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1. MODELE

de baza in il pot fi supuse il atatirilor sau a fara p ila
* CONTOUR * FXAPRO * SUPERHP * TANGO FIX * PEDIGO
* CONTOUR HP * SUPER * SUPER SX * PEDIFIX

2. DOMENIUL DE UTILIZARE

2.1 DOMENIUL DE UTILIZARE $I BENEFICIILE CLINICE

Imobilizatoarele pentru cap si sistemele de imobilizare a picioarelor sunt accesorii pentru pldcile spinale sau targile tip lopata, utilizate pentru a spori gradul de imobilizare a
pacientului.

2.2 PACIENTII DESTINATARI

Nu sunt prezente indicatii speciale privind grupul de pacienti.

Pacientii destinatari sunt cei pentru care este prevazuta utilizarea unei placi spinale sau a unei térgi tip lopata.

2.3 CRITERII DE SELECTARE A PACIENTILOR

Pacientii vizati sunt cei pentru care este prevazuta utilizarea unei placi spinale sau a unei targi tip lopata.

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 $I INSTALATORI

Utilizatorii desemnati sunt responsabilii cu acordarea primului ajutor, care dispun de cunostinte aprofundate privind imobilizarea si manevrarea subiectilor suspecti de
traumatisme ale coloanei sau care necesita imobilizare. Utilizatorul trebuie s3 poata evalua tipul de dispozitiv cel mai adecvat pentru utilizarea la pacientul respectiv.
Dispozitivele nu sunt destinate utilizatorilor neexperimentati

Operatorii trebuie s3 fie capabili sd ofere pacientului asistenta necesara.
Produsul trebuie utilizat doar de personal instruit sa foloseasca acest produs si nu altele similare.

3. STANDARD DE REFERINTA

REFERINTA TITLUL DOCUMENTULUI

Regulamentul UE 2017/745 Regulamentul UE referitor la dispozitivele medicale

4. INTRODUCERE
4.1 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 producdtorului, produsului, marcajul
CE, numarul de inregistrare (SN) sau lotul (LOT).

4.2 SIMBOLURI
Simbol Semnificatie Simbol Semnificatie
c € 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 Numér lot

Data de fabricatie Codul produsului

B( " Atentie: Legea federala restrictioneazd acest dispozitiv la vanzarea de
on . . P ; P
Y ctre sau la ordinul unui medic licentiat (numai pentru piata din SUA)

Unique Device Identifier

SIESE

4.3 GARANTIE S| ASISTENTA

Spencer Italia S.r.|. garanteaza ca produsele nu prezinta defecte pentru o perioadd de un an de la data achizitiei.
Asistenta clienti Spencer tel. +39 0521 541154, fax +39 0521 541222, e-mail service@spencer.it

Conditiile de garantie si asistentd sunt disponibile pe site-ul http://support.spencer.it

5. AVERTISMENTE/PERICOLE
Functionarea produsului
Este interzisa folosirea produsului in alt mod decat cel descris in manualul de utilizare.

* Este interzisa modificarea produsului fara autorizatia producatorului.
* Evitati contactul cu alte obiecte ascutite sau abrazive.

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

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

Avertismente generale privind dispozitivele medicale

* Nu utilizati daca dispozitivul sau partile acestuia sunt perforate, rupte, desfacute sau uzate excesiv.

* Nu modificati arbitrar dispozitivul deoarece acest lucru poate cauza functionarea imprevizibila si vatamarea pacientului, precum si anularea garantiei, iar producatorul este
exonerat de orice raspundere.

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

Referitor la Regulamentul UE 2017/745, v3 reamintim ca operatorii publici sau privati care in momentul desfasurarii activitatii identificd un incident ce vizeazd un produs
medical, au obligatia sa informeze Ministerul Sanatatii conform termenelor si modalitatilor stabilite prin intermediul decretelor ministeriale, precum si producatorul. Operatorii
sanitari publici sau privati au obligatia de a comunica producatorului orice altd problemd care poate conduce la adoptarea unor masuri menite sa garanteze protectia si
sanatatea pacientilor si a utilizatorilor.

6. AVERTISMENTE SPECIFICE

Tn vederea utilizarii imobilizatoarelor pentru cap si a sistemelor de imobilizare a picioarelor, este necesari citirea, intelegerea si respectarea indeaproape a tuturor
indicatiilor din manualul de utilizare.



