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1. MODELE

Urmatoarele modele de baza pot face obiectul unor

sau ara

e ROCKPIN * ROCK PIN MAX * B-BAK PIN * B-BAK PIN MAX * TANGO * BABY GO * PEDI LOC

2. UTILIZARE PREVAZUTA
2.1 UTILIZARE PREVAZUTA SI BENEFICII CLINICE

Placile spinale sunt dispozitive concepute pentru ridicarea si imobilizarea pacientilor cu suspiciune de leziuni ale coloanei vertebrale. Nu este prevazut ca pacientul sa poata
interveni asupra dispozitivului.
2.2 PACIENTITINTA

Nu existd indicatii speciale legate de grupul tinta de pacienti.
Configuratia produsului permite acomodarea oricarui pacient, atata timp cat acesta se incadreaza in capacitatea maxima si in limitele de dimensiune ale dispozitivului.
2.3 CRITERII DE SELECTIE A PACIENTULUI

Pacientii vizati sunt, in general, persoane pentru care este necesara imobilizarea coloanei vertebrale, in scopul evitarii agravarii unui posibil traumatism suspectat la nivelul acesteia.
Este o practica obisnuitd utilizarea unui suport pentru cap pentru a preveni agravarea leziunilor cervicale.

Operatorii trebuie, de asemenea, sa fie instruiti in efectuarea manevrelor de aplicare a dispozitivului, pentru a preveni agravarea leziunilor coloanei vertebrale sau a posibilelor
leziuni ale organelor ori fracturilor. Se cunoaste faptul ca utilizarea dispozitivului poate avea consecinte asupra pacientilor in cazul mentinerii prelungite pe o suprafata rigida,
neanatomicd.
Prin urmare, necesitatea reald a utilizarii acestui tip de dispozitiv trebuie evaluatd cu atentie de catre salvator, in conformitate cu ghidurile locale.
2.4 CONTRAINDICATII $I EFECTE ADVERSE

Contraindicatii cunoscute pentru utilizarea placilor spinale sunt:

e Durere

e Compromiterea respiratiei cauzata de imobilizare

e Escare de presiune

. i efectudrii unor il igatii radi ice suplimentare
2.5 UTILIZATORI SI INSTALATORI

Utilizatorii vizati sunt salvatori cu sti iate despre il ili si i ranite in acci rutiere, cu leziuni ale coloanei sau fracturi.
e Personalul instruit in utilizarea dlspozltlvu\u\ trebuie sa aiba formare in gestionarea ridicarii si manipularii persoanelor suspendate.
Aceste dispozitive nu sunt destinate utilizarii de catre publicul larg. |T

Placile spinale sunt dispozitive destinate exclusiv utilizarii profesionale. Nu permiteti persoanelor neautorizate sa ajute la utilizarea acestora, deoarece pot provoca

V&tdmari proprii sau altora. Tn ciuda eforturilor, testelor de laborator, incercirilor si instructiunilor de utilizare, standardele nu reproduc intotdeauna practica, astfel c3

rezultatele obtinute in conditii reale pot varia semnificativ.

Cele mai bune instructiuni sunt obtinute prin utilizarea continud sub supravegherea personalului competent si instruit. RO
Operatorii care utilizeaza dispozitivul trebuie s poatd manipula fizic dispozitivul si sd aiba o buna coordonare musculard, precum si brate, picioare si spate puternice, in cazul
n care este necesar sa ridice sau sa sustina greutatea pacientului. Capacitatea operatorului trebuie evaluatd inainte de stabilirea rolurilor in utilizarea targii.

Operatorii trebuie sa fie capabili sa ofere ingrijirea necesara pacientului.
2.5.1 INSTRUIREA UTILIZATORILOR

* Indiferent de nivelul dumneavoastra de experienta cu dispozitive similare in trecut, trebuie sa cititi cu atentie si sa intelegeti continutul acestui manual inainte de a instala,

utiliza sau intretine acest produs. Dacd apar intrebdri sau nelamuriri, contactati Spencer Italia S.r.l. pentru clarificari. DE
* Acest produs trebuie utilizat doar de personal instruit in utilizarea sa, nu si a altor produse similare.
* Adecvarea utilizatorilor pentru utilizarea acestui produs poate fi atestatd prin inregistrarea formdrii, in care sunt specificate persoanele formate, formatoru, data si locul.

Aceasta documentatie trebuie pastrata timp de cel putin 10 ani de la sfarsitul duratel de vlata a produsului si trebuie pus la d si/sau
a producitorului atunci cand este solicitat3. in absenta unei astfel de t vor aplica orice sanctiuni prevazute
* Nu permiteti persoanelor neautorizate sa ajute la utilizarea acestora, deoarece pot provoca vatdmari proprii sau altora.
* Acest produs trebuie utilizat doar de personal instruit in utilizarea sa, nu si a altor produse similare.
Observatie: Spencer Italia S.r.l. oferd intotdeauna cursuri de formare.
INSTRUIREA INSTALATORILOR ES

Insf orul trebuie sa aibd competentele si calificarile necesare pentru a asigura atasarea corecta a tuturor sistemelor de fixare din ambulanta. Dispozitivul nu necesita instalare specifica.

