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1. MODELE
de baza pi in i pot fi supuse imbunatatirilor sau modificarilor fird notificare prealabila.

* T-Straps * Pin Straps * Reflex Straps * ECS Straps * Rock Straps * RSP Straps

2. DOMENIUL DE UTILIZARE

2.1 DOMENIUL DE UTILIZARE $I BENEFICIILE CLINICE

Centurile de imobilizare totald sunt accesorii utilizate pentru imobilizarea pacientului pe placile spinale Spencer.
2.2 PACIENTII DESTINATARI

Nu sunt prezente indicatii speciale privind grupul de pacienti. Conformatia produsului permite utilizarea acestuia pentru orice tip de subiect, cu conditia s se integreze in
dimensiunile dispozitivului. Cand trebuie transportati subiecti pediatrici, persoana care acorda primul ajutor trebuie sa stabileascd daca sistemele de centuri sunt adecvate
pentru imobilizare in acest caz sau daca va fi necesara utilizarea altui produs.

2.3 CRITERII DE SELECTARE A PACIENTILOR

Criteriile de selectare a pacientilor asistati sunt cele aplicabile pentru dispozitivul cu care va fi utilizatd centura.

2.4 CONTRAINDICATII $I EFECTE SECUNDARE NEDORITE

Nu se cunosc contraindicatii speciale sau efecte secundare ca urmare a utilizarii dispozitivului conform indicatiilor manualului de utilizare.
2.5 UTILIZATORI SI INSTALATORI

Utilizatorii propusi sunt responsabilii cu acordarea primului ajutor, expertii in manevrarea, imobilizarea si transportul pacientului.
Dispozitivele nu sunt destinate utilizatorilor neexperimentati

Centurile pentru imobilizarea totald sunt un dispozitiv destinat exclusiv utilizarii profesionale. Nu permiteti persoanelor neinstruite sa ajute in timpul utilizarii produsului
deoarece pot cauza vatamarea corporala proprie sau a celorlalti.

Tn ciuda tuturor eforturilor, testele de laborator, instructiunile de utilizare, normele nu reusesc sa reproducé intotdeauna practica, motiv pentru care rezultatele obtinute in
eale de utilizare a produsului in mediul natural pot diferi adesea in mod semnificativ

Cele mai bune instructiuni sunt practica continua de utilizare sub herea personalului si instruit.

Operatorii care utilizeaza echipamentul trebuie sd dispuna de capacitatea fizica de a utiliza dispozitivul si de o bund coordonare musculara. Capacitatile operatorilor trebuie
evaluate fnainte de stabilirea atributiilor acestora in ceea ce priveste utilizarea dispozitivului.

Operatorii trebuie s3 fie capabili sd ofere pacientului asistenta necesara.

2.5.1 FORMAREA UTILIZATORILOR
* Indiferent de nivelul de experienta dobandit in trecut cu dispozitive similare, este necesara citirea cu atentie si intelegerea continutului prezentului manual inainte de
instalarea si utilizarea produsului sau de orice alta operatiune de intretinere. Daca aveti neldmuriri, adresati-va Spencer Italia S.r.|. pentru a obtine informatiile necesare.
Produsul trebuie utilizat doar de personal instruit sa foloseascd acest produs si nu altele similare.
Eligibilitatea utilizatorilor pentru folosirea produsului poate fi atestata prin inregistrarea instruirii, in care sunt specificate persoanele instruite, instructorii, data si locul.
Aceasta documentatie trebuie pastrata cel putin 10 ani dupa incheierea duratei de viatd a produsului trebuie pusé la di itia autoritatilor si/sau pro-
ductorului, dac se solicita acest lucru. in lipsa acesteia, organele vor aplica
Nu permiteti persoanelor neinstruite sa ajute in timpul utilizarii produsului deoarece pot cauza vatémarea corporala proprie sau a celorlalti.

Observatie: Spencer Italia S.r.I. vd std mereu la dispozitie pentru efectuarea cursurilor de formare.

2.5.2 FORMAREA INSTALATORULUI
Nu este prevazutd instalarea.

3. STANDARD DE REFERINTA

Tn calitate de distribuitor sau utilizator final al produselor Spencer Italia S.r.l., trebuie s3 cunoasteti prevederile legislatiei in vigoare in tara de destinatie a marfii, aplicabile
dispozitivelor care fac obiectul furniturii (inclusiv normele privind specificatiile tehnice si/sau cerintele de sigurantd) si, de asemenea, trebuie s& cunoasteti toate mésurile
care trebuie luate pentru a asigura conformitatea produselor cu cerintele impuse de legislatia locald.

