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Dékujeme, Ze jste si vybrali produkt spoleénosti Spencer.

1. VSeobecné informace

1.1 Cil a obsah

Cilem tohoto navodu k pouziti je poskytnout veskeré informace nezbytné k tomu, aby klient dodrzoval
zasady spravného a bezpecného pouziti vyrobku. Zahrnuje informace o technickych specifikacich,
funk&nosti, udrzbé, nahradnich dilech a bezpec&nosti.

1.2 UloZeni uzivatelské priru¢ky

Uzivatelska pfiruka musi byt ulozena spole¢né s vyrobkem po celou dobu Zivotnosti vyrobku, uvnitf
specialné dodavaného obalu a pfedevSim od jakychkoli latek nebo tekutin, které by mohly ohrozit dokonalou
Citelnost.

1.3 Pouzité symboly

Symboly Vyznam

Obecné a specifické varovani
Podivejte se do uzivatelské prirucky

Cislo $arze

il EE[‘:?»

Cislo vyrobku

Vyrobek spliiuje pozadavky smérnice 93/42 / CEE

mn
m

1.4 Pozadavky na servis

Dalsi informace o pouzivani, udrzbé a instalaci ziskate u zakaznické podpory Spencer service na tel. 0039
0521 541111, fax 0039 0521 541222, e-mail service@spencer.it nebo napiste na adresu Spencer ltalia S.r.l. -
Strada Cavi, 7 - 43044 Collecchio (Parma) - ITALIE. Pro usnadnéni asistenéni sluzby prosim vzdy uvedte
nebo sdélte Cislo SarZe (LOT) uvedené na Stitku umisténém na krabici nebo na zafizeni.

1.5 Likvidace

Pokud vyrobek jiz neni vhodny k pouziti a pokud nebyl kontaminovan zadnymi konkrétnimi latkami, maze byt
zlikvidovan jako bézny pevny odpad, jinak postupujte podle platnych predpist o likvidaci.

Likvidace pfisluSenstvi a zdravotnického prostfedku musi byt provadéna v souladu s platnymi predpisy v
kazdé zemi.

1.6 Oznaceni

Kazdy vyrobek ma identifikacni Stitek umistény na samotném zafizeni anebo na krabici. Tento Stitek
obsahuje informace o vyrobci, vyrobku, znac¢ce CE, €islu Sarze (LOT). Oznaceni nesmi byt nikdy odstranéno
nebo zakryto.
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2. Varovani

2.1. Obecné varovani

Vyrobek smi pouzivat pouze vySkoleny personal, ktery absolvoval zvlastni Skoleni pro tento vyrobek,
nikoliv pro podobné vyrobky.

Skoleni musi byt zapsany do zvlastniho seznamu, ve kterém jsou uvedena jména vy$kolenych,
Skolitell, datum a misto. Tento seznam, ktery osvédcéuje zpUsobilost provozovatell pouzivat zafizeni
Spencer, musi byt uchovavan po dobu 10 let po likvidaci samotného zafizeni. Tento seznam bude
zpfistupnén pfisluSnym organdm nebo vyrobci, pokud o to pozada.

Kontaktujte Spencer ltalia S.r.l. pro planovani Skoleni o produktech.

Pfred jakymkoli druhem prace s vyrobkem (zaskoleni, instalace, pouziti) si musi obsluha pozorné
precist uzivatelskou pfiru¢ku a vénovat zvlastni pozornost spravnym bezpe&nostnim opatfenim a
postuplm pro instalaci a spravné pouzivani.

V pfipadé pochybnosti o spravné vykladl pokynu se obratte na spole€nost Spencer ltalia S.r.l. pro
vSechna nezbytna vysvétleni.

Nedovolte, aby béhem pouzivani vyrobku pomahaly neskolené osoby, protoze by mohly zplsobit
poskozeni vyrobku nebo zranéni.

Pravidelné kontrolujte vyrobek, provadéjte predepsanou uUdrzbu a dodrZujte dobu primérné
Zivotnosti, jak je uvedeno vyrobcem v této uzivatelské pfirucce.

