TWIN SHELL

Manuale d’uso e Manutenzione
BARELLE BASKET

Use and Maintenance Manual
BASKET STRETCHERS

Betriebs- und Wartungshandbuch
KORBTRAGEN

Manuel d’uti!isation et d’entretien
CIVIERE DE TRANSPORT

Manual de uso y mantenimiento
CAMILLAS TIPO CESTA

Manual de Uso e Manutencao
MACAS PARA REGASTE TIPO CESTO (“BASKET”)

Navod k Qoui[ti a L’lqribé
KOSOVA NOSITKA

Bruger- og vedligeholdelsesvejledning
KURVEBARER

Gebruikers- en onderhoudshandleiding
KUIPBRANCARDS

Instrukcja obstugi i konserwaciji
NOSZE KOSZOWE

( € ‘ SPENCER ITALIA SRL - Via Provinciale n° 12
43038 Sala Baganza (PR) - Italy

EN

DE

FR

ES

PT

CS

DA

NL

PL



1. MODELOS

0Os modelos basicos apresentados a seguir estdo sujeitos a implementagdes ou alteragdes sem aviso prévio.

* SHELL * DAKAR * DAKOTA LIGHT * BOSTON LIGHT
* TWIN SHELL * DAKOTA * BOSTON TEC * BOSTON PRO
2. USO PRETENDIDO

2.1 USO PRETENDIDO E BENEFICIOS CLiNICOS

As macas tipo cesto (“basket”) sdo dispositivos destinados a recuperagdo e ao transporte de pacientes que podem ser utilizados em operagdes de resgate, nos casos em que
seja necessario proteger o paciente contra impactos laterais e ndo seja possivel intervir com o equipamento de transporte padrdo. Os dispositivos podem ser icados mediante
sistemas de elevagdo de ancoragem fixa, mantendo em todo caso a maca em posi¢do horizontal em relagdo ao solo (somente se equipados com sistema de arnés Spencer). Nao
estd prevista uma intervengdo do paciente nos dispositivos.

2.2 PACIENTES DESTINATARIOS

Ndo hd indicagbes particulares relacionadas ao grupo de pacientes.

A conformacédo do produto faz com que seja possivel colocar qualquer pessoa na maca, sempre que dentro da capacidade maxima e dos limites dimensionais. Se for necessario
transportar sujeitos pedidtricos, caberd ao socorrista determinar se os sistemas de cintos sdo adequados para a sua imobilizagdo ou se é preciso utilizar um equipamento
adicional

2.3 CRITERIOS DE SELECAO DOS PACIENTES

Os pacientes esperados sdo aqueles que apresentam lesGes que os impedem de caminhar em uma determinada situacdo de resgate, ou se encontram em estado de incon-
sciéncia.

N&o sdo conhecidas particulares contraindicagdes ou efeitos colaterais decorrentes do uso do dispositivo, desde que sejam observadas as prescri¢des deste Manual de Uso.
2.4 CONTRAINDICAGOES E EFEITOS COLATERAIS INDESEJADO

Néo sdo conhecidas particulares contraindicag6es ou efeitos colaterais decorrentes do uso do dispositivo, desde que sejam observadas as prescri¢des deste Manual de Uso.

2.5 UTILIZADORES E INSTALADORES

Os utilizadores previstos sdo equipas de resgate, tecnicamente de tipo técnico, treinado para o uso de snstemas de arnés.
* 0O pessoal treinado para o uso do dispositivo tera de possuir também formacdo na gestdo de de do de cargas suspensas com pessoas.

* O pessoal que intervém em situagdes classificadas como de alto risco ou de natureza puramente técnica deve ser adequadamente treinado e experiente em resgates.
Os dit itivos ndo se desti a utilizad leigos.

As macas tipo cesto (“basket”) sdo um dispositivo de uso exclusivo profissional. Ndo permitir que pessoas nao treinadas ajudem durante as operagdes, pois podem causar
lesGes a si mesmas ou a outras pessoas.

N3o obstante todos os esforgos desenvolvidos, testes de laboratdrio, ensaios, instrugdes de uso, normas nem sempre conseguem reproduzir a prética: portanto, os
resultados obtidos nas condigdes reais de uso do produto no ambiente natural podem por vezes diferir, mesmo de forma relevante.

As melhores instrugdes provém de uma pratica continua de uso, sob a supervisdo de pessoal competente e preparado.

Os operadores que utilizam o dispositivo devem ter boas capacidades fisicas e condigdes musculares: é preciso ter costas, bragos e pernas fortes caso seja necessario levantar

e/ou suportar o dispositivo e o paciente. As capacidades dos operadores devem ser atentamente avaliadas antes da defini¢do das funcdes na equipa.
Os operadores devem ser capazes de fornecer a assisténcia necessaria ao paciente.

2.5.5 FORMAGAO DOS UTILIZADORES

Independentemente do nivel de experiéncia adquirido anteriormente com dispositivos similares, é necessario ler com atengdo e compreender o contetido deste Manual
antes da instalagdo e colocagdo em uso do produto ou de qualquer intervengdo de manutengdo. Em caso de duvidas, entrar em contacto com a Spencer Italia S.r.l. e solicitar
os esclarecimentos necessarios.

O produto deve ser utilizado exclusivamente por pessoal treinado para trabalhar com este dispositivo e ndo com outros semelhantes.

A aptiddo dos operadores a utilizar o produto pode ser documentada em um livro de registo de formag&o, na qual estdo especificadas pessoas formadas, formadores, data
e lugar. Esta documentagdo deve ser mantida por pelo menos 10 anos a partir do Fnal da vida util do produto e deve ser colocada a disposigdo das Autoridades compe-

tentes e/ou do Fabricante quando soll da. Caso contrdrio, os érgdos d0 as sangdes previ:

* Néo permitir que pessoas nao treinadas ajudem durante as operagdes, pois podem causar lesGes a si mesmas ou a outras pessoas.
* O produto deve ser colocado em fungdo exclusivamente por pessoal treinado para trabalhar com este dispositivo e ndo com outros semelhantes.
Nota: A Spencer Italia S.r.I. estd sempre disponivel para a preparagéo de cursos de formagdo.
2.5.6 FORMAGAO DO INSTALADOR
N&o estdo previstas operagdes de instalagdo.

3. NORMATIVA DE REFERENCIA

Na qualidade de Distribuidor ou Utilizador final dos produtos fabricados e/ou comercializados por Spencer Italia S.r.l., é rigorosamente exigido o conhecimento das
disposi¢des de lei em vigor no Pais de destino da mercadoria, aplicaveis aos dispositivos objeto do fornecimento (com inclusdo das normas relativas a especificagdes
técnicas e/ou requisitos de seguranca) e, portanto, o cumprimento das obrigagdes necessarias para garantir a conformidade dos produtos com todas as prescrigdes legais
locais.

REFERENCIA TiTULO DO DOCUMENTO

Regulamento UE 2017/745 Regulamento UE relativo aos Dispositivos Médicos

4. INTRODUGAO
4.1 UTILIZA(,‘f\O DO MANUAL

Este Manual tem o objetivo de fornecer ao operador sanitario as informagdes necessarias para garantir uma utilizagdo segura e apropriada, bem como uma manutencao
adequada do dispositivo.

Nota: o Manual é parte integrante do dispositivo e, portanto, deverd ser conservado durante toda a vida titil do mesmo; deverd, ademais, acompanhar o dispositivo em caso
de mudanga de uso ou propriedade deste (ltimo. Caso estejam presentes instrucées de uso relativas a um outro produto, diferente do recebido, entrar imediatamente em
contacto com o Fabricante.

