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Dékujeme, Ze jste si vybrali produkt spole¢nosti Spencer.

1. VSEOBECNE INFORMACE

1.1 Cil a obsah

Cilem tohoto ndvodu k pouziti je poskytnout veskeré informace nezbytné k tomu, aby klient
dodrzoval zasady spravného a bezpecného pouziti vyrobku. Zahrnuje informace o technickych

specifikacich, funkénosti, udrzbé, nahradnich dilech a bezpecnosti.

1.2 Zachovani navodu k obsluze a udribé

Navod k obsluze a udrzbé musi byt uchovavan spole¢né s vyrobkem po celou dobu jeho pouzivani,

mimo dosah zatizeni a kapalin, které by mohly ohrozit dokonalou ¢itelnost.

1.3 PouZité symboly
Symbol Vyznam
' Obecna nebo specifickd varovani

j}] Viz navod k pouZziti

LOT Cislo sarze
Kod produktu




REF

C€

Vyrobek spliuje pozadavky smérnice 93/42 / EHS

1.4 PoZadavky na udribu

Veskeré informace tykajici se spravného vykladu navodu k pouziti, pouzivani, udrzby, instalace a
opravy vyrobku ziskate na zédkaznickém servisu Spencer tel. 0039 0521 541111, fax 0039 0521
541222, email service@spencer.it nebo napiSte na Spencer Italia S.r.l. - Strada Cavi, 7 - 43044
Collecchio (Parma) - ITALIE. Pro usnadnéni asistenéni sluzby prosim vzdy uvedte &islo Sarze

(LOT) uvedené¢ na Stitku na krabi¢ce nebo na pfistroji.

1.5 Likvidace produktu

Pokud neni vyrobek pouzitelny, pokud neni kontaminovan zadnymi konkrétnimi latkami, mtze byt
zlikvidovén jako bézny pevny odpad, jinak se fidi platnymi piedpisy o demolici. Likvidace
prislusenstvi a zdravotnického prostiedku musi byt provadéna v souladu s platnymi ptedpisy v

kazdé zemi.

1.6 Oznaceni

Kazdy vyrobek ma identifika¢ni Stitek umistény na samotném zatizeni nebo na krabici. Tento Stitek
obsahuje informace o vyrobci, vyrobku, oznaceni CE, ¢isle Sarze (LOT). Nikdy nesmi byt odstranén

ani zakryt.

2. VAROVANI

2.1 Vieobecnd upozornéni

¢ Vyrobek musi byt pouzivan pouze vyskolenym persondlem, ktery si ptecetl navod k pouziti a plné
mu porozumél.

e Skolici programy musi byt zapsany do zvlastniho rejstifku, ve kterém jsou uvedena jména
vyskolenych, Skolitel, datum a misto. Tento registr, ktery potvrdi zpusobilost provozovatell
pouzivat zafizeni Spencer, musi byt uchovavan po dobu 10 let po likvidaci samotného zatizeni.
Tento rejstiik bude zptistupnén piislusSnym organiim nebo vyrobci, pokud o to pozada.

¢ Kontaktujte Spencer Italia S.r.1. pro planovani skoleni o produktech.



e Pied uvedenim do provozu produktu (Skoleni, instalace, pouziti) si musi obsluha pozorné precist
navod k pouziti a vénovat zvlastni pozornost spravnym bezpecnostnim opatienim a postuptim pro
instalaci a spravné pouzivani.

e Pokud névod k pouziti nélezi jinému zatizeni nez zakoupenému, neprodlené informujte vyrobce a
nepouzivejte zatizeni.

e V ptipad¢ pochybnosti o spravném vykladu navodu se obrat’te na spole¢nost Spencer Italia S.r.l.
pro nezbytné vysvétleni.

e Nedovolte, aby béhem pouzivani ptistroje pomahaly neskolené osoby, protoze by mohly zplisobit
poskozeni zatizeni nebo zranéni.

e Pravidelné kontrolujte zatizeni, provadéjte predepsanou udrzbu a dodrzujte dobu primérné
Zivotnosti, jak je uvedeno vyrobcem v této uZivatelské ptirucce.