3. STANDARDE DE REFERINTA
REFERINTA DOCUMENT RELEVANT PT

Regulamentul UE 2017/745 Regulamentul UE privind dispozitivele medicale

Tn calitate de distribuitor sau utilizator final al produselor fabricate si/sau comercializate de Spencer Italia S.r.l., utilizatorii trebuie s fie familiarizati cu prevederile legale
in vigoare in tara de destinatie a bunurilor, aplicabile dispozitivelor care urmeaza sa fie furnizate (inclusiv reglementari referitoare la specificatiile tehnice si/sau cerintele
de siguranta) si, prin urmare, sa inteleaga cerintele necesare pentru a asigura conformitatea produselor cu toate cerintele legale ale teritoriului. E L

4. INTRODUCERE
4.1 UTILIZAREA MANUALULUI

Scopul acestui manual este de a oferi profesionistilor din domeniul sana nformatiile necesare pentru utilizarea in sigurantd si corectd a dispozitivului. CS
Observatie: M lul face parte integrantd din dispozitiv si, prin urmare, trebuie pdstrat pe toatd durata de viatd a acestuia si trebuie sd-I insoteascd in cazul oricdrei
schimbdri de utilizare sau de proprietar. In cazul in care sunt prezente instructiuni de utilizare pentru alte produse decdt cele primite, v rugém s contactati producdtorul

imediat inainte de utilizare.

Manualele de utilizare ale produselor Spencer pot fi descarcate de la adresa www.spencer.it/en/e dical- ions/t uals sau prin contactarea directa a
producatorului. Exceptand cazurile in care sunt esentiale, utilizarea produsului este sigura si fara desen tehnic, in plus fatd de marcajele si instructiunile de pe eticheta.

Indiferent de experienta anterioara cu dispozitive similare, este recomandat sa cititi cu atentie si sa intelegeti cu atentie acest manual inainte de instalare, operare,
curatare si intretinere.

4.2 ETICHETAREA $I TRASABILITATEA DISPOZITIVULUI

Fiecare dispozitiv este prevazut cu o etichetd, aplicatd pe dispozitivul propriu-zis si/sau pe ambalaj, care contine datele de identificare ale producatorului, produsul, marcajul
CE, numarul de serie (SN) sau numarul lotului (LOT). Aceasta nu trebuie niciodatd indepdrtatd sau acoperitd.

Daca aceste etichete sunt indepartate, solicitati un dupllcat de Ia producétor. Tn caz contrar, garantia este nul3 si dlspozltlvul nu mai poate fi urmarlt

Daca lotul sau numarul de serie alocat nu poate fi it i itivul trebuie exclusiv sub ]

Conform Regulamentului UE 2017/745, distribuitorii si utilizatorii finali trebuie sd poata identifica traseul dispozitivelor medicale. Daca dispozitivul se afld intr-o locatie
diferita fata de adresa la care a fost expediat sau vandut, sau daca a fost donat, pierdut, furat, exportat sau distrus, scos definitiv din uz, sau daca dispozitivul nu a fost livrat
direct de la Spencer Italia S.r.l., v rugdm sd inregistrati dispozitivul la service.spencer.it sau sa informati Serviciul Clienti (vezi § 4.4).
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4.3 SIMBOLURI

Simbol Semnificatie Simbol Semnificatie

Pericol - Indicd o situatie periculoasa care poate duce la

( E Dispozitiv conform cu Regulamentul UE 2017/745 crx "
vétamare gravé sau deces.

Dispozitiv
‘ Producator
ﬂ Data fabricatiei

Identificator unic al &.\mg

Consultati manualul

Numar lot | Cod produs

Nu utilizati in

Atentie: Legea federald permite vanzarea acestui dispozitiv doar de catre
sau la recomandarea unui

Identificarea productiei
Cod alfanumeric care identifica unitatile de productie ale dispozitivului, compus
din: (01)805771123  prefixul companiei
GS1 progresiv
6 numar de control

000
(11)200626 data fabricatiei (AALLZZ)
(01)8057711230006 (11) 200626 (10) 1234567890 (10)1234567890 lot/Numér de serie

4.4 GARANTIE $I SERVICE

Spencer Italia S.r.l. garanteaza ca produsele sunt lipsite de defecte pentru o perioadd de un an de la data achi
Pentru informatii privind interpretarea corectd a instructiunilor de utilizare, intretinere, instalare sau returnare, va rugam sa contactati Serviciul 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) de pe eticheta atasata ambalajului sau dispozitivului propriu-zis.

e de garantie si service sunt disponibile la www.spencer.it/en/support/terms-and-conditions

Observatie: Notati si pdstrati impreund cu aceste instructiuni: lotul (LOT) sau numdrul de serie (SN), dacd este prezent, locul si data achizitiei, data primei utilizdri, data verificdrilor, numele
utilizatorului si observatii.

Pentru a asigura trasabilitatea produselor si pentru a proteja procedurile de intretinere si service ale dispozitivelor dumneavoastra, Spencer va pune la dispozitie portalul
SPENCER SERVICE www.spencer. it/en/services/after-sales De pe acest site puteti vizualiza datele produselor aflate in posesia dumneavoastra sau puse pe piatd, puteti
monitoriza si actualiza calendarele verificarilor periodice, precum si vizualiza si gestiona intretinerea speciala.