Os Manuais de Uso dos produtos Spencer podem ser descarregados a partir do sitio Web http://support.spencer.it ou solicitados diretamente junto ao Fabricante. Uma
excegdo é representada pelos produtos cuja essencialidade e utilizagdo razoavel e previsivel sejam tais que ndo haja necessidade de elaborar instrugdes adicionais, para além
das seguintes adverténcias e das indicagdes apresentadas no rétulo.

Independentemente do nivel de experiéncia adquirido anteriormente com dispositivos similares, é recomendavel ler com atengdo este Manual antes da instalagdo e
colocagdo em uso do produto ou de qualquer intervengdo de manutengdo.
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4.2 ETIQUETAGEM E CONTROLO DA RASTREABILIDADE DO PRODUTO
Todos os dispositivos sdo dotados de etiqueta, posicionada em seu corpo e/ou na embalagem, que contém todos os dados identificativos do Fabricante, produto, marcagdo CE,
nutmero de série (SN) ou lote de fabrico (LOT). Esta etiqueta ndo deve ser removida ou ocultada.

Em caso de danos ou remogdo solicitar um duplicado ao Fabricante, sob pena de perda da validade da garantia, pois o dispositivo ndo podera mais ser rastreado.
Se nao for possivel identificar o lote de fabrico/nimero de série serd ario realizar o ici do di
fabricante.

previsto apenas sob a responsabilidade do

0 Regulamento UE 2017/754 exige que os produtores e os fabricantes de dispositivos médicos mantenham um mapa de sua Se o di itivo estiver
em um lugar diferente do enderego para o qual foi enviado, ou foi vendido, doado, perdido, roubado, exportado ou ido, tornado i
ou ainda, se o di itivo ndo foi i pela Spencer Italia S.r.l., registe-o no enderego http://service.spencer.it ou entre em contacto com o Servigo de
Assisténcia ao Cliente (§ 4.4)!

43 siMBOLOS

Simbolo  Significado Simbolo  Significado

Perigo — Indica uma condigdo de perigo que pode resultar em uma situagao
diretamente relacionada a lesbes graves ou mortais

Dispositivo Médico E]E Consultar o Manual de Uso

Di: itivo conforme ao I UE 2017/745

ce
‘ Fabricante
@ Data de fabrico

Unique Device Identifier

Namero de lote

Codigo do produto

\ Cuidado: A Lei Federal restringe este dispositivo a venda por ou por ordem de
&0" Y um profissional licenciado (apenas para o Mercado dos EUA)

Identificativo da produgdo

Codigo alfanumérico que identifica a unidade de produgdo do dispositivo,
constituido por:

(01)0805771123  prefixo da empresa

000 numero progressivo GS1

6

numero de controlo
(11)200626 data de produgdo (AAMMDD)

(01)08057711230006 (11) 200626 (10) 1234567890 (10) 1234567890  lote de fabrico/numero de série

4.4 GARANTIA E ASSISTENCIA

A Spencer Italia S.r.l. garante que o produto estd livre de defeitos de fabrico por um periodo de um ano a partir da data de aquisigdo.

Para informacgdes relativas a correta interpretagdo das instrugdes de uso, a manutengdo, instalagdo ou devolugdo, entrar em contacto com o Servigo de Assisténcia ao Cliente
Spencer através dos seguintes canais: tel. +39 0521 541154, fax +39 0521 541222, e-mail service@spencer.it.

Para facilitar as operagdes de assisténcia, indicar sempre o lote de fabrico (LOT) ou o niimero de série (SN) que consta na etiqueta aplicada na embalagem ou no corpo do
dispositivo.

As icGes de garantia e assisténcia estdo di: iveis no sitio Web http://support.spencer.it.

Nota: Anotar e conservar em conjunto com estas instrugdes: lote de fabrico (LOT) ou nimero de série (SN) se presente, lugar e data de aquisi¢io, data das inspe¢Ges efetuadas,
nome dos utilizadores e eventuais comentdrios.

A fim de garantir a rastreabilidade do produto e tutelar os procedimentos de manutencéo e assisténcia dos seus dispositivos, a Spencer criou o portal SPENCER SERVICE
(http://service.spencer.it/), que permite ao Cliente visualizar os dados sobre os produtos em sua posse ou em geral colocados no mercado, acompanhar e atualizar os
planos de revisGes periddicas, visualizar e gerir as manutengdes extraordinarias.

5. ADVERTENCIAS/PERIGOS

A As adverténcias, os perigos, as notas e outras informagdes de seguranca importantes sdo apresentados nesta sec¢do e claramente visiveis em todo o Manual.

Pelo menos a cada 6 meses é importante verificar a presenca de instrugdes atualizadas e eventuais modificagdes que envolvam o produto adquirido. Estas informagées podem
ser livremente consultadas no sitio Web www.spencer.it, na pagina dedicada ao produto.

Funcionalidades do produto

A E estritamente proibido utilizar o produto para fins diferentes dos descritos no Manual de Uso.

Antes de qualquer utilizagdo verificar sempre a integridade do produto, conforme especificado no Manual de uso; em caso de anomalia/danos que possam afetar a funcio-
nalidade/seguranca, retirar imediatamente o dispositivo de servigo e entrar em contacto com o Fabricante.

Em caso de mau funcionamento do produto, utilizar um dispositivo semelhante para garantir a continuidade das operagdes em andamento. O dispositivo ndo conforme
deve ser colocado fora de servigo.

. 0 produto ndo deve sofrer quaisquer adulteragdes e modificagdes sem a autorizagdo do fabricante (modificagdo, retoque, adicdo, reparo, utilizagdo de acessorios
ndo aprovados), uma vez que as mesmas podem constituir perigos iminentes de lesdes corporais e danos materiais. Em caso contrario, a Spencer declina qualquer respon-
sabilidade por um funcionamento n&o correto e por eventuais danos provocados pelo préprio produto; adicionalmente, modificagdes ndo autorizadas resultam na anulagdo
da marcagdo CE e da garantia do produto.

Durante a utilizagdo dos dispositivos, posiciona-los e reguld-los de forma a ndo criar obstaculos as operagdes dos socorristas e a utilizagdo de eventuais equipamentos
suplementares.

. A Adotar todas as precaugdes para prevenir os riscos decorrentes do contacto com sangue e secre¢des corporais, se aplicavel.

Evitar o contacto com objetos cortantes ou abrasivos.

Ainstalagdo do dispositivo, se necessaria, deve ser efetuada por pessoal qualificado, formado e autorizado por Spencer Italia S.r.l.. Os tempos e os modos de realizagdo destes
cursos sdo concordados entre o cliente o nosso Departamento Comercial.
Temperatura de utilizagdo: de -5 °C a +50 °C .

Armazenagem
0 produto ndo deve ser exposto ou entrar em contacto com fontes térmicas de combustdo e agentes inflamaveis; armazenar o produto em um lugar seco, freso e ao abrigo
da luz e do sol.

N&o armazenar o produto em baixo de outros materiais, mais ou menos pesados, que possam danificar a sua estrutura.

Armazenar e transportar o produto na sua embalagem original; em caso contrario, a garantia sera anulada.

Temperatura de armazenagem: de -10 °C a +60 °C.



