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Va multumim ca ati ales un produs Spencer

1. INFORMATII GENERALE

1.1 Scopul si continutul

Scopul acestui manual este de a furniza toate informatiile necesare pentru ca clientul nu doar sa
utilizeze in mod adecvat aparatul, ci si sa fie capabil sa foloseasca instrumentul in cel mai autonom
si mai sigur mod posibil. Acestea includ informatii privind aspectele tehnice, functionarea,
intretinerea, piesele de schimb si siguranta.

1.2 Pastrarea manualului de instructiuni si intretinere

Manualul de instructiuni si intretinere trebuie pastrat impreuna cu produsul, pe intreaga durata de
viata a dispozitivului, in interiorul unui recipient special si, mai ales, departe de orice substante sau
lichide care ar putea compromite o lizibilitate perfecta.

1.3 Simbolurile utilizate
Simbol Semnificatie
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Avertismente generale sauspecifice

I:E:IA se vedea instructiunile de utilizare

Lotul nr.
[REF|codul produsului

C €produsul este conform cu specificatiile din Directiva 93/42 / CEE

1.4 Cerere de service

Pentru orice informatii referitoare la interpretarea corecta a manualului de utilizare, utilizarea,
intretinerea, instalarea si restaurarea produsului, va rugam sa contactati serviciul de asistenta clienti
Spencer la tel. 0039 0521 541111, fax 0039 0521 541222, e-mail info@spencer.it sau scrieti la
adresa Spencer Italia S.r.l. - Strada Cavi, 7 - 43044 Collecchio (Parma) - ITALIA. Pentru a ajuta
serviciul de asistenta, va rugam sa indicati intotdeauna numarul lotului (LOT) afisat pe eticheta
aplicata pe cutie sau pe dispozitiv.

1.5 Casare

Atunci cand dispozitivul nu mai este potrivit pentru utilizare, daca nu a fost contaminat de anumiti
agenti, poate fi aruncat ca deseu solid normal; in caz contrar urmati reglementarile actuale de
casare din tara dvs.

1.6 Etichetarea

Fiecare dispozitiv are o eticheta de identificare, pozitionatd pe dispozitivul insusi si / sau pe cutie.
Aceasta eticheta include informatii despre producator, produs, marca CE, numarul lotului (LOT).
Aceasta nu trebuie sa fie niciodata indepartata sau acoperita.

»2.1. Avertismente generale

e Produsul trebuie utilizat numai de personalul instruit, care a participat la o instruire specifica
pentru acest dispozitiv si nu pentru produse similare.

e Sesiunile de instruire trebuie inregistrate intr-un registru special in care sunt indicate numele
celor instruiti, ale formatorilor, data si locul. Acest registru care va certifica eligibilitatea
operatorilor de a utiliza dispozitivul Spencer trebuie pastrat pentru o perioada de 10 ani de la
eliminarea dispozitivului. Acest registru va fi pus la dispozitia autoritatilor competente si / sau a
producatorului, daca se solicita acest lucru.

e Spencer Italia S.r.l. Va sta in permanenta la dispozitie pentru a planifica instruiri privind produsele.

« Inainte de a efectua orice fel de operatiuni cu aparatul (pregatire, instalare, utilizare), operatorul
trebuie sa citeasca cu atentie instructiunile anexate, acordand o atentie deosebitda masurilor de
siguranta corecte si procedurilor ce trebuie urmate pentru instalare si pentru utilizarea corecta.

e Daca instructiunile apartin unui alt dispozitiv si nu dispozitivului primit, informati imediat
producétorul si evitati utilizarea dispozitivului.

e In cazul in care aveti indoieli cu privire la interpretarea corecta a instructiunilor, va rugam sa
contactati Spencer Italia S.r.l. pentru orice clarificare necesara.
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Nu permiteti persoanelor neinstruite sa va ajute in timpul utilizarii dispozitivului, deoarece acestea
ar putea cauza vatamarea pacientului sau a acestor persoane.

Verificati periodic aparatul, efectuati intretinerea prescrisa si respectati durata de viatd medie
indicata de producadtor in acest manual de utilizare.

Inainte de fiecare utilizare a dispozitivului trebuie verificata starea de functionare perfecta a
dispozitivului, asa cum se specifica in manualul de instructiuni. Daca apar defectiuni sau anomalii
care ar putea influenta in orice fel functionarea corecta si siguranta dispozitivului,a pacientului
sau a utilizatorului, dispozitivul trebuie imediat scos din uz si trebuie contactat producatorul.

Daca este detectata orice defectiune sau functionare incorecta a dispozitivului, acesta trebuie
inlocuit imediat cu un articol similar, astfel incat procedurile de salvare sa fie garantate fara
intrerupere.

Utilizarea dispozitivului in orice alt mod decat cel descris in acest manual este interzisa.

Nu modificati sau schimbati in nici un fel aparatul; orice astfel de interferentda ar putea cauza
defectiuni si raniri pacientului si / sau salvatorului. A
Aparatul nu trebuie in nici un caz sa fie manipulat (modificare, ajustare, adaugare, inlocuire). In
astfel de cazuri, toata responsabilitatea va fi respinsa pentru orice defectiuni sau vatamari
cauzate de aparatul nsusi; in plus, certificarea CE si garantia produsului vor fi considerate nule.
Cei care modifica sau au modificat, pregatesc sau au pregatit produsele medicale in asa fel incat
nu mai indeplineste scopul pentru care a fost creat sau nu mai furnizeaza serviciul prevazut,
trebuie sa indeplineasca conditiile valabile pentru introducerea pe piata.

