maxima (la carlige) 25 mm 25 mm

Dimensiuni generale invalit cu geanta (aprox.)

850x250x120 mm

730x260x100 mm

Lungimea curelei

74+£2cm

52+2cm

Lungimea curelei cu set XL

Materiale

PVC, Nylon, PP

PVC, Nylon, PP

Masa neta fard geantd

2,6kg

2,10 kg

Masa brutd cu geanta

2,85kg

2,40 kg

Capacitatea maximd de incarcare

230kg

60 kg

9. PUNEREA N FUNCTIUNE

La prima utilizare verificati urmatoarele:

. Ambalajul este intact si a protejat dispozitivul in timpul transportului

. Verificati daca toate piesele incluse in lista de ambalare sunt prezente

. Functionalitatea generala a dispozitivului

. Curatenia produsului

. Nu exista tdieturi, gauri, laceratii sau abraziuni pe intreaga structurd, inclusiv curele si suporturile pentru picioare, acolo unde sunt previzute.
. Cusdtura corectd si strangerea curelelor

Consultati paragraful 11 despre modul de efectuare a verificdrilor mentionate mai sus.

Nu modificati dispozitivul sau piesele sale din niciun motiv, deoarece acest lucru ar putea provoca daune pacientului si/sau salvatorilor.

Nerespectarea masurilor de mai sus va impiedica utilizarea in sigurantd a dispozitivului, rezultand riscul de deteriorare a pacientului, operatorilor si dispozitivului in

sine.

Pentru utilizarea ulterioara, efectuati operatiunile specificate la paragraful 12.

Daci sunt indeplinite conditiile de mai sus, dispozitivul poate fi considerat gata de utilizare; in caz contrar, trebuie sa scoateti imediat dispozitivul din serviciu si sd contactati
producdtorul.

Nu modificati sau modificati dispozitivul in mod arbitrar, deoarece acest lucru ar putea avea ca rezultat functionarea imprevizibila si deteriorarea pacientului sau salvatorilor si
va anula garantia si va elibera producatorul de orice raspundere.

10. CARACTERISTICI DE FUNCTIONARE
Consultati paragraful 11 — Utilizare adecvata pentru caracteristicile de functionare.

11. UTILIZAREA CORECTA
Evaludrile medicale primare trebuie efectuate inainte de a interveni asupra pacientului.

3 Eliberati curelele inghinale din spate Iasandu-le sa cada in lateral
si infasurati clapele toracice in jurul trunchiului pacientului,
trecandu-le pe sub brate. Reglati pozitia dispozitivului ridicandu-I
astfel incat clapele toracice s devind un suport pentru axile. Tn
timpul aplicarii, operatorii trebuie s3 evite miscarea capului
pacientului pentru a evita agravarea oricdrei rani.

Verificati daca dispozitivul a fost pozitionat corect, adicd cat mai
aproape posibil de spatele pacientului si bine aliniat cu coloana
vertebrala.

1 Aplicarea gulerului cervical: inainte de
aplicarea dispozitivului de extricare, este
necesar sd se imobilizeze sectiunea
cervicald folosind un guler adecvat starii
pacientului.

Urmati protocoalele locale, precum si
manualul de utilizare al producatorului
pentru gulerul utilizat.

4 Fixati centurile de piept in urmatoarea secventa. In general
acceptat ca corect:

1- Intermediar (Galben)

2 - Inferior (Rosu)

3 - Superior (Verde)

Este posibil ca aceastd secventd sa nu fie indicatd in toate situatiile
de salvare. Urmati instructiunile autoritatii locale de sanatate.
Cand se aplica la paciente gravide, unele dintre lambourile toracice
trebuie sd fie pliate pentru a lasa abdomenul descoperit.

O posibila configuratie de inchidere, care poate varia in functie de
dimensiunea abdomenului si a sanilor, este urmatoarea:

- Centura intermediarf in catarama respectiva

- Centura inferioara in catarama superioara

- Centura superioara in catarama inferioara

2 Pozitionarea  dispozitivului  de
extractie in spatele pacientului

Verificati dacd nu existd obiecte care ar
putea impiedica aplicarea dispozitivului
(curea, portofel etc.).