Pfed kazdym pouzitim zafizeni musi byt zkontrolovan odpovidajici provozni stav podle navodu k
pouziti. Je-li zjisténo jakékoli poSkozeni nebo abnormality, které by mohly jakymkoliv zplsobem
ovlivnit spravné fungovani a bezpecnost zafizeni, pacienta a uzivatele, musi byt pfistroj okamzité
odstranén z provozu a musi byt kontaktovan vyrobce.

Pokud je zjisténa porucha nebo nespravna funkce zafizeni, musi byt okamzité nahrazena
odpovidajicim pfedmétem, aby byly zajistény zachranné postupy bez jakéhokoliv pferuseni.
Pouzivani zafizeni jinym zpusobem, nez jak je popsano v této prirucce, je zakazano.

Zafizeni nijak neupravuijte; jakékoli zmény by mohly zpusobit poruchy funkce a poranéni pacienta
nebo zachranare.

S vyrobkem nesmi byt v zadném pfipadé manipulovano (zména, sefizeni, doplnéni, vyména). V
takovych pfipadech neni spole¢nost Spencer ltalia S.rl. odpovédna za jakékoli poruchy nebo
zranéni zplsobena samotnym vyrobkem. V daném pfipadé bude certifikace CE a zaruka na produkt
povazovana za neplatnou.

Zachéazejte s vyrobkem opatrné.

Zajistéte, aby byla dodrZzena veSkera nezbytna bezpe€nostni opatfeni, aby se zabranilo
nebezpecdim, ktera mohou vzniknout v disledku kontaktu s krvi nebo télnimi tekutinami.

Zaznamenejte a uloZte tyto informace: Cislo Sarze, misto a datum nakupu, prvni datum pouZiti,
jména uzivateld,pfipadné pfipominky.

PFi pouzivani vyrobku musi byt zaru€¢ena pomoc kvalifikovaného personalu.

Neukladejte vyrobek pod tézké predméty, které by mohly zplsobit poSkozeni konstrukce.

Skladujte na chladném, suchém a tmavém misté a nevystavujte pfimému slunci.

Vyrobek skladujte a pfepravujte v originalnim obalu.

Vyrobek nesmi byt vystaven Zadnému ohni nebo hoflavym latkam ani pfijit do styku s nim.

Umistéte a nastavte vyrobek tak, aby nepfekazel zachranarim ani jinym zachrannym zafizenim.

Pozor: laboratorni testovani, postprodukéni testy a navody k pouziti nemohou vzdy zohlednit
vSechny mozné scénafe pouziti. To znamena, Ze v nékterych pfipadech mize byt vykonnost
produktu odliSna od dosud ziskanych vysledkl. Pokyny jsou pribézné aktualizovany a jsou pod
pfisnym dohledem pIné kvalifikovanych pracovnikl s odpovidajici technickou kompetenci.

S odkazem na D. Lgs. 24. unora 1997, n. 46 vydava D. Lgs. 25/01/2010, n. 37 - Uznani smérnice
93/42 | EHS a 2007/47 | ES, upozorfiujeme vefejné i soukromé subjekty, Ze jsou povinni hlasit
jakoukoli nehodu zahrnujici jakykoli zdravotnicky prostfedek ministerstvu zdravotnictvi a vyrobci, v
souladu s evropskymi pfedpisy. Kromé toho jsou verejni i soukromi provozovatelé povinni informovat
vyrobce o veskerych opatfenich, ktera by méla byt pfijata k provedeni nezbytnych krokd k zajisténi
bezpecnosti a zdravi pacientt a uzivatell jakéhokoli zdravotnického prostredku.
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Distributor nebo koncovy uzivatel vyrobkl vyrabénych nebo prodavanych spole¢nosti Spencer ltalia
S.r.l. musi strikiné znat vSechny pravni pozadavky vztahujici se na zafizeni, ktera je v platnosti v
kone¢né zemi urCeni (vCetné zakonl a norem tykajicich se technickych specifikaci nebo
bezpecnostnich pozadavku), a také je pfisné povinny mit potfebné znalosti, tykajici se Uplné shody
vyrobku s pfedpisy na prislusném Gzemi.

Okamzité informujte spole€nost Spencer Italia S.r.l. o jakychkoli revizich, které ma provést vyrobce,
aby byla zaru€ena shoda produktu s pravnimi specifikacemi uzemi (vCetné téch, které vyplyvaji z
pravidel nebo norem jiné povahy).

