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1. MODELLI

I modelli base riportati di seguito possono essere soggetti a i ioni o ifi senza pl iso.
* ST04530 SPEED BASKET CARRELLO DI TRASPORTO

2. DESTINAZIONE D'USO
2.1 DESTINAZIONE D’USO E BENEFICI CLINICI

Il carrello porta barella basket, & un dispositivo destinato al supporto e movimentazione a terra di barelle basket particolarmente adatte all'utilizzo da campo in quanto permet-
tono di movimentare la barella senza sollevarla, riducendo gli sforzi per gli operatori agevolanto la movimentazione del paziente.

2.2 PAZIENTI DESTINATARI

| pazienti destinatari sono quelli per cui & previsto I'utilizzo della barella basket.

2.3 CRITERI DI SELEZIONE PAZIENTI

La selezione dei pazienti & legata all'utilizzo della barella basket.

2.4 CONTROINDICAZIONI ED EFFETTI COLLATERALI INDESIDERATI

Non sono note particolari controindicazioni o effetti collaterali derivanti dall’'uso del dispositivo, purché utilizzato in accordo al manuale d’uso.

2.5 UTILIZZATORI E INSTALLATORI

Gli utilizzatori previsti, sono quelli previsti per I'utilizzo delle barelle basket e persone addestrate alle procedure di primo soccorso e all'impiego di attrezzature mediche in
ambiente EMS (Emergency medical service).

I carrelli porta basket sono dispositivi destinati esclusivamente all’'uso pi
potrebbero causare lesioni a se stessi o ad altre persone.

Malgrado tutti gli sforzi, i test di laboratorio, i collaudi, le istruzioni d’uso, le norme non sempre riescono a riprodurre la pratica, per cui i risultati ottenuti nelle reali
condizioni di utilizzo del prodotto nell’ambiente naturale possono differire in maniera talvolta anche rilevante.

Le migliori istruzioni sono la continua pratica d’uso sotto la supervisione di personale competente e preparato.

Non consentire a persone non addestrate di aiutare durante I'uso del prodotto, poiché

Gli operatori che lo utilizzano devono possedere capacita fisica nell’utilizzare il dispositivo e buona coordinazione muscolare, oltre a presentare schiena, braccia e gambe
robuste nel caso sia necessario alzare e/o sorreggere il dispositivo e il paziente stesso. Le capacita degli operatori devono essere valutate prima della definizione dei ruoli
nell'impiego del dispositivo.

Gli operatori devono essere in grado di fornire la necessaria assistenza al paziente.

2.5.5 FORMAZIONE UTILIZZATORI

Indipendentemente dal livello di esperienza acquisito in passato con dispositivi analoghi, & necessario leggere con attenzione e comprendere il contenuto del presente
manuale prima dell’installazione, della messa in uso del prodotto o di qualsiasi intervento di manutenzione. In caso di dubbi, interpellare Spencer Italia S.r.l. per ottenere
i necessari chiarimenti.

Il prodotto deve essere utilizzato solamente da personale addestrato all’utilizzo di questo prodotto e non di altri analoghi.

Lidoneita degli utilizzatori all’'uso del prodotto pud essere attestata con la registrazione della formazione, nella quale sono specificate persone formate, formatori, data e
luogo. Tale i deve essere almeno per 10 anni dal fine vita del prodotto e deve essere messa a disposizione delle Autorita competenti e/o del
Fabbricante, quando richiesto. In mancanza, gli organi preposti applicheranno eventuali sanzioni previste.

Non consentire a persone non addestrate di aiutare durante I'uso del prodotto, poiché potrebbero causare lesioni a se stessi o ad altre persone.
Il prodotto deve essere messo in funzione solamente da personale addestrato all’utilizzo di questo prodotto e non di altri analoghi.

Nota: Spencer Italia S.r.l. si ritiene sempre a disposizione per lo svolgimento di corsi di formazione.

2.5.6 FORMAZIONE INSTALLATORE
Non é prevista installazione.

3. STANDARD DI RIFERIMENTO

In qualita di Distributore o Utilizzatore finale dei prodotti fabbricati e/o commercializzati da Spencer Italia S.r.l., & rigorosamente richiesto di conoscere le disposizioni
di legge in vigore nel Paese di destinazione della merce, applicabili ai dispositivi oggetto della fornitura (ivi comprese le normative relative alle specifiche tecniche e/o
ai requisiti di sicurezza) e, pertanto, di conoscere gli adempimenti necessari per assicurare la conformita dei medesimi prodotti a tutti i requisiti di legge del territorio.

RIFERIMENTO TITOLO DEL DOCUMENTO

Regolamento UE 2017/745 Regolamento UE relativo ai Dispositivi Medici

4. INTRODUZIONE

4.1 UTILIZZO DEL MANUALE

Il presente Manuale ha lo scopo di fornire all'operatore sanitario le informazioni necessarie per un utilizzo sicuro ed appropriato e per un’adeguata manutenzione del dispo-
sitivo.

Nota: il Manuale é parte integrante del dispositivo, pertanto deve essere conservato per tutta la durata del di: ivo e dovra acc lo stesso in li cambi di

destinazione o di proprieta. Nel caso in cui fossero presenti istruzioni d’uso relative ad altro prodotto, diverso da quello ricevuto, é necessario contattare immediatamente il
Fabbricante prima dell’'uso.

| Manuali d’Uso dei prodotti Spencer, possono essere scaricati dal sito www.spencer.it/ri dia/i i oppure c il Fabbricante. Fanno eccezione gli
articoli la cui essenzialita ed un uso ragionevole e prevedibile siano tali da non rendere necessaria la stesura di istruzioni, in aggiunta alle seguenti avvertenze ed alle indicazioni
riportate sull’etichetta.

Indipendentemente dal livello di esperienza acquisito in passato con dispositivi analoghi, si raccomanda di leggere con attenzione il presente manuale prima
dellinstallazione, della messa in uso del prodotto o di qualsiasi intervento di manutenzione.

4.2 ETICHETTATURA E CONTROLLO TRACCIABILITA DEL DISPOSITIVO

Ogni dispositivo viene dotato di un’etichetta, posizionata sul dispositivo stesso e/o sulla confezione, nella quale sono presenti i dati identificativi del Fabbricante, del prodotto,
marcatura CE, numero di lotto (LOT). Questa non deve essere mai rimossa o coperta.

Codice del prodotto Serial Number

Descrizione del prodotto

In caso di danneggiamento o rimozione richiedere il duplicato al Fabbricante, pena la validita della garanzia, poiché il dispositivo non potra piu essere rintracciato.