e Pied kazdym pouzitim zafizeni musi byt zkontrolovan odpovidajici provozni stav podle navodu k
pouziti. Je-1i zjiSténo jakékoli poskozeni nebo abnormality, které by mohly jakymkoliv zplisobem
ovlivnit spravné fungovani a bezpe€nost zafizeni, pacienta a uzivatele, musi byt pfistroj okamzite
odstranén z provozu a musi byt kontaktovan vyrobce.

e Pokud je zjisténa porucha nebo nespravna funkce zafizeni, musi byt okamzit¢ nahrazena
odpovidajicim pfedmétem, aby byly zajistény zachranné postupy bez jakéhokoliv preruseni.

e Je zakézano pouzivat zatizeni jinak nez podle popsaného navodu.

e Pfistroj nemodifikujte ani Zddnym zplUsobem neupravujte; jakykoliv zasah by mohl zpusobit
poruchy a zranéni pacienta nebo zachranare.

e S piistrojem nesmi byt v Zddném ptipadé¢ manipulovano (zména, sefizeni, doplnéni, vyména). V
takovych ptipadech neni spole¢nost Spencer Italia S.r.l. odpovédnd za jakékoli poruchy nebo
zranéni zpiisobend samotnym vyrobkem. V daném piipad¢ bude certifikace CE a zaruka na produkt
povazovana za neplatnou.

¢ S vyrobkem zachazejte opatrné.

e Zajistéte, aby byla dodrZzena vesSkerd nezbytnd bezpeCnostni opatfeni, aby se zabranilo
nebezpecim, kterd mohou vzniknout v disledku kontaktu s krvi nebo télnimi tekutinami.

e Zaznamenejte a uloZte tyto informace: €islo SarZe, misto a datum ndkupu, prvni datum pouziti,
datum kontroly, jméno uzivatele, pfipadné pfipominky.

e Pii pouzivani zatizeni musi byt zaruc¢ena pomoc kvalifikovaného personalu.

¢ Neskladujte ptistroj pod téZkymi pfedméty, které by mohly zptsobit poskozeni konstrukce.

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

e Zatizeni skladujte a pfepravujte v pivodnim obalu.

e Pfistroj nesmi byt vystaven ohni ani styku s nim.



e Umistéte a nastavte pfistroj tak, aby neptekédzel zachranaiim a jinym zachrannym prostiedktim.

e Pozor: laboratorni zkousky, postprodukcni testy a ndvody k pouziti nemohou vzdy zohlednovat
vSechny mozné scéndie pouziti. Pokyny jsou priibézn¢ aktualizovany a jsou pod piisnym dohledem
plné kvalifikovanych pracovnikil s odpovidajici technickou formaci.

¢ 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, upozoriiujeme veiejné i soukromé subjekty, Ze jsou povinni oznamit
jakoukoli nehodu, ministerstvu zdravotnictvi a spolecnosti, v souladu s evropskymi predpisy.

e Krom¢ toho jsou vefejni 1 soukromi provozovatel¢ povinni informovat vyrobce o vSech
opatfenich, ktera by méla byt pfijata, k nezbytnému zajiSténi bezpe¢nosti a zdravi pacientl a
uZzivateld.

¢ Distributor nebo koncovy uzivatel vyrobka vyrdbénych nebo proddvanych spolecnosti Spencer
Italia S.r.l. musi striktné znat vSechny pravni pozadavky vztahujici se na zafizeni, kterd je v
platnosti v konecné zemi urceni (véetné zdkond a norem tykajicich se technickych specifikaci nebo
bezpecnostnich pozadavki), a také je ptisné povinny mit potiebné znalosti, tykajici se plné shody
vyrobku s ptedpisy na piisluSném tizemi.

e Neprodlen¢ informujte Spencer Italia S.r.l. o pfipadnych revizich, které vyrobce musi provést, aby
byl zarucen soulad vyrobku s pravnimi specifikacemi uzemi (vCetné téch, které vyplyvaji z pravidel
a / nebo norem jiné povahy).

