Manual de utilizare
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c 01 2 3 Acest produs este In conformitate cu Directiva 93/42/CEE “Medical

Devices”

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

SCOP SI CONTINUT

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

PASTRAREA MANUALULUI DE UTILIZARE

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

SIMBOLURI UTILIZATE

Simbol

/'\ AVERTIZARI VEZI INSTRUCTIUNILE
°

CERERI DE SERVICE

Pentru orice informatie privitoare la utilizare, intretinere si instalare se contacteaza
reprezentantul autorizat al producatorului in Roméania, Medimpact S.R.L., str. Lunii nr.8A,
telefon 0264 430891, fax 0264 439412, email medimpact@mail.dntcj.ro.

In situatia oricdror dubii privind interpretarea corectd a acestor instructiuni, vi rugim si
contactati Medimpact S.R.L.

DISTRUGERE
Sunt urmate regulamentele locale.

ETICHETARE

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

AVERTIZARI

AVERTIZARI GENERALE

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

In situatia oriciror dubii privind interpretarea corecti a acestor instructiuni, vd rugim si
contactati Medimpact S.R.L.

Verificati in mod regulat produsul. Indepliniti masurile de intretinere pentru a pastra
produsul 1n conditii bune si pentru a garanta functionarea corectd si durata de viatd cat mai
lunga.

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

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

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

Cel ce modifica sau a modificat, pregateste sau a pregatit produsele medicale astfel incat ele
nu mai servesc scopului initial sau utilizarii dorite, trebuie sad satisfacd conditiile de
validitate pentru introducerea pe piata.
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- Asigurati-va ca toate masurile necesare de precautie sunt luate pentru a evita situatiile

neprevazute ce apar ca urmare a contactului direct cu sange sau alte secretii umane.
- Se va manevra cu grija.

AVERTIZARI SPECIFICE
Produsul trebuie sa fie utilizat numai de personal instruit.
Produsul nu trebuie expus sau sa intre in contact cu surse de caldura, cu agenti inflamabili.

Produsul trebuie sa fie utilizat de cel putin doi salvatori instruiti pentru o mai bund

manevrare.

CONTRAINDICATII SI EFECTE SECUNDARE

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

este familiarizat cu tehnicile de prim ajutor, nu exista contraindicatii privind utilizarea.
Pacientii nu trebuie sa actioneze in nici un fel asupra atelelor vacuum.

3 DESCRIEREA PRODUSULUI
SCOPUL UTILIZARII
Atelele vacuum RES Q SPLINT, RES Q SPLINT PLUS si EMSOFT sunt produse pentru
tratarea fracturilor, dizlocatiilor si luxatiilor membrelor. Atelele vacuum Spencer trebuie sa
fie utilizate de cel putin doi salvatori instruiti pentru o mai buna manevrare.

ELEMENTE PRINCIPALE

RES Q SPLINT

brat adult sau picior copil

picior adult sau saltea nou-nascut
picior

RES Q SPLINT PLUS

brat adult sau picior copil

picior adult sau saltea nou-nascut
incheietura

EMSOFT

incheietura, brat adult sau picior copil
picior adult sau saltea nou-nascut
picior adult sau saltea copil

EMSOFT PRO

brat adult sau picior copil

picior adult sau saltea nou-nascut
picior adult sau saltea copil

DATE TEHNICE

Atela vacuum lucreaza pe principiul evacuarii. Se bazeaza pe cresterea densitatii atelei atunci cand
este scos aerul din ea.

Cresterea densitatii duce la intarirea atelei indiferent de pozitia sa; aceasta permite salvatorului sa
imobilizeze membrele din orice unghi asigurand un nivel adecvat de diminuare a mobilitafii
membrelor indiferent de directia din care este efectuata imobilizarea.



3.3.1 DIMENSIUNI

RES Q SPLINT

55 cm.

42 cm.

90 cm.

_72cm.

50 cm.

RES Q SPLINT PLUS

37 cm.
"

110 cm.

73,5 cm.

EM SOFT
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75 cm
90 cm.
EMSOFT PRO
Lungime Latime
S 70 55
M 87 64

L 106 73,5

80cm



3.3.2 GREUTATE

RES Q SPLINT | RES Q SPLINT PLUS EMSOFT EMSOFT PRO
Marimea S 0,35 0,7 0,6 0,85
Marimea M 0,7 1 0,9 1,1
Marimea L 1,2 1,15 1 15
3.4 CONDITII DE MEDIU
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TEMPERATURA DE UTILIZARE
TEMPERATURA DE DEPOZITARE SI TRANSPORT

de la - 10 pana la +50 °C
de la - 20 pana la +50 °C

INSTRUCTIUNI DE FOLOSIRE

TRANSPORT SI DEPOZITARE

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

Se pastreaza ambalajul original pentru orice eventual transport. Distrugerea produsului in
timpu, transportului §i manevrarii nu este acoperitd de garantie. Reparatiile sau inlocuirea
pieselor defecte intra in responsabilitatea clientului. Produsul trebuie depozitat intr-un loc
uscat, departe de umezeala.

PREGATIRE

La primirea produsului se scoate ambalajul si se verificA sd existe toate
componentele/piesele si produsul sd nu fie taiat, gdurit, cu abraziuni sau nereguli pe
suprafata.

Produsul trebuie sa fie verificat intotdeauna inainte si dupa utilizare pentru a depista
anomaliile de functionare si/sau defectele cauzate in timpul transportului si/sau depozitarii.

