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Dichiarazione di compatibilita
di imbragature e sollevatori

Dal 1993 Silvalea produce imbragature per il sollevamento dei pazienti e prodotti per la movimentazione manuale
per i produttori di sollevatori di tutto il mondo. Le imbragature intercambiabili sono state un problema per molti
operatori sanitari; ma con una valutazione completa del rischio, condotta da un valutatore competente, l'uso di
imbragature intercambiabili potrebbe fornire una soluzione per il paziente.

Le linee guida sulla valutazione dei rischi e sulle competenze possono essere reperite presso gli enti regolatori della salute e della sicurezza del proprio Paese.
Ad esempio, nel Regno Unito le linee guida sono contenute in Provision and Use of Work Equipment Regulations 1998 (PUWER), che fa capo all'Health & Safety

Executive (HSE).

« Silvalea governa la propria ricerca, progettazione e produzione seguendo le
linee guida e i requisiti di prova stabiliti dalla norma ISO 10535:2006 Sollevatori
per il trasferimento di persone disabili: Requisiti per il test.

« Tutte le informazioni relative alla progettazione e ai test sono documentate
e archiviate elettronicamente, in modo da poter adempiere rapidamente
all'obbligo di rilasciare informazioni, se e quando richiesto, a qualsiasi ente
governativo, come la Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency
(MHRA) del Regno Unito, Health Canada e qualsiasi altro ente governativo o
autorita di regolamentazione.

« Silvalea si autoregolamenta utilizzando i sistemi di controllo qualita
1SO 9001:2015 e ISO 10535:2006. Il numero di certificazione & FM35946.

« Tutti i prodotti, ove applicabile e seguendo le linee guida stabilite dal’'MHRA
del Regno Unito ai sensi della Direttiva sui dispositivi medici 93/42/CEE (2002),
recano il marchio CE e dal 2021 recheranno anche il marchio CA per i prodotti
in uso nel Regno Unito. Il numero di certificazione & 224

« | prodotti Silvalea sono classificati come dispositivi medici di Classe 1 sia nel
Regno Unito sia in Canada.

« | prodotti Silvalea rientrano nel database GMDN (Global Medical Device
Nomenclature).

. Edisponibile l'etichettatura GS1. Il prefisso aziendale & 50563874.

« Silvalea e registrata presso la Food & Drug Administration negli Stati Uniti.
Il numero di certificazione & 3008720499.

« |l protocollo UDI (Unique Device Identification) & un sistema mondiale che
aiuta a migliorare l'identificazione dei dispositivi medici, a garantire I'identita
del produttore o del distributore dei dispositivi medici e ad assicurare che
i dettagli del prodotto siano chiaramente identificabili.

Queste misure sono state introdotte per migliorare la sicurezza dell’'utente
finale e ridurre gli incidenti con requisiti di etichettatura chiari e concisi. Questi
cambiamenti sono in corso e saranno adottati anche dalla MHRA del Regno Unito
e dalla FDA degli Stati Uniti.

Silvalea si assume la responsabilita di rispettare i protocolli assicurando che
i propri distributori, appaltatori, operatori sanitari e utenti finali ricevano prodotti
chiaramente etichettati, sicuri e adatti allo scopo.

Guidati dal regolamento del Regno Unito sulle operazioni di sollevamento e sulle
attrezzature di sollevamento del 1998 (Lifting Operations and Lifting Equipment
Regulations, LOLER), ci assicuriamo che ogni prodotto sia chiaramente etichettato
con il design del prodotto, la compatibilita con il tipo di barra di sollevamento,
il carico di lavoro sicuro e le istruzioni di lavaggio.

LOLER stabilisce istruzioni specifiche per il Regno Unito per controllare visivamente
ogniimbragatura o dispositivo di sollevamento prima di ogni utilizzo per verificare
I'usura generale. Inoltre, le linee guida prevedono almeno un test di resistenza da
parte di una persona competente ogni 6 mesi.

In altre regioni, questo test di resistenza viene solitamente eseguito ogni anno,
in linea con le normative locali in materia di sollevatori e altre attrezzature di
sollevamento.

Tutte le imbragature Silvalea sono dotate di un'etichetta di servizio unica per
identificareinmodo rapido e sempliceicontrollisemestralioannualidellimbragatura.

In caso di dubbi sulla sicurezza o sull'integrita di un dispositivo di sollevamento,
questo deve essere immediatamente ritirato dall’'uso. Queste linee guida sono
chiaramente indicate nelle nostre istruzioni per I'uso.