5. AVERTISMENTE / PERICOLE

AAvertismentele, pericolele, observatiile si alte informatii importante privind siguranta sunt prezentate in aceasta sectiune si sunt clar marcate in cuprinsul manualului.

Caracteristicile produsului

A Utilizarea produsului in orice alt scop decat cel descris in manualul de utilizare este interzisa.

o Tnainte de fiecare utilizare, verificati intotdeauna starea produsului, conform celor specificate in manualul de utilizare. Tn cazul unor defecte sau deteriorari care pot
compromite functionarea sau siguranta acestuia, scoateti-l imediat din uz si contactati producatorul.

. Dacéd produsul este constatat ca fiind defect, utilizati imediat un dispozitiv similar pentru a asigura continuitatea operatiunilor. Dispozitivele neconforme trebuie
retrase din utilizare.

* Produsul nu trebuie modificat sau alterat fira autorizarea producatorului (modificari, ajustari, completdri, reparatii, utilizarea de accesorii neaprobate), intrucat acestea
pot reprezenta un pericol iminent de accidentare sau daune materiale. Dacd astfel de interventii sunt efectuate, ne declindm orice responsabilitate pentru functionarea
incorectd sau orice daune provocate de produs; in plus, marcajul CE si garantia produsului vor deveni nule.

o n timpul utilizdrii, dispozitivele trebuie pozitionate si ajustate astfel incat sa nu impiedice activitatea operatorilor sau utilizarea altor echipamente.

o Luati toate masurile de precautie pentru a evita riscurile rezultate din contactul cu sange sau alte secretii corporale, daca este cazul.

e Evitati contactul cu obiecte ascutite sau abrazive.

e Temperatura de functionare: de la -5°C la +50°C.

Depozitare

Produsul nu trebuie expus si nu trebuie sa intre in contact cu surse termice, de combustie sau agenti inflamabili, ci trebuie depozitat intr-un loc uscat, racoros, ferit de
lumina si soare.

Nu depozitati produsul sub alte materiale mai grele sau mai usoare care il pot deteriora.

Depozitati si transportati produsul in ambalajul original; altfel, garantia va fi invalidata.

Temperatura de depozitare: de la -10°C la +60°C.

Cerinte de reglementare

Tn calitate de distribuitor sau utilizator final al produselor fabricate si/sau comercializate de Spencer Italia S.r.l., utilizatorii trebuie s fie familiarizati cu prevederile legale
n vigoare in tara de destinatie a bunurilor, aplicabile dispozitivelor care urmeaza sé fie furnizate (inclusiv regl ari referitoare la ificatiile tehnice si/sau cerintele
de siguranta) si, prin urmare, sa inteleaga cerintele necesare pentru a asigura conformitatea produselor cu toate cerintele legale ale teritoriului.

 Notificati prompt si detaliat Spencer Italia S.r.l. (chiar din faza solicitarii ofertei) cu privire la eventualele cerinte de indeplinit de catre producdtor pentru conformitatea

produselor cu reglementdrile legale specifice teritoriului (inclusiv cele provenite din reglementari si/sau dispozitii normative de altd naturd).

Actionati cu diligenta pentru a contribui la asigurarea conformitatii cu cerintele generale de siguranta ale dispozitivelor puse pe piata, oferind utilizatorilor finali toate

informatiile necesare pentru efectuarea reviziilor periodice, exact asa cum este indicat in manualul de utilizare.

Participati la verificdrile de siguranta ale produselor puse pe piatd, transmitand informatii despre riscurile produselor cétre producdtor, precum si cdtre autorit:

competente, pentru actiunile aferente.

e Fard a aduce atingere celor de mai sus, distribuitorul sau utilizatorul final va purta intreaga responsabilitate pentru nerespectarea obligatiilor mentionate anterior, fiind
astfel obligat sd despagubeasca si/sau sa exonereze Spencer ltalia S.r.l. de orice efecte negative posibile.

o Tn conformitate cu Regulamentul UE 2017/745, operatorii publici sau privati care, in cursul activitatii lor, identifici un incident care implici un produs medical au obligatia

sanatatii, publici sau privati, au obligatia de a informa producatorul despre orice alt incident care poate permite adoptarea de masuri pentru protejarea sanatatii
pacientilor si a utilizatorilor.

Avertismente generale pentru dispozitive medicale
Utilizatorul trebuie sd citeascd cu atentie urmatoarele informatii, pe langa avertismentele generale.

. A Nu este prevazut ca aplicarea dispozitivului sa dureze mai mult decat timpul necesar pentru operatiunile de prim ajutor si transportul ulterior catre cel mai apropiat
punct de salvare.
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. Ain timpul utilizarii dispozitivului trebuie sé fie prezente persoane calificate si cel putin doi operatori.
* Nu utilizati dispozitivul daca acesta sau le sale sunt perforate, rupte, destrdmate sau excesiv uzate.
* Respectati procedurile interne si protocoalele aprobate de organizatia dumneavoastra.

. Nu modificati si nu alterati in mod arbitrar dispozitivul, deoarece acest lucru poate duce la o functionare imprevizibild si la vatamari ale pacientului sau ale
salvatorilor si va anula garantia producatorului, exonerandu-I de orice responsabilitate.

e Operatiunile de dezinfectare trebuie efectuate in conformitate cu parametrii de ciclu validati, conform standardelor tehnice specifice.