Il Regolamento UE 2017/754 richiede ai produttori e ai distributori di dispositivi medici di tenere traccia della loro ubicazione. Se il dispositivo si trova in una sede diversa
dall’indirizzo a cui & stato spedito oppure é stato venduto, donato, perduto, rubato, esportato o distrutto, rimosso permanentemente dall’uso, oppure se il
@& stato consegnato direttamente da Spencer Italia S.r.I. informare I'Assistenza Clienti (cfr. § 4.4).

4.3 SIMBOLI

Simbolo  Significato Simbolo  Significato

Dispositivo conforme al Regolamento UE 2017/745 N L . "
direttamente connessa a lesioni gravi o letali

Dispositivo medico

é Pericolo — Indica una situazione di pericolo che pud comportare una situazione
EE Consultare il manuale d’uso

Numero di lotto

Data di fabbricazione Codice del prodotto

Unique Device Identifier

Ce
all  Febbricante
]

Identificativo della produzione
Codice alfanumerico che identifica le unita di produzione del dispositivo, composta da:

(01)0805771123XXXX Prefisso azienda (XXXX=GTIN)
(11) YYMMDD Data di produzione
(NN) 1234567890 (NN)1234567890 NN=10 =>LOT/ NN=21=>SN

4.4 GARANZIA E ASSISTENZA

Spencer Italia S.r.l. garantisce che i prodotti sono senza difetti per un periodo di un anno a partire dalla data dell’acquisto.

Per informazioni relative alla corretta interpretazione delle istruzioni, all’uso, alla manutenzione, all’installazione o al reso, contattare | Assistenza Clienti Spencer tel. +39 0521

541154, fax +39 0521 541222, e-mail service@spencer.it

Per agevolare le operazioni di assistenza, indicare sempre il numero di lotto (LOT) o matricola (SN) riportato sull’etichetta applicata alla confezione o al dispositivo stesso.
izioni di garanzia e assi: sono di ibili al sito www.spencer.it/su to/termil izioni

Nota: registrare e conservare con queste istruzioni: lotto (LOT) o matricola (SN) se presente, luogo e data di acquisto, data primo utilizzo, data controlli, nome degli utilizzatori
e commenti.

5. AVVERTENZE

A Le avvertenze, le note ed altre importanti informazioni di sicurezza sono riportati in questa sezione e chiaramente visibili in tutto il manuale.
Almeno ogni 6 mesi, & importante verificare la presenza di istruzioni aggiornate ed eventuali modifiche che coinvolgano il proprio prodotto. Queste informazioni sono libera-
mente consultabili sul sito www.spencer.it nella pagina dedicata al prodotto.

Funzionalita prodotto

A E vietato I'impiego del prodotto per qualsiasi altro utilizzo diverso da quello descritto nel Manuale d’Uso.

* Prima di ogni utilizzo verificare sempre I'integrita del prodotto, come specificato nel Manuale d’Uso ed in caso di anomalie/danni che possano comprometterne la funziona-
lita/sicurezza, & necessario toglierlo immediatamente dal servizio e contattare il Fabbricante.

Nel caso di ravvisato malfunzionamento del prodotto, utilizzare immediatamente un dispositivo analogo, per garantire la continuita delle operazioni in corso.

. A Il prodotto non deve subire alcuna manomissione e modifica senza I'autorizzazione del fabbricante (modifica, ritocco, aggiunta, riparazione, impiego di accessori non
approvati), poiché possono costituire imminenti pericoli di lesione a persone nonché danni materiali. In caso contrario si declina ogni responsabilita sul funzionamento non
corretto o su eventuali danni provocati dal prodotto stesso; inoltre si rendono nulle la marcatura CE (quando previste dalla legge) e la garanzia del prodotto.

Durante I'utilizzo dei dispositivi, posizionarli e regolarli in modo tale da non ostacolare le operazioni degli operatori e I'utilizzo di eventuali altre apparecchiature.
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Durante I'utilizzo dei dispositivi, posizionarli e regolarli in modo tale da non ostacolare le operazioni degli operatori e I'utilizzo di eventuali altre apparecchiature.
Assicurarsi di aver adottato ogni precauzione al fine di evitare pericoli derivanti dal contatto con sangue o secreti corporei, se applicabile.
Rispettare sempre la portata massima indicata nelle istruzioni d’uso.

Evitare il contatto con oggetti taglienti o abrasivi.
Temperatura di utilizzo: da -5°C a + 50°C

Stoccaggio

Il prodotto non deve essere esposto, né venire in contatto con fonti termiche di combustione ed agenti infiammabili, ma deve essere stoccato in luogo asciutto, fresco, al
riparo dalla luce e dal sole.

Non stoccare il prodotto sotto altri materiali pil 0 meno pesanti, che possano danneggiare la struttura del prodotto.

Stoccare e trasportare il prodotto con la sua confezione originale, in caso contrario la garanzia risulta invalidata.
Temperatura di stoccaggio: da -10°C a +60°C

Requisiti regolatori

In qualita di Distributore o Utilizzatore finale dei prodotti fabbricati e/o commercializzati da Spencer Italia S.r.l., & rigorosamente richiesto di conoscere le disposizioni
di legge in vigore nel Paese di destinazione della merce, applicabili ai dispositivi oggetto della fornitura (ivi comprese le normative relative alle specifiche tecniche e/o
ai requisiti di sicurezza) e, pertanto, di conoscere gli adempimenti necessari per assicurare la conformita dei medesimi prodotti a tutti i requisiti di legge del territorio.

* Informare pesti e det Spencer Italia S.r.l. (gia in fase di richiesta preventivo) circa eventuali adempimenti a cura del Fabbricante necessari per la
conformita dei prodotti agli specifici requisiti di legge del territorio (ivi inclusi quelli derivanti da regolamenti e/o disposizioni normative di altra natura).

* Agire, con la debita cura e diligenza, per contribuire a garantire la conformita ai requisiti generali di sicurezza dei dispositivi immessi sul mercato, fornendo agli utilizzatori
finali tutte le informazioni necessarie per lo svolgimento delle attivita di revisione periodica sui dispositivi in dotazione, esattamente come indicato nel Manuale d’Uso.

* Partecipare al controllo di sicurezza del prodotto immesso sul mercato, trasmettendo le informazioni concernenti i rischi del prodotto al Fabbricante nonché alle Autorita
Competenti per le azioni di rispettiva competenza.

* Fermo quanto sopra, il Distributore o Utilizzatore finale, assume sin d’ora ogni pill ampia responsabilita collegata al mancato adempimento dei sopra indicati incombenti con
conseguente obbligo di tenere indenne e/o manlevare Spencer Italia S.r.l. da ogni, eventuale, relativo effetto pregiudizievole.

* In riferimento al Regolamento UE 2017/745, si ricorda che gli operatori pubblici o privati, che nell'esercizio della loro attivita rilevano un incidente che coinvolga un prodotto
medico sono tenuti a darne comunicazione al Ministero della salute, nei termini e con le modalita stabilite con uno o piu decreti ministeriali, e al Fabbricante. Gli operatori
sanitari pubblici o privati sono tenuti a comunicare al Fabbricante, ogni altro inconveniente che possa consentire 'adozione delle misure atte a garantire la protezione e la
salute dei pazienti e degli utilizzatori.