Requisitos regulamentares

Na qualidade de Distribuidor ou Utilizador final dos produtos fabricados e/ou comercializados por Spencer Italia S.r.l., é exigido o das
disposi¢des de lei em vigor no Pais de destino da mercadoria, aplicaveis aos dispositivos objeto do fornecimento (com inclusdo das normas relativas a especificagdes
técnicas e/ou requisitos de seguranca) e, portanto, o cumprimento das obrigagdes necessarias para garantir a conformidade dos produtos com todas as prescrigdes legais
locais.

* Informar com tempestividade e detalhadamente a Spencer Italia S.r.l. (ja em fase de solicitagdo de orcamento) sobre eventuais obriga¢des do fabricante necessarias para
garantir a conformidade dos produtos com os requisitos legais especificos do territério (incluindo aqueles decorrentes de regulamentos e/ou disposi¢des regulamentares
de outros natureza).

* Agir, com o devido cuidado e diligéncia, para ajudar a garantir o cumprimento dos requisitos gerais de seguranca dos dispositivos colocados no mercado, fornecendo aos
utilizadores finais todas as informag6es necessarias para a realizagdo das atividades de revisdo periddica, exatamente conforme indicado no Manual de Uso.

* Participar das a¢des de controlo da seguranga do produto colocado no mercado, transmitindo todas as informagdes relativas aos riscos do produto ao Fabricante e as
Autoridades competentes.

* Sem prejuizo do disposto acima, o Distribuidor ou o Utilizador final assume d todas as r il mais amplas iadas ao incumprimento das referidas
obrigagdes, com a consequente obrigagdo de manter indemne e/ou desresponsabilizar a Spencer Italia S.r.l. de qualquer, possivel, efeito prejudicial relacionado.

* Com referéncia ao Regulamento UE 2017/745 lembramos aqui que, na ocorréncia de um acidente envolvendo um produto médico, os operadores publicos ou privados sdo
obrigados a notificar o Ministério da Satde, nos termos e modos estabelecidos com um ou mais decretos ministeriais, e o Fabricante. Os operadores sanitarios ptblicos
ou privados tém a obrigagdo de comunicar ao Fabricante qualquer outro inconveniente que possa permitir a adogao de medidas que garantam a protegdo e a satide dos
pacientes e utilizadores.

Adverténcias gerais para dispositivos médicos

O utilizador deve ler atentamente, para além das adverténcias gerais, as prescri¢des elencadas a seguir.

. A A aplicagdo do dispositivo ndo deve durar mais do que o tempo necessario para as operagdes de primeiros socorros e as fases subsequentes de transporte até o
ponto de resgate mais préximo.

. Durante a utilizagdo do dispositivo deve ser garantida a assisténcia de pessoal qualificado e a presenca de pelo menos dois operadores.

* N3o utilizar o dispositivo na presenca de partes ou pegas furadas, rasgadas, danificadas ou excessivamente desgastadas.

* Seguir os procedimentos e os protocolos internos aprovados pela prépria organizagdo.

* Nio alterar ou modificar arbitrariamente o dispositivo: qualquer modificagdo pode resultar em um funcionamento imprevisivel e danos ao paciente ou socorristas e, em todo
caso, na perda da garantia e exoneragéo do Fabricante de qualquer responsabilidade.

* As operagdes de desinfecdo devem ser executadas de acordo com os parametros de ciclo validados, relatados em normas técnicas especificas.

* N3o utilizar secadores ou maquinas para enxugar o dispositivo.

* Em caso de pele exposta e/ou ferida, cobrir as superficies em contacto com o paciente com um lencol hospitalar que respeite as normas de biocompatibilidade para pre-
servar a saude do paciente.

6. ADVERTENCIAS ESPECIFICAS

Para utilizar as macas tipo cesto (“basket”) é preciso ler, compreender e observar atentamente todas as indicagdes presentes no Manual de Uso.

. A Respeitar sempre a capacidade maxima, se prevista, indicada no Manual de Uso. Por capacidade maxima de carga entende-se o peso total distribuido segundo a
anatomia humana. Para determinar corretamente o peso total suportado pelo produto, o operador deve considerar o peso do paciente, dos equipamentos e acessorios.
Ademais, 0 operador deve certificar-se de que as dimensdes do paciente ndo afetam ou reduzem as funcionalidades do produto.

* Os operadores precisam estar em condiges fisicas adequadas, conforme informado no Manual de Uso.

* 0 peso maximo suportado por cada operador deve respeitar os limites e prescri¢des dos requisitos legais locais em matéria de Saude e Seguranca no Trabalho.

* Os selos de seguranga, se presentes, ndo devem ser removidos: caso contrario, o Fabricante ndo reconhece mais a garantia do produto e declina qualquer responsabilidade
por um funcionamento incorreto ou por eventuais danos provocados pelo proprio produto.

* Definir um programa de manutenc@o e inspe¢des periddicas, identificando um operador de referéncia. A pessoa a qual é confiada a manuteng&o ordinaria do dispositivo
deve cumprir os requisitos basicos previstos pelo fabricante nestas instrugdes de uso.

* Todas as atividades de manutengdo devem ser registadas e documentadas por meio de especificos relatorios de intervengdo técnica; a documentagdo deverd ser conservada
por pelo menos 10 anos contados a partir do fim da vida util do dispositivo e ser colocada a disposi¢do das Autoridades competentes e/ou do Fabricante quando solicitada.

* Utilizar somente componentes/pegas sobressalentes e/ou acessérios originais ou aprovados por Spencer Italia S.r.l. para realizar as operagBes sem causar altera¢des ou
modificagdes no dispositivo; caso contrario, a Spencer Italia S.r.|. declina qualquer responsabilidade no que diz respeito ao funcionamento incorreto ou por eventuais
danos provocados pelo préprio dispositivo ao paciente ou ao operador, resultando também na anulagdo da garantia e da conformidade com o Regulamento UE 2017/745.

* N3o deixar o paciente no dispositivo sem supervisdo para prevenir acidentes e lesdes.

* Alubrificagdo, se prevista, deve ser efetuada apds a limpeza e a completa secagem.

* Evitar o contacto com objetos cortantes.

* Seguir os procedimentos aprovados pelo Servico Médico de Emergéncia para a imobilizagdo e o transporte do paciente.

. Seguir os procedimentos aprovados pelo Servico Médico de Emergéncia para o posicionamento e o transporte do paciente.
* Certificar-se, antes de levantar a maca, de que todos os operadores seguram firmemente a estrutura portante do dispositivo.

. O dispositivo € uma maca para o transporte de pacientes e ndo pode ser utilizada como um dispositivo de estacionamento.
* Praticar as atividades com uma maca vazia para se familiarizar com as manobras.

. A Para a utilizagdo do dispositivo sdo exigidos pelo menos dois operadores em boas condigdes fisicas: estes tltimos devem, portanto, ser dotados de forga, equilibrio,
coordenagdo, bom senso e devem possuir formagéo sobre o correto funcionamento do dispositivo maca da Spencer.

* Com relagdo as técnicas de colocagdo e transporte, no que diz respeito a pacientes particularmente pesados, para intervengdes em terrenos ingremes ou na existéncia de
circunstancias particulares e incomuns é recomendavel a presenca de mais operadores para além dos dois minimos previstos.

* Antes de qualquer utilizagdo, verificar sempre a integridade do dispositivo e dos seus componentes acessérios, conforme especificado neste Manual de Uso. Na ocorréncia
de anomalias ou danos que possam afetar a funcionalidade e a seguranga do dispositivo e consequentemente do paciente e do operador, é necessario colocar o dispositivo
fora de servigo ou substituir os componentes ndo integros.