* Nu utilizati uscatoare pentru uscarea dispozitivului.

6. AVERTISMENTE SPECIFICE

Pentru a utiliza térgile tip placa spinald, trebuie sa fi citit, inteles si sd respectati cu atentie toate instructiunile din manualul de utilizare.

. A Respectati intotdeauna capacitatea maximd admisd, daca este specificatd in manualul de utilizare. Capacitatea maxima admisa se referd la greutatea totald
distribuita in conformitate cu anatomia umana. Cand determinati sarcina totald suportata de produs, operatorul trebuie sa ia in considerare greutatea pacientului, a
echipamentului si a accesoriilor. De asemenea, operatorul trebuie sa evalueze daca dimensiunea generald a pacientului afecteaza functionalitatea produsului.

* Daca este prevazut pentru dispozitiv, asigurati-va ca operatorii se afld intr-o stare fizicad adecvatd inainte de ridicare, conform celor mentionate in manualul de utilizare.

o Stabiliti un program de intretinere si verificdri periodice, desemnand o persoana de referintd responsabild. Persoana desemnatd pentru intretinerea curenta trebuie sa
asigure respectarea cerintelor de bazd prevazute de producator in aceste instructiuni de utilizare.

e Toate activitdtile de intretinere trebuie inregistrate si documentate prin rapoarte tehnice corespunzdtoare. Documentatia trebuie péstrata timp de cel putin 10 ani de la
sfarsitul duratei de viatd a dispozitivului si trebuie pus3 la dispozitia autoritatilor competente si/sau a producatorului atunci cand este solicitata.

* Nu l3sati niciodata pacientul nesupravegheat pe dispozitiv, deoarece se poate accidenta.

* Evitati contactul cu obiecte ascutite.

* Respectati procedurile aprobate de Serviciul Medical de Urgenta pentru imobilizarea si transportul pacientului.

. Respectati procedurile aprobate de Serviciul Medical de Urgentd pentru pozitionarea si transportul pacientului.
o Tnainte de ridicare, asigurati-va c operatorii au o prizd sigurd pe structura de sustinere a dispozitivului.
o Efectuati simulari de salvare cu targa si pacient (inclusiv sarcina s nainte de punerea in funct

ne a dispozitivului.

. A Pentru utilizarea dispozitivului sunt necesari operatori aflati in stare fizica adecvatd. Acestia trebuie sa aiba fortd, echilibru, coordonare, simt practic si sa fie instruiti
in utilizarea corectd a dispozitivului.

* Pentru tehnici de incarcare a pacientilor deosebit de grei, pentru operatiuni pe teren accidentat sau in circumstante speciale si neobisnuite, se recomandd prezenta a mai
mult de doi operatori, pe 1angd numarul minim prevazut.

o Tnainte de fiecare utilizare, verificati intotdeauna starea dispozitivului si a componentelor sale, conform celor specificate in manualul de utilizare. in caz de defectiuni sau
deteriorari care pot compromite fi i si siguranta di itivului si, implicit, a pacientului si a operatorului, scoateti dispozitivul din uz sau inlocuiti
componentele care nu sunt intacte.

e Nu ridicati targa daca greutatea nu este distribuitd corect.

o Utilizati dispozitivele doar conform descrierii din prezentul manual de utilizare.

* Nu modificati dispozitivul pentru a-l adapta la conditii de utilizare neprevazute: acest lucru poate duce la functionare imprevizibild si la vatdmari ale pacientului sau
salvatorilor si va anula garantia producatorului, exonerandu-| de orice raspundere.

* Di itivul este destinat i prin intermediul hainelor pacientului. in caz de contact direct cu pielea, plasati un camp chirurgical protector pentru a evita
contaminarea cu substante care ar fi putut contamina dispozitivul.

. Tn timpul ridicérii, targa trebuie mentinutd in pozitie orizontala fatd de sol. Orice inclinare anormala poate provoca daune grave pacientului, dispozitivului si
operatorului.

. Utilizarea flotoarelor, un accesoriu al dispozitivului, este clasificatd ca fiind de risc ridicat sau de natura strict tehnicd; aceste interventii trebuie realizate exclusiv de
cétre personal instruit si cu experientd in activitati de salvare.

. Pentru a prelungi durata de viatd a dispozitivului, protejati-I pe cat posibil de razele UV si de conditiile meteorologice nefavorabile.

* Respectati intotdeauna sarcina statici maxima admisa indicata in prezentul manual de utilizare si intretinere. Sarcina statica maxima reprezintd o forta mecanica aplicata
lent, nu brusc, peste care dispozitivul poate deveni nesigur. Aceasta valoare nu ia in considerare fortele dinamice ce se adauga la sarcina statica, cum ar fi socurile,
vibratiile sau conditiile meteorologice in timpul utilizarii.

* Nu lasati niciodata pacientul nesupravegheat in timp ce dispozitivul este utilizat, deoarece se poate accidenta.

* Dupd spdlare, dispozitivul si toate componentele sale trebuie ldsate sd se usuce complet, departe de lumina solara si sursele directe de caldura.