Avvertenze generali per dispositivi medici

Lutilizzatore deve leggere attentamente, in aggiunta alle avvertenze generali, anche quelle di seguito elencate.

* Non é previsto che |'applicazione del dispositivo duri oltre il tempo legato all'utilizzo della barella basket.

. A Durante I'utilizzo del dispositivo deve essere garantita I'assistenza di personale qualificato e devono essere presenti almeno due operatori.
* Non utilizzare se il dispositivo o sue parti danneggiate o eccessivamente usurate.

. A Seguire le procedure ed i protocolli interni approvati dalla propria organizzazione.

. A Non alterare o modificare arbitrariamente il dispositivo la modifica potrebbe provocarne il funzionamento imprevedibile e danni al paziente o ai soccorritori e comun-
que la perdita della garanzia e sollevando il Fabbricante da qualsiasi responsabilita.

* Le attivita di disinfezione devono essere eseguite in accordo ai parametri di ciclo validato, riportati nelle norme tecniche specifiche.

* Non utilizzare macchine asciugatrici per asciugare il dispositivo.

* Le attivita di disinfezione devono essere eseguite in accordo ai parametri di ciclo validato, riportati nelle norme tecniche specifiche.

* Non utilizzare macchine asciugatrici per asciugare il dispositivo.

* Nel caso di cute esposta e/o lesa, coprire le superfici a contatto col paziente con un lenzuolo chirurgico che rispetti le normative di biocompatibilita per tutelare la salute
del paziente.

AVVERTENZE SPECIFICHE

Per l'utilizzo del dispositivo, & necessario anche aver letto, compreso e seguire accuratamente tutte le indicazioni presenti nelle istruzioni d’uso.

. A Rispettare sempre la portata massima se prevista, indicata nelle istruzioni d’uso.

* Accertarsi, prima della movimentazione, che gli operatori abbiano condizioni fisiche idonee, come riportato nelle istruzioni d’uso.

* |l peso massimo, che grava su ogni operatore, deve rispettare quanto prescritto dai requisiti di legge del territorio, in materia di Salute e Sicurezza sul Lavoro.

* Stabilire un programma di manutenzione e controlli periodici, identificando un addetto di riferimento. Il soggetto a cui viene affidata la manutenzione ordinaria del disposi-
tivo deve garantire i requisiti di base previsti dal fabbricante, all'interno delle presenti istruzioni d’uso.

* Tutte le attivita di manutenzione devono essere registrate e documentate con i relativi report di intervento tecnico le documentazione dovra essere mantenuta almeno per
10 anni dal fine vita del dispositivo e dovra essere messa a disposizione delle Autorita competenti e/o del fabbricante, quando richiesto.

 Utilizzare solo componenti/parti di ricambio e/o accessori originali o approvati da Spencer Italia S.r.. in modo da effettuare ogni operazione senza causare alterazioni, modi-
fiche al dispositivo; in caso contrario si declina ogni responsabilita sul funzionamento corretto o su eventuali danni provocati dal dispositivo stesso al paziente o all'operatore,
invalidandone la garanzia e facendo decadere la conformita al Regolamento UE 2017/745.

* Non lasciare mai il paziente sul dispositivo senza sorveglianza, potrebbe riportare lesioni.

* Evitare il contatto con oggetti taglienti.

* Seguire le procedure approvate dal Servizio Medico d’Emergenza per I'immobilizzazione e il trasporto del paziente.
* Seguire le procedure approvate dal Servizio Medico d’Emergenza per il posizionamento e il trasporto del paziente.

. Accertarsi, prima del sollevamento, che gli operatori abbiano una presa salda sul dispositivo.
* |l dispositivo & un accessorio per il sostegno delle barelle basket e non puo essere utilizzata come dispositivo di stazionamento.
* Far pratica con una barella vuota per essere certi di avere acquisito dimestichezza nelle manovre.

. Per I'utilizzo del dispositivo sono richiesti almeno due operatori in condizioni fisiche idonee, devono essere quindi dotati di forza, equilibrio, coordinazione, buon senso
e devono essere formati sul corretto funzionamento del dispositivo barella Spencer.

* Per le tecniche di caricamento del paziente, per pazienti particolarmente pesanti, per interventi su terreni scoscesi o in circostanze particolari ed inusuali si raccomanda la
presenza di pil operatori oltre ai due minimi previsti.

. Prima di ogni utilizzo verificare sempre I'integrita del dispositivo e delle sue componenti e accessori, come specificato nel manuale d’uso. In caso di anomalie o danni
che possano compromettere la funzionalita e la sicurezza del dispositivo, quindi del paziente e dell'operatore, & necessario mettere fuori servizio il dispositivo o sostituire
le componenti che non sono integre.

Accertarsi che la barella sia correttamente bloccata sul dispositivo.
Non movimentare la barella se il peso non & ben distribuito.

Porre la massima attenzione a eventuali ostacoli (acqua, ghiaccio, detriti, ecc.) presenti sul tracciato, poiché potrebbero causare la perdita di equilibrio dell'operatore
e compromettere il buon funzionamento del dispositivo. Se non & possibile liberare il tragitto, scegliere percorso alternativo.

Non lasciare il paziente senza |'assistenza di almeno due operatori quando & in uso il dispositivo medico.

7. RISCHIO RESIDUO

Non sono identificati rischi residui, ovvero rischi che si potrebbero originare nonostante il rispetto di tutte le avvertenze del presente manuale d’uso.

8. DATITECNICI E COMPONENTI

Nota: Spencer Italia S.r.l. si riserva il diritto di apportare modifiche alle specifiche senza darne preavviso.

N° | Descrizione Materiale N° | Descrizione Materiale
1 Maniglione di manovra Alluminio 3 “Cintura di fissaggio basket con fibbia in metallo” Poliammide
2 Ruota anteriore con freno Acciaio/PU 4 Ruota posteriore Poliuretano
Specifica Valore

Lunghezza (Manubrio escluso) [mm] 2125

Larghezza [mm] 710

Dimensioni ripiegato [mm] 1225 x 710 x 415

Peso [kg] 15

Diametro ruote anteriori [mm] 200

Diametro ruote posteriori [mm] 260

Capacita di carico [kg] 300

Materiali Alluminio, Acciaio, Nylon

Nota: | dati indicati non considerano eventuali accessori in uso e/o installati sul dispositivo.