. Certificar-se de que que os cintos estdo devidamente ligados e fixados na estrutura da maca.

* Imobilizar sempre o paciente, utilizando pelo menos os cintos fornecidos pelo fabricante: uma imobilizagdo ausente ou realizada ndo corretamente pode acarretar graves
danos.

* N&o movimentar a maca se o peso nao estiver distribuido uniformemente.
* Utilizar a maca exclusivamente conforme o descrito neste Manual de Uso.

. Nao alterar ou modificar arbitrariamente a maca a fim de adapta-la a condigGes de utilizagdo ndo previstas: qualquer modificagdo pode resultar em um funcionamen-
to imprevisivel e danos ao paciente ou socorristas e, em todo caso, na perda da garantia e exoneragédo do Fabricante de qualquer responsabilidade.

* Prestar a maxima atengdo a eventuais obstaculos (agua, gelo, detritos, etc.) presentes no percurso, uma vez que podem desequilibrar o operador e comprometer o bom
funcionamento do dispositivo. Escolher um percurso alternativo se ndo for possivel criar uma passagem.
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. A Durante as fases de elevagdo a maca deve ser mantida na posi¢do horizontal em relagdo ao solo, eventuais inclinagdes anémalas podem causar graves danos ao
paciente, ao operador e ao dispositivo.

. Caso seja necessaria a utilizagdo de cordas, guinchos, escadas, correias de elevagdo ou outros i especiais para i a maca, ou na presenca de
um resgate classificado como de alto risco ou de natureza puramente técnica, estas intervengdes deverdo ser realizadas apenas por pessoal devidamente treinado e com
experiéncia em resgate.

. Em caso de operagdes com sistema de arnés, utilizar somente os pontos de fixagdo dedicados conforme descrito nestas instrugdes de uso.

A maca pode ser icada somente com equipamentos originais da Spencer e com um sistema de levantamento a partir de uma estagao fixa.

Arrastar a maca tipo cesto (“basket”) sobre qualquer tipo de superficie provoca uma deterioragdo precoce da mesma e afeta a sua vida (til e condigdes de seguranga iniciais.
Para preservar a sua vida Util, proteger o dispositivo o maximo possivel contra os raios ultravioletas e condigdes meteoroldgicas adversas.

As macas tipo cesto (“basket”) modelos Dakar, Dakota e Dakota Light ndo podem ser utilizadas na dgua.

. N3o estdo previstos sistemas de fixagdo para as macas no interior de veiculos ou em outros ambientes.
As macas tipo cesto (“basket”) da Spencer ndo sdo homologadas para o uso em aeromoveis.

7. RISCO RESIDUAL

Nao sdo identificados riscos residuais, ou seja riscos que podem surgir ndo obstante a plena observéncia de todas as adverténcias contidas neste Manual de Uso.

8. DADOS TECNICOS E COMPONENTES

Nota: A Spencer Italia S.r.1. reserva-se o direito de modificar as especificagbes sem aviso prévio.

SHELL TWIN SHELL

Descrigdo Material Descricdo Material
1 Corda perimetral Nylon 1 Pino de pressdo Aco
2 Estrutura Aluminio 2 Pernos Aco revestido em nylon
3 Tapete Poliuretano 3 Fecho de alavanca Aco
4 Olhais Aluminio 4 Corda perimetral Nylon
5 Chassis Polietileno 5 Estrutura Aluminio
Cintos Nylon 6 Chassis Polietileno
Apoio para os pés Polietileno 7 Tapete Poliuretano
8 Olhais Aluminio
Cintos Nylon
Apoio para os pés Polietileno
DAKAR BOSTON TEC / LIGHT
Descrigdo Material Descricio) LYELEIE]
1 Algas telescopicas Aluminio e PVC 1 Base de carga Polietileno
2 Rodas Poliamida e poliuretano 2 Estrutura Ao ou aluminio
3 Estrutura Aluminio 3 Alavancade inclinagio (lado Ago
: - dos pés)
4 Olhais Aluminio 2 Cintos Nylon
5 Tapete Poliuretano
6 Chassis Polietileno
Cintos Nylon
Apoio para os pés Polietileno




BOSTON PRO DAKOTA / DAKOTA LIGHT

Descrigdo Material Descrigdo Material
1 Estrutura Aco ou aluminio 1 Estrutura Aco
2 Prancha dorsal Polietileno 2 Base de apoio Madeira
3 Travas Nylon 3 Cintos Nylon
4 Cintos Nylon 4 Apoio para os pés Polietileno
Caracteristicas Shell Twin Shell Dakar
Altura (mm) 200+ 10 mm 200 190
Largura (mm) 650+ 10 mm 650 640
Comprimento (mm) 2150 £ 10 mm 2140 +5 2240 (min)
- - 2760 (max)
Comprimento separado (mm) - 1180 -
Peso (sem acessorios)(kg) 12,5+0,5kg 13,8 160.5
Capacidade de carga (kg) 280 280 356
Boston Pro Boston Tec Boston Light
Comprimento (mm) 2110 2110 2110
Largura (mm) 650 650 550
Altura (mm) 250 185 185
Peso (kg) (Ago/Aluminio) 26/17 23/12 22/11
Capacidade maxima (kg) 360 360 360
Dakota Dakota Light
Altura (mm) 190 181
Largura (mm) 566 480
Comprimento (mm) 2050 2050
Peso (kg) 16,5 14,5
Capacidade maxima (kg) 290 290

9. COLOCAGAO EM FUNCAO

Antes da primeira utilizagdo, estas as atividades de inspecdo a realizar:
A embalagem é integra e protegeu adequadamente o dispositivo durante todo o transporte.

Todos os componentes incluidos na lista de transporte estdo presentes.

Funcionalidade geral do dispositivo.
Estado de limpeza do produto.
Auséncia de cortes, furos, laceragdes ou abrasdes em toda a estrutura, com a inclusdo dos acessérios (cintos, apoio para os pés) previstos.

Correta fixagdo de parafusos e rebites.
Correta fixacdo e retengédo dos cintos.
Controlo do correto tensionamento da corda perimetral, se houver.

Controlo dos olhais para a ancoragem dos equipamentos de elevagdo, se previstos, que devem estar corretamente fixados no chassis do dispositivo.

Estado de desgaste do dispositivo e dos seus acessorios, se previstos.
Lubrificagdo das pecas com base nas indicagdes expressas neste Manual de Uso e Manutengdo.

Controlo da correta funcionalidade e movimentag&o da base de suporte (para modelos Boston Tec/Light).

Verificagdo de tubos e laminas, que ndo devem apresentar ruturas ou rachaduras.
Verificagdo do estado do apoio para os pés, que deve poder ser corretamente fixado e regulado (para os modelos dotados deste acessorio).

Verificagdo da correta colocagdo e extragdo da prancha dorsal (para o modelo Boston Pro).

Verificagdo do correto bloqueio e desbloqueio da prancha dorsal (para o modelo Boston Pro).

Verificagdo da correta e livre separagdo e unido da maca (para o modelo Twin-Shell).

extragdoer icil 1to das mesmas, e da eficacia do mecanismo de travamento (para o modelo Dakar).

Verificagdo das alcas
Verificagdo das rodas, que ndo devem apresentar lesdes e garantir um movimento fluido (para o modelo Dakar).

Consultar, no Paragrafo 11, os modos de execugao das verificagdes supraindicadas.
N3o alterar, em caso algum, o dispositivo ou os seus componentes, pois isto pode resultar em danos ao paciente e/ou aos socorristas.