A se manipula cu grija.

Asigurati-va ca sunt luate toate masurile de precautie necesare pentru a evita pericolele care pot
apdrea ca urmare a contactului cu sangele sau fluidele corporale.

Inregistrati si pastrati cu aceste instructiuni: numarul lotului, locul si data achizitiei, prima data de
utilizare, data controalelor, numele utilizatorilor, eventualele comentarii.

Cand dispozitivul este utilizat, trebuie sa fie garantata asistenta personalului calificat.

Nu depozitati dispozitivul sub obiecte grele care ar putea provoca daune structurale.

A se pastra intr-un loc racoros, uscat si intunecat si fara a il expune la lumina directa a soarelui.
Depozitati si transportati dispozitivul in ambalajul original.

Dispozitivul sa nu fie expus sau sa nu intre in contact cu nici o sursa de combustie sau cu agenti
inflamabili.

Pozitionati si reglati dispozitivul, avand grija sa nu provoace obstructii pentru salvatori si nici
pentru alte echipamente de salvare.

Atentie: Incercarile de laborator, testele post-productie, manualele de instructiuni nu pot lua
intotdeauna in considerare toate scenariile posibile de utilizare. Aceasta inseamna ca, in unele
cazuri, performanta produsului ar putea fi semnificativ diferita de rezultatele obtinute pana in
prezent. Instructiunile sunt permanent actualizate si se afld sub supravegherea stricta a
personalului pe deplin calificat, cu o formare tehnica adecvata.

Referitor la D. Lgs. 24 februarie 1997, n. 46 modificatd de D. Lgs. 25/01/2010, n. 37 -
Confirmarea directivei 93/42 / CEE si 2007/47 / CE, reamintim atadt operatorilor publici, cat si
celor privati cd sunt obligati sa raporteze Ministerului Sanatatii si producatorului conform celor
specificate si termenul prevazut de reglementdrile europene.

In plus, atat operatorii publici, cat si cei privati sunt obligati sa informeze producatorul despre
orice masuri care ar trebui adoptate pentru a urma pasii necesari pentru a garanta siguranta si
sdnatatea pacientilor si a utilizatorilor oricarui dispozitiv medical.

In calitate de distribuitor sau utilizator final al produselor fabricate si / sau comercializate de
Spencer Italia S.r.l. este strict necesar sa aveti cunostinte de baza privind orice cerinte legale
aplicabile dispozitivelor continute in acest document aflate in uz in tara de destinatie finald a
produselor (inclusiv legi si norme privind specificatiile tehnice si / sau cerintele de siguranta) si,
prin urmare, sunteti obligat sa aveti cunostintele necesare pentru a garanta toate aspectele
legate de conformitatea totalda a produselor cu reglementarile din teritoriul respectiv.

Anuntati imediat Spencer Italia S.r.l. privind detalii ale reviziilor facute de producator pentru a
garanta conformitatea produselor cu specificatiile legale ale teritoriului (inclusiv cele care rezulta
din norme si / sau reguli de alta natura).

Actionati cu toata atentia si diligenta si sa contribuiti la asigurarea conformitatii cu cerintele
generale de siguranta a tuturor dispozitivelor comercializate in teritoriu, furnizand utilizatorilor
finali toate informatiile necesare pentru efectuarea verificarilor periodice ale dispozitivelor lor, asa
cum este specificat in instructiunile manualului de utilizare.

Contribuiti activ la verificarile privind siguranta produselor pentru produsele vandute, comunicand
orice informatii relevante privind analiza riscurilor atat producatorului, cat si autoritatilor
competente, astfel incat actiunile necesare sa poata fi luate cu promptitudine.
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e Distribuitorul sau utilizatorul final este constient de faptul ca in caz de nerespectare a cerintelor
mentionate mai sus, veti fi considerat pe deplin responsabil pentru toate daunele care ar putea sa
apara. Prin urmare, Spencer Italia S.r.l. declind in mod expres orice responsabilitate si / sau
raspundere pentru nerespectarea dispozitiilor actuale de reglementare.

! :12.2. Avertismente specifice

e Stabiliti un program de intretinere si testare periodica, desemnand un angajat responsabil.
Persoana careia ii este incredintata intretinerea obisnuitda a dispozitivului trebuie sa asigure
cerintele de baza prevazute de producator in manualul de utilizare.

e Toate activitatile de intretinere si verificare periodica trebuie sa fie inregistrate si colectate
impreuna cu rapoartele de interventie (vezi Registrul de intretinere), iar aceste documente
trebuie pastrate pentru o perioada de 10 ani de la eliminarea dispozitivului.