. A Efectuati simuldri de imobilizare folosind manechine, inainte de utilizarea dispozitivului.
. A Utilizarea inadecvata poate cauza leziuni sau invaliditate permanenta. Urmati intotdeauna procedurile si protocoalele aprobate de serviciul medical de urgenta

. Prezentele instructiuni furnizeaza informatii privind modurile de functionare si utilizare al dispozitivului si nu vizeaza procedurile de pozitionare a pacientului, pentru
care se recomanda respectarea intotdeauna a liniilor directoare transmise de serviciul medical de urgenta.

Pentru a prelungi durata de viatd a dispozitivului, este necesard protectia acestuia de razele UV si conditiile meteo nefavorabile.

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

Dispozitivul trebuie utilizat doar de personal instruit.

n timpul utilizarii dispozitivului, trebuie garantata asistenta personalului calificat.

Pentru aplicarea corecta a dispozitivului, trebuie sa fie prezente cel putin doud persoane care acorda primul ajutor.

Operatorii trebuie sa poatd evalua traumele indicate de pacient si sa decida daca utilizarea dispozitivului este adecvata

Tnainte de aplicarea imobilizatorului pentru cap sau a sistemului de imobilizare a picioarelor, evaluati necesitatea utilizirii acestuia in functie de starea clinici a pacientului
si asigurati-va ca ati utilizat cel mai adecvat tip de dispozitiv.

Operatorii trebuie sa poatd evalua tipul de imobilizator pentru cap adecvat pentru utilizare, avand in vedere tipul de pacient si caracteristicile leziunilor.

Dispozitivul nu trebuie sa fie expus si nici s intre in contact cu surse termice de combustie si agenti inflamabili.

Verificati intotdeauna integritatea tuturor pieselor inainte de utilizare.

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
CONTOUR / CONTOUR HP SUPER/SUPER HP TANGO FIX / PEDI GO

SUPER SX PEDI FIX

Perne: Fabricate din poliuretan expandat, permit imobilizarea capului pacientului fata de miscarile laterale.

Bazd: Realizata din PVC cdptusit sau polietilena rigida pentru versiunile HP, este utilizata pentru ancorarea la dispozitivul de imobilizare principal (de ex., placa spinala sau
targ3 tip lopat). Este dotati cu insertii strap destinate aplicarii pernelor

Sistem de imobilizare a picioarelor: Realizat din polietilend rigidd, este dotat cu benzi pentru aplicarea la placa spinald si pentru fixarea gleznelor.

9. MOD DE UTILIZARE
Operatorii care efectueaza imobilizarea trebuie sa poatd selecta tipul de imobilizator pentru cap cel mai adecvat.
Indiferent de tipul de imobilizator pentru cap folosit, asigurati-va ca nu existd conditii incompatibile cu utilizarea unui astfel de dispozitiv (de ex., corpuri penetrante). .

9.1 APLICAREA BAZEI IMOBILIZATORULUI PENTRU CAP LA PLACA SPINALA

1 - Introduceti cureaua superioard in orificiul aferent 2 — Scoateti banda din partea opusa 3 — Introduceti banda prin fanta dedicata
al placii spinale

4 —Tnchideti banda prin aplicarea benzii strap 5 — Introduceti benzile laterale prin orificiile prezente 6 — Introduceti benzile pe dedesubtul placii si
pe placa spinala introduceti-le in cele doud orificii de pe latura opusa
a placii.

7 — Fixati benzile de baza imobilizatorului pentru cap
prin aplicarea adecvata a benzilor strap.
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Dupd ce v-ati asigurat ca baza este fixata corect, puteti utiliza pernele pozitionandu-le pe baza si aplicand benzile strap.

Pedi Go nu are baza, astfel pernele trebuie aplicate direct pe placa spinala Baby go in dreptul zonelor strap.

Dupd pozitionarea pacientului conform protocoalelor aprobate de propriul serviciu medical de urgents, fixati pernele folosind benzile pentru barbie si frunte furnizate impreuna
cu imobilizatorul pentru cap.

Tn ceea ce priveste Tango Fix, daci dispozitivul trebuie utilizat pentru pacientii pediatrici, puteti extrage pernele pediatrice din cele pentru adulti pentru a le aplica apoi conform
modalitatilor descrise.