REFERINTA TITLUL DOCUMENTULUI

Regulamentul UE 2017/745 Regulamentul UE referitor la dispozitivele medicale

4. INTRODUCERE

4.1 UTILIZAREA MANUALULUI

Prezentul manual are scopul de a furniza operatorului sanitar informatiile necesare pentru utilizarea in siguranta si adecvatd, precum si pentru intretinerea dispozitivului.
Notd: este parte integ G a dispoziti i, prin urmare, trebuie pdstrat pe intreaga duratd de viatd a dispozitivului si va trebui sd il insoteascd in cazul eventualelor
modificdri de destinatie sau proprietar. Dacd sunt prezente instructiuni de utilizare aferente unui alt produs, diferit de cel primit, trebuie sd contactati imediat producdtorul
inainte de utilizare.

Manualele de utilizare ale produselor Spencer pot fi descircate de pe site-ul http://support.spencer.it sau contactati producatorul. Fac exceptie articolele al cdror caracter
esential si utilizare rezonabila si previzibild nu fac necesard elaborarea de instructiuni, in plus fatd de urmatoarele avertismente si indicatii de pe etichetd.

Indiferent de nivelul de experientd dobandit in trecut cu dispozitive similare, se recomanda citirea cu atentie a prezentului manual inainte de instalarea si utilizarea
produsului sau de orice altd operatiune de intretinere.

4.2 ETICHETAREA S| CONTROLUL TRASABILITATII DISPOZITIVULUI

Fiecare dispozitiv este dotat cu o etichetd, aflatd pe dispozitivul in sine si/sau pe ambalaj, in care sunt prezente datele de identificare ale producatorului, produsului, marcajul
CE, numarul de inregistrare (SN) sau lotul (LOT). Aceasta nu trebuie s3 fie indepartatd sau acoperita.

Tn caz de deteriorare sau indepirtare, solicitati duplicatul de la productor; in caz contrar, garantia este anulata deoarece itivul nu va putea fi i

Dacid nu se reuseste identificarea lotului/numarului de inregistrare alocat, este necesara iti i, pi doar pe i

Regulamentul UE 2017/745 impune producatorilor si distribuitorilor de dispozitive medicale sa tind evidenta locatiei acestora. Daca dispozitivul se afld intr-o locatie diferitd de
cea in care a fost expediat sau a fost vandut, donat, pierdut, furat, exportat sau distrus, scos permanent din uz sau dac dispozitivul nu a fost livrat direct de Spencer Italia S.r.l.,
inregistrati dispozitivul la adresa http://service.spencer.it, sau informati asistenta clienti (cfr. § 4.4).
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4.3 SIMBOLURI

Simbol Semnificatie Simbol Semnificatie

c E Dispozitiv conform cu Regulamentul UE 2017/745 A Pericol - indicd o situatie de pericol care poate conduce la leziuni grave sau letale

Dispozitiv medical DE Consultati manualul de utilizare

Producétor Numar lot

Data de fabricatie Codul produsului

Atentie: Legea federala restrictioneaza acest dispozitiv la vanzarea de cdtre sau la
ordinul unui medic licentiat (numai pentru piata din SUA)

Bl 3E

Unique Device Identifier B(only

Identificator de productie

Cod alfanumeric care identifica unitatile de productie ale dispozitivului, alcatuit din:
(01)0805771123  prefixul companiei

000 numar progresiv GS1

6

numar de control
(11)200626 data fabricarii (AALLZZ)
(10) 1234567890  numar SN

(01)8057711230006 (11) 200626 (10) 1234567890

4.4 GARANTIE SI ASISTENTA

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

Pentru informatii privind interpretarea corecta a instructiunilor, utilizarea, intretinerea, instalarea sau eliminarea dispozitivului, contactati asistenta clienti Spencer tel. +39 0521
541154, fax +39 0521 541222, e-mail service@spencer.it.