FUNCTIONARE

Se evalueaza starea si dimensiunea membrului pacientului care trebuie imobilizat;

Se expune complet zona fracturata, taind cu atentie hainele si indepartandu-le din zona
afectata;

Se verifica pulsul, paloarea, miscarea si sensibilitatea sub zona fracturata,

Se sustin zona fracturata si incheieturile adiacente;

Se ridicd membrul cu grijd si se pozifioneaza atela vacuum in pozifie deschisd, prin
alunecare, sub membru;

Se infasoara atela vacuum in jurul membrului vatamat astfel incat fractura si pulsul
pacientului sa poata fi controlate;

Se strang usor centurile Velcro cu grija;

Se conecteazd pompa vacuum la valva atelei;

Se evacueaza aerul din atela vacuum cu ajutorul pompei sau cu un aspirator electric;

Se stabileste duritatea suficient cat sa fie limitate miscarile instinctive ale membrului s1 se
verifica pulsul in josul zonei vatamate (daca nu este detectat, se modifica compresiunea
atelei);

Se ajusteazad centurile de fixare n noua pozifie si se deconecteazd pompa vacuum de la
valva.



Inainte de depozitare, asigurati-va ca atela vacuum a revenit la presiunea ambientald prin
deschiderea valvei, dupa cum este indicat in imaginea de mai jos.

RES Q SPLINT si RES Q

SPLINT PLUS EMSOFT — EMSOFT PRO

4.4 DEFECTIUNI

PROBLEMA CAUZA ACTIUNE

Membrul pacientului nu este
imobilizat corect

Se continua evacuarea aerului
din ateld pana cand membrul
este imobilizat corect

Atela vacuum nu a fost complet
depresurizata

Se verificd dimensiunea atelei
Atela vacuum nu a fost|{vacuum i se corecteaza

pozitionata corect pozitionarea  pe  membrul
vatamat
5 INTRETINERE
5.1 CURATARE
Daca operatiunea de curdtare nu este efectuatd corect, vor creste riscurile contaminarii
incrucisate din cauza prezentei secretiilor umane si/sau a resturilor ramase.
Pentru o pastrare corespunzatoare a produsului, trebuie duse la indeplinire urmatoarele
operatiuni:
Se curata partile interne si externe ale produsului cu un servet curat si cu un dezinfectant
disponibil pe piata (bactericid-germicid). Se indeparteaza resturile de dezinfectant cu apa
calduta si se lasa sa se usuce.
52  INTRETINERE
5.2.1 {intretinere preventivi
Nu este prevazut un plan de intretinere pentru acest produs.
Inainte si dupa utilizare, pentru a depista orice anomalii sau defecte, se verific functionarea
corectd a produsului prin identificarea si remedierea anomaliilor care ar putea sa-I
compromita integritatea si functionarea corecta.
5.2.2 Intretinere de service

Persoana careia I se incredinteaza servisarea produsului trebuie sa intruneasca urmatoarele

cerinte de baza:

- Cunoastere adecvatd a produsului, a caracteristicilor sale tehnice/constructive, a
verificarilor si testelor finale, ambalarii, depozitarii $1 manipularii;

- Cunoastere adecvata a tehnologiei utilizate in fabricarea produsului;

- Cunoasterea functiilor produsului, a oricdror riscuri potentiale §i a probabilitatii
producerii de disfunctiuni sau defectari;




- Sa aiba toate instrumentele necesare pentru ducerea la indeplinire a oricaror manevre

tehnice privitoare la service;

- Sa aiba piese originale pentru inlocuire sau piese autorizate de producator;

- Personal tehnic de specialitate instruit de producdtor pentru repararea produsului in

chestiune.

- Sa garanteze intelegerea completa a instructiunilor existente in Directiva 93/42/CEE si in
ceea ce priveste obligatiile producatorului de a efectua servicii post-vanzare §i urmarire a

produsului in conformitate cu standardul mai sus amintit.

Dispozitivul, daca este folosit in conformitate cu instructiunile, are o durata de viata de 5 ani.

6 ACCESORII SI PIESE DE SCHIMB

DESCRIERE CODURI
Geanta pentru Res Q Splint din PVVC portocaliu QM22540A
Geanta pentru Res Q Splint Plus din PVVC portocaliu QM22594A
Valva vacuum pentru Res Q Splint si Res Q Splint Plus QM22551A
Geanta pentru Emsoft din PVC portocaliu QM22703A
Geanta pentru Emsoft PRO din PVC QM22758A
Geanta pentru Emsoft PRO din PVC QM22768A
Geanta pentru Emsoft PRO 50x35 cm din nylon albastru cu ecran matase QM22755A
Geanta pentru Emsoft PRO 50x35 cm din nylon galben cu ecran matase QM22765A
Geanta pentru Emsoft PRO 70x50 cm din nylon albastru cu ecran métase QM22756A
Geanta pentru Emsoft PRO 70x50 cm din nylon galbencu ecran matase QM22766A
Geanta pentru Emsoft PRO 95x70 cm din nylon albastru cu ecran matase QM22757A
Geanta pentru Emsoft PRO 95x70 cm din nylon galben cu ecran matase QM22767A
Conector drept @ 10/11/12 KART mm pentru Emsoft QM22704A
Pompa aluminiu Mod.130 pentru atele vacuum QM22130A