e Distributor vyrobku je povinen pfispét k zajiSténi souladu s obecnymi pozadavky na bezpecnost
vSech zafizeni uvadénych na trh na Uzemi, a to tim, Ze koncovym uzivatelim poskytne veskeré
pottebné informace pro provadeéni pravidelné udrzby jejich zafizeni, jak je uvedeno v pfislusném
manualu.

e Distributor nebo koncovy uzivatel vyrobki je povinen aktivné ptispivat ke kontrolam bezpecnosti
prodavanych vyrobkl, a to oznamenim jakychkoli relevantnich informaci o analyze rizik jak
vyrobci, tak v§em piisluSnym orgdnim, aby bylo moZné neprodlené pfijmout nezbytna opatieni.

¢ Distributor nebo konecny uzivatel si je védom toho, ze v ptipad¢ jakéhokoli nedodrzeni vyse
uvedenych pozadavkll bude povazovan za pln¢ odpovédného za veskeré Skody, které mohou nastat.
V dané situaci se spoleCnost Spencer Italia S.r.l. vyslovné ziikd jakékoli odpovédnosti nebo

odpovédnosti za nedodrzeni soucasnych regulacnich ustanoveni.

! 2.2 Zvldstni upozornéni

e Zajistéte pravidelnou udrzbu a periodické Skoleni, které identifikuje referencniho pracovnika.
Osoba, které je sveéfena bézna udrzba zafizeni, musi zajistit zdkladni pozZadavky stanovené

vyrobcem v uzivatelské prirucce.



e Vycvik a Skoleni musi byt zapsany do zvlastniho rejstiiku, ve kterém jsou uvedena jména
vyskolenych, Skoliteli, datum a misto. Tyto dokumenty musi byt uchovavany po dobu 10 let po
likvidaci samotného zafizeni. Tento rejstiik bude na pozadani zptistupnén ptisluSnym organiim
nebo vyrobci.

e Pouzivejte pouze komponenty, nahradni dily a pfislusenstvi, které jsou origindlni nebo schvélené
firmou Spencer Italia S.r.1., jinak spolecnost nepiebird zddnou odpovédnost za spravné fungovani,
poskozeni nebo zranéni pacienta. V piipadé¢ nedodrzeni nebude zaruka uznana v souladu se
Smérnici o zdravotnickych prostiedcich 93/42 / CEE.

e Respektujte vzdy maximalni statické bezpe€nostni zatizeni uvedené v této uzivatelské piirucce.
Maximalni statické bezpecnostni zatizeni je mechanicka sila piisobici pomalu, ne rychle. Tento
parametr nebere v uvahu dynamické sily, které by mohly pfispét ke statickému zatiZeni, jako jsou
narazy, vibrace a mozné metereologické a klimatické podminky béhem pouZzivani zatizeni.

e Piistroj pouzivejte pouze s koSovymi nositky firmy Spencer Italia S.r.1.

¢ Nikdy nenechévejte pacienta na piistroji bez pomoci, protoze mize byt zranén.

e Pied uloZenim by mél byt pfistroj a vSechny jeho soucasti zcela vyschlé. Suste mimo dosah
slune¢niho zafeni a zdroje pfimého ohievu.

e Nesmi se prat v pracce.

¢ Nesuste v suSicce.

e Zabrante kontaktu s ostrymi predméty.

e Nepouzivejte solvaty nebo odstraiiovace skvrn.

¢ Nepouzivejte piistroj, pokud je poskozeny, roztrhany, roztfepeny nebo nadmérné opotiebovany.

e Zatizeni nepouzivejte na drsné povrchy.

e Pouzité zafizeni / zvedaci zafizeni musi byt schvéileno podle aktualni normy. UZivatel je
zodpovédny za vyhodnoceni aplikace a rizik spojenych s pouzivanim zatizeni.

e Pied kazdym pouzitim vZdy zkontrolujte vSechny ¢asti popruhti a pfezek.

e Pokud jsou popruhy opotiebované nebo poSkozené, ihned je vymente.

e Upevnéte popruhy a pfezky do vyhrazenych mist, jak je uvedeno v této uzivatelské ptirucce.

e Umistéte a nastavte piistroj tak, aby nedoSlo k pfekdzkam zachranafim a jinym zichrannym
prostfedkiim.

e Uchovavejte a na pozadani poskytnéte odpovidajici dokumentaci o pivodu vyrobku po dobu

deseti let od data zakoupeni.

