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1. MODELLI

Il seguente modello base puo essere soggetto a implementazioni o modifiche senza preavviso.
e  SPENCER 520

2. DESTINAZIONE D’USO

Le barelle da campo, sono dispositivi per il sollevamento e trasporto eseguito da persone, adatti anche allo stazionamento in condizioni di
soccorso da campo. Se privi di supporti, lo stazionamento puo avvenire tramite I'apposito cavalletto Porta Stock.

Non é previsto che il paziente possa intervenire sui dispositivi.

Pazienti destinatari
Non sono presenti particolari indicazioni legate al gruppo di pazienti.
La conformazione del prodotto € in grado di ospitare qualunque soggetto, purché nei limiti della portata massima del dispositivo.

Criteri di selezione pazienti

| pazienti previsti sono quelli con lesioni che impediscono loro di camminare in una determinata situazione di soccorso o che si trovano in
stato di incoscienza. Non sono note particolari controindicazioni o effetti indesiderati in relazione all'uso del dispositivo, a condizione che
venga utilizzato in conformita al manuale d'uso.

Controindicazioni ed effetti collaterali indesiderati
Non sono note particolari controindicazioni o effetti collaterali in relazione all'uso del dispositivo, purché venga utilizzato in conformita alle
istruzioni per I'uso.

Utilizzatori e installatori
Gli utenti previsti sono i soccorritori sul campo, in genere infermieri, barellieri e medici presenti sul campo.
Questi dispositivi non sono destinati ai non addetti ai lavori.

Il dispositivo & destinato esclusivamente all'uso professionale. Tutti gli operatori devono essere formati per trasportare i pazienti in modo
sicuro ed efficiente. Non permettere a persone non addestrate di aiutare durante I'uso del prodotto, in quanto potrebbero causare lesioni
a sé stessi o ad altri.

Gli operatori che utilizzano il dispositivo devono essere fisicamente in grado di utilizzarlo e avere una buona coordinazione muscolare, oltre
a schiena, braccia e gambe forti per il sollevamento e la presa, e devono essere in grado di afferrare saldamente il dispositivo con entrambe
le mani.

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

Gli utilizzatori devono essere in grado di sollevare e movimentare in sicurezza il peso della barella e del paziente insieme e di qualsiasi
altra attrezzatura utilizzata con il dispositivo.

Per le tecniche di carico dei pazienti particolarmente pesanti, per le operazioni su terreni scoscesi o in circostanze particolari e insolite,
si raccomanda la presenza di piu operatori (non solo 2 come previsto in condizioni standard).

La capacita di ciascun operatore deve essere valutata prima di definire i ruoli dei soccorritori nell'uso della barella.

Formazione utilizzatori

Nota: 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.

e 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.

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

e L'idoneita degli utilizzatori all’'uso del prodotto puo essere attestata con la registrazione della formazione, nella quale sono specificate
persone formate, formatori, data e luogo. Tale documentazione deve essere mantenuta 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.

e Non consentire a persone non addestrate di aiutare durante I'uso del prodotto, poiché potrebbero causare lesioni a sé stessi o ad altre
persone.

e |l 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.



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 DEL PARLAMENTO EUROPEO E DEL CONSIGLIO del 5 aprile
REGOLAMENTO (UE) 2017/745 2017 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 dispositivo.

Nota: il Manuale é parte integrante del dispositivo, pertanto deve essere conservato per tutta la durata del dispositivo e dovra
accompagnare lo stesso in eventuali 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.

Le istruzioni d’uso dei prodotti Spencer possono essere visionate e scaricate dalla pagina web www.spencer.it/risorse-media/manuali-uso
presente sul sito Spencer oppure & possibile contattare 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 dell’installazione, della messa in uso del prodotto o di qualsiasi intervento di manutenzione.

4.2 Etichettatura e tracciabilita del dispositivo

Ogni dispositivo & dotato di un'etichetta, posta sul dispositivo stesso e/o sull'imballaggio, che contiene i dati di identificazione del
fabbricante, il prodotto, il marchio CE, il numero di serie (SN) o il numero di lotto (LOT). Questa non deve mai essere rimossa o coperta.

Product code Serial number

Product description

(01)0805771123XXXX E

= (11)yymmDD

c € EE' - Q&M]YYYMMDD

Spencer Rtalias.r.l.
“ Sala Baganza (PR) Italy

E ((21)2100443030

MUO02 Rev.1

In caso di danneggiamento o rimozione, richiederne un duplicato al Fabbricante, pena I'annullamento della garanzia in quanto il dispositivo
non e pil rintracciabile.



o

Il Regolamento 2017/745/UE 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 é stato spedito oppure é stato venduto, donato, perduto, rubato, esportato o
distrutto, rimosso permanentemente dall'uso, oppure se il dispositivo non é stato consegnato direttamente da Spencer Italia S.r.l.
informare I’Assistenza Clienti (cfr. § 4.4).

4.3 Simboli
Simbolo Significato
c € Dispositivo conforme al Vedere il manuale d'uso.

Regolamento UE 2017/745

Dispositivo medico

Numero di serie

=& B

“ Produttore Codice prodotto
. . Pericolo - Indica una situazione di pericolo che puo provocare lesioni
ol Data di fabbricazione . P puop
gravi o morte.
Identificatore univoco del Identificativo di produzione

dispositivo Codice alfanumerico che identifica le unita di produzione del dispositivo,
composto da:

refisso aziendale =
01)0805771123XXXX Prefi iendale (XXXX=GTIN
ata di produzione
11) YYMMDD Data di duzi
(NN)1234567890 NN=10 =>LOT/
(NN) 1234567890 NN=21=>SN

4.4 Garanzia e assistenza
Spencer Italia S.r.l. garantisce che i prodotti sono privi di difetti per un periodo di un anno dalla data di acquisto.