Acest registru va fi pus la dispozitia autoritatilor competente si/sau a producatorului, daca se
solicita acest lucru.

e Folositi numai componente/piese de schimb si/sau accesorii originale sau aprobate de Spencer
Italia S.r.l. pentru a efectua orice operatie fara a provoca alterarea sau modificarea dispozitivului,
in caz contrar nu ne asumam nici o responsabilitate pentru buna functionare sau deteriorare care
rezulta din folosirea dispozitivului pentru pacient sau operator si garantia va fi considerata nula in
conformitate cu respectarea Directiva privind dispozitivele medicale 93/42/CEE.

e Respectati intotdeauna capacitatea maxima de incarcare a dispozitivului, asa cum este indicat in
acest manual de utilizare. Capacitatea maxima de incarcare inseamna greutatea totala distribuita
in functie de anatomia umana. La determinarea incarcarii greutatii totale pe produs, operatorul
trebuie sa ia in considerare greutatea pacientului, a echipamentului si a accesoriilor. Mai mult,
operatorul trebuie sa considere ca dimensiunile globale ale pacientului nu reduc functionalitatea
dispozitivului.

e Nu lasati niciodata pacientul nesupravegheat pe dispozitiv, deoarece poate fi accidentat.

e Dupa spalare, dispozitivul si toate componentele acestuia trebuie ldsate sa se usuce complet
inainte de depozitare.

e Urmati procedurile aprobate de serviciile medicale de urgenta pentru imobilizarea pacientului.

Urmati procedurile aprobate de serviciile medicale de urgenta pentru pozitionarea si transportul

pacientului.

Nu spalati dispozitivul in masina de spalat.

Nu utilizati masinile de uscare

Evitati contactul cu obiecte ascutite.

Nu utilizati dispozitivul daca acesta este strapuns, rupt, ros sau uzat excesiv.

Asigurati-va ca, inainte de ridicare, operatorii au prins bine dispozitivul.

Evitati tragerea dispozitivului pe suprafete aspre.

Nu ridicati cu macaraua sau alte sisteme de ridicare mecanice.

Dispozitivul este o targa rigida pentru transportul pacientilor si nu poate fi folosit ca dispozitiv stationar

Prima Tncercare trebuie facuta cu targa rigida goala, pentru a va obisnui cu modul in care

manevrati targa rigida.

e Pentru utilizarea dispozitivului sunt necesari cel putin doi operatori in conditii fizice adecvate;
acestia trebuie sa aiba, prin urmare, fortd, echilibru, coordonare si ratiune si trebuie sa fie
instruiti cu privire la functionarea corecta a dispozitivului Spencer.

e Pentru tehnicile de incarcare a pacientilor cu greutate deosebita, pentru operatiunile de salvare pe
teren abrupt sau in conditii neobisnuite, se recomanda prezenta mai multor operatori (nu numai
ca in conditiile standard).

e Greutatea maxima sustinuta de fiecare salvator trebuie sa respecte cerintele impuse de legea tarii
privind sdnatatea si securitatea la locul de munca.

e Indepartati intotdeauna pacientul, utilizdnd curelele furnizate de producator; lipsa imobilizarii
poate provoca daune grave.

e Nu folositi targa in cazul in care greutatea nu a fost distribuita corect.

e Utilizati targa rigidd numai in modul descris in acest manual

e Nu modificati Tn mod arbitrar targa rigida, deoarece modificarea poate provoca functionarea
imprevizibila si vatamarea pacientului si a operatorilor. In orice caz, garantia va fi pierduta.
Producatorul nu va mai fi considerat responsabil.

e Acordati o atentie deosebitd eventualelor obstacole (apa, gheata, resturi etc.) pe traseul parcurs,
deoarece acestea ar putea duce la pierderea echilibrului operatorului si ar putea compromite buna
functionare a dispozitivului. Daca nu puteti elibera calea de obstacole, alegeti o ruta alternativa.
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e Condensul, apa, gheata si acumularea de praf pot afecta functionarea corecta a dispozitivului,
facandu-I imprevizibil si provocand o modificare brusca a greutatii pe care operatorii trebuie sa o
transporte.

e In cazul in care este necesar si fixati dispozitivul in ambulantd, vd recomand3m utilizarea
sistemului de fixare dedicat Spencer. Utilizarea elementelor de fixare neautorizate de catre
producator este interzisa, deoarece acestea pot modifica caracteristicile structurale si functionale
ale targii rigide.

2.3 Contraindicatii si efecte secundare
Utilizarea acestui dispozitiv, daca se produce asa cum este descris in acest manual, nu prezinta nici o
contraindicatie sau efecte colaterale.

2.4 Cerintele fizice ale operatorilor

Seria de targi rigide B-BAK include dispozitive destinate numai utilizarii profesionale. Operatorii
salvatori trebuie sa aiba urmatoarele cerinte minime:

e capacitatea fizica pentru operarea dispozitivului

e Sa poata tine dispozitivul ferm cu ambele maini

e Sa aiba spatele, bratele si picioarele puternice pentru a ridica, impinge si trage dispozitivul
e Sa aiba o buna coordonare musculara

Fiecare operator trebuie sa fie instruit privind transportul eficient si in siguranta al pacientilor.

' Pentru procedurile de incarcare a pacientilor pentru pacientii extrem de grei, pe teren accidentat si

in anumite situatii pot fi necesari mai multi operatori (nu numai ca in conditii normale).

Rbilitéi,:ile operatorilor trebuie luate in considerare inainte de a determina rolul acestora in

utilizarea dispozitivului.

DESCRIEREA PRODUSULUI

3.1 Domeniul de utilizare

Targa rigida B-bak este un dispozitiv pentru imobilizarea pacientului cu suspiciune de traumatisme.
Dispozitiv de baza pentru ingrijirea traumatismelor de urgenta, targa rigida B-bak se bazeaza pe
conceptul de versatilitate absoluta. Cu o grosime de 4,5 cm, permite incarcarea in siguranta deplina
chiar si a pacientilor foarte grei si poate fi supusa unei utilizari intr-un mediu ostil fara risc de
stabilitate inerentd si izolare a pacientului. in toate situatiile, se asigurd o imobilizare totald corectd
si sigura a coloanei vertebrale si a pacientului. Materialul si tehnica de constructie confera
caracteristici exclusive B-bak: usurinta, rigiditate, rezistenta la impact si coroziune.