* Nu spalati dispozitivul in masina de spalat.

* Evitati contactul cu obiecte ascutite.

o Nu utilizati niciodata solventi sau detergenti puternici pentru indepartarea petelor.

* Nu utilizati dispozitivul daca prezinta taieturi, arsuri, abraziuni, cusdturi desfacute sau zone destramate.

o Nu tarati dispozitivul pe suprafete dure.

o Verificati intotdeauna starea tuturor componentelor centurilor si cataramelor inainte de fiecare utilizare.

o Tnlocuiti imediat dispozitivele cu centuri sau catarame uzate sau deteriorate.

. Pozmonatl si ajustati centurile si cataramele astfel incat sa nu impiedice manevrele salvatorului sau utilizarea altor echipamente de salvare.

e Pastrati documentatia corespunzatoare timp de zece ani de la data transferului cdtre consumatorul final si, la cerere, prezentati-o pentru a permite trasabilitatea
produselor.

o Utilizarea dispozitivului fara imobilizarea corecta a pacientului poate duce la daune grave. Asigurati-va intotdeauna cd pacientul este bine imobilizat inainte de utilizare.

o Salvatorul trebuie sa evalueze necesitatea reald de utilizare a acestui tip de dispozitiv in conformitate cu liniile directoare locale.

* Daca dispozitivul este utilizat impreuna cu sistemul sdu propriu de fixare Spencer, asigurati-va ca acesta a fost instalat corect. Dupa plasarea placii spinale pe suportul sau,
verificati dacd este bine ancorat in pozitia finala.

7. RISCURI REZIDUALE

Utilizarea dispozitivului de cdtre un numar insuficient de operatori poate genera riscuri atat pentru pacient, cat si pentru operatori. Numarul de operatori trebuie evaluat in
conformitate cu reglementdrile locale, ludnd in acelasi timp masurile de precautie adecvate pentru domeniul specific de utilizare.
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8. DATE TEHNICE $| COMPONENTE

Observatie: Spencer Italia S.r.l. isi rezervd dreptul de a aduce modificdri specificatiilor fard notificare prealabild.

ROCKPHN/ROCK PHNMAX

1 Corp principal al targii tip placa spinald
. ROCK
2 Manere si pini 2
B-BAK PN/ B-BAK PHN-MAX
1 Corp principal al targii tip placa spinald .
1
2 5 P
Manere si pini 2
TANGO
1 Targd spinald (componentd exterioard - adult)
2 Targa spinald pediatrica detasabild
3 Opritoare targa spinala pediatrica
BABY GO
1 Corp principal al targii tip placd spinald 2
2 Manere
3 Curele de fixare pentru suportul capului
PEDI LOC
1 Targa spinala
2 Curele de fixare
3 Manere
Accesorii de fixare
Nr DESCRIERE COMPONENTA MATERIALE
2
1 Suporturi pentru coloana Aluminiu/Otel inoxidabil
2
2 Bara pentru instalare pe perete Aluminiu/Otel inoxidabil
3 W
3 Opritoare Nailon
Nr DESCRIERE COMPONENTA MATERIALE
1 Imobilizatori spinali Nailon
2 Sablon adeziv pentru gaurire in vederea instalarii Hartie laminata
3 Blocuri pentru montare pe perete Nailon
CARACTERISTICI ROCK PIN ROCK PIN MAX
Lungime (mm) 1840 1840
Latime (mm) 445 445
Grosime (mm) 50 50
Ménere 16 16
Pini de fixare 14 14
Capacitate maxima de incarcare (kg) 200 350
Radiotransparent DA DA
Greutate 7,3+0,1kg
Material Polietilena
CARACTERISTICI B-BAK B-BAK PIN B-BAK PIN MAX TANGO BABY GO




Lungime (mm) 1840 1840 1840 1830 1190

Latime (mm) 405 405 405 445 320
Grosime (mm) 45 45 45 55 45
Manere 14 14 14 14 10
Pini de fixare / 8 8 / /
Capacitate maxima de incarcare (kg) 180 180 454 150 30
Greutate (kg) 6,5 6 6 8 3
Material Polietilend Polietilena Polietilend Polietilena Polietilena
CARACTERISTICI PEDI LOC
Lungime (mm) 1220
Latime (mm) 250
Grosime (mm) 30
Greutate (cu geantd si accesorii) (kg) 4,5
Capacitate maxima de incarcare (kg) 30
Material PVC / Lemn / Poliuretan
CARACTERISTICI FIXARE ORIZONTALA PLACA CU FIXARE VERTICALA

X o . I Partea superioard | Partea inferioard
Dimensiuni (mm) 545x25x65 + 5 mm pe piesa I S70x25x65 £ 5mm | T80X50X55 £ Smm
Materiale Otel, Nailon, Alama
Greutate (kg) | 1,5+0,2 kg | nd
CARACTERISTICI SUPORT DE PERETE pentru BABY GO
Dimensiuni (mm) 282x80x38 mm
Materiale Nailon
Greutate (kg) 150g

9. PUNEREA TN FUNCTIUNE

Pentru prima utilizare, verificati urmatoarele:

Ambalajul este intact si a protejat dispozitivul in timpul transportului

Toate componentele enumerate in lista de ambalare sunt prezente RO
Functionarea generald a dispozitivului

Curéatenia produsului

Absenta taieturilor, gaurilor, rupturilor sau abraziunilor pe intreaga suprafatd a dispozitivului.