Silvalea conduce ricerche regolari sui prodotti di molti dei principali produttori di
sollevatori per garantire la conformita e la compatibilita. Un elenco completo dei
sollevatori testati & disponibile sotto e deve essere discusso con un membro del
nostro team tecnico in caso di dubbi.

NON SI DEVE DARE PER SCONTATA l'intercambiabilita delle imbragature Silvalea tra i diversi produttori di sollevatori.
Una valutazione completa dei rischi deve sempre essere condotta da un valutatore competente.

Unimbragatura deve sempre essere utilizzata in base alle sue istruzioni d'uso e la compatibilita dipende dal tipo di sollevatore. Ad esempio, una
barra di sollevamento a configurazione a 2 punti con fissaggio ad anello e destinata alle imbragature con attacco ad anello (o Silva Slot® nei
mercati del Regno Unito, australiano ed europeo), mentre una barra di sollevamento a configurazione a bottoncino (stile a forcella) & destinata

esclusivamente alle imbragature con clip.

SPAN

spanamerica.com Le imbragature Silvalea sono distribuite in Nord America da Span (USA): Span-America Medical Systems, Inc,
Canada: Span-Canada Medical Products LP). Span America: 70 Commerce Center, Greenville, SC 29615

savaria.com Silvalea Ltd, Span-America Medical Systems e Span-Canada Medical Products LP sono divisioni di Savaria Corporation.

Per ulteriori informazioni sui sollevatori per pazienti Savaria: patient-lifts.com
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Punti utili per I'ordinazione di imbragature di ricambio

Silvalea Ltd conduce regolari ricerche e test per garantire che le imbragature di ricambio Silvalea Ltd soddisfino i requisiti necessari dei principali sollevatori del mercato.
I produttori di questi sollevatori sono elencati di seguito al momento della stampa, con riserva di modifiche.

La considerazione dell'elenco seguente non esime il personale infermieristico dall'obbligo di valutare ogni situazione di trasferimento sotto I'aspetto della
sicurezza, di verificare se 'imbragatura sia appropriata rispetto alle dimensioni e al tipo di paziente e di condurre un’analisi dei rischi della combinazione
di imbragatura e sollevatore.

Le imbragature con clip sono compatibili con i sollevatori con barra di sollevamento a 4 punti a Limitazioni
imitazioni:

configurazione a bottoncino delle seguenti aziende di produzione...

Allegro

Arjo Huntleigh GmbH
Beka Hospitec GmbH
Helping Hands
Horcher GmbH
Huntleigh (HNE)
Joerns Healthcare LLC
Meden-Inmed
OpeMed

Oxford

Promed

RMT RehaMed Technology GmbH
Spectra Group

Le imbragature ad anello sono compatibili con i sollevatori dotati di una barra di sollevamento a

configurazione a 2, 4 o 6 punti con fissaggio ad anello e a 8 punti per i modelli di barella, delle seguenti Limitazioni:

aziende produttrici...

AKS GmbH

Allegro

Arjo Huntleigh GmbH
Ato Form GmbH

Beka Hospitec GmbH
BHM Medical Inc.
Braus Lift & Care Systems GmbH
Caricare Nopac
Carters Invacare
Chiltern Invadex
DaysHealthcare (DMA)
Doherty

Ergolet

Etac GmbH

Faaborg Rehab Technic
Freeway

Georg Kramer
Guldmann GmbH
Handicare
Handi-Move

Helping Hands

Hill Rom Inc.

VAT Reg No. GB 797 412786 Company No: 04350939 @ 'f%:‘”
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...Elenco continua

Horcher GmbH
Hoyer GmbH
Huntleigh (HNE)
Invacare GmbH
J.B6hm GmbH
Joerns Healthcare
Liftech

Liko

Locomotor

Meden-Inmed

MEYRA GmbH

Molift Non adatto a Molift Quick Raiser 205,
Molift Quick Raiser 1 e 2

Moorcare

Nopac

Nausicaa Medical

Nordic Care

Nordic Rehab AB

novacare GmbH

OpeMed

Osprey

Oxford

Park-Lite Range

Prism

Promed

RMT RehaMed Technology GmbH
Rebotec Rehabilitationsmittel GmbH
Romedic

Ropox

Savaria

Span-America

Spectra Group

Talley

Taylors

TRanspoRehaMed GmbH
Trautwein GmbH

Vassilli Srl.

Weiner Innovative Medizintechnik (Lifter Omnilift)
Wessex

Westholme

15.12.2023

sbaertaon

Julie Robertson
Responsabile della qualita, Silvalea Ltd.
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