A ndo adog¢do das medidas indicadas acima afeta a durante a utilizacdo do di itivo, com o risco de danos ao paciente, aos operadores
e ao proéprio dispositivo.
Para as utilizacd i efetuar as Ges descritas no Paragl 12..
Se as condigGes prescritas sdo respeitadas, o dispositivo pode ser considerado pronto para o uso; inversamente, é necessario colocar imediatamente o dispositivo fora de
servigo e contactar o Fabricante.

Ndo alterar ou modificar arbitrariamente o dispositivo: qualquer modificagdo pode resultar em um funcionamento imprevisivel e danos ao paciente ou socorristas e,
ademais, na perda da garantia e exoneragdo do Fabricante de qualquer responsabilidade.
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10. CARACTERISTICAS FUNCIONAIS

No que diz respeito as caracteristicas de funcionamento, consultar o Paragrafo 11 — Modo de utilizagdo.

11. MODO DE UTILIZAGAO

Antes de intervir no paciente, devem ser realizadas as avaliagdes médicas primarias.

11.1 TRANSFERENCIA DO PACIENTE PARA A MACA TIPO CESTO (“BASKET”)

Antes de movimentar o paciente, devem ser realizadas adequadas avaliagdes médicas, necessarias para estabilizar as suas condigdes clinicas; verificar possiveis situagdes
de perigo nas zonas circundantes e determinar o melhor modo de movimentagdo do paciente. Uma vez alcangadas todas estas prioridades, é possivel prosseguir para as
fases subsequentes de uso do dispositivo.

Imobilizar o paciente através do uso da prancha dorsal, colchdo de vacuo, colares cervicais, dispositivos de extragdo, imobilizadores de cabega ou outros dispositivos que
possibilitem estabilizar o paciente em relagdo a condigdo clinica em que se encontra.

Desengatar os cintos e remover o elemento de apoio para os pés se ja posicionados na maca.

Verificar o lado correto de colocagdo da cabega no interno da maca e posicionar o paciente de acordo com os procedimentos previstos pelo Servico Médico de Emergéncia
local; para proteger a pele do paciente eventualmente em contacto com o dispositivo e a sua satide em geral utilizar um lengol hospitalar biocompativel.

Ao término dos procedimentos de posicionamento do paciente na maca, apertar os cintos previstos; na presenca de criangas ou pacientes de constituicdo pequena, colocar
acolchoamento de suporte, tais como travesseiros e cobertas, para estabilizar o paciente apropriadamente.

Prosseguir com as atividades de posicionamento e regulagdo do elemento de apoio para os pés; consultar o Paragrafo 11.4 no que diz respeito a execugdo de operagdes de
instalagdo e regulagdo. Na presenca de lesdes nos membros inferiores, que impegam a utilizagdo do apoio para os pés, empregar outros dispositivos aprovados nos proce-
dimentos previstos pelo Servigo Médico de Emergéncia local.

11.2 TRANSPORTE DA MACA TIPO CESTO (“BASKET”)

TRANSPORTE MANUAL
* O transporte s6 pode ser realizado se o paciente estiver corretamente posicionado, conforme descrito no Paragrafo 11.1, e forem cumpridos todos os requisitos especifi-
cados neste Manual de Uso.

Para o transporte da maca sdo exigidos no minimo 2 operadores.

Em caso de transporte ao longo de percursos longos e/ou dificeis, é necessaria uma maior quantidade de operadores; ademais, na presenca de pacientes particularmente

pesados, é necessario avaliar o peso maximo que cada socorrista pode carregar em observancia dos requisitos de lei em matéria de seguranga no trabalho e em fungao das

condigdes fisicas do operador.

As macas tipo cesto (“basket”) sdo dotadas de diversos pontos de engate ao longo de todo o seu perimetro: isto permite que o operador se posicione no ponto mais apro-

priado segundo o coordenador das operagdes de movimentagdo.

DESLIZAMENTO DA MACA TIPO CESTO (“BASKET”)

* Em determinadas situagdes de resgate pode surgir a necessidade de deslizar a maca sobre o terreno; nestes casos especificos, é necessério prestar a maxima atengao a
presenca de obstaculos que possam criar situagdes de perigo para o paciente e os operadores e danificar o préprio dispositivo.

* A maca tipo cesto (“basket”) modelo Dakar pode ser utilizada desfrutando do principio do deslizamento devido a presenga de rodas no dispositivo, que facilitam a sua

movimentagdo e auxiliam no suporte do peso que o operador deve transportar.

TRANSPORTE COM OUTROS MEIOS

* Se ndo for possivel transportar a maca manualmente e for necessario utilizar cordas, guinchos, escadas, correias de elevagdo ou outros equipamentos idéneos, falamos de
resgate de alto risco, que s6 deve ser realizado por pessoal devidamente treinado neste campo e com a devida experiéncia pratica.

* Os modos de utilizagdo especificos para o resgate de alto risco sdo especificados no Paragrafo 11.9.

UTILIZAGAO NA AGUA

* Esta prevista a utilizagdo das macas tipo cesto (“basket”) em operagdes de resgate na agua, com exclusdo dos modelos Dakota, Dakota Light e Dakar, em conjunto com os
acessorios flutuadores previstos no Paragrafo 14. ACESSORIOS

* A utilizagdo das macas tipo cesto (“basket”) nestas situagdes deve ser feita por uma equipa de resgate alta e especificamente treinada.

11.3 INSTALAGAO E REGULAGAO DOS CINTOS

Para as macas tipo cesto (“basket”) dotadas de corda perimetral, utilizar como ponto de fixagdo o lago criado pela prépria corda; para as macas com estrutura metdlica,
utilizar os tubos da estrutura. Os pontos de fixagdo dos cintos devem ser selecionados com base na situacdo de resgate e nas dimensdes e estado do paciente.

Desprender o cinto, puxar uma das duas partes do cinto para baixo, entre a corda no ponto designado e a maca ou no segmento de tubo escolhido, inserir a extremidade
com a fivela dentro do lago até apertar firmemente em volta do ponto de fixagdo.

Repetir a fase indicada no ponto acima com a parte oposta do cinto para completar a operagao.

Repetir as operagdes supracitadas com todos os cintos previstos para a maca tipo cesto (“basket”) utilizada.

Para regular os cintos conectar a parte macho com a parte fémea do gancho, segurar a parte de cinto livre no lado do gancho macho e puxar até obter o ajuste desejado.
Para alongar o cinto é necessério desengatar através dos especificos botdes, posicionar o gancho macho em posicdo perpendicular ao cinto e afrouxar este Gltimo até
alcangar o comprimento desejado.

11.4 INSTALACAO E REGULACAO DO ELEMENTO DE APOIO PARA OS PES (SE PREVISTO)

Ao término dos procedimentos de posicionamento do paciente na maca tipo cesto (“basket”), montar o elemento de apoio para os pés a uma altura adequada, de modo
que a sua superficie plana entre em contacto com os pés do paciente para prevenir deslocamentos longitudinais.

Inserir os ganchos nas extremidades do cinto, a altura dos ilhés/algas presentes ao longo do perimetro do corpo da maca.

Certificar-se de que o apoio para os pés esta devidamente centrado nos cintos e em relagdo ao paciente, garantindo que este Ultimo mantenha uma posi¢do perpendicular
em relagdo ao plano da maca.

. Na pi ca de lesGes nos inferiores, i iliza-los com i ifi ini nos pi p pelo Servigo Médico

de Emergéncia para a imobilizagdo e o transporte do paciente e fixar o paciente na maca utilizando uma maior quantidade de cintos, de acordo com o estabelecido pelo
socorrista responsavel pelas operagdes.