9. MESSA IN FUNZIONE

Per il primo utilizzo, verificare che:

Limballo sia integro e abbia protetto il dispositivo durante il trasporto

Controllare che siano presenti tutti i pezzi compresi nella lista di accompagnamento.
Funzionalita generale del dispositivo

| fissaggi devono mantenere solidale la barella basket con il carrello di supporto
Non siano presenti tagli, fori, lacerazioni o abrasioni sull’intero dispositivo.

.

.

.

.

.

Non modificare per nessun motivo il dispositivo in alcuna sua parte perché cid potrebbe essere causa di danni al paziente e/o ai soccorritori.

La mancanza delle misure sopra indicate, preclude la si nell’'uso del di itivo, con il

rischio di danni per il paziente, gli operatori e il dispositivo

le ioni ificate al 12
Se le condizioni riportate sono rispettate, il dispositivo pud essere considerato pronto all’'uso; in caso contrario & necessario togliere immediatamente il dispositivo dal servizio
e contattare il Fabbricante.

Non alterare o modificare arbitrariamente il dispositivo; la modifica potrebbe provocarne il funzionamento imprevedibile e danni al paziente o ai soccorritori, inoltre
invalidera la garanzia, sollevando il Fabbricante da qualsiasi responsabilita.

EN
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10. CARATTERISTICHE FUNZIONALI

Elemento Descrizione Funzione

A Maniglione di manovra Permette di manovrare agevolmente il dispositivo

B Freno Presente sulle staffe delle ruote anteriori, se azionato, consente la frenatura delle ruote

C Cintura di fissaggio Permette il bloccaggio della barella basket sul dispositivo di trasporto Speed Basket

D Spinotto di collegamento Permette la divisione in due parti del telaio in modo da facilitare lo stoccaggio del dispositivo

Per le caratteristiche di funzionamento, consultare il paragrafo 11 — Modalita d’uso.

11. MODALITA’ D’USO
Prima che il paziente venga spostato, alzato o trasportato, devono essere effettuate delle valutazioni mediche primarie. Prima di caricare la barella basket sul carrello,

avvicinargli il piti possibile il dispositivo.

1. BLOCCAGGIO DELLA BARELLA BASKET
Di seguito & descritta la procedura di fissaggio del dispositivo Speed Basket.

Posizionare la barella basket sul dispositivo Speed Basket assicurandosi che il peso | Premere sull'apposito pulsante in modo da sganciare la fibbia delle cinture e fissare
sia ben distribuito e bilanciato, in modo da minimizzare lo sforzo degli operatori du- | la barella basket al dispositivo di trasporto Speed Basket.
rante il trasporto.

Per I'utilizzo, sono necessari due operatori per la movimentazione del dispositivo.

2. STOCCAGGIO DEL DISPOSITIVO SPEED BASKET

Rimuovere lo spinotto di collegamento in modo da poter dividere la parte anteriore | Separare il telaio posteriore dal resto della struttura del dispositivo di trasporto
del telaio da quella posteriore

Chiudere il maniglione di manovra in modo da ridurre I'ingombro del dispositivo Una volta scollegato, posizionare il telaio posteriore al di sotto di quello anteriore, in
questo modo il dispositivo risultera pii compatto e pronto per lo stoccaggio

12. PULIZIA E MANUTENZIONE

Spencer lItalia S.r.l. declina ogni responsabilita per qualsiasi danno, diretto o indiretto, che sia conseguenza di un utilizzo improprio del prodotto e dei pezzi di ricambio
e/o comunque di qualsiasi intervento di riparazione effettuato da soggetto diverso dal Fabbricante, che si avvale di tecnici interni ed esterni specializzati a cid autorizzati;
inoltre la garanzia risulta invalidata.

Durante tutte le operazioni di controllo, manutenzione ed igienizzazione l'operatore deve indossare adeguati dispositivi di protezione individuali, quali guanti, occhiali, etc.

Stabilire un programma di manutenzione, controlli periodici e proroga del tempo di vita medio, se previsto dal Fabbricante nel Manuale d’Uso, identificando un addetto di
riferimento, che sia in possesso dei requisiti di base definiti nel Manuale d’Uso.

La frequenza dei controlli & determinata da fattori quali le prescrizioni di legge, il tipo di utilizzo, la frequenza di utilizzo, le condizioni ambientali durante I'uso e lo
stoccaggio.

La riparazione dei prodotti realizzati da Spencer Italia S.r.l. deve essere necessariamente effettuata dal Fabbricante, che si avvale di tecnici interni o esterni specializzati i
quali, utilizzando ricambi originali, forniscono un servizio di riparazione di qualita in stretta conformita alle specifiche tecniche indicate dal Produttore. Spencer Italia S.r.l.
declina ogni responsabilita per qualsiasi danno, diretto o indiretto, che sia conseguenza di un utilizzo improprio dei pezzi di ricambio e/o comunque di qualsiasi intervento
di riparazione effettuato da soggetti non autorizzati.

Il ricondizionamento, processo eseguito sul dispositivo per consentirne il ripristino della sicurezza tecnica e funzionale del dispositivo usato, esempio reimmatricolazione,
deve essere eseguito dal Fabbricante.

Laddove previsto, utilizzare solo componenti/ parti di ricambio e/o accessori originali o approvati da Spencer Italia S.r.l., in modo da effettuare ogni operazione senza causare
alterazioni, modifiche al prodotto.

Tutte le attivita di manutenzione e revisione devono essere registrate e documentate con i relativi report di intervento tecnico; la documentazione dovra essere mantenuta
almeno per 10 anni dal fine vita del prodotto e dovra essere messa a disposizione delle Autoritd competenti e/o del Fabbricante, quando richiesto.

La pulizia, prevista per i prodotti riutilizzabili, deve essere eseguita nel rispetto delle indicazioni fornite dal Fabbricante nel Manuale d’Uso, al fine di evitare il rischio di
infezioni crociate dovute alla presenza di secreti e/o residui.

Il prodotto e tutti i suoi componenti, se previsto debbano essere lavati, devono essere lasciati ad asciugare completamente prima di riporli.
Se il prodotto richiede una lubrificazione, questa deve essere effettuata dopo la pulizia e la completa asciugatura.

12.1 PULIZIA

La mancata esecuzione delle operazioni di pulizia pud comportare il rischio di infezioni crociate dovute alla presenza di secreti e/o residui.
Durante tutte le operazioni di controllo e igienizzazione I'operatore deve indossare adeguati dispositivi di protezione individuali, quali guanti, occhiali etc.

Le eventuali parti metalliche esposte agli agenti esterni subiscono trattamenti superficiali e/o verniciatura al fine di ottenere una migliore resistenza. Lavare le parti esposte con
acqua tiepida e sapone neutro; non usare mai solventi o smacchianti.