2.3 Kontraindikace a neZdadouct ucinky

Pouziti tohoto pftistroje, pokud je pouzivan tak, jak je popsano v této piirucce, nepiedstavuje zadné



kontraindikace ani vedlejsi uc¢inky.

3. POPIS VYROBKU

3.1 Pouziti v souladu s uréenim

Systémy Spencer STX 519/540/542 je spolehlivy systém zvedacich popruhti pro koSova nositka
Spencer. Pevné a nastavitelné zvedaci popruhy a zavésné pasy zajistuji bezpecné zvedani (pouze u

STXS519 a STX540).

3.2 Hilavni &asti 2
1. Nylonové popruhy 1
3

2. Kovové kotevni haky

3. Kovové posuvné prezky

3.3 Modely Fig. A

Oznaceni a nazvy modeli:

ST04519C STX 519 Nastavitelny systém zvedacich popruhti

ST04522B STX 540 Systém pevnych zdvihacich popruhii

ST04523B STX 542 Systém vytahovacich popruhti

3.4 Technické udaje

Systém zvedacich popruhi STX 519 STX 540 STX 542

Délka popruhu (mm) max. 1680 1600 a 1550 1660
min. 1250

Sitka popruhu (mm) 50/20 30 30

Hmotnost (kg) 1,8 0,8 0,6

Material nylon nylon nylon
hlinik, hlinik hlinik
ocel ocel ocel

Typ upevnéni karabina smycka karabina

Pocet upevnovacich popruhti 4 4 2

Max. statické bezpecnostni zatizeni 450 kg 450 kg 450 kg



Kompatibilita: vSechny popruhy jsou kompatibilni s

Spencer.

3.5 Referencni normy

Oznaceni
MDD 93/42 / CEE
MDD 2007/47 / CEE

Legislativni natizeni ¢. 24/02/1997, n. 46

Legislativnim natizeni 25/01/2010, n. 35
UNI EN ISO 14971
UNI CEI EN ISO 15223-1

UNI CEI EN 1041

CEI EN 62366

MEDDEV 2.4/ 1a-b
NB-MED 2.5.1/Rec 5
MEDDEV 2.7.1
MEDDEV 2.12/1
UNI EN 14155

3.6 Podminky prostiedi

Provozni teplota: -20 az +60 °C
Skladovaci teplota: -20 az +60 °C
Relativni vlhkost: od 5 do 85%

koSovymi nositky vyrobenymi firmou

Nazev dokumentu
Evropska smérnice o zdravotnickych prostiedcich
90/385 / EHS o
93/42 /

aktivnich

EHS

Upravy smérnice

implantatech, smérnice
o zdravotnickych prostfedcich a smérnice 98/8 / ES
o uvadeéni biocidl na trh

Aplikace smérnice 93/42 / EHS o zdravotnickych
prostiedcich

Zmény a dodatky k vyhlasce ¢. 20/02/97 €. 46

Aplikace rizik pro zdravotnické prostiedky
Zdravotnicka zafizeni - Symboly pro pouZiti na Stitcich
zdravotnického prostiedku, Stitcich a informacich, které
maji byt poskytnuty. Cast 1: Vieobecné pozadavky
Informace poskytnuté vyrobcem zdravotnickych
prostiedkil

Zdravotnické prosttedky - Aplikace uZitnych vlastnosti
strojirenstvi na zdravotnické prostiedky