Pentru a facilita operatiunile de asistentd, indicati intotdeauna numarul de lot (LOT) sau numarul de inregistrare (SN) de pe eticheta aplicatd pe ambalaj sau dispozitivul in sine.
il si asistentd sunt disponibile pe site-ul http://support.spencer.it.

Observatie: Notati si pdstrati aceste instructiuni: numdr lot (LOT) sau numdr de inregistrare (SN) dacd existd, locul si data achizitiei, data primei utilizdri, data verificdrilor,
numele utilizatorilor si comentarii.

5. AVERTISMENTE/PERICOLE

A Avertismentele, pericolele, observatiile si alte informatii importante d siguranta sunt indicate in aceasta sectiune si sunt clar vizibile in intreg manualul.
Cel putin la fiecare 6 luni, verificati daca existd instructiuni actualizate si eventualele modificari care vizeaza propriul produs. Aceste informatii pot fi consultate pe site-ul www.
spencer.it in pagina dedicata produsului.

Functionarea produsului
Este interzisa folosirea produsului in alt mod decat cel descris in manualul de utilizare.

Tnainte de orice utilizare, verificati intotdeauna integritatea produsului, astfel cum este specificat in manualul de utilizare, iar in caz de anomalii/daune care pot
afecta functionarea/siguranta acestuia, scoateti-l imediat din uz si contactati producatorul.

A Produsul nu trebuie supus niciunei modificdri fara autorizatia producdtorului (modificare, retusare, adaos, reparatie) deoarece pot aparea pericole iminente de
vitamare a persoanelor, precum si daune materiale. in caz contrar, compania fsi declind orice rispundere privind functionarea incorecti sau eventualele daune
provocate de produsul in sine; in plus marcajul CE si garantia produsului devin nule
Asigurati-va ca ati luat toate masurile de precautie pentru a evita pericolul ca urmare a contactului cu sangele sau secretiile corporale, daca este cazul.

Daca se constatd functionarea defectuoasa a produsului, utilizati imediat un dispozitiv similar pentru a garanta continuitatea operatiunilor in curs. Dispozitivul neconform
trebuie scos din uz.

Tn timpul folosirii dispozitivelor, pozitionati-le si reglati-le astfel incét s3 nu blocheze operatiunile operatorilor si utilizarea eventualelor altor echipamente.

Evitati contactul cu alte obiecte ascutite sau abrazive.

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

Depozitare

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

Nu depozitati produsul sub alte materiale mai mult sau mai putin grele, care pot deteriora dispozitivul.

Depozitati si transportati produsul in ambalajul initial, in caz contrar, garantia este anulata.

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

Cerinte normative

Tn calitate de distribuitor sau utilizator final al produselor Spencer Italia S.r.l., trebuie s3 cunoasteti prevederile legislatiei in vigoare in tara de destinatie a marfii, aplicabile
dispozitivelor care fac obiectul furniturii (inclusiv normele privind specificatiile tehnice si/sau cerintele de siguranta) si, de asemenea, trebuie sd cunoasteti toate masurile
care trebuie luate pentru a asigura conformitatea produselor cu cerintele impuse de legislatia locald.

* Informati imediat si detaliat Spencer Italia S.r.l. (inca din faza de solicitare a devizului) despre eventualele masuri pe care producétorul trebuie sd le ia pentru a asigura con-
formitatea produselor cu cerintele legislatiei locale (inclusiv cele derivate din regulamente si/sau dispozitii normative de altd naturd).

* Procedati cu atentie si diligentd pentru a garata conformitatea cu cerintele generale de siguranta a dispozitivelor introduse pe piatd, furnizand utilizatorilor finali toate infor-
matiile necesare pentru desfasurarea activitatii de revizie periodica a dispozitivelor din dotare, astfel cum este indicat in manualul de utilizare.

* Participati la controlul de siguranta al produsului introdus pe piata, transmitand producatorului si autoritatilor competente informatiile privind riscurile legate de produs,
in vederea ludrii mésurilor adecvate.

* Fara a aduce atingere celor susmentionate, distribuitorul sau utilizatorul final isi asuma, incepand din acest moment, orice raspundere privind nerespectarea obligatiilor
indicate mai sus exonerand si/sau despagubind Spencer Italia S.r.l. pentru orice eventual prejudiciu.