Risciacquare accuratamente con acqua tiepida verificando di avere eliminato ogni traccia di sapone, che potrebbe deteriorarla o comprometterne I'integrita e la durata. Evitare
I'uso di acqua ad alta pressione, poiché questa penetra nei giunti ed elimina il lubrificante creando il rischio di corrosione dei componenti. Lasciare asciugare perfettamente
prima di riporlo. L'asciugatura dopo il lavaggio oppure dopo I'utilizzo in ambiente umido deve essere naturale e non forzata; non utilizzare fiamme o altre fonti di calore diretto.
Nel caso di eventuale disinfezione utilizzare prodotti che, oltre ad essere classificati come presidi medico-chirurgici, non abbiano azione solvente o corrosiva su materiali
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costituenti il dispositivo. Assicurarsi di aver preso tutte le precauzioni idonee a garantire che non sussistano rischi di infezioni crociate o contaminazioni di pazienti e operatori.
Nel caso di prodotti monouso non & prevista una pulizia salvo che il prodotto sia cor stoccato e i come da ifiche del fabbricante.

12.2 MANUTENZIONE ORDINARIA

Il soggetto a cui viene affidata la manutenzione del dispositivo deve garantire i requisiti di base previsti nel presente manuale d’uso.

Tutte le attivita di manutenzione, sia ordinaria che straordinaria, e tutte le revisioni generali devono essere registrate e documentate con i relativi report di intervento
tecnico. Tale documentazione dovra essere mantenuta almeno per 10 anni dal fine vita del dispositivo e dovra essere messa a di izi delle Autorita ie/o
del Fabbricante, quando richiesto.

Durante tutte le operazioni di controllo, manutenzione ed igienizzazione l'operatore deve indossare adeguati dispositivi di protezione individuali, quali guanti, occhiali, etc.

Il dispositivo non richiede un programma di manutenzione ordinaria, ma & necessario effettuare controlli intesi a verificare:

* Funzionalita generale del dispositivo.

* Stato di pulizia del dispositivo (si ricorda che la mancata esecuzione delle operazioni di pulizia pud comportare il rischio di infezioni crociate).
* Soddisfacimento dei requisiti previsti dal manuale d’uso nella sezione 5 Avvertenze e 6 Avvertenze specifiche.

* Soddisfacimento dei requisiti previsti dal manuale nella sezione 11 Modalita d’uso.

Tali controlli devono essere svolti prima e dopo ogni utilizzo.

Utilizzare solo componenti/ parti di ricambio e/o accessori originali o approvati da Spencer Italia S.r.l., in modo da effettuare ogni operazione senza causare alterazioni,
modifiche al dispositivo; in caso contrario si declina ogni responsabilita sul funzionamento non corretto o su eventuali danni provocati dal dispositivo stesso al paziente o
all'operatore, invalidandone la garanzia e facendo decadere la conformita al Regolamento UE 2017/745.

12.3 REVISIONE PERIODICA

Non é prevista una revisione periodica per il dispositivo.

12.4 MANUTENZIONE STRAORDINARIA
La manutenzione straordinaria pud essere eseguita solo dal Fabbricante, che si avvale di tecnici interni ed esterni specializzati ed autorizzati dal Fabbricante stesso.

Si intendono validate da Spencer Italia S.r.l. solo le attivita di manutenzione svolte da tecnici specializzati ed autorizzati dal Fabbricante.
L'utente finale pud sostituire solo i ricambi indicati nel § 15.

12.5 TEMPO DI VITA
Il dispositivo, se utilizzato come riportato nelle seguenti istruzioni, ha un tempo di vita di 5 anni dalla data di acquisto.

Spencer Italia S.r.l. declina ogni responsabilita sul funzionamento non corretto o su eventuali danni provocati dall’utilizzo di dispositivi che abbiano superato il tempo di vita
massimo ammesso.

13. TABELLA GESTIONE GUASTI

PROBLEMA CAUSA RIMEDIO
P " | sistemi di regolazione/fissaggio sono Mettere immediatamente il dispositivo fuori
I meccanismi di blocco non funzionano correttamente o . " :
danneggiati servizio e contattare il fabbricante
La ruota non risulta scorrevole Ruota danneggiata Sostituire la ruota

Terreno non orizzontale, peso non bilanciato  Terreno non orizzontale, peso non bilanciato o
o barella non correttamente posizionata barella non correttamente posizionata
Nel caso il problema o guasto rilevato non corrisponda a quanto sopra indicato contattare il servizio assistenza Spencer Italia srl.

Posizionando la barella basket sul dispositivo, essa risulta instabile

14. ACCESSORI

Non sono disponibili accessori.

15. RICAMBI
CODICE DESCRIZIONE
2C10113 RUOTA NERA PIENA (260 PER JACK C/DISCO NERO
RIBA017 RUOTA 2 NERA 200 CON CUSCINETTO
RIBA023 STAFFA FE CROMO C/FRENO RUOTA (200 C/ESAGONO

16. SMALTIMENTO

Una volta inutilizzabili i dispositivi, ed i loro accessori, qualora non siano stati contaminati da agenti particolari, possono essere smaltiti come normali rifiuti solidi urbani,
altrimenti attenersi alle norme vigenti in materia di smaltimento.

Avviso

Le informazioni contenute in questo documento sono soggette a modifica senza preavviso e sono da intendersi come impegno da parte della Spencer Italia S.r.l. con riserva di
modifiche. Le immagini sono inserite a titolo di esempio e possono variare da quelle vere e proprie del dispositivo.

© Copyright Spencer Italia S.r.l.
Tutti i diritti sono riservati. Nessuna parte del documento puo essere fotocopiata, riprodotta o tradotta in un’altra lingua senza previo consenso scritto della Spencer Italia
Sl



1. MODELS

The following basic models may be subject to implementation or change without notice.
* ST04530 SPEED BASKET TRANSPORT CARRIER

2. INTENDED USE
2.1 INTENDED USE AND CLINICAL BENEFITS

The basket stretcher carrier is a device designed for the support and ground handling of basket stretchers that are especially suitable for use in the field as they allow the
stretcher to be moved without lifting it, reducing strain on the operators and facilitating patient handling.

2.2 TARGET PATIENT

The target patients are those for whom use of a basket stretcher is foreseen.

2.3 PATIENT SELECTION CRITERIA

Patient selection is related to the use of the basket stretcher.

2.4 CONTRAINDICATIONS AND UNWANTED SIDE EFFECTS

No particular contraindications or side effects are known with relation to use of the device, as long as it is used in accordance with the user manual.

2.5 USERS AND INSTALLERS
The intended users are those foreseen for use of the basket stretcher and persons trained in first aid procedures and in use of medical equipment in an emergency medical
service (EMS) environment.
Basket stretcher carriers are devices intended for professional use only. Do not allow untrained persons to help while using the product, as they may cause injury to
themselves or others. Despite all efforts, laboratory tests, trials, and instructions for use, standards do not always reproduce practice, so the results obtained under actual
conditions of product use in the natural environment may sometimes differ significantly.
The best instructions are the continuous practice of use under the supervision of competent and trained personnel.
Operators using the device should be physically able to use the device and have good muscle coordination, as well as strong back, arms, and legs, should it be necessary to lift
and/or support the device and the patient. Operators’ ability must be assessed before the definition of roles in use of the stretcher.
Operators must be able to provide the necessary patient care.