Modelul B-bak Pin prezinta in manerele laterale elemente de ancorare rapida pentru fixarea pe
sistemul de imobilizare dedicat.

3.2 Componentele principale

Dispozitivul consta din urmatoarele componente principale:
e Carcasa din polietilena

e tije de armare (2 buc)

e prize (2 buc)

3.3 Modele

ST02040B B-bak - Targa rigira, portocalie

ST02050B B-bak - Targa rigida, rosie

ST02060B B-bak - Targa rigida, galben

ST02070B B-bak - Targa rigida, militara

ST02061BB-bak Pin - Targa rigida cu suruburi, galbena
ST02069BB-bak Pin - Targa rigida cu suruburi, militara
ST02067BB-bak Pin Max - Targa rigida cu suruburi, galbena
ST02068BB-bak Pin Max - Targa rigida cu suruburi, militara

Aceste modele de baza ar putea fi modificate, cu referire la codurile si / sau
descrierile fara nicio notificare anterioara.
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3.4 Date tehnice

Caracteristici B-bak Pin B-bak Pin Max
Lungime (mm) 1840 1840 1840
L3time (mm) 405 405 405
Grosime (mm) 45 45 45
Manere 14 14 14
Suruburi de fixare / 8 8
Capacitatea de incarcare 180 180 454
(kg)

Greutatea (in kg) 6,5 6 6
Material: Polietilena Polietilena Polietilena

3.5 STANDARDE DE REFERINTA

Referinte Titlul documentului

MDD 93/42/CEE Directiva Europeana privind Dispozitivele Medicale
Modificari la Directiva 90/385/CEE privind implanturile
active, Directiva 93/42/CEE privind dispozitivele
medicale si Directiva 98/8/CE privind introducerea pe
piata a produselor biocide

MDD 2007/47/CEE

Aplicarea Directivei 93/42 / CEE privind dispozitivele
medicale
Modificari si adaugiri la Decretul nr. 20/02/97 nr. 46

Decretul legislativ 24/02/1997, nr. 46

Decretul legislativ 25/01/2010, nr. 35

UNI EN ISO 14971 Aplicarea riscurilor de gestionare a dispozitivelor medicale
UNI CEI EN 980 Simboluri grafice utilizate pentru etichetarea
dispozitivelor medicale

Informatii furnizate de producatorul dispozitivelor
medicale

Dispozitive medicale - Aplicarea caracteristicilor de
utilizare a ingineriei la dispozitivele medicale

UNI CEI EN 1041

CEI EN 62366

MEDDEV 2.4/1a-b Orientare pentru clasificarea dispozitivelor medicale
NB-MED 2.5.1/Rec 5 Documentatie tehnica
MEDDEV 2.7.1 Date Clinice

Evaluarea clinica a dispozitivelor medicale pentru fiinte
umane - Partea 2: Planuri de evaluare clinica

Directive pentru targi si alte echipamente de transport
pentru pacienti pe ambulante

UNI EN 14155

UNI EN 1865-1:2010

3.6 Conditii de mediu Temperatura de
functionare: de la -10 panala +50° C
Temperatura de depozitare: de la -20 pana la
+60 ° C Umiditatea relativa: de la 0 la 100%

Instructiuni de operare

4.1 Transport si depozitare

Inainte de a transporta dispozitivul, asigurati-va ca acesta este ambalat corect, asigurandu-va, de
asemenea, ca nu exista riscuri de socuri, lovituri sau caderi in timpul transportului propriu-zis.
Pastrati ambalajul original pentru utilizare in cazul transportului ulterior si pentru depozitare.
Deteriorarea aparatului in timpul transportului si manipularii nu este acoperitd de garantie.
Reparatiile sau inlocuirea pieselor deteriorate sunt responsabilitatea clientului. Dispozitivul trebuie
depozitat intr-o zona uscata si rece, departe de lumina directa a soarelui. Nu trebuie sa fie pus in
contact cu substante sau agenti chimici care ar putea provoca daune si pot reduce caracteristicile de
siguranta.

4.2 Pregatire
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La primirea produsului:

e Scoateti ambalajul si desfaceti produsul astfel incat toate componentele sa fie vizibile.

e Verificati daca sunt prezente toate componentele / piesele din lista de insotire.
Dispozitivul trebuie verificat Tnainte de fiecare utilizare, pentru a descoperi orice anomalii de
functionare si / sau daune cauzate de transport si / sau de depozitare. in special, verificati:
e Functionalitatea generala a dispozitivului

e Curatarea dispozitivului (retineti ca o curatare incorecta poate provoca riscul de infectare
incrucisata)

Absenta taieturilor, gaurilor, rupturilor de structura, inclusiv a chingilor

Starea de utilizare

Integritatea manerelor (sunt rupte sau prezinta semne de rupere?)

Vehiculul de urgenta este echipat cu un sistem de fixare dedicat targii rigide Spencer

e Exista centuri pentru imobilizarea pacientului si sunt intacte si functioneaza

Daca sunt indeplinite conditiile de mai sus, dispozitivul poate fi considerat gata de utilizare; in caz contrar,
trebuie sa scoateti imediat aparatul din uz si sa contactati producatorul.