* Referitor la Regulamentul UE 2017/745, vd reamintim ca operatorii publici sau privati care in momentul desfasurarii activitatii identificd un incident ce vizeaza un produs
medical, au obligatia sd informeze Ministerul Sanatatii conform termenelor si modalitatilor stabilite prin intermediul decretelor ministeriale, precum si producatorul. Ope-
ratorii sanitari publici sau privati au obligatia de a comunica producatorului orice altd problema care poate conduce la adoptarea unor masuri menite sd garanteze protectia
si sanatatea pacientilor si a utilizatorilor.

Avertismente generale privind dispozitivele medicale
Utilizatorul trebuie sa citeasca cu atentie, pe langd avertismentele generale, si cele indicate in continuare.

* Utilizarea dispozitivului nu trebuie sa depaseasca timpul necesar operatiunilor de acordare a primului ajutor si etapelor ulterioare de transport pana la punctul de salvare
cel mai apropiat.



Nu utilizati daca dispozitivul sau partile acestuia sunt perforate, rupte, desfacute sau uzate excesiv.
Nu modificati arbitrar dispozitivul deoarece acest lucru poate cauza functionarea imprevizibild si vatdmarea pacientului sau a persoanelor care acorda primul
ajutor, precum si anularea garantiei, iar producatorul este exonerat de orice raspundere.

« Tn timpul utilizarii dispozitivului, trebuie garantati asistenta personalului calificat si trebuie s fie prezenti cel putin doi operatori.

* Urmati procedurile si protocoalele interne aprobate de organizatia proprie.

* Activitatile de dezinfectare trebuie efectuate conform parametrilor ciclului validat, indicati in normele tehnice specifice.

* Nu folositi masini de uscare pentru uscarea dispozitivului.

 Tn cazul pielii expuse si/sau vitdmate, acoperiti suprafetele in contact cu pacientul folosind un cearsaf chirurgical care s3 respecte arile de bi ibilitate

pentru protectia sanatatii pacientului.

6. AVERTISMENTE SPECIFICE

Tn vederea utilizarii centurilor pentru imobilizare total3, este necesari citirea, intelegerea si respectarea indeaproape a tuturor indicatiilor din manualul de utilizare.

. i ir iile de pozitionare impuse de dispozitivul cu care sunt utilizate centurile. In plus, operatorul trebuie s3 se asigure ci gabaritul pacientului
nu reduce functionalitatea produsului.

* Utilizati intotdeauna numarul de centuri prevazut de dispozitivul de transport in uz.

* Stabiliti un program de intretinere si verificari periodice, identificind un responsabil de referintd. Persoana desemnata sa efectueze operatiunile de intretinere obisnuita a
dispozitivului trebuie s& garanteze respectarea cerintelor de baza prevazute de producator in prezentele instructiuni de utilizare.

* Toate activitatile de intretinere trebuie inregistrate si documentate folosind rapoartele de interventie tehnica; documentatia va fi pastrata timp de cel putin 10 ani de la

incheierea duratei de viatd a dispozitivului si pusd la dispozitia autoritatilor competente si/sau producatorului la cerere. .

Efectuati simuldri de acordare a primului ajutor cu centurile aplicate pe produsul previzut a fi utilizat si o sarcina care sa simuleze greutatea pacientului si a
accesoriilor, inainte de darea dispozitivului in folosinta.

A Tnainte de orice utilizare, verificati intotdeauna integritatea dispozitivului si a componentelor sale, conform indicatiilor din manualul de utilizare. in caz de anomalii
sau daune care pot afecta functionarea si siguranta dispozitivului, si prin urmare a pacientului si operatorului, este necesara scoaterea din uz a dispozitivului.
Respetcati procedurile aprobate de serviciul medical de urgenta privind pozitionarea si transportul pacientului.

* Evitati contactul cu obiectele ascutite.

* Respectati procedurile aprobate de serviciul medical de urgenta privind imobilizarea si transportul pacientului.

* Pentru a prelungi durata de viatd a dispozitivului, este necesara protectia acestuia de razele UV si conditiile meteo nefavorabile.
* Cataramele trebuie sd fie complete si functionale, precum si fixate adecvat de banda.

7. RISCREZIDUAL

Nu au fost identificate riscuri reziduale sau care pot aparea in ciuda respectarii tuturor avertismentelor din prezentul manual.