Distributor vyrobku je povinen pfispét k zajisténi souladu s obecnymi poZadavky na bezpeclnost
vS§ech zafizeni uvadénych na trh na Uzemi, a to tim, Ze koncovym uzivatellm poskytne veskeré
potfebné informace pro provadéni pravidelné udrzby jejich zafizeni, jak je uvedeno v pfislusné
uzivatelské pfirucce.

Distributor nebo koncovy uzivatel vyrobkll je povinen aktivné pfispivat ke kontrolam bezpecnosti
prodavanych vyrobkd, a to oznamenim jakychkoli relevantnich informaci o analyze rizik jak vyrobci,
tak v8em pfisluSnym organdm, aby bylo mozné neprodlené pfijmout nezbytna opatfeni.

Distributor nebo koneény uzivatel si je védom toho, Zze v pfipadé jakéhokoli nedodrzeni vySe
uvedenych pozadavkl bude povazovan za plné odpovédného za veskeré Skody, které mohou
nastat. V dané situaci se spolecnost Spencer ltalia S.r.l. vyslovné zfika jakékoli odpovédnosti nebo
odpovédnosti za nedodrzeni sou€asnych regulacnich ustanoveni.

2.2 Zvlastni varovani

Vytvofte program udrzby a pravidelného testovani s identifikaci odpovédné osoby. Osoba, které je
svéfena bézna udrzba zafizeni, musi zajistit zakladni pozadavky stanovené vyrobcem v uzivatelské
pfirucce.

Skoleni musi byt zapsany do zvlastniho seznamu, ve kterém jsou uvedena jména vyskolenych osob,
Skoliteld, datum a misto. Tento seznam, ktery osvédcéuje zpusobilost operatord pouzivat zafizeni
Spencer, musi byt uchovavan po dobu 10 let po likvidaci samotného zafizeni. Tento seznam bude
na pozadani zpfistupnén pfislusnym organiim a nebo vyrobci.

Pouzivejte pouze komponenty, nahradni dily a pfislusenstvi, které jsou originalni nebo schvalené
firmou Spencer ltalia S.r.l., jinak spole€nost nepfebira Zadnou odpovédnost za spravné fungovani,
poskozeni nebo zranéni pacienta. V pfipadé nedodrZeni nebude zaruka uznana v souladu se
Smérnici o zdravotnickych prostfedcich 93/42 / CEE.

Vzdy respektujte maximalni kapacitu zafizeni, jak je uvedeno v této uzivatelské pfirucce. Maximalni
nosnosti se rozumi celkova hmotnost rozdélena podle lidské anatomie. Pfi urovani zatéze celkové
hmotnosti vyrobku musi obsluha vzit v ivahu hmotnost pacienta, vybaveni a pfisluSenstvi. Uzivatel
musi navic vzit v vahu, Ze celkové rozméry pacienta nesnizuji funk&nost zafizeni.

Nikdy nenechavejte pacienta bez pomoci na vyrobku, protoze by se mohl poranit.

Vyrobek a vSechny jeho soulasti by mély byt po umyti pfed uskladnénim ponechany uaplné
vyschnout.

Nepouzivejte vyrobek, pokud je nadmérné opotiebovany.

Vyrobek smi pouzivat pouze vySkoleny personal.

Maximalni vaha, kterou kazdy zachranaf unese, musi splfiovat pozadavky pfedepsané zakonem
dané zemé tykajicim se bezpec&nosti a ochrany zdravi pfi praci.

Vyrobek neni konstruovan jako patefni imobilizaéni prostfedek. Pokud existuje podezieni na
poranéni patefe, zajistéte pacienta pfed jeho umisténim do nositek na schvalené imobilizaéni
zafizeni pro patefr.

Nikdy nezavéSujte nositka jedinou prichodkou. Pouzijte smyc¢ky a popruhy zplsobem, pro ktery jsou
uréena.

Zafizeni by mélo byt uloZeno v pfepravnim vaku, protoZze dlouhodobé vystaveni sluneénimu zafeni
(UV zareni) maze poskodit vSechny plasty.