9.2 APLICAREA IMOBILIZATORULUI PENTRU CAP SUPER SX

Curétati atent suprafata targii tip lopatd astfel incat s& nu existe nici praf si nici reziduuri de ulei. o
Aplicati elementele adezive strap in zona de sprijin a capului, unde este prevazuta aplicarea imobilizatorului pentru cap. 2
Pernele pot fi aplicate in timpul manevrelor de pozitionare a pacientului prin sprijinirea in zonele strap dedicate si fixandu-le la pacient cu
ajutorul benzilor pentru barbie si frunte.

N2

SP S

9.3 APLICAREA SISTEMULUI DE IMOBILIZARE A PICIOARELOR

* Dupd pozitionarea pacientului pe placa, introduceti dispozitivul pe dedesubtul gleznelor astfel incat sigla care reprezinta picioarele s3 fie vizibila pentru operator.

+ Tnfasurati gleznele folosind benzile, introduceti-le prin fantele de pe pértile laterale ale sistemului de imobilizare a picioarelor si, dupa ce le-ati infasurat in jurul manerelor,
inchideti-le folosind insertiile strap.

10. CURATAREA S| INTRETINEREA
10.1 CURATAREA

Neefectuarea operatiunilor de curdtare poate cauza riscul de infectii incrucisate datorate prezentei de secretii si/sau reziduuri.

Tn timpul tuturor operatiunilor de control si igienizare, operatorul trebuie sa foloseascd echipamente individuale de protectie precum manusi, ochelari, etc.
Spalati partile expuse cu ap3 calduta si detergent neutru; nu folositi niciodata solventi sau agenti pentru indepdrtarea petelor.
Clatiti din abundentd cu apa calduta si verificati dacd ati eliminat orice urma de detergent care ar putea deteriora sau afecta integritatea si durata de viatd a produsului. Evitati
utilizarea de apa cu presiune ridicata.
Lésati sa se usuce perfect inainte de a o utiliza. Uscarea dupa spdlare sau dupa utilizarea intr-un mediu umed trebuie sa fie naturald si nu fortatd; nu folositi flacari sau alte
surse de caldura directd.
Daca existd sange, oxidati-l inainte de a efectua spalarea cu apa.

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-va ca ati luat toate masurile adecvate pentru a garanta eliminarea riscurilor de infectii incrucisate sau contaminare a pacientilor si operatorilor.

10.2 INTRETINERE

Dispozitivul nu necesita un program de intretinere obisnuita, insa trebuie efectuate controale pentru a verifica:

* Functionarea generala a dispozitivului

* Starea de curatare a dispozitivului (vd reamintim ca neefectuarea operatiunilor de curatare poate cauza riscul de infectii incrucisate)

« Tndeplinirea cerintelor previzute de manualul de utilizarea la sectiunea Avertismente si Avertismente specifice

+ Tndeplinirea cerintelor prevazute de manual la sectiunea Modalitati de utilizare

Nu este prevazuta revizia periodica a dispozitivului.

10.3 DURATA DE VIATA

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

11. TABEL DE GESTIONARE A DEFECTIUNILOR

PROBLEMA

Benzile strap nu au o aderentd adecvata

CAUZA

Benzile sunt murdare

SOLUTIE

ndepértati reziduurile prezente pe benzi

Mobilitate excesiva a dispozitivului

Baza prezintd o mobilitate excesivd in raport cu placa
spinald de care este fixatd

Tntindeti in special centurile de fixare in jurul placii
spinale

Dispozitivul prezinta benzi sau alte parti deteriorate

Utilizare inadecvatd sau uzurd normala

Scoateti imediat din uz dispozitivul si inlocuiti-l cu
unul similar

12. ACCESORII
Nu exista accesorii.

13. PIESE DE SCHIMB
cop DESCRIERE

CcoD DESCRIERE

RISH002

SET BENZI PENTRU BARBIE/FRUNTE IMOBILIZATOR PENTRU CAP

RISHO03

SET BENZI PENTRU BARBIE/FRUNTE IMOBILIZATOR PENTRU CAP HP

14. LIMINAREA

Dupd ce devin inutilizabile, dispozitivele si accesoriile acestora, daca 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 document sunt supuse modificarii fard notificare prealabild si sunt considerate proprietatea Spencer Italia S.r.l. cu dreptul de a aduce modificari.
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