2.5.5 USER TRAINING IT
Regardless of your level of experience with similar devices in the past, you should carefully read and understand the contents of this manual before installing, operating, or

servicing this product. In case of any questions, please contact Spencer Italia S.r.l. for the necessary clarifications.

The product must be used only by personnel trained in the use of this product and not on other similar products.

The suitability of the users for use of this product can be attested by the training registration, in which trained persons, trainers, date and place are specified. This docu-
mentation must be kept for at least 10 years after the end of the product’s life and must be made available to the competent authorities and/or the Manufacturer when E N
requested. In the absence of such documentation, the relevant bodies will apply any foreseen sanctions.

Do not allow untrained persons to help while using the product, as they may cause injury to themselves or others.

* The product must be put into use only by personnel trained in the use of this product and not on other similar products.

Nota: Spencer Italia S.r.l. is always available for training courses..

2.5.6 INSTALLER TRAINING
Installation is not required.

3. REFERENCE STANDARDS
As Distributor or End-User of the products manufactured and/or marketed by Spencer Italia S.r.l., users are strictly required to be familiar with the legal provisions in force in
the country of destination of the goods, applicable to the devices to be supplied (including regulations relating to technical specifications and/or safety requirements) and,
therefore, to understand the requirements necessary to ensure compliance of the products themselves with all legal requirements of the territory.
REFERENCE DOCUMENT TITLE
EU Regulation 2017/745 EU Regulation on Medical Devices

4. INTRODUCTION
4.1 USING THE MANUAL

The purpose of this manual is to provide healthcare professionals with the information necessary for safe and appropriate use and maintenance of the device.

Note: The Manual is an integral part of the device and therefore it must be kept for the entire life of the device and must accompany it in any changes of use or ownership. If any
instructions for use for products other than the one received are present, please contact the Manufacturer immediately before use.

Spencer product User Manuals can be downloaded from the website www.spencer.it/el -medical- ions/user-manuals or by contacting the Manufacturer.
Exceptions are those items whose essentiality and reasonable and predictable use are such that it is not necessary to draw up instructions, in addition to the following warnings
and indications on the label.

Regardless of your level of experience with similar devices in the past, it is advisable to carefully read and understand the contents of this manual before installing,
operating, or servicing this product.

4.2 DEVICE LABELLING AND TRACEABILITY

Each device is provided with a label, placed on the device itself and/or on the packaging, which contains the Manufacturer’s identification data, product, CE marking or lot
number (LOT). This must never be removed or covered.

11
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Product code Serial Number

Product description

In the event of damage or removal, request a duplicate from the Manufacturer, or else the warranty will be void as the device can no longer be traced.

EU Regulation 2017/754 requires manufacturers and distributors of medical devices to keep track of their location. If the device is in a location other than the address to
which it was shipped or sold, or if it was donated, lost, stolen, exported or destroyed, permanently removed from use, or if the device was not delivered directly by Spencer
Italia S.r.l., inform Customer Service (see § 4.4).

4.3 SYMBOLS
Symbol Meaning Symbol Meaning
c € Device in compliance with EU Regulation 2017/745 Danger — Indicates a hazardous situation that may result in a situation directly

related to serious injury or death.

See the user manual

Medical device
‘ Manufacturer

ﬂ Date of manufacture

Unique Device Identifier

Serial Number

Product code

Production identification
Alphanumeric code that identifies the production units of the device, composed of:

(01)0805771123XXXX
(11) YYMMDD
(NN) 1234567890

Company prefix (XXXX=GTIN)
Date of manufacture
(NN)1234567890 NN=10 =>LOT/ NN=21=>SN

4.4 WARRANTY AND SERVICE

Spencer Italia S.r.|. guarantees that products are free from defects for a period of one year from the date of purchase.

For information regarding correct interpretation of the instructions for use, maintenance, installation or return, please contact Spencer Customer Service tel. +39 0521 541154,
fax +39 0521 541222, e-mail service@spencer.it

To facilitate service, always indicate the lot number (LOT) or serial number (SN) on the label attached to the package or device itself.

Warranty and service itions are available at www.spencer.it/supporto/termini-e- ioni

Note: Record and keep with these instructions: lot (LOT) or serial number (SN), if present, place and date of purchase, date of first use, date of checks, user name and comments.

5. WARNINGS
A Warnings, notes, and other important safety information are provided in this section and are clearly visible throughout the manual.
At least every 6 months, it is important to check for updated instructions and any changes involving your product. This information is freely available on the website www.

spencer.it on the specific product page.

Product features

A Use of the product for any purpose other than that described in the instructions for use is prohibited.

Before each use, always check the conditions of the product, as specified in the User Manual. In the event of faults/damage that could compromise its functionality/safety,
immediately remove it from service and contact the Manufacturer.

If the product is found to be malfunctioning, immediately use a similar device to ensure continuity of ongoing operations.

A

The product must not be tampered with or modified without the manufacturer’s authorisation (modification, tweaking, additions, repair, use of non-approved accessories),
as they may constitute imminent danger of injury to persons and material damage. Should these operations be performed, we decline any responsibility for incorrect opera-
tion or any damage caused by the product itself; moreover, the CE marking (when required by law) and the product warranty shall be null and void.

When using the devices, position and adjust them in such a way that they do not hinder operator works or the use of any other equipment.

When using the devices, position and adjust them in such a way that they do not hinder operator works or the use of any other equipment.

Be sure to take every precaution to avoid hazards from contact with blood or body secretions, if applicable.

Always comply with the maximum capacity indicated in the instructions for use.

* Avoid contact with sharp or abrasive objects.
* Operating temperature: from -5°C to + 50°C.

Storage
The product must not be exposed or come into contact with thermal sources of combustion or flammable agents, but must instead be stored in a dry, cool place, away
from light and sun.

Do not store the product under other more or less heavy materials that may damage the structure of the product.
Store and transport the product with its original packaging, otherwise the warranty shall be invalidated.
Storage temperature: -10°C to +60°C.

Regulatory requirements:

As Distributor or End-User of the products manufactured and/or marketed by Spencer Italia S.r.l., users are strictly required to be familiar with the legal provisions in force in
the country of destination of the goods, applicable to the devices to be supplied (including regulations relating to technical specifications and/or safety requirements) and,
therefore, to understand the requirements necessary to ensure compliance of the products themselves with all legal requirements of the territory.

Promptly and in detail notify Spencer Italia S.r.l. (already in the quotation request phase) about possible fulfilments by the Manufacturer necessary for the compliance of
products with specific legal requirements of the territory (including those deriving from regulations and/or regulatory provisions of another nature).