Deschideti complet dispozitivul,
intoarceti cataramele spre scaun si
inclinati-l la 45° pentru a-l introduce intre
spatele pacientului si scaun, aliniindu-I cu
coloana vertebrald a pacientului.

5 Tnchideti curelele inghinale, glisandu-le sub picioarele pacientului, folosind orice spatiu liber I3sat
de scaun.

Verificati ca curelele sa fie drepte in raport cu punctul de ancorare si cat mai aproape de axa de
simetrie a dispozitivului.

Agatati curelele in catarame si strangeti-le pana cand intrd in contact cu pacientul. O strangere
suplimentara trebuie efectuata inainte de extragere.

Folosirea curelelor din picioare necesita o atentie deosebita in cazul fracturilor de femur sau pelvis.
Manerele dispozitivului pot ajuta la obtinerea unei pozitionari si aliniere verticale mai bune a
dispozitivului.
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6 Nu imobilizati capul pans la verificarea pozitiei corecte a dispozitivului de descarcerare in raport cu dimensiunea pacientului. Aveti grijs s
nu provocati miscari ale capului si gatului care ar putea compromite starea pacientului. Daca exista un decalaj intre dispozitivul de evacuare si
capul, gulerul sau umerii pacientului, umpleti spatiul cefei cu perna de sustinere adecvata, asigurandu-va ca nu hiperextindeti sau flexati gatul
pacientului.

n timp ce un operator tine capul pacientului in pozitie si pozitioneazi clapele, celdlalt operator trebuie s asigure bentita inclinand spatele
usor n jos. Acest lucru reduce riscul ca bentita sd alunece peste cap.

Apoi aplicati barbia, avand grijd sa sustineti gulerul cervical si sd-l inclinati spre urechile pacientului. Acest lucru evitd imobilizarea maxilarului
si impiedicarea deschiderii gurii. Asigurati-va cd curelele sunt fixate corect si pozitionate simetric.

7 cand targa sau placa de coloana vertebrala a fost adusa la locul de extractie, pot fi efectuate etapele finale ale aplicdrii, adica strangerea
suplimentara a curelelor de extractie, prin urmare:

1- Strangeti cureaua superioard (verde)

2 — Verificati si strangeti cureaua inferioara (rosu)

3 — Verificati si strangeti curelele inghinale.

Dupa verificarea aplicarii corecte, cei doi operatori pot apuca manerele dispozitivului pentru a roti pacientul astfel incat spatele acestuia sa fie
orientat spre interiorul vehiculului. Rotatia trebuie sa aiba loc fara rasucirea maduvei spindrii sau a coloanei cervicale.

Cei doi operatori pot apuca apoi cel mai apropiat maner al dispozitivului de descarcare cu o mana si partea din spate a genunchilor
pacientului cu cealalta. Dupd coordonarea corecta a operatiei, ei pot ridica pacientul.

Dacé este necesar, un al treilea operator ar putea aplica o placa vertebrala.

Centura superioard (verde) trebuie sldbita imediat dupa extragere pentru a permite o expansiune adecvata a pieptului.

12. CURATAREA $| MENTENANTA

Spencer Italia S.r.l. isi declind orice responsabilitate pentru orice dauna directd sau indirectd care este consecinta utilizarii necorespunzatoare a produsului si a pieselor de
schimb si/sau, in orice caz, a oricarei reparatii efectuate de o persoand, alta decat Producdtorul, care foloseste tehnicieni interni si externi autorizati in acest sens; in plus,
acest lucru va invalida garantia.

. Operatorul trebuie sd poarte echipament individual de protectie adecvat, cum ar fi méanusi, ochelari de protectie etc. in timpul tuturor operatiunilor de verificare,
intretinere si curatare.

. Stabiliti un program de intretinere, inspectii periodice si extindeti durata medie de viatd, daca este prevdzut de catre Producdtor in Manualul de utilizare, identificand o
persoand de referintd care indeplineste cerintele de baza stabilite in Manualul de utilizare.