8. DATE TEHNICE $I COMPONENTE

Observatie: Spencer Italia S.r.1. isi rezervd dreptul de a aduce modificdri specificatiilor fard notificare prealabild.

DESCRIERE

1  Catarame pentru stifturile placii spinale (dacd exista)

2 Benzitransversale cu curea

3 Banda longitudinald

4 BenziinV
ROCK STRAPS T-STRAPS REFLEX STRAPS PIN STRAPS ECS STRAPS RSP STRAPS
Nr. benzi 10 10 10 10 12 10
Tipul de fixare Curea Curea Curea Curea+catarame metalice Curea Curea
Material Polipropilend/Nailon Polipropilend/Nailon Polipropilend/Nailon POIIpmp";r:tgl\::”m/AhaJ Polipropilend/Nailon Polipropilend/Nailon
Greutate 600g 800g 600g 1500g 800g 350g

9. UTILIZAREA
Pentru prima utilizare, verificati daca:

Ambalajul este intact si a protejat dispozitivul in timpul transportului
Verificati daca sunt prezente toate piesele incluse in lista de insotire a marfii.
Functionarea generala a dispozitivului

Nivelul de curdtenie a produsului

Lipsa taieturilor, orificiilor, rupturilor pe intreaga structura

Starea de uzura a dispozitivului.

Verificati alunecarea corectd a benzilor

Verificati functionarea corectd a cataramelor daca sunt prezente pe model
Verificati aderenta corectd a insertiilor pentru curea

Verificati la paragraful 11 modalitatile de utilizare pentru desfasurarea verificarilor susmentionate.
Nu modificati din niciun motiv componentele dispozitivului deoarece acest lucru poate cauza vitamarea pacientului si/sau a persoanelor care acorda primul ajutor.

in td a i i, fapt care poate conduce la ] i a ilor si la

deteriorarea dispozitivului.

Pentru utilizarile i efectuati iunil ifi la 12.

Daca conditiile indicate sunt respectate, dispozitivul poate fi considerat pregatit de a fi utilizat; in caz contrar, este necesara scoaterea imediatd a dispozitivului si uz si con-
tactarea producatorului.
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10. CARACTERISTICI FUNCTIONALE

Pentru caracteristicile de functionare, consultati paragraful 11 - Modalitati de utilizare.

11. MOD DE UTILIZARE

Tnainte de a interveni asupra pacientului, trebuie efectuate o evaluare medicald primara. inainte de a utiliza orice tip de centur3 descris3 in prezentul manual, cititi cu
atentie instructiunile de utilizare a dispozitivului impreund cu care va fi folosita.

11.1 APLICAREA CENTURILOR

Respectati procedurile aprobate de serviciul medical de urgenta privind imobilizarea, pozitionarea si transportul pacientului.
Procedurile indicate in continuare sunt redactate pe baza informatiilor generale de utilizare.

Pacientul se afla pe placa spinala cu guler cervical

Mentinand un nivel de imobilizare adecvat, aplicati centura pe pacient, dispunand benzile in V la circa 2/3 cm sub gulerul cervical
Pozitionati celelalte benzi transversale astfel:

cureaua toracica la nivelul toracelui chiar sub umeri

cureaua pelviand la nivelul crestelor iliace

prima curea pentru membrele inferioare pe femur, in apropierea genunchiului

* adoua curea pentru membrele inferioare pe tibii, in apropierea gleznelor (dacd pacientul este scund, infasurati curelele)

swihpE

Acordati intotdeauna atentie maximd eventualelor zone care au suferit traume si/sau fracturi.

4. Folositi un imobilizator de cap si/sau sistem de imobilizare a picioarelor daci este necesar.

5. Pornind dinspre umeri spre picioare, introduceti curelele in orificiile corespunzatoare simultan pe cele doua laturi ale placii spinale
folosind eventualele catarame care, dacd sunt prezente, trebuie cuplate la stifturile placii spinale.

6. Fixati curelele aplicand o tractiune egald pe ambele laturi, de la umeri spre picioare acordand atentie eventualelor probleme respi-
ratorii si abdominale;

7. Asigurati-va ca pacientul este imobilizat adecvat, apoi efectuati manevrele conform principiilor directoare ale serviciului medical
de urgenta.