Smérnice pro klasifikaci zdravotnickych prostredki
Technicka dokumentace

Klinické data

Systém vigilance zdravotnickych prostiedkil

Klinické hodnoceni zdravotnickych prostiedki pro

¢lovéka - Cast 2: Plany klinického hodnoceni



4. PROVOZNI POKYNY

4.1 Prieprava a skladovani

Pted piepravou vyrobku se ujistéte, ze je fadn¢ zabalen, aby bylo zajisténo, ze béhem piepravy
nehrozi nebezpe€i ndrazti nebo padli. Uchovavejte originalni obal pro pouziti v piipad¢ dalsi
pirepravy a skladovani. Zaruka se nevztahuje na poSkozeni zafizeni zpiisobené piepravou
a manipulaci. Opravy nebo vyména poSkozenych dili jsou v odpovédnosti zakaznika. Ptistroj musi
byt skladovan na suchém, chladném mist¢ mimo pfimé slune¢ni svétlo. Nesmi se dostat do styku
s latkami nebo chemickymi latkami, které by mohly zplsobit poSkozeni a snizit bezpecnostni

vlastnosti.

4.2 Piiprava

Po obdrzeni vyrobku:
e Odstraiite obal a vyndejte vSechny komponenty.

e Zkontrolujte, zda jsou k dispozici vSechny komponenty / dily uvedené v privodnim seznamu.

Pied kazdym pouzitim musi byt vyrobek zkontrolovan, aby se zjistily jakékoli pracovni abnormality
nebo poskozeni zpisobené piepravou nebo skladovanim. Zejména zkontrolujte:

e VSeobecnou funk¢nost ptistroje

e Cistota zafizeni (nezapometite, Ze §patné ¢isténi miize zpusobit riziko infekei)

¢ Vylouceni fezil, otvord, trhlin na konstrukci, véetné popruhti

e Slozeni popruhti.

e Spravné uchopeni popruhil

e Stav opotiebeni soucasti (popruhy, piezky)

e Spravné opracovani piezek

e Pfitomnost oxidace na piezkach

e Ze pohyb jakéhokoliv sefizovaciho systému fadné klouZe a jeho upevnéni je bezpeéné.

4.3 Fungovani

4.3.1 Pouziti systému STX 519
1. Upevnéte Ctyfi karabiny do spravné polohy nosi¢e koSe. Nez budete pokracovat ve zvedani,
zkontrolujte, zda jsou karabiny spravné pfipojeny.

2. Nastavte délku popruhu tak, aby nositka pii zvednuti zlstala ve vodorovné poloze.



3. Ke zvednuti nositek pouZijte prstenec v horni ¢asti systému.

4. Ujistéte se, Ze popruhy a karabiny neinterferuji s jinymi pouZivanymi zatizenimi.

4.3.2 Pouziti systému STX 540

1. Upevnéte Ctyfi popruhy smyckou do spravné polohy nosice kost. Pfed zahdjenim zvedani
zkontrolujte, zda jsou vSechny spravné namontované.

2. Pasy jsou v parech a lisi se délkou, diky ¢emuZ poméhaji vyrovnat rovnovahu ve vodorovné
poloze pii zvedani. Pokud se ko§ nezd4 byt dobtfe vyvazeny, musi byt hmotnost uvnitf koSe spravné
rozlozena.

3. Kdyz je karabina v provozu, spojte dva konce, které nejsou ptipevnény k nositktim, a pouzijte je
ke zvednuti nositek.

4. Ujistéte se, Ze popruhy a karabiny neinterferuji s jinymi pouZivanymi zatizenimi.

4.3.3 Pouziti systému STX 542

1. Upevnéte obé karabiny do spravné polohy po stranach v oblasti hlavy. Pfed zah4jenim vleceni
zkontrolujte, zda jsou karabiny spravné ptipojeny.

2. Pouzijte dvé smycky popruhu, které se nachdzeji na konci systému pro tazeni nositek.

3. Ujistéte se, Zze popruhy a karabiny neinterferuji s jinymi pouzivanymi zafizenimi.

4.4 Odstrariovani problémii

PROBLEM PRICINA NAPRAVA
Héky nejsou spravné upevnény  Mechanismus je posSkozen Okamzité vyjméte zatizeni

z provozu a obratte se na servisni

stredisko

5. UDRZBA A CISTENi{

5.1 Cisténi

Nedodrzeni spravného postupu ¢isténi mtize zvysit riziko infekce v dusledku ptitomnosti télesnych
tekutin nebo jejich zbytk.