. Frecventa inspectiilor este determinatd de factori precum cerintele legale, tipul de utilizare, frecventa utiliza conditiile de mediu in timpul utilizarii si
depozitarii.

. Reparatii produse fabricate de Spencer Italia S.r.l. trebuie efectuata de catre Producator, care va apela la tehnicieni interni sau externi specializati care, folosind piese

de schimb originale, vor presta servicii de reparatii de calitate cu stricta conformitate cu specificatiile tehnice indicate de Producator. Spencer Italia S.r.l. isi declind orice
responsabilitate pentru orice daune directe sau indirecte care sunt o consecintd a utilizarii necorespunzitoare a pieselor de schimb si/sau a oricdror lucrdri de reparatii
efectuate de parti neautorizate.

. Acolo unde este prevazut, utilizati numai original sau Spencer Italia S.r.l. componente/piese de schimb si/sau accesorii aprobate pentru a efectua toate operatiunile
fard a produce modificari sau modificari produsului.

. Toate activitatile de mentenantd si revizie trebuie inregistrate si documentate cu rapoartele tehnice relevante de functionare. Aceasta documentatie trebuie pastrata
timp de cel putin 10 ani de la sfarsitul duratei de viatd a produsului si trebuie s3 fie pusa la dispozitia autoritatilor competente si/sau a Producatorului la cerere.

. Curdtarea, prevazuta pentru produsele reutilizabile, trebuie efectuatd in conformitate cu instructiunile producatorului din manualul de utilizare pentru a evita riscul de
infectie incrucisata din cauza prezentei fluidelor corporale si/sau a reziduurilor.

. Dacé este necesar, produsul si toate componentele sale trebuie spélate si Iasate sé se usuce complet inainte de depozitare.

12.1 CURATAREA

Neefectuarea corectd a operatiunilor de curatare poate creste riscul de infectie incrucisatd din cauza prezentei fluidelor corporale si/sau a reziduurilor. Operatorul trebuie s&
poarte echipament individual de protectie adecvat, cum ar fi manusi, ochelari de protectie etc., in timpul tuturor operatiunilor de verificare si curatare.

Curatati dispozitivul si piesele sale cu apd si sdpun folosind o perie cu peri medii tari. Clatiti bine cu apa caldutd, asigurdndu-va ca ati indepartat toate urmele de sdpun, care se
pot deteriora sau compromite conditiile si durabilitatea. Evitati utilizarea apei de inalta presiune. Lasati s se usuce complet inainte de depozitare. Uscarea dupd spalare sau
dupd utilizare intr-un mediu umed trebuie sa fie naturald si nu fortata. Nu folositi flacari sau alte surse directe de céldura.

La dezinfectare, utilizati produse care nu au actiune solvent sau corozivd asupra materialelor care constituie dispozitivul, pe 1anga faptul ca sunt clasificate ca dispozitive
medico-chirurgicale. Asigurati-va ca luati toate masurile de precautie pentru a v asigura ca nu existd niciun risc de infectie incrucisata sau contaminare a pacientilor si
operatorilor.

Dupd dezinfectare, cltiti toate piesele cu apd calda si ldsati dispozitivul sa se usuce complet inainte de depozitare, deoarece umiditatea reziduald poate duce la formarea
mucegaiului. .

122 INTRETINEREA DE RUTINA

Operatorul trebuie sa poarte echipament individual de protectie adecvat, cum ar fi manusi, ochelari de protectie etc. in timpul tuturor operatiunilor de verificare, intretinere
si curatare.