J




11.5 A SEPARAGAO E UNIAO DA MACA (somente modelo Twin-Shell)

As atividades devem ser executadas por pelo menos dois operadores e é necessario utilizar os i de pi

* As duas partes da maca devem ser unidas inserindo os dois pernos de cor preta (n.2 2) nos furos dedicados presentes na outra metade da maca. Unir as duas partes da maca
modelo Twin-Shell com cautela, verificando contemporaneamente que a introdugdo dos pernos em seu alojamento ocorre em modo fluido e completo.

* Posicionar os dois pinos de pressdo (n.2 1) nos furos correspondentes situados na outra meia-prancha, certificando-se de inserir corretamente as travas dos pinos (efetuar
a mesma operagdo em ambos os lados da maca).

* Girar a maca descrevendo um dngulo de 180° e travar o gancho central, prestando atengdo para fixar corretamente a presilha metdlica presente e verificar o fechamento
do mecanismo de alavanca.

* Para separar a maca executar as a¢des descritas acima na ordem inversa.

. A Quando a maca estiver separada, prestar extrema atengdo para nao danificar os elementos de unido e manté-los livres de detritos que possam afetar o seu correto
funcionamento. Antes de proceder com a utilizagdo, assegurar-se de que a estrutura esta coesa e todos os ganchos estdo firmemente fixados.

11.6 MOVIMENTAGAO ATRAVES DAS ALCAS TELESCOPICAS (somente modelo Dakar)

A fim de levantar a maca garantindo a maior liberdade de movimento possivel para os operadores, o modelo Dakar é dotado de algas telescépicas com punho antiderrapante.
Duas em cada extremidade da maca. As algas podem ser utilizadas para facilitar as atividades e s6 podem ser extraidas no lado da cabega do paciente para permitir o transporte
desfrutando do deslizamento proporcionado pelas rodas instaladas no lado oposto, ou ainda com todas as 4 algas extraidas para o transporte com dois ou mais operadores.

*  Afim de extrair as algas, pressionar e manter pressionado o botdo
vermelho indicado pela seta na figura; em seguida, puxar a alga para si
até atingir a sua completa extensdo e soltar enfim o botdo vermelho para
ativar a trava de seguranca.

*  Parareposicionar as algas, pressionar o botdo indicado pela seta na
figura e, mantendo-o pressionado, inserir as algas até atingir o seu fim de
curso; a trava do mecanismo de seguranca se ativara automaticamente.

Para reduzir as possibilidades de acarretar danos a terceiros
e ao proéprio di itivo, é fund: I re ici sempre as algas
corretamente, mesmo em caso de inatividade temporaria. Respeitar
sempre a capacidade de carga maxima prevista para o dispo:

11.7 EXTRAGAO E INSTALAGAO DA PRANCHA DORSAL (somente modelo Boston Pro)

* A fim de extrair a prancha dorsal é necessario pressionar as duas travas em latdo do sistema de desbloqueio (n.2 3): mantendo-as pressionada, girar a parte superior em
pldstico conforme mostrado na figura para permitir a soltura da prancha.

Levantar a prancha dorsal a partir do lado dos pés do paciente e mové-la alguns centimetros em dire¢do a extremidade inferior da maca, de forma a desprender o vinculo
no lado da cabeca do paciente e, com a ajuda de outros operadores, extrair completamente a prancha.

Para reposicionar a prancha executar as agdes descritas acima na ordem inversa.

. A Ter cuidado para ndo prender partes de outros dispositivos em uso ou do préprio paciente entre a prancha dorsal e a maca tipo cesto (“basket”).

A Referir-se, que diz respeito as instrugdes de uso da prancha dorsal SPENCER ROCK PIN, ao Manual de Uso especifico e, se ndo estiver disponivel, solicité-lo ao
fabricante.

11.8 REGULAGAO DA FUNGAO TRENDELENBURG E DO ENCOSTO AJUSTAVEL (somente modelos Boston Tec e Light)

Para regular a fungdo Trendelenburg acionar a alavanca vermelha presente na maca tipo cesto (“basket”) no lado dos pés do paciente: ajudar com uma mdo a levantar o
apoio para os pés do paciente e com a outra mao escolher a posi¢do desejada. Ao término, verificar atentamente a estabilidade do dispositivo.

. Para restaurar a posigdo inicial do conjunto, executar a operagdo inversa da descrita acima.

Avisar sempre o paciente eventualmente presente na maca da ativacdo desta fungdo de regulagdo.

Para regular o encosto ajustavel, levantar a base de apoio sem ativar nenhum comando: o mecanismo para em uma das posi¢des previstas pelo sistema e trava automatica-
mente. Verificar atentamente a estabilidade da posi¢do definida antes de soltar a base de apoio.

Para recolocar a base em uma posicdo inferior a selecionada ou horizontal: segurar a base de apoio com uma m3o e com a outra acionar o mecanismo de alavanca situado
na parte superior (da cabega); acompanhar a base até atingir a posicdo desejada e soltar enfim o mecanismo.

Avisar sempre o paciente eventualmente presente na maca da ativagdo desta funcdo de regulagao.

. Se o paciente ja estiver imobilizado antes destas operagdes, afrouxar os cintos para prevenir danos; paritariamente, ao abaixar o encosto ajustavel ou regular a base
de apoio, verificar o estado de tensionamento dos cintos.
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11.9 MODOS DE UTILIZACAO DA MACA EM SITUACOES DE RESGATE DE ALTO RISCO

A 0 pessoal instruido e treinado para este fim é responsavel por conhecer as técnicas de resgate de alto risco e escolher os i eos i mais
adequados em fungdo da situagdo de risco.

0 peso limite previsto para a utilizagdo da maca tipo cesto (“basket”) inclui o peso do paciente, da estrutura da maca, do equipamento e em determinadas situagdes de resgate
também do socorrista.

As macas modelo Dakota e Dakota Light ndo se destinam ao uso em operagdes de resgate de alto risco.

Este manual de Uso oferece somente informacGes de tipo geral ja que as condigGes de resgate podem variar; o pessoal envolvido nas operagdes é responsavel por escolher o
tipo de maca, o sistema de fixagdo e todo o equipamento mais adequado de acordo com a situagdo.

PONTOS DE ANCORAGEM DOS EQUIPAMENTOS DE ELEVACAO E CORDAS

* Para o levantamento e abaixamento horizontal as macas sdo dotadas de 4 olhais ou 4 vaos que fornecem os pontos de ancoragem para os equipamentos com os respetivos
mosquetdes.

A Spencer fornece todos os acessérios necessarios para trabalhar em operagées de elevagao.

Inspecionar sempre a correta ligagdo entre o equipamento e o ponto de fixagdo da maca; com relagdo as instrucdes de uso do equipamento, consultar sempre o
respetivo Manual e respeitar todas as prescrigdes ali contidas, bem como as aqui contidas.
* Pode ser necessério posicionar e fixar corddes “antirrotagdo” para permitir aos socorristas manobrar a maca durante o transporte.
Os corddes antirrotagdo ndo estdo incluidos nos acessérios fornecidos por Spencer.

A Antes de ir com o ou o abai: depois de i todas as verificagdes de necessarias para a movimentagdo, é necessario
regular o equipamento e/ou distribuir a carga no interior da maca para equilibrar a sua posi¢io horizontal.