Pri vSech kontrolnich a ¢isticich postupech musi obsluha vzZdy nosit odpovidajici

!

osobni ochranu, jako jsou rukavice a masky atd.



Obnazené kovové casti se obvykle namazou nebo natfou, aby se zvysila jejich odolnost. Vycistcte

v 7

exponované Casti vodou a jemnym mydlem, nikdy nepouzivejte rozpoustédla ani odstraiiovace
skvrn. V piipadé dezinfekénich postupli nepouzivejte rozpousStédla s korozivnim ucinkem.
Ditikladné oplachnéte teplou vodou a ujistéte se, ze jste odstranili vSechny stopy praciho prostiedku,
které by mohly poskodit nebo ohrozit celistvost a Zivotnost zafizeni. Pfed skladovanim nechte
dikladné vyschnout. SuSeni po umyti nebo po pouziti ve vlhkém prostiedi musi byt ptirozené,

nepouzivejte plameny ani jiné zdroje ptimého tepla.

A 5.2 Udriba

5.2.1 Preventivni udrzba
Osoba, ktera provadi preventivni udrzbu vyrobku (uZivatel osobné, vyrobce, dodavatel nebo tfeti
strana) musi zarucit nasledujici zakladni pozadavky:
e Technické znalosti o pfistroji a pravidelné udrzbé. Postupy popsané v téchto pokynech.
e Specifickd kvalifikace a Skoleni v idrzbé& daného zaftizeni.
e Pouzivani komponent / nahradnich dila / ptisluSenstvi, které jsou bud’ originalni, nebo schvalené
dodavatelem takovym zptisobem, Ze kazda operace nezplisobuje zddné zmény nebo upravy zatizeni.
e Vlastni kontrolni seznam operaci provadénych na spotiebici.
e Zaruceni uplného dodrzovani pokyna smérnice 93/42 / CEE, ktera zahrnuje také povinnost vici

vyrobci udrzovat po prodeji zaznamy a sledovatelnost spotiebice, pokud o to pozada.

' Pii vSech kontrolnich a disticich postupech musi obsluha vZdy nosit odpovidajici

osobni ochranu, jako jsou rukavice a masky atd.

Kontroly provadéné pted a po kazdém pouziti a minimalné kazdé 3 mésice jsou nésledujici:
e VSeobecnou funkénost piistroje.

e Cistota zafizeni (nezapometite, Ze $patné ¢isténi miize zpuisobit riziko infekci).

¢ Vylouceni fezli, otvord, trhlin na konstrukei, v€etné popruht.

e Slozeni popruhti.

e Spravné uchopeni popruhti.

e Stav opotiebeni soucasti (popruhy, prezky).

e Spravné opracovani piezek.

e Pfitomnost oxidace na piezkach.

e Ze pohyb jakéhokoliv sefizovaciho systému fadné klouZe a jeho upevnéni je bezpeéné.

Je nezbytné, aby byly vySe uvedené kontroly zaznamenany alesponi kazdych Sest mésici a



zaznamenavany na prisluném formula¥i PRILOHA B.

Frekvence kontrol je urcena faktory, jako jsou pravni pozadavky, typ pouZiti, Cetnost pouZziti,
podminky prostiedi béhem pouzivani a skladovani. Vezméte prosim na védomi, Ze je nutné
provést Cisténi podle popisu v odstavei 5.1 a ovéfit funkcénost pfed kazdym pouzitim a po ném.
Spencer Italia S.r.l. odmitad jakoukoli odpovédnost za nespravné fungovani nebo Skody zplsobené
pacientovi nebo uZivateli pfi pouzivani zafizeni, ktera nejsou pfedmétem rutinni udrzby, a ztraci

platnost smérnice o zdravotnickych prostfedcich 93/42 / CEE.