4.3 Functionarea

Urmati procedurile aprobate de serviciul medical de urgenta pentru imobilizarea,
pozitionarea si transportul pacientului.
Urmatoarele proceduri sunt prezentate pe baza utilizarii informatiilor generale.

4.3.1 Incarcarea pacientului cu suspiciune de trauma la nivelul
coloanei vertebrale

Aceasta manevra trebuie efectuata de cel putin trei salvatori

(Res.). o

e Res. 1 transmite Res. 2 pentru a imobiliza coloana AN
vertebrald, in acelasi timp {i spune pacientului sd nu se ~ —— . -
miste si comunica manevrele care trebuie efectuate. o

e Res. 2 ia pozitie in genunchi in spatele capului pacientului " >
intr-o pozitie nealiniata, astfel incat la sfarsitul pronationarii V)
- supinarii acesta sa fie aliniat cat mai bine posibil cu

capului pacientului.
e Res. 2 imobilizeaza manual coloana cervicald cu mainile

intr-o astfel de pozitie incat sa nu se incruciseze in timpul @
rotatiei; trece mana sub capul pacientului pentru a avea o -
prindere buna, asigurandu-va ca mutati cat mai putin capul (s

(fig. A). \\;

e Res. 1 si 3 aliniaza membrele de-a lungul axei corpului,
ridicandu-le cat mai putin. Miscarea de aliniere se realizeaza ¢ -

e\
in doud faze: : \ :
o Alinierea membrelor ‘

o  Abordarea corpului . . i
e Res. 3 plaseaza targa rigida de partea pacientului (partea opusa vederi), si il
aseaza jos si ) "

se asigura ca pacientul este cu capul in centrul pernei.

e Res. 1 si 3 ia o pozitie de ingenunchere de partea laterala a
pacientului din partea de rotatie, cu un genunchi deasupra
targii rigide si pozitionate unul pe trunchi si unul pe bazin.
Res. 1 isi plaseaza mainile pe umar si pe pelvis, inclusiv pe
incheietura mainii pacientului. Res. 3 isi plaseaza mainile in
lateral si pe femurul pacientului (fig. B).

e Res. 2 la nivelul capului controleaza rotirea pacientului
in lateral, spunand: "La trei. Unu, doi, trei.".

e La "trei" Res. 1 si 3 roteste pacientul la 90 de grade, 3
mentinand intreaga coloand imobilizata in linie, apoi se
opresc la semnalul “stop” al Res. 2 (fig. C).

e Res. 1 si 3, mentindnd pacientul pe lateral, mutati mainile.
Res. 1 roteste ambele maini, Res. 3 o roteste pe cea de pe
femur, in timp ce duce la spate méana care a fost anterior pe
lateral. Acest lucru permite sprijinirea pacientului in timpul
coborarii in pozitia culcat pe spate (fig. D).

e Cand Res. 1 si 3 sunt gata, vor notifica Res. 2, care ofera
instructiuni pentru a roti pacientul suplimentar
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la 90 de grade pan3 la pozitia culcat pe spate. In acelasi
timp, se retrag pentru a cobori targa rigida din genunchi.

e (Odata ce se afla pe sol Res. 2, aflat la capul pacientului, pastreaza imobilizarea coloanei cervicale.

e Daca este necesar, Res. 2 comunica celorlalti ca pacientul trebuie centrat pe targa rigida. Res. 1
si 3 sunt asezati deasupra pacientului si isi pun mainile sub axila si pe creasta iliaca. La inceput
Rez. 2 este la capul pacientului, si plaseaza pacientul in centrul targii rigide, fara a ridica si
mentinand alinierea coloanei.

e (Odata ce pacientul este aliniat, asezati o un suport de fixare sub cap, daca este necesar, pentru a
mentine pozitia neutra.

» Asigurati pacientul cu targa rigida dupa ce a fost centrat pe dispozitiv.

4.3.2 iIncarcarea pacientului in pozitia culcat pe spate pe targa rigida

Aceasta manevra trebuie efectuata de cel putin trei salvatori (Res.).

e Res. 1 si Res. 2 pentru a imobiliza coloana vertebrala, in
acelasi timp 1i spune pacientului sa nu se miste si comunica
manevrele care trebuie efectuate.

e Res. 1 si 3 aliniaza membrele de-a lungul axei corpului,
ridicandu-le cat mai putin. Miscarea de aliniere se realizeaza
in doua faze:

o Alinierea membrelor
o Abordarea corpului

e Res. 3 pune targa rigida pe partea pacientului, asezata pe
pamant, si se asigura ca capul este (in inaltime) pe centrul
pernei.

e Res. 1 si 3 iau pozitie in genunchi de partea laterald a
pacientului din sensul de rotatie, cu un genunchi deasupra
targii rigide si sunt pozitionati unul pe trunchi si unul pe
pelvis. Res. 1 isi plaseaza mainile pe umar si pe pelvis,
inclusiv pe incheietura mainii pacientului. Res. 3 isi plaseaza
mainile in lateral si pe femurul pacientului (fig. F).

e Res. 2 la nivelul capului controleaza rotirea pacientului in
laterl, spunand: "La trei. Unu, doi, trei.".

