GOLDEN PROTECT - FISA TEHNICA DE PRODUS

Targa pliabila cu ro

Pliabild in 2 - separabila in doua jumatati - roti, picioare de sprijin, spatar reglabil - dispozitiv medical Clasa | (MDR)

REF GIM, 077 - REF producator TD0O10112 | Editie: iulie

IDENTIFICARE PRODUS PRODU S| REPREZENTARE
Cod produs GIMA 34077 Producator Zhangjiagang Tengda Machinery Manufacturer Co., Ltd.,
Zhangjiagang, Jiangsu, R.P. Chineza
REF producator TD010112 gllagang &
Reprezentant autorizat UE SUNGO Europe B.V., Capelle aan den lJssel, Tarile de Jos
Cod EAN/UPC 8023279340778
. . . i Importator Gima S.p.A., Gessate (MI), Italia
Clasificare Dispozitiv medical Clasa |
) Tara de fabricatie China
Cadru de regl 1tare Regulamentul (UE) 2017/745 — MDR, marcaj CE
uDI Marcat pe etichet? (identificator unic al dispozitivului)
Cod CND V0899
RDM (NSIS) 2210086 Destinatie: transportul pacientilor, in principal al celor cu fracturi — in ambulants, spital, situatii
de urgenta in teren, sali de sport si activitate medicala generala.
PARAF 903163374
Unitate de vanzare 1buc.

1. DESCRIERE

Targa de prim ajutor pliabila in doua, cu functie de separare in jumatati dreapta/stanga prin cuplaje articulate la ambele capete — pacientul poate fi preluat de la sol si transferat pe masa
de operatie sau pe pat rapid si cu blandete, fara a fi ridicat. Echipata cu roti, picioare de sprijin (outriggers) si spatar reglabil. Cadru din tuburi de aluminiu de inalta rezistentd; suprafata din
panza de nailon vinilizat, impermeabila. Usoara, compacta la pliere, usor de transportat.

Avantaje operationale: preluarea pacientului traumatizat fara manevre de ridicare (principiu ,,scoop") - 8 kg — manevrabila de un echipaj de doua persoane - pliata ocupa 92 x 50 x 11 cm, incape in
compartimentul ambulantei sau in portbagaj - spatar reglabil pentru pozitionarea semisezanda - panza impermeabild, lavabila si dezinfectabila.

2. SPECIFICATII TEHNICE

Dimensiuni desfasurata (L x | x H) 188 x 53 x 21 cm

Dimensiuni pliata (L x | x H) 92x50x 11 cml

Greutate neta / bruta 8kg/9kg

Capacitate portanta (sarcind maxima) 150 kg?

Material cadru Tuburi din aluminiu de Tnaltd rezistenta

Material suprafata Panza de nailon vinilizat, impermeabila

Separare Cuplaje articulate la ambele capete — separare in jumatate dreapta si stanga
Spatar Reglabil

Rulare si sprijin Roti + picioare de sprijin (outriggers)

Sisteme de siguranta Dispozitiv de blocare a cuplajelor + centuri de siguranta pentru pacient
Ambalare Cutie de carton de inalta rezistenta cu baza de lemn; 2 buc./cutie — 96 x 54 x 21 cm
Documente insotitoare Certificat de inspectie - manual de utilizare - lista de ambalare

3. UTILIZARE SI SIGURANTA

o Tnainte de fiecare ridicare: blocati ferm dispozitivul de blocare a cuplajelor si fixati ® Protejati pAnza de obiecte tdioase sau perforante — panza este elementul portant.

centurile de siguranta. ® O targi cu panza deteriorata sau cu un cuplaj defect se scoate imediat din uz.

® Verificati vizual si manual ambele mecanisme de blocare — un cuplaj incomplet inchis se

e Depozitare: loc uscat, ferit de umezeala, agenti corozivi si soare direct.
poate desface sub sarcina.

® Nu depasiti sarcina maxima de 150 kg.

Obligatie de raportare (MDR): orice accident grav survenit in legatura cu acest dispozitiv medical trebuie raportat producatorului si autoritatii competente a statului membru — in Romania, ANMDMR.
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4. INTRETINERE

4.1 Indicatiile producatorului

Curatenie
Verificari
Depozitare

Transport

Mentinerea curateniei in mod curent, inclusiv sterilizare/dezinfectie.

Verificarea frecventa a componentelor pentru slabire.

Loc ferit de umezeala si fara agenti corozivi; ferit de soare direct.

Cu vehicule de transport obisnuite.

Sectiunile 4.2-4.4 reprezinta recomandari practice elaborate de Golden Protect pentru exploatarea in serviciile de urgenta si unitatile sanitare. Acestea completeaza, fara a inlocui, indicatiile

producatorului de la punctul 4.1.