Aparatul nu necesitd un program de intretinere de ruting, dar trebuie efectuate verificari pentru a verifica:

. Toate partile sunt prezente

. Integritatea centurilor

. Integritatea manerelor de ridicare

. Integritatea centurilor inghinale

. Integritatea si functionarea cataramelor

. Integritatea lamelelor interne

. Integritatea barbiei si a benzilor fruntii

. Functionalitatea generala a dispozitivului

. Conditii de perna pentru ceafa

. Curatarea dispozitivului (retineti ca esecul curatarii poate cauza riscul de infectii incrucisate)
. Tndeplinirea cerintelor din manualul de utilizare din sectiunea 5 Avertismente si 6 Avertismente specifice.
. Tndeplinirea cerintelor manualului din sectiunea 11 Utilizare adecvata

Folositi numai original sau Spencer Italia S.r.l. componente/piese de schimb si/sau accesorii aprobate pentru a efectua orice operatiune fird a provoca modificdri sau
modificéri dispozitivului. n caz contrar, ne declindm orice responsabilitate privind functionarea incorecta sau orice daune cauzate de dispozitiv pacientului sau operatorului,
anuland garantia si invalidand respectarea Regulamentului UE 2017/745.

12.3  REVIZUIREA PERIODICA

Nu este prevazuta nicio revizUIRE periodicd pentru dispozitiv.



12.4 SPECIAL MAINTENANCE

Tntretinerea speciala poate fi efectuatd numai de citre Producitor, care foloseste tehnicieni interni si externi specializati si autorizati de ctre Producétor insusi.

Numai activitatile de intretinere efectuate de tehnicieni de specialitate autorizati de catre Producator sunt considerate valabile de catre Spencer Italia S.r.l.. Utilizatorul final
poate inlocui doar piesele de schimb indicate la § 15.

12.5 DURATA DE EXPLOATARE

Dispozitivul, daca este utilizat conform instructiunilor urmatoare, are o durata de exploatare de 5 ani de la data ach B
Spencer Italia S.r.l. nu isi va ASUMA responsabilitatea pentru functionarea incorectd sau pentru daune cauzate de utilizarea dispozitivelor care au depasit durata de viatd
maxima admisa.

13. TABEL DE DEPANARE

PROBLEMA CAUZA REMEDIU

Tndoire verticala excesiva Una sau mai multe dintre lamele interne pot fi rupte Scoateti imediat dispozitivul din functiune si inlocuiti-l cu
unul similar.

Cataramele nu se inchid adecvat Cataramele pot fi rupte Scoateti imediat dispozitivul din functiune si contactati
producdtorul

Dispozitivul are mucegai Dispozitivul a fost depozitat in conditii foarte umede sau fard a Scoateti imediat dispozitivul din functiune si inlocuiti-l cu

astepta uscarea adecvata in urma procedurilor de curdtare unul similar.
Dac3 este d do 3 sau i care nu c pi celor de mai sus, vd rugdm sa contactati serviciul de asistenta pentru clienti Spencer Italia Srl.

14. ACCESSORII

Cod Descriere Compatibil

SR00101B SED XL KIT SED

15. PIESE DE SCHIMB

Code Description For model
RISRO01 SED SET BRETEA GAT/BARBIE SED
RISR002 GEANTA DE SCHIMB PENTRU ADULTI SED SED
RISR003 PERNA DE SHCIMB PENTRU ADULTI SED SED
RISR004 CARLIG NEGRU DE PLASTIC PENTRU BARBAT/FEMEIE h 50mm SED
RISR005 SED SET BANDA PEDIATRICA PENTRU BARBIE/GAT SED XS
RISR006 GEANTA DE SCHIMB PENTRU UZ PEDIATRIC SED SED XS
RISR007 PERNA DE SCHIMB PENTRU UZ PEDIATRIC SED SED XS
RISR008 CARLIG ALB DE PLASTIC PENTRU BARBAT/FEMEIE h 50mm SED XS

16. ELIMINAREA
Atunci cand dispozitivele si accesoriile lor nu mai sunt adecvate pentru utilizare, ele pot fi aruncate ca deseuri solide municipale normale daca nu au fost contaminate de
agenti speciali. In caz contrar, respectati reglementarile in vigoare privind eliminarea.

Nota

Informatiile din acest manual pot fi modificate fara notificare.
Imaginile sunt incluse pentru exemplificare si pot varia usor fata de dispozitivul real.

© Copyright Spencer Italia S.r.l.

Toate drepturile rezervate. Nicio parte a documentului nu poate fi fotocopiata, reprodusa sau tradusa in altd limba fara acordul prealabil scris din partea Spencer Italia S.r.l.
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