5.2.2 Pravidelna udrzba

Kromé& &isténi a udrzby popsanych v odstavcich ,,Cisténi“ a ,,Udrzba“ je nutné kazdoro&nd
zkontrolovat nésledujici:

e Vizualni kontrola $vli mezi popruhy a karabinami (zkontrolujte, zda nejsou vytazené nebo
poskozené)

e Zkontrolujte otevieni a zavieni kazdé karabiny.

e STX 519: otestujte funkénost nastavovaciho systému.

e Zkontrolujte pfitomnost a ¢itelnost Stitku obsahujiciho varovani, tidaje, Zivotnost a nosnost.

e Zkouska maximalniho zatizeni provedena vyrobcem nebo akreditovanou laboratofi. Vysledky
musi byt zdokumentovany ve zpravé a kopie musi byt zaslana vyrobci. Testy miize provadét i
koncovy uzivatel, ale zprava musi byt datovany dokument. Pokud zkousky provadi koncovy
uzivatel nebo akreditovana laboratoft, je nutné pozadat vyrobce o potvzeni o provadéni zkousSek.

e Zatézova zkouska musi byt provedena statickym zatiZenim rovnym maximalni nosnosti zafizeni.
Pokud je zkouSka ukoncena bez jakéhokoliv zévad, lze zafizeni povaZovat za bezpecné. VysSe
uvedené kontroly musi byt formalizovany a zdokumentovany ve zprave s ur€itym datem a musi byt

dodany vyrobci.

5.2.3 Specialni servis

K provéadéni specidlnich servisnich ukonil je opravnén pouze vyrobce nebo stiediska s pisemnym
opravnénim. Pro vSechny operace, které nejsou provadény piimo vyrobcem, ale autorizovanym
servisnim stfediskem, je tieba pozadat o zpravu o vSech provedenych operacich. Koncovy uzivatel

vede denik o operacich provadénych na zatizeni.

5.2.4 Prumérna Zivotnost
Vyrobek, pokud je pouzivan podle tohoto nidvodu, ma primérnou zivotnost od data ndkupu v

zavislosti na intenzité pouZziti:



Intenzivni (denni pouziti) - 1 rok bez servisu

Normalni (jednou tydné&) - 3 roky s ro¢nim servisem

Ptilezitostné (jednou za mésic) - 5 let s rocnim servisem

Na konci této doby musi byt zatfizeni likvidovano podle postupti popsanych v odstavci 1.5 a tato
udalost musi byt ozndmena vyrobci. Platnost primérné Zivotnosti je dana pravidelnym provadénim
kontrol uvedenych v této ptirucce. V kazdém ptipad¢ je maximalni zivotnost 5 let od data nakupu,
pokud jsou splnény vyse uvedené podminky.

Spencer Italia S.r.1. neptebird zddnou odpovédnost za nespravnou funkci nebo poskozeni zptisobené
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

prosttedcich. 93/42 / CEE.

6. PRISLUSENSTVi A NAHRADNI DILY

6.1 PiisluSenstvi

Pro tyto polozky neni zadné ptisluSenstvi.

6.2 Nahradni dily

Pro tyto poloZzky nejsou zadné ndhradni dily



PRILOHA A - VZDELAVACI REGISTR

Vyrobek smi pouZzivat pouze vySkoleny persondl, ktery se zucastnil skoleni pro pouzivani

-

tohoto zafizeni a pro vyrobky s podobnymi vlastnostmi.

Tento dokument uchovavejte nejméné 10 let po skonceni Zivotnosti piistroje.

-

. Datum skoleni
Jméno

operatora Metody Skolitel

Zalkdadni £koleni | Pokroéilé skoleni




PRILOHA B - REGISTR UDRZBY

Tento dokument uchovévejte nejméné 10 let po skonceni Zivotnosti piistroje.

' o C .
*  Proved'te pozadovanou udrzbu a dodrzujte zivotnost pfistroje, jak je uvedeno v uzivatelské
pfirucce.

Ko6d a nazev zatizeni

Datum nakupu

Lot (LOT) nebo sériové €islo (SN)

Koupeno
Datum e . Pracovnik
ruh servisu
kontrol o [ Jednotlivé ¢innosti Vysledek (provozovatel,
ntroly (udrzba, jiné) y autorizované stiedisko,
vyrobce)
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