Vezi paragraful 11 pentru modul de efectuare a verificarilor mentionate mai sus. D E
Nu modificati dispozitivul sau le sale din niciun motiv, deoarece acest lucru ar putea provoca daune pacientului si/sau salvatorilor.
Nerespectarea celor de mai sus exclude n si ta a di iti i si implica riscuri pentru pacient, operatori si dispozitivul
in sine. Pentru utilizarile ulterioare, ef i iunil i in 12
Dacd sunt indeplinite conditiile de mai sus, dispozitivul poate fi considerat pregatit pentru utilizare; in caz contrar, trebuie s scoateti imediat dispozitivul din uz si sa
contactati producdtorul. F R

Nu modificati si nu alterati in mod arbitrar dispozitivul, deoarece acest lucru poate duce la o functionare imprevizibila si la vatdmari ale pacientului sau ale salvatorilor si va
anula garantia producatorului, exonerandu-| de orice responsabilitate.

10. CARACTERISTICI DE OPERARE ES

Vezi paragraful 11 - Utilizare corectd pentru caracteristici de operare.

11. UTILIZARE CORECTA

Evaludrile medicale primare trebuie efectuate inainte de interventia asupra pacientului.

PT

11.1 RECOMANDARI PENTRU UTILIZAREA TARGII TIP PLACA SPINALA

Tnainte de a utiliza targa spinal3, cititi cu atentie manualul de utilizare pentru toate
accesoriile pe care intentionati sa le folositi impreuna cu aceasta: centuri, gulere
cervicale, suporturi pentru cap si curele de fixare pentru glezne.

Respectati cu strictete protocoalele locale ale serviciului de urgenta inainte de a
plasa pacientul pe targa spinala.

Evaluati cu atentie nevoia unui guler cervical, suport pentru cap sau alt sistem de

imobilizare, in plus fata de centurile necesare.

Targa Baby Go are 4 zone de fixare diferite in raport cu suprafata de sprijin a
pacientului. Partea care trebuie utilizatd trebuie stabilita de salvator in functie de
pozitia cervicald, ludnd in considerare alinierea specificd a craniului posterior,
caracteristicd pacientilor pediatrici.

Pentru a separa Baby Go de placa pentru adulti, rotiti clemele rosii la 90° astfel incat
placa pediatrica sd poata fi indepartata.

Odatd utilizatd placa, aceasta poate fi reinstalata in partea pentru adulti rotind clemele inapoi, asigurandu-va ca cele doud componente sunt corect atasate, asa cum se arata
in imagine.

Plicile spinale pot fi utilizate pentru a efectua examindri radiografice preliminare, pentru confirmarea sau excluderea prezentei unor leziuni ale coloanei
vertebrale. Tango nu trebuie utilizatd in incaperi IRM.

11.2 APLICAREA ACCESORIILOR DE IMOBILIZARE

Dupd pozitionarea pacientului, este esential sa aplicati centurile de fixare sau curelele tip paianjen, conform manualului de utilizare aferent acestor dispozitive.
Dac4 starea pacientului impune si/sau permite acest lucru, aplicati un suport pentru cap, un guler cervical sau un sistem de imobilizare cervicald, pani la
obtinerea unui grad adecvat de imobilizare. Asigurati-va ca pacientul este corect imobilizat.

17
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11.3 RIDICAREA PACIENTULUI

Nu utilizati niciodata macarale, hamuri sau alte sisteme pentru a ridica dispozitivul.

Ridicarea este permisd doar manual, de cdtre un numar adecvat de operatori.

Respectati reglementarile locale privind tehnicile de manipulare si fixare si respectati intotdeauna cerintele de sigurantd prevazute in acest manual.
Operatorii trebuie sa fie pozitionati simetric si intr-un mod care sa permita ridicarea sigura si stabila, atat din partea capului cat si din partea
picioarelor targii spinale. Sarcina maxima suportata de fiecare operator nu trebuie sa depaseasca limita admisa de reglementarile privind
securitatea muncii.

11.4 UTILIZAREA SISTEMELOR DE FIXARE

Pentru utilizarea sistemelor de fixare verticale sau

orizontale FIX Board, asezati manerele targii tip | Q
placd spinald pe carligele sistemului de fixare, |
impingeti targa spre perete, apoi fixati-o rotind ~
opritoarele speciale. \

Pentru fixarea targii Baby Go, introduceti clemele W
suportului de perete in manerele centrale, unde se E
afla sistemul de clips, apoi rotiti clemele rosii ale

sistemului de fixare.

12. CURATARE $I INTRETINERE

Spencer Italia S.r.l. si declind orice responsabilitate pentru daune directe sau indirecte rezultate din utilizarea incorecta a produsului, a pieselor de schimb si/sau din
orice reparatie efectuatd de citre o persoana alta decét producdtorul, care utilizeaza tehnicieni interni sau externi autorizati; de asemenea, astfel de actiuni anuleazad
garantia.