Pfi zvedani nositek pomoci specialniho zvedaciho systému vzdy pouzivejte k tomu urCena otvory,
protoze pfi nespravném zavéseni se mohou nositka tocit.

Tyto pokyny v zadném pfipadé nenahrazuji vhodny kurz od kvalifikovaného instruktora.

Nositka Total Ize zvedat pouze se zafizenimi ukotvenymi k zemi. Nikdy nezvedejte pacienta bez
schvaleného zafizeni pro toto pouziti.
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* Jakmile dosahnete mista, které umozriuje pouziti zafizeni pro spravnou imobilizaci pacienta,
pfesunite pacienta na zafizeni umoZnujici spravnou imobilizaci a pokraCujte v evakuaci.

2.3 Kontraindikace a vedlejsi u¢inky

* Pouzivani tohoto vyrobku, pokud je pouzivano zplisobem popsanym v této pfiru¢ce, nepredstavuje
Zadné kontraindikace ani vedlejsi ucinky.

2.4 Fyzické pozadavky na uzivatele

Nositka Spencer Total a Total Kon jsou uréena pouze pro profesionalni pouziti. Zachranafi musi splfiovat
nasledujici minimalni pozadavky:
» fyzicka zdatnost pro pouzivani nositek
* byt schopen pevné uchopit nositka obéma rukama
* mit silné zada, paZe a nohy pro zvedani, tlaCeni a tahani nositek
* mit dobrou svalovou koordinaci.
Obsluha musi byt vySkolena v efektivni a bezpecné prepravé pacienta.

L Pred pouzitim nositek je tfeba vzit ivahu schopnosti jednotlivych uzivatell nositek.

3. Popis produktu
3.1 Ugel pouziti

Zachranarska nositka Total and Total Kon, ktera Ize pouzit jako batoh, jsou nakonfigurovana jako extrémné
flexibilni, robustni a kompaktni zachranné systémy. Mohou byt pouZity pfi jakékoli udalosti, kde je nutny
transport pacienta, jsou zejména uzite¢na v morfologickych a v obtiznych klimatickych podminkach, kde je
pozadovana rychla zachrana. Nositka Total mohou byt zvedana pouze zafizenim pfipevnénym k zemi
pomoci specialniho zvedaciho systému a mohou nahradit tradiéni zachranaiska nositka nebo zachranarské
kose a maji zaru€ené vynikajici vykon. Verze s poloviénim télem Total Kon nemuze byt pouzivana pfi
vyprostovacich manévrech, ale i tak je nezbytnym dopliikem v obtiznych zachrannych situacich diky
specialni silueté. Systémy Total a Total Kon jsou kompatibilni s patefnimi deskami, zachranarskymi nositky,
podporami patefe a dalSimi imobilizacni pomUckami. Pokud se nepouzivaji, musi byt zachranafska nositka
Total a Total Kon ulozeny uvnitf k tomu uréenému obalu (ktery je dodavan s vyrobkem).
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3.2 Hlavni souéastky

Cislo |Popis souéastky Materialy

1 Lozna plocha z plastu Polyetylén
2 Oka z kovu Ocel

3 Zvedaci systém z nylonového lana Nylon

4 Pfepravni rukojeti Polyester

5 Popruhy pro pacienta Polyester

6 Lano pro taZeni Polyester

7 Obal na nositka Polyester

(—— 3

bb— s

3.3 Modely

Tyto modely |ze upravit s odkazem na koédy nebo popisy bez pfedchozich oznameni.
Zachranarska nositka Total, zluté

Zachranarska nositka Total, vojenska

Zachranarska nositka Total Kon, napUl téla, Zluté
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3.4 Technicka data

Vlastnosti Total Total Kon
Rozméry (mm) 970 x 3 x 2430 920 x 3 x 1200
Hmotnost (kg) 6 2

Hmotnost v€etné pasl a obalu (kg) |8 4

Nosnost (kg) 200 200

Pocet transportnich rukojeti 5 5

Material Polyetylén Polyetylén
Pfepravni obal na nositka Ano Ano

3.5. Referenéni normy

Norma Nazev dokumentu
MDD 93/42/CEE Evropska smérnice o zdravotnickych prostfedcich
MDD 2007/47/CEE Upravy smérnice 90/385 / CEE Aktivni implantabilni zdravotnické

prostfedky, Smérnice 93/42 / CEE o zdravotnickych prostfedcich a
Smérnice 98/8 / CE o uvadéni biocidnich pfipravkl na trh