Antes de iniciar as operagGes de elevagdo de um paciente colocado na maca, certificar-se de que este ultimo esta preso com uma quantidade adequada de cintos
de segurancga.
Condicd ogit posicdo afica, altura e peso do paciente, tipo de lesdo, etc. sdo todos fatores que ajudam a determinar a quantidade necessaria de cintos.

E de essencial importancia a formagdo especifica nesta drea de alto risco dos na das Ges de resgate.

12. LIMPEZA E MANUTENCAO

A Spencer Italia S.r.l. declina qualquer responsabilidade por eventuais danos, diretos ou indiretos, decorrentes do uso improprio do produto e de pegas sobressalentes
e/ou em qualquer caso de intervengdo de reparo ndo realizada pelo Fabricante, que emprega técnicos internos e externos especializados e autorizados; nestes casos, a
garantia serd anulada.

Durante todas as operagdes de controlo, manutencdo e higienizagdo o operador deve utilizar os equipamentos de protegdo individual previstos, tais como luvas, 6culos, etc..

* Definir um programa de manutencao, controlos periddicos e extensao do tempo de vida médio, se previsto pelo Fabricante no Manual de Uso, identificando um operador
de referéncia em posse dos requisitos basicos aqui definidos.

* A éncia de do das i Oes é i por fatores tais como as disposi¢des de lei, o tipo e a éncia de utilizagdo, as ico: i is durante

0 uso e a armazenagem.

As intervengGes de reparo dos produtos realizados por Spencer Italia S.r.l. devem ser necessariamente realizadas pelo Fabricante, que recorre a técnicos internos e externos

especializados, os quais, utilizando pegas sobressalentes originais, fornecem um servico fidvel e de qualidade, em estrita observancia das especificagdes técnicas do préprio

Fabricante. A Spencer Italia S.r.l. declina qualquer responsabilidade por eventuais danos, diretos ou indiretos, decorrentes de um uso indevido das pegas sobressalentes e/

ou em qualquer caso de reparo executado por pessoas ndo autorizadas.

0 recondicionamento, processo realizado no dispositivo para permitir a restauragdo da seguranca técnica e funcional do mesmo, por exemplo um novo registo, deve ser

efetuado exclusivamente pelo Fabricante.

* Sempre que necessario, utilizar somente 1tes, pegas sobr e/ou acessérios originais ou aprovados pela Spencer Italia S.r.l., a fim de realizar qualquer

operagdo sem causar alteragdes ou modificagdes no produto.




Todas as atividades de manutengdo e revisdo devem ser registadas e documentadas por meio de especificos relatérios de intervengdo técnica; a documentagdo deverd ser
conservada por pelo menos 10 anos contados a partir do fim da vida Gtil do produto e ser colocada a disposi¢do das Autoridades competentes e/ou do Fabricante quando
solicitada.

Alimpeza, prevista para os produtos reutilizéveis, deve ser efetuada em pleno respeito das indicagdes fornecidas pelo Fabricante no Manual de Uso, a fim de prevenir o risco
de infe¢des cruzadas devido a presenca de secrecdes e/ou residuos.

O produto e todos os seus componentes, se prevista a lavagem, devem secar 1te antes de serem ar

A eventual lubrificagdo do produto s6 deve ser efetuada apds a lavagem e a completa secagem do mesmo.
12.1 LIMPEZA

A ndo execugdo das operacdes de limpeza pode acarretar o risco de infegdes cruzadas devido a presenca de secrecdes e/ou residuos.
Durante todas as operagdes de controlo e higienizagdo o operador deve utilizar os equipamentos de protegdo individual previstos, tais como luvas, 6culos, etc..

As eventuais partes metalicas expostas aos agentes externos sdo tratadas superficialmente e/ou pintadas para obter uma maior resisténcia. Lavar as partes expostas com dgua
morna e sabdo neutro; ndo utilizar solventes ou removedores de manchas.

Enxaguar cuidadosamente com agua morna eliminando todos os residuos de sabdo, que podem provocar o desgaste ou afetar a integridade e o tempo de vida util do
dispositivo. Ndo utilizar dgua pressurizada, uma vez que a mesma penetra nas juntas e elimina o lubrificante criando o risco de corrosdo dos componentes. Deixar secar
perfeitamente antes de armazenar. O processo de secagem apds uma lavagem ou utilizagdo em ambientes himidos deve ser natural e ndo forcado; ndo utilizar chamas ou
outras fontes de calor direto.

Em caso de uma eventual desinfec¢do utilizar produtos que, para além de estarem classificados como dispositivos médico-cirtrgicos, ndo tenham agdo solvente ou corrosiva
sobre os materiais que compdem a maca. Tomar todas as precaugdes cabiveis para garantir a eliminagdo dos riscos de infegdo cruzada ou contaminagdo de pacientes e
operadores.

Em caso de produtos descartaveis ndo é prevista a limpeza, sempre que os mesmos estiverem cor armazenados e embalados de acordo com as especificagdes do
Fabricante.
12.2 MANUTENGAO ORDINARIA

Se prevista, é necessario bel um progi de Jo e verificagdes periddicas, identificando um operador de referéncia. A pessoa a qual é confiada a

manutengdo do dispositivo deve cumprir os requisitos basicos previstos neste Manual de Uso.

Todas as atividades de manutengdo, ordinarias e extraordinarias, e todas as operagdes de revisdo geral devem ser registadas e documentadas em especificos relatérios.
de intervencgdo técnica. Esta documentagdo deve ser mantida por pelo menos 10 anos a partir do final da vida util do dispositivo e deve ser colocada a disposigdo das
Autoridades competentes e/ou do Fabricante quando solicitada.

Durante todas as operagdes de controlo, manutengdo e higienizagdo o operador deve utilizar os equi de protegdo it | previstos, tais como luvas, 6culos, etc..

0 dispositivo normalmente ndo exige um programa de manutencdo ordinaria, mas é preciso realizar determinadas atividades de inspegdo a fim de verificar:
* Funcionalidade geral do dispositivo.

* Estado de limpeza do dispositivo (lembramos aqui que a ndo execugdo das operagdes de limpeza pode acarretar o risco de infe¢des cruzadas).

* Cumprimento dos requisitos previstos pelo Manual de Uso na Secgdo 5 Adverténcias e 6 Adverténcias especificas.

* Cumprimento dos requisitos previstos pelo Manual de Uso na Sec¢do 11 Modo de utilizagdo.

Utilizar somente 1tes/pegas sobr e/ou acessérios originais ou aprovados por Spencer Italia S.r.l. para realizar as operagdes sem causar alteragdes ou
modificagdes no dispositivo; caso contrério, a Spencer Italia S.r.l. declina qualquer responsabilidade por um funcionamento incorreto ou por eventuais danos provocados
pelo proprio dispositivo ao paciente ou ao operador, resultando também na anulagdo da garantia e da conformidade com o Regulamento UE 2017/745.

12.3 REVISAO PERIODICA

Nao esta prevista uma revisdo periddica para o dispositivo.

12.4 MANUTENCAO EXTRAORDINARIA
A manutengdo extraordinaria sé pode ser realizada pelo Fabricante, que dispde de técnicos internos e externos especializados e autorizados.

Entendem-se como validadas por Spencer Italia S.r.l. apenas as atividades de manutengdo realizadas por técnicos especializados e expressamente autorizados.
0 utilizador final pode substituir somente as pegas indicadas no § 15.

12.5 VIDA UTIL

0 dispositivo, se utilizado conforme indicado nestas instrugdes, possui uma vida dtil de 10 anos contados a partir da data de compra.
As correias devem ser substituidas a cada dois anos.