Act with due care and diligence to help ensure compliance with the general safety requirements of the devices placed on the market, providing end-users with all the infor-
mation necessary to carry out periodic revisions on the supplied devices, exactly as indicated in the User Manual.

Participate in safety checks on products placed on the market, transmitting information regarding product risks to the Manufacturer as well as to the Competent Authorities
for their respective actions.

Without prejudice to the above, the Distributor or End-User shall assume wider liability related to non- liance with Ifi of the ab

with consequent obligation to indemnify and/or hold Spencer Italia S.r.l. harmless from any possible injurious effect.

tioned obligations,

With reference to EU Regulation 2017/745, please note that public or private operators who, when exercising their activity, detect an incident involving a medical product
are required to notify the Ministry of Health, within the terms and in the manner established by one or more ministerial decrees, and notify the Manufacturer. Public or
private health care professionals are required to notify the Manufacturer of any other incident that may allow the adoption of measures to ensure the protection and health
of patients and users.

General warnings for medical devices
The user must carefully read the following in addition to the general warnings.

* Application of the device should not last longer than the time associated with use of the basket stretcher.

. Qualified personnel and at least two operators must be present during use of the device.
* Do not use if the device or parts of it are damaged or excessively worn.

. A Follow the internal procedures and protocols approved by your organisation.

. Do not alter or modify the device arbitrarily, as doing so could result in unpredictable operation and damage to the patient or rescuers and shall void the manufactu-
rer’s warranty and release the manufacturer from all liability.

* Disinfection operations must be carried out in accordance with the validated cycle parameters, as stated in the specific technical standards.

* Do not use drying machines to dry the device.

6. SPECIFIC WARNINGS

To use the device, you must also have read, understood and carefully follow all the instructions in the instructions for use.

. A Always comply with the maximum capacity, if any, indicated in the instructions for use.

* Make sure that operators are in good physical condition before handling, as listed in the instructions for use.

* The maximum weight, which weighs on each operator, must comply with local health and safety requirements.

* Establish a maintenance program and periodic checks, identifying a designated reference person. The person entrusted with routine maintenance of the device must ensure
the basic requirements envisaged by the manufacturer within these operating instructions.

* All maintenance activities must be recorded and documented with the relevant technical operation reports. This documentation must be kept for at least 10 years after the
end of the device’s life and must be made available to the competent authorities and/or the manufacturer when requested.

* Use only original or Spencer Italia S.r.I. approved components/replacement parts and/or accessories to carry out any operation without causing alterations or modifications
to the device. Otherwise, we decline all responsibility regarding incorrect operation or any damage caused by the device to the patient or the operator, invalidating the
warranty and invalidating compliance with EU Regulation 2017/745.

* Never leave the patient on the device unsupervised, as they could get injured.

* Avoid contact with sharp objects.

* Follow approved Emergency Medical Service procedures for patient immobilization and transportation.

* Follow approved Emergency Medical Service procedures for patient positioning and transportation.

. Before lifting, make sure that operators have a secure grip on the device.
* The device is an accessory for supporting basket stretchers and cannot be used as a stationing device.
* Practice with an empty stretcher to make sure you are familiar with the manoeuvres.

. At least two operators in suitable physical conditions are required for use of the device. They must be endowed with strength, balance, coordination, common sense
and must be trained on the correct operation of the Spencer stretcher device.

* For patient loading techniques for particularly heavy patients, for operations on steep terrain or in special and unusual circumstances, the presence of more than two ope-
rators is recommended in addition to the two minimum operators.

. Before each use, always check the conditions of the device and its components and accessories, as specified in the user manual. In case of faults or damage that
may compromise the functionality and safety of the device, and therefore the patient and the operator, remove the device from service or replace the components that
are not intact.

* Make sure that the stretcher is correctly locked onto the device.
* Do not move the stretcher if the weight is not properly distributed.

. Pay the utmost attention to any obstacles (water, ice, debris, etc.) present on the route, as they may cause the operator to lose balance and compromise proper
functioning of the device. If you cannot clear the route, choose an alternative route.
* Do not leave the patient without the assistance of at least two operators when the medical device is in use.

7. RESIDUAL RISK

No residual risks, or rather risks that could arise despite compliance with all warnings in this user manual, have been identified.

EN
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10. OPERATING CHARACTERISTICS
8. TECHNICAL DATA AND COMPONENTS

Note: Spencer Italia S.r.I. reserves the right to make changes to specifications without notice.

L N L N Element Description Function

N° Description Material N° Description Material |T
A Manoeuvring handle Allows easy manoeuvring of the device

1 Manoeuvring handle Aluminium 3 Basket fixing strap with metal buckle Steel/PU
B Brake Located on the front wheel brackets; brakes the wheels when activated

2 Front wheel with brake Steel/PU 4 Rear wheel Polyurethane C Fixing strap Secures the basket stretcher to the Speed Basket carrier device E N
D Connecting pin Allows the frame to be divided into two parts for easy storage of the device

Specifications Value See paragraph 11 - Proper use for operating characteristics.

Length (Not including Handlebar) [mm] 2125

Width [mm] 710

11. PROPER USE
Dimensions when folded [mm] 1225x 710 x 415
y Primary medical evaluations must be carried out before the patient is moved, lifted or transported. Before loading the basket stretcher on the carrier, bring it as close as

Weight [kg] 15 possible to the device.

Front wheel diameter [mm] 200

Rear wheel diameter [mm] 260

Load capacity [kg] 300 1. LOCKING THE BASKE.T STRETCHER - )
The procedure for securing the Speed Basket device is described below.

Materials Aluminium, Steel, Nylon

Note: The d h 4 i o d/or installed he devi Position the basket stretcher on the Speed Basket carrier device, making sure that | Press the button to release the belt buckle and secure the basket stretcher on the
ote: The data shown does not take into account any accessories in use and/or installed on the device. the weight is properly distributed and balanced to minimise the strain on operators | Speed Basket carrier device.
during transport.

9. COMMISSIONING

For first use, check that:

Packaging is intact and has protected the device during transportation

Check that all parts included in the packing list are present

General functionality of the device

The fastenings must keep the basket stretcher and the support carrier attached.
There are no cuts, holes, tears or abrasions on the entire device.

Do not modify the device or any of its parts for any reason as this could cause damage to the patient and/or rescuers.

Failure to take the above measures will preclude safe use of the device, resulting in risk of damage to the patient, operators and the device itself.
For subsequent use, perform the operations specified in paragraph 12.
If the above conditions are met, the device may be considered ready for use; otherwise, you must immediately remove the device from service and contact the Manufacturer.

Do not alter or modify the device arbitrarily, as doing so could result in unpredictable operation and damage to the patient or rescuers and will void the warranty and
release the Manufacturer from all liability.