Legislativni nafizeni 24/02/1997, ¢&.| Aplikace smérnice 93/42 / EHS o zdravotnickych prostfedcich

46

Legislativni nafizeni 25/01/2010, ¢€.|Zmeény a dodatky k vyhlasce ¢. 20/02/97 &. 46

35

UNI EN ISO 14971 Aplikace rizik pro zdravotnické prostfedky

UNI CEI EN 980 Grafické symboly pouzivané pro oznacovani zdravotnickych

prostfedkd

UNI CEI EN 1041 Informace poskytnuté vyrobcem zdravotnickych prostredku

UNI CEI EN ISO 15223-1 Zdravotnicka zafizeni - Symboly pro pouziti na Stitcich
zdravotnického prostfedku, Stitcich a informacich, kterémaji byt

poskytnuty. Cast 1: V8eobecné pozadavky

CEI EN 62366 Zdravotnické prostfedky - Aplikace uzitnych vlastnosti strojirenstvi na

zdravotnické prostredky

MEDDEYV 2.4/1a-b Smeérnice pro klasifikaci zdravotnickych prostredki

MEDDEV 2.7.1 Klinicka data

UNI EN 14155 Klinické hodnoceni zdravotnickych prostfedkt pro &lovéka - Cast 2:

Plany klinického hodnoceni

3.6 Podminky prostredi

Preplota: od ovozni t-10 do +40 °C
Skladovaci teplota: od -10 do +40 °C
4. Instrukce k pouziti

4.1 Preprava a skladovani

Pfed pfepravou vyrobku se ujistéte, Ze je fadné zabalen, aby bylo zajisténo, Ze béhem pfepravy nehrozi
nebezpedi naraz(l nebo pada. Ujistéte, se, Ze nositka jsou sbalena a zajiSténa popruhem se sponu, pred
umisténim nositek do pfepravniho obalu. Uchovavejte originalni obal pro pouZiti v pfipadé dalSi pfepravy a
skladovani. Zaruka se nevztahuje na poskozeni zafizeni zplsobené prepravou a manipulaci. Opravy nebo
vyména poskozenych dilll jsou v odpovédnosti zakaznika. Pfistroj musi byt skladovan na suchém, chladném
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misté mimo pfimé slune¢ni svétlo. Po pouziti vratte nositka do origindlniho obalu, za ucelem ochrany
plastovych material( pfed plisobenim ultrafialovych paprsku.
4.2 Priprava
P¥i pfevzeti vyrobku:
»  Odstrante obal a vyndejte vS§echny komponenty.
»  Zkontrolujte, zda jsou k dispozici vSechny komponenty / dily uvedené v pravodnim seznamu.
Pfed kazdym pouZitim musi byt vyrobek zkontrolovan, aby se zjistily jakékoli pracovni abnormality nebo
poskozeni zpusobené pfepravou nebo skladovanim
4.3. Fungovani

4.3.1 Rozbaleni a polozeni nositek (Total and Total Kon)

* Vyjméte nositka z obalu a polozte jej na zem (obr. 2).

* Odepnéte pfidrzny popruh, zaslapnéte nozni konec nositek a UpIné jej rozvifite na opacny konec
(obr. 3).

* PrFed zahajenim zachrannych praci ohnéte nositka na polovinu a otocte jej zpét. Opakujte s druhou
stranou nositek. Nositka budou nyni plocha.

4

Obr. 2 obr. 3

4.3.2 Jak umistit pacienta (Total and Total Kon)
Metoda LOG ROLL (navaleni)

* Umistéte nositka vedle pacienta. Zajistéte, aby horni konec nositek pfiléhal k hlavé pacienta.
Umistéte pfi¢né popruhy pod nositka.

* Prevalte pacienta na bok a zasunte nositka pod pacienta jak je to mozné. Opatrné prevalte pacienta
dol na nositka (obr. 4).

» Posunite pacienta do stfedu nositek. Patef udrzujte co nejpfiméji (obr. 5).