S

Centura pediatricd RSP destinata utilizdrii impreuna cu placa spinald Baby Go este dotatd cu un metru cu zone colorate care permit identificarea mai rapida a laturii celei mai
adecvate pentru pacient raportat la indltimea acestuia. Persoana care acorda primul ajutor este singura responsabild pentru alegerea dispozitivului si aplicarea corectd a
acestuia.

12. CURATAREA S| INTRETINEREA

Spencer Italia S.r.l. isi declind orice rdspundere pentru orice fel de daune, directe sau indirecte, ca urmare a utilizarii necorespunzatoare a produselor si pieselor de schimb
si/sau a oricdrei interventii de reparatie efectuatd de altcineva dect producatorul care apeleazi la tehnicieni interni si externi specializati si autorizati in acest sens; de
asemenea, garantia este anulata.

Tn timpul tuturor operatiunilor de control, intretinere si igienizare, operatorul trebuie s foloseasci echipamente individuale de protectie precum manusi, ochelari, etc.
Stabiliti un program de intretinere, verificdri periodice si pentru prelungirea duratei de viata medii, daca este prevazut de producator in manualul de utilizare, identificand un
responsabil de referinta care indeplineste cerintele de baza definite in manualul de utilizare.

Frecventa verificarilor este stabilita de factori precum prevederile legislative, tipul de utilizare, frecventa utilizarii, conditiile de mediu in timpul utilizarii si depozitarii.
Repararea produselor fabricate de Spencer Italia S.r.l. trebuie efectuata in mod obligatoriu de producdtor care apeleaza la tehnicieni interni sau externi specializati ce uti-
lizeazd piese de schimb originale si oferd un serviciu de reparatie de calitate in conformitate cu specificatiile tehnice indicate de producdtor. Spencer Italia S.r.l. isi declind
orice raspundere pentru orice tip de daune, directe sau indirecte, ca urmare a utilizirii necorespunzitoare a pieselor de schimb si/sau a oricarei interventii de reparatie
efectuate de entitati neautorizate.

Reconditionarea, proces efectuat pe dispozitiv pentru restabilirea nivelului de sigurantd tehnica si functionala al dispozitivului uzat, de exemplu reinmatriculare, trebuie
efectuata de producator.

Toate activitatile de intretinere si revizie trebuie inregistrate si documentate folosind rapoartele de interventie tehnicd; documentatia va fi pastrata timp de cel putin 10 ani
de la incheierea duratei de viatd a produsului si pusa la dispozitia autoritatilor competente si/sau producatorului la cerere.

Curatarea prevdzuta pentru produsele ilizabile trebuie & conform indicatiilor furnizate de producétor in manualul de utilizare pentru a evita riscul de infectii
incrucisate datorate prezentei de secretii si/sau reziduuri.

12.1 CURATAREA

Neefectuarea operatiunilor de curdtare poate cauza riscul de infectii incrucisate datorate prezentei de secretii si/sau reziduuri.
In timpul tuturor operatiunilor de control si igienizare, operatorul trebuie sa foloseasca echipamente individuale de protectie precum manusi, ochelari, etc.

Partile metalice expuse la agentii externi sunt supuse tratamentelor speciale si/sau vopsirii pentru a obtine o mai bund rezistentd. Spalati partile expuse cu apa calduta si
detergent neutru; nu folositi niciodata solventi sau agenti pentru indepartarea petelor.

Clatiti din abundenta cu apa cdlduta si verificati daca ati eliminat orice urma de detergent care ar putea deteriora sau afecta integritatea si durata de viata a produsului. Evitati
utilizarea de apa cu presiune ridicata. Lasati sa se usuce perfect inainte de a-| utiliza. Uscarea dupa spalare sau dupa utilizarea intr-un mediu umed trebuie sa fie naturala si nu
fortatd; nu folositi fldcdri sau alte surse de céldura directd.

n cazul dezinfectirii, utilizati produse care, pe langa clasificarea ca produse medico-chirurgicale, nu au actiune de solvent sau corozivd pe materialele care alcituiesc
dispozitivul. Asigurati-vd cd ati luat toate masurile adecvate pentru a garanta eliminarea riscurilor de infectii incrucisate sau contaminare a pacientilor si operatorilor.

Tn cazul produselor de unicé folosint3 nu este prevazutd curatarea, cu conditia ca produsul sa fie depozitat corect si ambalat conform specificatiilor producatorului.