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

Trebuie stabilit un program de intretinere, inspectii periodice si prelungirea duratei medii de viata, daca este prevazutd de producator in manualul de utilizare, desemnand

o persoana de referintd care indeplineste cerintele de baza prevazute in manual.

* Frecventa inspectiilor este determinata de factori precum cerintele legale, tipul si frecventa de utilizare, precum si conditiile de mediu din timpul utilizarii si depozitarii.

* Reparatiile produselor fabricate de Spencer Italia S.r.l. trebuie efectuate de producdtor, care va utiliza tehnicieni specializati, interni sau externi, si piese de schimb

originale, pentru a oferi un serviciu de reparatii de calitate, in strictd conformitate cu specificatiile tehnice ale producdtorului. Spencer Italia S.r.l. isi declind orice

responsabilitate pentru daune directe sau indirecte rezultate din utilizarea incorectd a pieselor de schimb si/sau din reparatii efectuate de persoane neautorizate.

Toate activitdtile de intretinere si revizie trebuie inregistrate si documentate prin rapoarte tehnice corespunzatoare. Aceasta documentatie trebuie pdstrata timp de cel

putin 10 ani de la sfarsitul duratei de viatd a produsului si trebuie pus la dispozitia autoritdtilor competente si/sau a producatorului atunci cand este solicitata.

e Curatarea, in cazul produselor reutilizabile, trebuie efectuatd conform instructiunilor producdtorului, pentru a evita riscul de contaminare incrucisatd din cauza fluidelor
corporale si/sau a reziduurilor.

o Daca este necesar, produsul si toate componentele sale trebuie spdlate si ldsate sa se usuce complet inainte de depozitare.

12,1 CURATARE

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

Curdatati partile expuse cu apa si sapun delicat. Nu utilizati nicit a solventi sau i ici pentru fr petelor.

Clatiti bine cu apd caldutd, asigurandu-va ca ati indepartat toate urmele de sdpun, care pot deteriora conditia si durabilitatea materialului. Evitati utilizarea apei sub presiune,
deoarece poate patrunde in imbinari si elimina lubrifiantul, crescand riscul de coroziune a componentelor. Lasati sa se usuce complet inainte de depozitare. Uscarea dupa
spalare sau utilizare in mediu umed trebuie sa fie naturald, nu fortata. Nu utilizati flacari sau alte surse directe de caldura.

Dupa uscarea completd, continuati cu lubrifierea conform instructiunilor de mai jos.

Dacd se dezinfecteazd, utilizati produse care nu au actiune solventa sau coroziva asupra materialelor din care este fabricat dispozitivul, si care sunt clasificate ca
dispozitive medico-chirurgicale. Respectati cu atentie instructiunile producatorului produsului utilizat, in ceea ce priveste metoda de aplicare si timpul de contact.

Luati toate masurile de precautie pentru a preveni riscul de contaminare incrucisatd sau infectare a pacientilor si operatorilor.

12.2 INTRETINERE PERIODICA

Trebuie stabilit un program de intretinere si verificdri periodice, desemnand o persoand de referintd. Persoana responsabila cu intretinerea dispozitivului trebuie sa
asigure indeplinirea cerintelor de baza prevazute in prezentul manual de utilizare.

Toate activitdtile de intretinere periodica si speciald, precum si orice revizie generald, trebuie inregistrate si documentate prin rapoarte tehnice corespunzatoare.
Documentatia trebuie pastratd timp de cel putin 10 ani de la sfarsitul duratei de viatd a dispozitivului si trebuie pusa la dispozitia autoritatilor competente si/sau a
producétorului atunci cand este solicitatd.

Operatorul trebuie s3 poarte echipament individual de protectie adecvat, cum ar fi manusi, ochelari etc., in timpul tuturor operatiunilor de verificare, intretinere si

Programul de intretinere trebuie sa respecte urmatorul tabel:

INTERVALE MINIME DE INTRETINERE LA FIECARE DACA ESTE LUNAR
Dezinfectare .

Curdtare .

Inspectie . . .

Inspectiile care trebuie efectuate dupa fiecare utilizare includ:

* Verificati ca toate componentele s3 fie prezente

o Verificati starea dispozitivului - nu trebuie sa existe crapaturi, fisuri, gauri sau taieturi

o Verificati gradul de uzura - nu trebuie sa existe uzurd vizibila care ar putea compromite siguranta produsului, cum ar fi subtierea unei sau mai multor piese.
* Verificati ca piesele mobile s3 alunece corect.

o Verificati dacd pinii, daca sunt prezenti, sunt intacti si fixati ferm in pozitie.

o Verificati starea generald de uzura a fiecarei componente.

* Verificati ca toate accesoriile furnizate sa fie prezente, functionale si intacte.

o Dezinfectare - Par. 12.1

Utilizati doar componente/piese de schimb si/sau accesorii originale sau aprobate de Spencer Italia S.r.l. pentru a efectua orice operatiune fird a provoca modificari

dispozitivului. in caz contrar, ne declindm orice responsabilitate pentru functionarea incorects sau orice daune provocate pacientului sau operatorului; acest lucru va
anula garantia si conformitatea cu Regulamentul (UE) 2017/745.



12.3 REVIZIE PERIODICA

Nu este prevazuta revizie periodica pentru acest dispozitiv.