* Vytahnéte popruhy zpod nositek a pfipevnéte je k sponam (obr. 6).

.=

e

e P

obr. 4 obr. 5 obr. 6
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4.3.3 Jak umistit pacienta (Total a Total Kon)
Metoda SLIDE (posuvani)ob
*  Polozte dolni konec nositek pod hlavu pacienta.
* Nechte jednoho zachranare obkro¢mo nad nositky Total a

podepfete pacientovi hlavu, krk a ramena.

-
* Pevné uchopte popruhy u nozniho konce nositek Total a T
natédhnéte nositka pod pacienta (obr.7).
* Vycentrujte pacienta na nositkach Total a pfipevnéte popruhy k sponam. obr. 7
4.3.4 Jak umistit a pripevnit popruhy k sponam (Total a Total Kon)
* Rozbalte nositka a nechte je leZet.
» Zvednéte strany nositek a upevnéte Ctyfi pficné popruhy pfimo / ! l ) \

na spony naproti popruhiim (obr.8).

* Na konci nositek bude nékolik nepouzitych kovovych krouzki,
které mohou slouzit k upevnéni pasl pro imobilizaci nohou P .
(plati pouze pro Total).

*  VS8echny upinaci popruhy fadné pfipevnéte.

4.3.5 Zvedani a umisténi na zemi (plati pouze pro Total)

Horizontalni zvedani
K ukotveni a pfepravé nositek se pouZzivaji dva nylonové pasy. Pas, ktery se pouziva pro horni ¢ast (hlavu),
je asi 0 10 cm krat8i neZ pas, ktery se pouziva u spodni ¢asti (nohy).

*  Protahnéte jeden konec horniho popruhu otvorem pro zvedani u horni ¢asti nositek (hlavy) (obr. 9).
* Protahnéte popruh pod nositka a skrz otvor pro zvedani na opacné strané zafrizeni.

* Ujistéte se, Ze jsou oba konce pasu stejné dlouhé, a opakujte postup u druhého konce nositek (obr.
10).

+ Ujistéte se, ze jsou Ctyfi konce obou pasu stejné dlouhé, a pfipevnéte je k sponam (obr.11).

| |
28% ’ [D‘T

obr. 9 obr. 10 obr. 11
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4.3.6 Zvedani a umisténi na zemi (plati pouze pro Total)

Vertikalni zvedani
Pouzijte dodavané lano o délce 9 metrd s osmi uzly uprostred.
* Protahnéte kazdy konec lana oky v Cele nositek. Vytahnéte uzel proti nositkam.

» PokraCujte protazenim lana pfes nepouzivané oka a rukojeti k pfenaseni az na konec nositek Total.
Zaijistéte, aby byly oba konce lana byly stejné dlouhé.

* Protahnéte konce lana oky na dolnim konci nositek (u nohou) zevnitf ven. Konce lana svazte
plochym uzlem.

* Natahnéte konce lana nahoru pfes konec nositek. Protahnéte lano drzadly a zajistéte uzlem.
Zajistéte kazdou stranu uzlem pres ruku (obr. 12).

=

obr. 12

. Pri pouziti nositek v uzkych prostorech, v tézkém terénu a ve vodé, nesmi byt nikdy nositka
=} zvedana pouze za jedno oko.

4.3.7 Ruéni preprava (Total and Total Kon)

Diky sadé Ctyf uchytll je mozné nositka pfepravovat ru¢né. Volna kovova oka nositek Total Ize pouzit jako
ukotveni pro rukojeti.
K pfepravnim rukojetim Ize pfipojit pfepravni pasy, aby se nositka mohla tahnout po zemi.

4.3.8 Skladani nositek (Total and Total Kon)
* Polozte nositka a umistéte pfidrzny popruh stranou se sponou pod dolni konec nositek (konec
uréeny pfi transportu pod nohy).
» Zacnéte rolovat nositka od horniho konce (konec ureny pfi transportu pod hlavu), jak nejtésnéji to
jde.
» Pokradujte déale v rolovani nositek s pomoci kolen, aby se Vam nositka nerozbalovaly.
»  Zajistéte sbalena nositka pfidrzny popruhem se sponou a nositka vloZte do obalu.