Two operators are required to handle the device.

14 15
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2. STORING THE SPEED BASKET DEVICE

Remove the connecting pin so that the front part of the frame can be separated | Separate the rear frame from the rest of the frame of the carrier device.
from the rear part.

Close the manoeuvring handle in order to reduce the size of the device. Once disconnected, place the rear frame below the front frame, so that the device is

more compact and ready for storage.

12. CLEANING AND MAINTENANCE

Spencer Italia S.r.I. declines all responsibility for any direct or indirect damage which is the consequence of improper use of the product and spare parts and/or in any case
of any repair carried out by a person other than the Manufacturer, who uses internal and external technicians authorised; to do so; moreover, doing so will invalidate the
warranty.

The operator must wear suitable personal protective equipment, such as gloves, goggles, etc. during all checking, maintenance and cleaning operations.

Establish a maintenance schedule, periodic inspections and extend the average life span, if foreseen by the Manufacturer in the User Manual, identifying a reference person
who meets the basic requirements set forth in the User Manual.

The frequency of inspections is determined by factors such as legal i type of use,

qi y of use, and during use and storage.
Repairs of products manufactured by Spencer Italia S.r.l. must be carried out by the Manufacturer, who shall make use of specialised internal or external technicians
who, using original spare parts, shall provide quality repair service in strict compliance with the technical specifications indicated by the Manufacturer. Spencer Italia S.r.l.
declines any responsibility for any direct or indirect damage resulting from improper use of spare parts and/or any repair work carried out by unauthorised parties.

Reconditioning, a process performed on the device to restore the technical and functional safety of the device used, for example re-registration, must be performed by the
Manufacturer.

Where foreseen, use only original or Spencer Italia S.r.I. approved components/spare parts and/or accessories in order to carry out all operations without causing alterations
or modifications to the product.

* All maintenance and overhaul activities must be recorded and documented with the relevant technical ion reports. This

years after the end of the product’s life and must be made available to the competent authorities and/or the Manufacturer when requested.

must be kept for at least 10

Cleaning, provided for reusable products, must be carried out in accordance with the Manufacturer’s instructions in the User Manual in order to avoid the risk of cross-in-
fection due to the presence of body fluids and/or residues.

If required, the product and all its components must be washed and left to dry completely before storage.
If the product requires lubrication, this must be done after cleaning and complete drying.

12.1 CLEANING

Failure to carry out the correct cleaning operations could increase the risk of cross-infection due to presence of body fluids and/or residues.
The operator must wear suitable personal protective equipment, such as gloves, goggles, etc. during all checking and cleaning operations.

Any metal parts exposed to external agents undergo surface treatments and/or coating in order to obtain better resistance. Clean the exposed parts with water and delicate
soap. Never use solvents or stain removers.

Rinse thoroughly with lukewarm water, making sure you have removed all traces of soap, which may deteriorate or compromise conditions and durability. Avoid using high
pressure water, as it penetrates the joints and removes lubricant, creating the risk of corrosion on components. Let dry completely before storing. Drying after washing or after
use in a wet environment must be natural and not forced. Do not use flames or other direct heat sources.

If disinfecting, use products that do not have a solvent or corrosive action on materials constituting the device, in addition to being classified as medical-surgical devices. Be
sure to take all precautions to ensure that there is no risk of cross-infection or contamination of patients and operators.

In the case of disposable products, no cleaning is required except that the product be properly stored and packaged according to the manufacturer’s specifications.

12.2 ROUTINE MAINTENANCE

The person entrusted with device maintenance must ensure the basic requirements envisaged within this user manual.

All routine and special maintenance activities and all general overhauls must be recorded and documented with the relevant technical intervention reports. This
documentation must be kept for at least 10 years after the end of the device’s life and must be made available to the competent authorities and/or the Manufacturer
when requested.

The operator must wear suitable personal protective equipment, such as gloves, goggles, etc. during all checking, maintenance and cleaning operations.
The device does not require a routine maintenance program, but checks must be made to verify:
* General functionality of the device
* Cleanliness of the device (remember that the failure of cleaning may cause the risk of cross infections)
* Fulfilment of the requirements of the user manual in section 5 Warnings and 6 Specific Warnings.
* Fulfilment of the requirements of the manual in section 11 Proper use.
These checks must be carried out before and after each use.

Use only original or Spencer Italia S.r.|. approved components/r 1t parts and/or accessories to carry out any operation without causing alterations or modifications
to the device. Otherwise, we decline all responsibility regarding incorrect operation or any damage caused by the device to the patient or the operator, invalidating the
warranty and invalidating compliance with EU Regulation 2017/745.

12.3 PERIODIC OVERHAUL

No periodic overhaul is foreseen for the device.

12.4 SPECIAL MAINTENANCE

Special maintenance can only be carried out by the Manufacturer, who uses internal and external technicians specialised and authorised by the Manufacturer itself.

Only maintenance activities carried out by specialised technicians authorised by the Manufacturer are considered valid by Spencer Italia S.r.l..
The end-user can replace only the spare parts indicated in § 15.

12.5 LIFE SPAN
The device, if used as described in the following instructions, has a life span of 5 years from the date of purchase.
Spencer Italia S.r.|. will accept no responsibility for incorrect operation or damage caused by the use of devices that have exceeded the maximum allowable life span.

IT

13. TROUBLESHOOTING TABLE

PROBLEM CAUSE REMEDY

Immediately remove the device from service and E N

The locking mechanisms are not working properly contact the manufacturer

The adjustment/fixing systems are damaged

The wheel does not slide Wheel damaged Replace the wheel
The'basket stretcher appears unstable when being placed on the Nor\-horizontal grc'n‘lnd, unbalanced weight Check correct positioning of the stretcher
device or improperly positioned stretcher

If a problem or fault is detected that does not correspond to the above, please contact Spencer Italia srl customer care service.

14. ACCESSORIES

There are no accessories available.

15. SPARE PARTS

CODE DESCRIPTION

zC10113 SOLID BLACK WHEEL (260 FOR JACK W/BLACK DISC
RIBAO17 BLACK WHEEL ? $200 WITH BEARING

RIBA023 FE CHROME BRACKET W/WHEEL BRAKE #2200 W/HEX

16. DISPOSAL

When devices and their accessories are no longer suitable for use, they can be disposed of as normal municipal solid waste if they have not been contaminated by special
agents. Otherwise, follow the regulations in force regarding disposal.

Notice

The information contained in this document is subject to change without notice and is to be intended as a commitment by Spencer Italia S.r.l. subject to change.
The images are included as examples and may vary slightly from the actual device.

© Copyright Spencer Italia S.r.l.
All rights reserved. No part of this document may be photocopied, reproduced or translated into another language without the prior written consent of Spencer Italia S.r.I.
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