e La "trei" Res. 1 si 3 rotesc pacientul la 90 de grade, tinand
intreaga coloana imobilizata in linie, se opresc la semnalul
"stop” al Res. 2 (fig. C).

o In timp ce Res. 1 mentine pacientul pe partea laterald, Res.
3 isi pune mana, care a tinut anterior femurul, pe targa
rigida, ca sa o deplaseze spre pacient si sa o tina aliniata si
in contact cu acesta. In acest moment il ridicd pe partea
opusa la aproximativ 45 de grade si Res. 1 cu ména care a
tinut bazinul Tnainte, ajuta Res. 3 pentru sustinerea targii
rigide (fig. H).

e Cand Res. 1 si 3 sunt gata, vor notifica Res. 2, care ofera
instructiuni pentru rotirea pacientului cu inca 45 de grade
pentru a-| face sa se aseze pe targa rigida (fig.1).

e Cand pacientul se sprijind pe targa rigida, Res. 1 si 3 Tsi
misca mainile, care au tinut anterior pacientul, in sensul
rotatiei acestuia pentru a-l sustine si a-l mentine pe pozitie
pe targa in timpul terminarii rotatiei (fig. L).

o Daca pacientul nu va fi centrat pe targa rigida, pentru
a-l centra, salvatorii vor folosi 0 manevra "punte":

o Res. 2 la capul pacientului

o Res. 1 este pozitionat in piept, cu mainile la axilele
pacientului

o Res. 3 isi asaza mainile la creasta iliaca

o Res. 1, 2 si 3, mentinand alinierea si la inceputul Rez.
2, centrati pacientul glisandu-I in lateral

e Odata ce pacientul este aliniat, asezati o un suport de fixare
sub cap, daca este necesar, pentru a mentine pozitia
neutra.

e Asigurati pacientul cu targa rigida dupa ce a fost centrat pe
dispozitiv.
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i\, Daca banuiti o leziune a coloanei, pentru a plasa pacientul culcat pe spate pe targa
rigida, utilizati o targa cu cupa.

4.3.3 iIncarcarea pacientului in rezut pe targa rigida

Aceasta operatiune ar trebui sa fie efectuata de cel putin patru
salvatori (unul poate fi un spectator).

Res. 2 sta in spatele pacientului si aplica imobilizarea manuala fixa din
spate (fig. M).

Res. 1 pozitioneaza gulerul cervical.

Res. 1 si 3 introduc targa rigida in
spatele pacientului, introducand-o
lateral in bratele Res. 2. Res. 3
mentine pacientul in linie tinand
placile catre pacient cu pelvisul si
picioarele (fig. N).

e Res. 1 si 3, cate una pe fiecare parte, introduc bratul in axila pacientului,
apucand manerul targii rigide chiar deasupra axilei (fig. O);

Fig.O

e Res. 4 sau un trecator pune un picior pe capatul mesei, astfel
incat sa nu poata aluneca.

e Res. 1 si 3 prind targa rigidd cu cealaltd mana libera si o
coboara la sol, oprind la aproximativ jumatatea drumului pentru
a permite Rez. 2 sa isi puna din nou mainile fara a pierde
imobilizarea. Chiar daca Res. 1 si 3 de pe laturi va pot schimba
mainile (fig. P).

e Odata ce targa rigida este cobordta la sol, Res. 2
ingenuncheaza si mentine coloana imobilizata.

e Odata ce pacientul este aliniat, asezati o un suport de fixare
sub cap, daca este necesar, pentru a mentine pozitia neutra.

e Asigurati pacientul cu targa rigida dupa ce a fost centrat pe
dispozitiv.

;
|
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4.3.4 Imobilizarea pacientului pe targa rigida

X o . . < N . . .

~*’Aceasta operatiune trebuie efectuata ca etapa finala a procedurilor descrise mai sus.
Acorc{atl o atentie speciala in timpul imobilizarii deoarece, daca nu este corect efectuata,
ar putea

afecta succesul salvarii.

e Asezati dispozitivul de blocare a capului (de exemplu, Spencer Contour), astfel incat sa se asigure
cea mai buna aliniere a coloanei cervicale.

e Imobilizarea pacientului pe targa rigida, folosind centurile pentru a asigura stabilitatea si
solidaritatea pacientului la masa. Treceti centurile prin fantele targii rigide, astfel incat fantele
care se folosesc ca manere sa fie libere.

T o o . . - ) e e .
—*“Versiunile B-bak Pin si B-bak Pin Max permit o ancorare rapida a centurii datorita stifturilor speciale
cu centura Curele cu’stift (ST02015B)

Utilizati stiftul adecvat numai pentru a fixa centurile pentru imobilizare si nu pentru a
ridica masa cu pacientul.

4.4 Depanare
PROBLEMA CAUZA REMEDIERE

Panoul din spate nu sustine . . . Scoateti imediat targa

. PR « | Tijele interne deteriorate sau . . - .
greutatea pacientului si tinde sa Fupte din functiune si contactati
se indoaie P centrul de service.
A . . . Scoateti imediat targa
In interiorul carcasei corpului a . . . .
e Capacele de inchidere sunt din functiune si contactati
intra lichidul ; )

deteriorate centrul de service.

5. INTRETINERE SI CURATARE

5.1 Curatenie

. -

' Nerespectarea procedurii corecte de curatare ar putea creste riscul infectarii incrucisate,
datorita prezentei fluidelor corporale si / Sau a reziduurilor.