4.4. Odstranovani problému

Problém Pfi¢ina Reseni

Poskozeni lozné plochy Nespravné pouzivani Vyfadte nositka z provozu
okamzité kontaktujte servisni
centrum.

Poskozeni kovovych ok uréenych Po kazdém pouziti zkontrolujte

pro pasy a lana Nespravné pouzivani stav ok; v pfipadé, Ze jsou zjistény
trvalé deformace, vyfadte
okamzité nositka z provozu a
kontaktujte servisni centrum.

Poskozeni pasu a lan Pouzivani Pravidelné vyménujte soucastky
uréené pro vyprostovani a zvedani
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5. Udrzba a ¢isténi
5.1 Cisténi

Nedodrzeni spravného postupu &isténi by mohlo zvysit riziko kfiZové infekce v dlsledku pfitomnosti télnich
tekutin nebo rezidui.

. Uzivatel musi vzdy nosit pfiméfenou osobni ochranu, jako jsou rukavice a masky atd. Pfi vSech
“=) kontrolach a &isténi

Omyjte exponovana mista teplou vodou a jemnym mydlem, nikdy nepouzivejte rozpoustédla ani
odstrafiovace skvrn.

V pfipadé dezinfekce pouzijte vyrobky, které neobsahuji rozpoustédla s korozivnimi U€inky na materidly, z
kterych jsou vyrobena nositka. Dukladné oplachnéte teplou vodou a ujistéte se, Ze jste odstranili vSechny
stopy Cisticiho prostiedku, které by mohly poskodit nebo narusSit celistvost a zZivotnost zafizeni. K &isténi
nepouzivejte vysokotlaka zafizeni. Pfi pouziti vysokotlakych zafizeni se odstrafiuje olej, imzZ vznika riziko
koroze soucastek.

Pfed ulozenim nechte ddkladné vyschnout. Suseni po umyti nebo po pouziti ve vihkém prostfedi musi byt
pfirozené, nepouzivejte plameny ani jiné zdroje pfimého tepla.

¢, 5.2Udrzba
4

5.2.1 Preventivni udrzba

Osoba, ktera provadi preventivni udrzbu nositek (uzivatel, vyrobce, dodavatel nebo tfeti strana) musi zarucit
nasledujici zakladni poZadavky:

»  Technické znalosti o vyrobku a o postupech pravidelné udrzby. Postupy popsané v téchto pokynech.
»  Specificka kvalifikace a Skoleni v udrzbé daného zafizeni.

* Pouzivani komponent / nahradnich dilG / pfisluSenstvi, které jsou bud originalni, nebo schvalené
dodavatelem takovym zplUsobem, Ze kazda operace nezplisobi Zadné zmény nebo Upravy zafizeni.

» Vlastni kontrolni seznam operaci provadénych na zafizeni.

e ZaruCeni Uplného dodrzovani pokynl smérnice 93/42 / CEE, ktera zahrnuje také povinnost vUci
vyrobci udrzovat po prodeji zaznamy a sledovatelnost zafizeni, pokud o to pozada.

9 Pii vSech kontrolnich a gisticich postupech musi obsluha vzdy nosit odpovidajici osobni
LA ochranu, jako jsou rukavice, masky, bryle atd.

Kontroly, které je tfeba provést pred a po kazdém pouziti, minimalné vSak kazdy mésic, jsou nasleduijici:
* VSeobecna funk&nost zafizeni
+ Cistota zafizeni (nezapomeiite, Ze $patné &isténi miize zpusobit riziko infekci)
*  Vylouceni fezu, dér, trhlin na konstrukci, v€éetné popruht
*  Spravné upevnéni popruht
e Spravné zapnuti popruht

Frekvence kontrol je dana faktory, jako jsou zakonné pozadavky, typ pouziti, frekvence pouziti,podminky
prostiedi béhem pouzivani a skladovani. Vezméte prosim na védomi, Zze se musi provadét Cisténi, jak je
popsano v odstavec 5.1 a ovérovat funkénost pred a po kazdém pouziti. Spencer ltalia S.r.l. odmita jakoukoli
odpovédnost za nespravné fungovani nebo Skody zplUsobené pacientovi nebo uzivateli pfi pouzivani
zarizeni, ktera nejsou pfedmétem rutinni Udrzby, a ztraci platnost smérnice o zdravotnickych prostfedcich
93/42 | CEE.