A Spencer Italia S.r.|. declina qualquer responsabilidade por um funcionamento incorreto ou por eventuais danos provocados pelo uso de dispositivos que tenham ultrapassado
o tempo de vida maximo admitido.

13. TABELA PARA A RESOLUCAO DE PROBLEMAS

PROBLEMA CAUSA SOLUCAO
Colocar imediatamente o produto fora de servigo
Lesdes no chassis, rebitagem e/ou estrutura da maca Uso improprio e entrar em contacto com o Servigo de Assisténcia
aos Clientes

Limpar cuidadosamente as jungdes em ambas as
partes, convexa e céncava

Certificar-se de que ndo houve uma troca de
Possivel troca de partes partes com outras macas modelo Twin-Shell
eventualmente em sua posse

Jungdes com sujidade

Dificuldade na montagem das partes (somente Twin-Shell)

Colocar imediatamente o produto fora de servico
Pernos e/ou pinos danificados e entrar em contacto com o Servigo de Assisténcia
aos Clientes

Durante o levantamento a maca ndo permanece alinhada (somente Desmontar e remontas as partes, controlando

Erro na montagem das partes

Twin-Shell) atentamente a maca
- . : Rutura do dispositivo de seguranca e, Colocar imediatamente o produto fora de servico e
A maca ndo permanece unida (somente Twin-Shell) . P 8 Ga e/ P . <
ou pinos entrar em contacto com o Fabricante
Les&o nas bases de apoio do paciente e/ou prancha dorsal Colocar imediatamente o produto fora de servigo e

Uso improprio

integrada entrar em contacto com o Fabricante
O pistdo de regulagdo do encosto néo trava e/ou a posi¢do . " :

P 8 ~ N P " / posic: N . . Colocar imediatamente o produto fora de servigo e
Trer Irg ndo é modelos Boston Tec e Mecanismo de bloqueio danificado

Boston Light) entrar em contacto com o Fabricante
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0 mecanismo de desbloqueio da prancha dorsal ndo funciona
(somente modelo Boston Pro)

Possivel presenca de sujidades no interior

do mecanismo

Limpar cuidadosamente o mecanismo

desbloqueio

Rutura do mecanismo de bloqueio/

Colocar imediatamente o produto fora de servigo e
entrar em contacto com o Fabricante

A corda perimetral no esta
modelos Shell,

Twin-Shell e Dakar)

A corda pode estar desgastada ou ndo
corretamente ligada a estrutura principal

Colocar imediatamente o produto fora de servigo
e entrar em contacto com o Servigo de Assisténcia
aos Clientes

ndo travam cor modelo

As algas
Dakar)

Rutura do mecanismo interno de bloqueio

Colocar imediatamente o produto fora de servigo
e entrar em contacto com o Servigo de Assisténcia
aos Clientes

Anomalia na rotagdo das rodas

Desgaste excessivo das rodas

Colocar imediatamente o produto fora de servigo
e entrar em contacto com o Servigo de Assisténcia
aos Clientes

Danos ao suporte das rodas ou as proprias

rodas

Colocar imediatamente o produto fora de servigo
e entrar em contacto com o Servigo de Assisténcia
aos Clientes

0 apoio para os pés ndo esta em posicdo estavel apds a sua fixagao
na maca (somente para modelos Shell, Twin-Shell, Dakota , Dakota

Light e Dakar)

de regulagdo

Dano estrutural envolvendo os ganchos, a
estrutura do apoio para os pés ou a correia

Colocar imediatamente o produto fora de servico
e entrar em contacto com o Servigo de Assisténcia
aos Clientes

Os cintos ndo permanecem unidos

Danos ao mecanismo de engate

Colocar imediatamente o produto fora de servigo
e entrar em contacto com o Servigo de Assisténcia
aos Clientes

Na ocorréncia de problemas ou detecéo de avarias diferentes dos aqui ilustrados, entrar em contacto com o Servico de Assisténcia da Spencer Italia S.r.l..

14. ACESSORIOS

14.1 ACESSORIOS

coDIGO DESCRIGAO COMPATIVEL

ST00592A STX 592 - CINTO DE 2 PECAS AMARELO COM GANCHO METAL Todas as versdes

ST70002A STX 702 - CINTO DOIS SEGMENTOS METAL REFLEX DE COR PRETA Todas as versdes

ST04519C STX 519 - SISTEMA DE ARNES REGULAVEL SHELL / TWIN-SHELL / DAKAR / BOSTON TEC / BOSTON LIGHT / BOSTON PRO
ST04522B STX 540 - SISTEMA DE ARNES FIXO SHELL / TWIN-SHELL / DAKAR / BOSTON TEC / BOSTON LIGHT / BOSTON PRO
ST04518A  STX 518 - FLUTUADOR UNIVERSAL 2 UNID. PARA MACA TIPO CESTO SHELL / TWIN-SHELL / BOSTON TEC / BOSTON LIGHT / BOSTON PRO
ST04524B STX 538 - FLUTUADOR UNIVERSAL 3 UNID. PARA MACA TIPO CESTO SHELL / TWIN-SHELL / BOSTON TEC / BOSTON LIGHT / BOSTON PRO
STO4040A  STX 40 - SACO AMARELO PARA MODELO SHELL SHELL / BOSTON TEC / BOSTON LIGHT / DAKOTA / DAKOTA LIGHT

ST04110A STX10 - SACO AMARELO PARA MODELO TWIN-SHELL TWIN-SHELL

15. COMPONENTES CONSUMIVEIS

coDIGO DESCRICAO POR MODELO
5T00592 STX 592 - CINTO DE 2 PEGAS AMARELO COM GANCHO METAL Todas as versGes
S$T70002 STX 702 CORREIA REFLEX DE DUAS PECAS, PRETA, COM GANCHO DE METAL  Todas as versdes
RIST111 COLCHAO PARA MACAS-CESTO COM ADESIVO Shell/Twin Shell
RIST112 APOIO PARA O PE PARA MACAS-CESTO COMPLETO Shell/Twin Shell/Dakar/Dakota/Dakota light
RIST113 CORDA DE PERIMETRO PARA MACAS-CESTO Shell/Twin Shell
RIST114 PAR DE PINOS DE FECHAMENTO PARA TWIN SHELL Twin Shell
RIST115 FECHO DE PRESSAO BAIXO PARA TWIN SHELL Twin Shell
ST02010 ROCK PIN - PLANO DURO AMARELO COM PINS Boston Pro
RIST116 ALCA REMOV/VEL DIREITA PARA DAKAR Dakar

RIST117 ALCA REMOVIVEL ESQUERDA PARA DAKAR Dakar

RIST118 RODA PRETA #193 COM ROLAMENTOS Dakar

16. ELIMINAGAO

Os dispositivos e os seus acessorios que se tornaram inutilizaveis, e ndo foram contaminados por agentes particulares, podem ser descartados como residuos sélidos urbanos;

caso contrario, observar as normas vigentes em matéria de eliminagdo de residuos especiais.

Aviso

As informagdes aqui contidas estdo sujeitas a alteragdo sem aviso prévio.
As imagens sdo inseridas a titulo exemplificativo e podem variar ligeiramente em relagdo ao dispositivo em si.

© Copyright Spencer Italia S.r.l.
Todos os direitos reservados. Este documento ndo pode ser, parcial ou integralmente, fotocopiado, reproduzido ou traduzido para outro idioma sem o consentimento prévio
e por escrito da Spencer Italia S.r.l..
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