12.2 INTRETINEREA OBISNUITA

Este necesara stabilirea unui program de verificdri periodice prin desemnarea unui responsabil de referinta. Persoana desemnatd sd efectueze operatiunile de intretinere a
dispozitivului trebuie sd garanteze respectarea cerintelor de baza prevazute in prezentul manual.

Toate activitdtile de intretinere trebuie inregistrate si documentate in rapoartele de interventie tehnicd. Aceastd documentatie trebuie pastratd cel putin 10 ani dupa
incheierea duratei de viatd a dispozitivului si trebuie pusa la dispozitia autoritatilor competente si/sau producatorului, daca se solicita acest lucru. .

Tn timpul tuturor operatiunilor de control, intretinere si igienizare, operatorul trebuie s foloseasca echipamente individuale de protectie precum manusi, ochelari, etc.

Dispozitivul nu necesitd un program de intretinere obisnuitd, insa trebuie efectuate controale pentru a verifica:

* Functionarea generala a dispozitivului

* Starea de curatare a dispozitivului (vd reamintim cd neefectuarea operatiunilor de curatare poate cauza riscul de infectii incrucisate)
 Tndeplinirea cerintelor prevazute de manualul de utilizarea la sectiunea 5 Avertismente si 6 Avertismente specifice

+ Tndeplinirea cerintelor previzute de manual la sectiunea 11 Modalititi de utilizare

Utilizati doar componente/piese de schimb si/sau accesorii originale sau aprobate de Spencer Italia S.r.l. si efectuati fiecare operatiune fra a cauza modi
dispozitivului; in caz contrar, compania isi declina orice raspundere privind functionarea incorecta sau eventualele daune aduse dispozitivului, pacientului sau operatorului,
fapt care anuleaza garantia si conformitatea cu Regulamentul UE 2017/745.

12.3 REVIZIA PERIODICA

Nu este prevazutd revizia periodicd a dispozitivului.



12.4 INTRETINEREA SPECIALA

Tntretinerea speciali poate fi efectuata doar de producitor care apeleazi la tehnicieni interni si externi specializati si autorizati de producétor.

Spencer Italia S.r.|. Aproba doar activitatile de intretinere desfasurate de tehnicieni specializati si autorizati de producator.

12.5 DURATA DE VIATA

Dispozitivul are o durata de viata de 5 ani de la data achizitie dacd este utilizat conform urmatoarelor instructiuni.

Spencer Italia S.r.l. isi declind orice raspundere privind functionarea incorectd sau eventualele daune provocate de utilizarea dispozitivelor care au depasit durata de viatd

maxim admisa.

13. TABEL DE GESTIONARE A DEFECTIUNILOR

PROBLEMA

Nu este posibila cuplarea cataramei la
stiftul prezent pe placa spinald

CAUZA

Catarama este deterioratd sau
exista reziduuri care-i blocheaza
deschiderea

SOLUTIE

Asigurati-va ca nimic nu blocheaza deschiderea. Daca totul este curat si problema
nu a fost rezolvata, scoateti produsul imediat din uz si contactati producatorul

Centura nu se inchide

Zone murdare sau desprinse de
pe curea

Curatati zonele de pe curea si verificati aderenta adecvata.
Daca problema persista, scoateti dispozitivul din uz si contactati producatorul

Dacid problema sau defectiunea aparuti nu

14. ACCESORII

Nu existd accesorii pentru aceste dispozitive.

15. PIESE DE SCHIMB

cu cele

Nu exista piese de schimb pentru aceste dispozitive.

16. ELIMINAREA

i serviciul de asi Spencer Italia srl.

Dupd ce devin inutilizabile, dispozitivele si accesoriile acestora, dacd nu au fost contaminate de agenti speciali, pot fi eliminate ca deseuri menajere normale solide; in caz
contrar, respectati normele in vigoare privinf eliminarea deseurilor.

Avertisment

Informatiile din prezentul di sunt supuse modificarii fara notificare pi

Toate drepturile rezervate. Nicio parte a acestui d: nu poate fi

3 si sunt i proprietatea Spencer Italia S.r.|. cu dreptul de a aduce modificari.

© Copyright Spencer Italia S.r.l.

3 sau tradusa in alta limba fara consimtamantul prealabil scris al Spencer Italia S.r.l.
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