4.2 Plan de intretinere pe intervale

Interval

Tnainte de fiecare utilizare

fnainte de fiecare utilizare

Dupa fiecare pacient

Dupa fiecare pacient

Saptamanal

Saptamanal

Lunar

Lunar

Trimestrial

Anual

Operatiune

Verificarea cuplajelor de separare

Verificarea centurilor

Curatarea si dezinfectia panzei

Curatarea cadrului

Verificarea panzei

Verificarea rotilor si picioarelor

Verificarea articulatiilor si spatarului

Restrangerea asamblarilor

Inspectie sub sarcina

Evaluarea starii generale

4.3 Curatare si dezinfectie — panza din nailon vinilizat

Permis:

® Apa calduta si detergent neutru, cu laveta sau burete moale.

e Dezinfectanti declarati compatibili cu suprafete din PVC/vinil/nailon vinilizat, cu

respectarea timpului de contact.

® Uscare la aer, la temperatura camerei, cu targa desfasurata.

4.4 Punct critic — mecanismele de cuplare

Metoda si criteriu de acceptare

inchidere si blocare complet& la ambele capete; test de tractiune usoara. Criteriu: fira cedare, fara
joc.

Chinga fara taieturi sau destramari; catarame cu inchidere ferma.

Apa + detergent neutru, apoi dezinfectant compatibil cu nailon vinilizat; uscare completa la aer, cu
targa desfasurats, ferita de soare.

Stergerea tuburilor, articulatiilor, rotilor si picioarelor cu agent necoroziv; uscare.

Control pentru taieturi, perforatii, cusaturi destramate, desprindere din punctele de fixare. Criteriu:
orice deteriorare scoate targa din uz — panza este elementul portant.

Curatarea axului; rotire liber3; fixare ferma a picioarelor de sprijin.

Actionarea completd a plierii si a spatarului. Criteriu: miscare ferma, fara blocaje; spatarul mentine
fiecare treaptad de reglare.

Verificarea imbindrilor filetate si a niturilor; eliminarea oricarui joc.

Control vizual al cadrului sub sarcina moderata, uniform distribuita. Criteriu: fara deformari
remanente.

Decizie de mentinere n uz, inlocuire panza/centuri sau casare. Se recomanda evidenta scrisa a
verificarilor per targa.

Interzis:

® Solventi si agenti chimici corozivi.
e Produse abrazive, perii dure.
® Uscare pe surse de caldura sau la soare direct.

e Sterilizare termica la temperaturi neconfirmate de producator — pentru dezinfectie de
nivel nalt se utilizeazd metode chimice compatibile.

Cuplajele articulate de la cele doua capete sunt componenta criticd de sigurantd a acestui produs: ele sustin intreaga sarcina la utilizarea in mod separat (,,scoop"). Curatati-le dupa fiecare utilizare in
teren (noroi, nisip, pietris blocheaza inchiderea complet3), verificati-le inainte de fiecare ridicare si scoateti targa din uz la primul semn de uzura, fisura sau blocare incompletd a mecanismului.

5. GARANTIE $| CONFORMITATE

Garantie

Clasificare

Vigilenta
Reprezentant UK / CH

Documente la livrare

Note de sursa

12 luni — garantie standard B2B Gima

Dispozitiv medical Clasa | — Regulamentul (UE) 2017/745 (MDR), marcaj CE

Raportarea accidentelor grave catre producator si ANMDMR (obligatie MDR)

Nu este desemnat

Certificat de inspectie, manual de utilizare (traducere in limba roméana furnizatd de Golden Protect), lista de ambalare

1 Manualul producatorului indicd dimensiunea pliatad 92 x 50 x 11 cm; fisa comerciald GIMA indica 92 x 53 x 12 cm. A fost publicata valoarea din manual, documentul care insoteste produsul.

2 Manualul formuleazi capacitatea portanta drept ,mai putin de 159 kg"; fisa comerciala GIMA declari 150 kg. A fost publicat3 valoarea de 150 kg — cea mai restrictivi si cea declarati comercial de
importator. Sarcina maxima de lucru este asadar 150 kg.

GOLDEN PROTECT — SPEQTUS ENTERPRISE SRL | www.goldenprotect.ro | contact@goldenprotect.ro
Fisa tehnica intocmita pe baza manualului de utilizare M34077-M-Rev.7-04.25 (Zhangjiagang Tengda Machinery Manufacturer Co., Ltd. / Gima S.p.A.) si a fisei comerciale GIMA pentru codul 34077, completata cu recomandari practice de intretinere

(sectiunile 4.2-4.4, marcate ca atare).

Informatiile pot fi modificate de productor fara notificare prealabil3. In caz de neconcordant3, prevaleazi documentatia originald a producitorului.