Operatorul trebuie sa poarte intotdeauna o protectie personala adecvata, cum ar fi
manusi si masti, etc. in timpul tuturor procedurilor de verificare si curatare.

Curatati partile expuse cu apa si sapun delicat, apoi uscati cu o carpa moale.

In cazul unei posibile dezinfectii, utilizati produse care nu au actiune de solvent sau corozivd asupra
materialelor care constituie dispozitivul.

Clatiti bine cu apa calda, asigurandu-va ca ati indepartat toate urmele de detergent, ceea ce ar
putea degrada sau compromite integritatea si durabilitatea dispozitivului.

Trebuie evitata utilizarea apei de inalta presiune.

Lasati-l sa se usuce bine inainte de depozitare. Uscarea dupa spalare sau dupa utilizare in medii
umede trebuie sa fie naturala si sa nu fie fortata; nu utilizati flacari sau alte surse de caldura
directa.

In prezenta sangelui, lisati-l si se oxideze inainte de a incepe spélarea cu apa.

5.2 iIntretinere

' \ T n . . . . v . epe A . .
= Stabiliti un program de intretinere si testare periodica, identificand un angajat responsabil. Persoana care

efectueaza intretinerea aparatului trebuie sa garanteze cerintele de baza indicate de producator in urmatoarele
paragrafe.

Toate activitdtile de intretinere, atat cele preventive cat si cele speciale, trebuie inregistrate in
documente, inclusiv in rapoarte tehnice despre operatiuni. Acest registru trebuie pastrat pentru o
perioada de cel putin 10 ani de la eliminarea dispozitivului. Acest registru va fi pus la dispozitia
autoritatilor competente si / sau a producatorului, daca se solicita acest lucru.

Referitor la D. Lgs. 24 februarie 1997, n. 46 modificata de D. Lgs. 25/01/2010, n. 37 - Confirmarea
directivei 93/42 / CEE si 2007/47 / CE, reamintim atat operatorilor publici, cat si celor privati ca sunt
obligati sa raporteze Ministerului Sanatatii si producdtorului conform celor specificate si termenul
prevazut de reglementarile europene. In plus, atat operatorii publici, cat si cei privati sunt obligati sa
informeze producatorul despre orice masuri care ar trebui adoptate pentru a urma pasii necesari
pentru a garanta siguranta si sanatatea pacientilor si a utilizatorilor oricarui dispozitiv medical.
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.-

» In timpul tuturor procedur

5.2.1 Intretinere preventiva

Persoana care efectueaza intretinerea preventiva a aparatului trebuie sa garanteze urmatoarele

cerinte de baza:

e Cunostinte tehnice despre aparat si despre procedurile de intretinere periodica descrise in aceste
instructiuni.

e Calificari specifice si instruire in operatiunile de intretinere ale aparatului in cauza.

e Utilizarea componentelor / pieselor de schimb / accesoriilor care sunt fie originale, fie aprobate de
catre furnizor, astfel incat fiecare operatiune sa nu determine alterarea sau modificarea
aparatului.

e Detinerea listei de verificari a operatiunilor efectuate pe aparat.

e Garantati respectarea integrala a instructiunilor din Directiva 93/42 / CEE, care include si
obligatia producatorului de a pastra inregistrarile post-vanzare si trasabilitatea aparatului daca se
solicita acest lucru.

ilor de verificare, intretinere si curatare, operatorul trebuie sa
poarte o protectie personala adecvata, cum ar fi manusi, masca, ochelari etc.

Verificarile care trebuie efectuate Tnainte si dupa fiecare utilizare si la termenul indicat sunt urmatoarele:

e Functionalitatea generala a dispozitivului

e Curatarea dispozitivului (retineti ca o curatare incorecta poate provoca riscul de infectare
incrucisata)

e Absenta taieturilor, gaurilor, rupturilor asupra structurii

e Starea de utilizare

Integritatea méanerelor (sunt rupte sau prezinta semne de rupere?)

Frecventa inspectiei este determinata de factori cum ar fi cerintele legale, tipul de
utilizare, frecventa utilizarii, conditiile de mediu in timpul utilizarii si
depozitarii.Retineti ca trebuie sa faceti curdtarea asa cum este descris in paragraful 5.1. si s
verificati functionalitatea Tnainte si dupa fiecare utilizare. Spencer Italia S.r.l. isi declina orice
responsabilitate pentru functionarea necorespunzatoare sau pentru pagubele cauzate pacientului sau
utilizatorului prin utilizarea dispozitivelor care nu fac obiectul unei intretineri de rutind si anuleaza
conformitatea cu Directiva privind Dispozitivele Medicale 93/42/CEE.

Persoana responsabila pentru intretinerea de rutind poate inlocui numai piesele enumerate la
punctul 6.2 "Piese de schimb". Inlocuirea sau restaurarea acestora poate fi ficutd numai de cdtre
producator sau de catre un centru de service autorizat.

» Folositi numai accesorii / piese de schimbvori9inale aprobate de Spencer Italia Srl, altfel nu vom fi

responsabili pentru functionarea incorecta si / sau deteriorarea cauzata de utilizarea oricarui
dispozitiv care nu a fost reparat sau certificat la data expirarii de catre producator sau de unul dintre
centrele de service autorizate de producator.

Garantia va fi considerata nuld in conformitate cu Directiva 93/42 / CEE privind dispozitivele
medicale.