Osoba odpovédna za béznou udrzbu mize vyménit pouze dily uvedené v odstavci 6.2 ,Nahradni dily“. Pro
dal$i Cinnosti spojené s vyménou / opravou kontaktujte vyrobce nebo autorizované centrum. Pouzivejte
pouze pfisludenstvi / originalni nahradni dily schvalené spole¢nosti Spencer ltalia S.r.l., jinak nepfijimame
zadnou odpovédnost za nespravné fungovani, posSkozeni zpusobené pouzitim zafizeni, které nebylo
opraveno nebo certifikovano k datu exspirace vyrobcemnebo jednim z autorizovanych servisnich stfedisek
vyrobce. Zaruka bude povazZovana za neplatnou v souladu se Smérnici o zdravotnickych prostfedcich
93/42 | EEC.
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5.2.2 Pravidelna udrzba

Neni vyzadovana zadna pravidelna kontrola u vyrobce nebo autorizovaného centra, ale je nutné provadét
Cidténi a kontroly uvedené v odstavcich ,Cisténi“ a ,Preventivni udrzba®“.

5.2.3 Specialni servis

T Pouze vyrobce nebo stfediska s pisemnym souhlasem jsou opravnéni k provedeni jakékoli specialni
=} servisni operace.

U operaci, které neprovadi pfimo vyrobce, ale autorizované centrum, musime zdlraznit, ze je tfeba vyzadat

si zpravu o vSech provedenych operacich. To umozni jak Spencer Italia S.r.l. a koncovy uzivatel vede registr

ukonU( provadénych na zafizeni.

Pokud je zafizeni pouzivano tak, jak je uvedeno v nasledujici pfiru¢ce, ma prdmérnou zivotnost 5 let.
Zivotnost Ize prodlouzit pouze po obecné revizi produktu, kterou musi provést vyrobce nebo autorizované
centrum, které je autorizované vyrobcem.

Spencer ltalia S.r.l. nepfebira Zadnou odpovédnost za nespravnou funkci nebo poskozeni zplsobené
pouzitim jakéhokoli zafizeni, které nebylo opraveno vyrobcem nebo nékterym z autorizovanych servisnich
stfedisek vyrobce, ¢imz byla zruSena jak zaruka, tak shoda se smérnici o zdravotnickych prostifedcich. 93/42
/ CEE.

6. PRISLUSENSTVi A NAHRADNI DILY
6.1 Prislusenstvi

ST04093C Total obal na nositka
ST04524B STX 538 Floating systém, tfi kusy (pouze pro Total)

6.2 Nahradni dily

ST04091C Polyesterové lano @ 12 mm
ST04092C Popruhy / rukojeti a zadrzné prvky se sadou spon
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PRILOHA A - VZDELAVACI REGISTR

Vyrobek smi pouzivat pouze vyskoleny personal, ktery se zucastnil Skoleni pro pouzivani tohoto

*)  zafizenia pro vyrobky s podobnymi vlastnostmi
(LY Tento dokument uchovavejte nejméné 10 let po skonceni Zivotnosti nositek.
Datum Skoleni Druh Skoleni }
Jméno uzivatele Zakladni Pokrogilé (uzivatelska prlrl;(:g)a, béhem sluzby, Skolitel
Skoleni Skoleni
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PRILOHA B - REGISTR UDRZBY

L Tento dokument uchovavejte nejméné 10 let po skonceni Zivotnosti pfistroje.

!' \  Provedte pozadovanou udrzbu a dodrzujte zivotnost pfistroje, jak je uvedeno v uzivatelské pfirucce.

Kdéd a nazev zafrizeni

Datum nakupu

Lot (LOT) nebo sériové E&islo (SN)

Koupeno u
Druh uk
(Gcrzbar Osoba provadgjici
Datum (udrzba/ )SOD %
; ’ 2d&né Hoani ¢ udrzbu (uzivatel,
servisu kontrola / Ukony provadéné se zafizenim Vysledek ) .
zeni autorizovane
prodlouzeni v
Zivotnosti) centrum, vyrobce)
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