12.4 INTRETINERE SPECIALA

Tntretinerea special3 poate fi efectuata doar de citre producitor, care utilizeaza tehnicieni specializati interni sau externi, autorizati de producitor.

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

12.5 DURATA DE VIATA
Dispozitivul si sistemele sale de fixare, daca sunt utilizate conform instructiunilor urmatoare, au o duratd medie de viatd de 5 ani de |a data achizitiei.

Spencer Italia S.r.l. nu fsi asuma nicio responsabilitate pentru functionarea incorectd sau pentru daunele cauzate de utilizarea dispozitivelor care au depdsit durata
maxima de viata admisa.

13. TABEL DE DEPANARE

PROBLEMA

Targa spinald nu suporta corect sarcina, prezentand o

CAUZA

Piese deteriorate

curbare excesivd

SOLUTIE

Scoateti imediat dispozitivul din uz si contactati
producdtorul

Apa patrunde in interiorul targii

Corp deteriorat sau elemente de fixare lipsa

Scoateti imediat dispozitivul din uz si contactati
producéatorul

Masa pediatricd Baby Go nu se mai ataseaza de

componenta pentru adulti

Componente de fixare deteriorate

Scoateti imediat dispozitivul din uz si contactati
producédtorul

Daci este d

o d sau o d:

carenu

celor de mai sus, vd rugdm sa contactati serviciul clienti Spencer Italia S.r.l.

14. ACCESORII
ST02018 RSP - SISTEM UNIVERSAL DE CURELE PENTRU TARGA SPINALR SHO0110  SUPER BLUE - SUPORT UNIVERSAL COMPACT PENTRU CAP
PEDIATRICA (ALBASTRU)
ST02015  PIN STRAPS - SISTEM DE CURELE CU CARLIGE SHO0111  SUPER BLUE - SUPORT UNIVERSAL COMPACT PENTRU CAP (GALBEN)
ST02020  REFLEX STRAPS - SISTEM DE CURELE NEGRE/REFLECTORIZANTE SH00162  SUPER BLUE HP - SUPORT UNIVERSAL PENTRU CAP
ST02022  ECS STRAPS - SISTEM DE CURELE PENTRU TARGA/SALTEA SPINALA SH00166  MOD.FO11 SUPER BLUE HP - SUPORT UNIVERSAL PENTRU CAP
ST02038  GEANTA DE TRANSPORT SPENCER SPINE - PVC VERDE MILITAR SH00201  SPENCER CONTOUR - SUPORT ANATOMIC PENTRU CAP
(GALBEN/NEGRU) RO
ST02039  T-STRAPS - SISTEM UNIVERSAL DE CURELE PENTRU TARGA SPINALR SH00203  SPENCER CONTOUR HP UNIVERSAL - SUPORT PENTRU CAP
(GALBEN/NEGRU)
ST02035  ROCK STRAPS - SISTEM UNIVERSAL DE CURELE PENTRU TARGA SH00240  TANGO FIX - SUPORT INTEGRAT PENTRU CAP (ADULT/PEDIATRIC)
SPINALA
ST02700  PEDI PACK - SISTEM INTEGRAT DE TRANSPORT PEDIATRIC (GOL) SH00246  TANGO FIX HP - SUPORT INTEGRAT PENTRU CAP (ADULT/PEDIATRIC)
ST02102  GEANTA DE TRANSPORT INTEGRATA PENTRU TARGA SPINALA SH00260  PEDI FIX - SUPORT PEDIATRIC PENTRU CAP DE
ST02105  FIX BOARD - SISTEM DE FIXARE VERTICALA PENTRU TARGA SH00262  PEDI GO - PERNA CU HUSA + SUPORT CAP PENTRU BABY GO / PEDI

SPINALA 10G

LoC

15. PIESE DE SCHIMB

FR

RIST128 Set

de reparatie pentru capatul targii (doar pentru B-BAK PIN / B-BAK PIN MAX)

16. ELIMINARE
Cand dispozitivele si accesoriile lor nu mai sunt adecvate pentru utilizare, acestea pot fi eliminate ca deseuri solide municipale obisnuite, cu conditia sa nu fi fost contaminate cu agenti
speciali. Tn caz contrar, urmati reglementarile in vigoare privind eliminarea deseurilor.

Notificare

ES

PT

EL

CS

Informatiile din prezentul manual de utilizare pot fi modificate fara notificare prealabila.
Imaginile sunt incluse cu titlu de exemplu si pot diferi usor fata de dispozitivul real.

© Copyright Spencer Italia S.r.l.

Toate drepturile sunt rezervate. Nicio parte a acestui document nu poate fi fotocopiatd, reprodusa sau tradusd in alta limba fara acordul scris prealabil al Spencer Italia S.r.l.
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Subsemnata, lordache Anca-Elena, interpret si traducitor autorizat pentru limba englezd, in temeiul Autorizatiei nr. 38838 /2021, eliberata de
Ministerul Justitiei, certific exactitatea traducerii efectuate din limba engleza in limba romana, ca textul prezentat a fost tradus in
integralitatea sa si ca, prin traducere, inscrisului nu i-au fost denaturate continutul si sensul.

\mea Englezd

Traductor §t Interpret Au\onzat
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