5.2.2 iIntretinere periodici
Nu exista o revizuire regulata.

5.2.3 Service special
Numai producatorul sau centrele cu autorizatie scrisa sunt autorizate sa efectueze orice
operatiuni speciale de service.

Pentru orice operatiuni care nu sunt efectuate direct de producator, ci de un centru autorizat, trebuie
sa subliniem ca trebuie solicitat un raport privind toate operatiunile efectuate. Acest lucru va permite
atat Spencer Italia S.r.l. Cat si utilizatorului final sa tind un jurnal de bord cu privire la operatiunile
efectuate pe dispozitiv. Dispozitivul, daca este utilizat conform indicatiilor din manualul de
instructiuni urmator, are o durata medie de viata de 5 ani.

Spencer Italia S.r.l. nu va accepta nici o responsabilitate pentru functionarea incorectd si / sau
deteriorarea cauzata de utilizarea oricarui dispozitiv care nu a fost reparat sau certificat la data
expirarii de catre producator sau de catre unul dintre centrele de service autorizate ale
producatorului, ceea ce anuleaza garantia si conformitatea cu Directiva 93/42 / CEE privind
dispozitivele medicale
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ACCESORII SI PIESE DE SCHIMB

6.1 Accesorii

ST02106A Mark-Up - Sistem de personalizare permanenta

ST02039A Curele T - Sistem universal de fixare pentru imobilizare

ST02022A Curele ECS - Sistem de fixare pentru imobilizare pentru targarigida
ST02032A Curele de rulare - Sistem cu curele universale tip paianjen pentru
targa rigida

ST02020A Curele reflex - sistem cu curele universale reflectorizante paianjen.
ST02021A Curele Pro Reflex - Sistem cu curele universale reflectorizante cu inchidere
rapida

ST02015B Curele cu stut - sistem de curele universale paianjen pentru targa rigida cu
carlig

ST02024A Curele de targa STX 24 - Set cu 3 curele cu sistem de curea
ST00594A Curele de targa STX 594 - Set cu 3 curele cu catarama de eliberare
rapida

ST00494B Curele de targa STX 494 - Set cu 3 curele cu carabina

SHO00111C Super Blue - Sistem compact de blocare a capului universal
SHO00201A Spencer Contour - Sistem de blocare a capului universal

anatomic

SHOO0300A Fix Head - Sistem de blocare a capului universal avansat
SH00240A Tango Fix - Sistem integrat de imobilizare a capului pentru

adulti / copii

SHO0150A FXA - Imobilizator universal pentru glezna

SHO0151A FXA Pro - Imobilizator de glezna universal anatomic

ST02101A Fix Board - Sistem de fixare montat pe perete pentru targa rigida
ST02105A Placa fixa 10 G - Sistem de fixare montat pe perete pentru targa
rigida Certificat 10 G

ST02100B Ranger Board - Carucior pliabil pentru transportul unei targi rigide
ST02104B Maxxis - Sistem gonflabil universal cu flotare

ST02102B Spine Pack - Sac de transport pentru targile rigide

6.2 Piese de schimb

ST02080B Set de reparare pentru capace de blocare numai pentru B-bak
pin / B-bak Pin Max

ST02077B Capace de blocare pentru B-bak
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ANEXA A — REGISTRU DE INSTRUIRE

= Produsul trebuie utilizat numai de_%ersonalul instruit, care a participat la o instruire specifica pentru
acest dispozitiv si nu pentru produse similare.

L]

1, Pastrati acest document cel putin 10 ani de la sfarsitul duratei de viata a dispozitivului.

Data instruirii Metoda de instruire
Numele (Manual de utilizare, in timpul
Operatorului service, clasa anterioara, etc.)Instructor

Instruire de Instruire
baza avansata
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ANEXA B - REGISTRU DE INTRETINERE

Pastrati acest document cel putin 10 ani de la sfarsitul duratei de viata a dispozitivului.

Efectuati intretinerea necesara si respectati durata de viata a dispozitivului, asa cum este indicat de
producator in Manualul utilizatorului.

Codul si descrierea dispozitivului

Data achizitiei

Lot (LOT) sau numar de serie
(SN)

Cumparat de

. - PERSOANA
Tipul Serviciilor RESPONSA

Date (intretinere/ OPERATIUNI BILA
verificare/ EFECTUATE REZULTAT PENTRU

serviciu extinderea ASUPRA SERVICIU

duratei de viata) DISPOZITIVULUI (Operator/
Centrul autorizat

/Producator)

Avertizare

Informatiile continute in acest document pot fi modificate fara nici un avertisment si nu trebuie sa fie considerate un
angajament in numele Spencer Italia S.r.l. Produsele Spencer sunt exportate in multe tari si aceleasi reglementdri nu sunt
intotdeauna valabile. Din acest motiv, ar putea exista diferente intre aceasta descriere si produsul livrat efectiv. Spencer se

strdduieste continuu sd aduca la perfectiune toate articolele vandute. Prin urmare, speram ca veti intelege daca ne

rezervam dreptul, in orice moment, de a modifica forma, echipamentul, dispunerea sau aspectele tehnice descrise aici.
© Copyright Spencer Italia S.r.l.
Toate drepturile rezervate.
Nici o parte a acestui document nu poate fi copiata, reprodusa sau tradusa in altd limba fara acordul scris al Spencer Italia
S.r.l.
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