Per informazioni sulla corretta interpretazione delle istruzioni per I'uso, la manutenzione, l'installazione o la restituzione, contattare il
Servizio Clienti Spencer tel. +39 0521 541111, fax +39 0521 541222, e-mail . service@spencer.it

Per facilitare I'assistenza, indicare sempre il numero di lotto (LOT) o di serie (SN) sull'etichetta applicata alla confezione o al dispositivo
stesso.
Le condizioni di garanzia e assistenza sono disponibili all'indirizzo Termini e condizioni generali | Spencer .

Nota: Registrare e conservare insieme a queste istruzioni: il numero di lotto (LOT) o di serie (SN), se presente, il luogo e la data di acquisto,
la data del primo utilizzo, la data dei controlli, il nome dell'utente e i commenti.

5. AVVERTENZE

Avvertenze, note e altre importanti informazioni sulla sicurezza sono riportate in questa sezione e sono chiaramente visibili in tutto il
manuale.

Almeno ogni 6 mesi, & importante verificare la presenza di istruzioni aggiornate e di eventuali modifiche al prodotto. Queste informazioni
sono liberamente disponibili sul sito web www.spencer.it nella pagina del prodotto specifico.

Caratteristiche del prodotto

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

e 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 funzionalita/sicurezza, & necessario toglierlo immediatamente dal servizio e contattare il Fabbricante.

e ['uso da parte di personale non addestrato puo provocare lesioni al paziente, al soccorritore o ad altri.
e Procedure di disinfezione inadeguate possono comportare rischi di infezioni incrociate.

e Se viene rilevato un guasto o un funzionamento errato del prodotto, questo deve essere immediatamente sostituito con un articolo
simile, in modo da garantire le procedure di soccorso senza alcuna interruzione.

e |l dispositivo non deve essere in alcun modo manomesso (modifica, regolazione, aggiunta, sostituzione). In tal caso sara negata ogni
responsabilita per eventuali malfunzionamenti o infortuni causati dal dispositivo stesso; inoltre, la certificazione CE e la garanzia del
prodotto saranno considerate nulle.

e Chi modifica o fa modificare oppure riappronta o fa riapprontare i prodotti fabbricati da Spencer Italia S.r.l. in modo tale che non
servono piu allo scopo previsto o non forniscono piu la prestazione prevista deve soddisfare le condizioni valide per la prima immissione
in commercio.

e Durante l'uso, posizionare e regolare il dispositivo facendo attenzione a non ostacolare i soccorritori e le altre attrezzature di soccorso.

e Assicurarsi che vengano prese tutte le precauzioni necessarie per evitare i pericoli che possono derivare dal contatto con il sangue o i
fluidi corporei, ove applicabile.

e Per i dispositivi destinati al trasporto di pazienti, rispettare sempre la capacita di carico massima del dispositivo, come indicato nel
7
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presente manuale d'uso. Per capacita di carico massima si intende il peso totale distribuito in base all'anatomia umana. Nel determinare
il peso totale di carico del prodotto, I'operatore deve considerare il peso del paziente, dell'apparecchiatura e degli accessori. Inoltre,
I'operatore deve considerare che I'ingombro del paziente non riduca la funzionalita del dispositivo.

Per i dispositivi destinati al trasporto di pazienti, prima del sollevamento accertarsi che gli operatori abbiano condizioni fisiche
adeguate, come indicato nel manuale.

Il peso massimo sopportato da ciascun soccorritore deve essere conforme ai requisiti prescritti dalla legge del territorio, in materia di
Salute e Sicurezza sul Lavoro.

I sigilli di garanzia, ove presenti, non devono essere rimossi; in tal caso, il produttore non riconoscera pil la garanzia del prodotto e
non si assumera alcuna responsabilita in caso di funzionamento errato o di danni causati dal prodotto stesso.

Evitare il contatto con oggetti taglienti.
Temperatura di esercizio: da -10°C a+ 50°C

Stoccaggio

Il dispositivo non deve essere esposto o entrare in contatto con fonti di combustione o agenti infiammabili. Conservare il dispositivo in
un luogo fresco, asciutto e buio e non esporlo direttamente al sole.

Non riporre il dispositivo sotto oggetti pesanti che potrebbero causare danni strutturali.
Conservare e trasportare il dispositivo nella sua confezione originale. In caso contrario, la garanzia decade.
Temperatura di stoccaggio: da -20°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.

Comunicare tempestivamente e dettagliatamente a Spencer Italia S.r.l. (gia in fase di richiesta di offerta) eventuali adempimenti da
parte del Fabbricante necessari per la conformita dei prodotti a specifici requisiti di legge del territorio (anche derivanti da regolamenti
e/o disposizioni normative di altra natura).

Agire, con la dovuta attenzione e diligenza, e contribuire a garantire la conformita ai requisiti generali di sicurezza di tutti i dispositivi
commercializzati sul territorio, fornendo agli utilizzatori finali tutte le informazioni necessarie per effettuare i controlli periodici sui loro
dispositivi, esattamente come specificato nel relativo manuale d'uso.

Contribuire attivamente ai controlli di sicurezza sui prodotti venduti, comunicando ogni informazione pertinente all'analisi dei rischi
sia al produttore che alle eventuali autorita competenti, in modo da poter intraprendere tempestivamente le azioni necessarie.

Il distributore o l'utilizzatore finale & consapevole che, in caso di mancata conformita ai requisiti sopra indicati, sara ritenuto
pienamente responsabile di tutti i danni che potrebbero verificarsi. Pertanto, Spencer Italia S.r.l. declina espressamente ogni
responsabilita per il mancato rispetto delle presenti disposizioni normative.

Con riferimento al Regolamento UE 2017/745, si ricorda che gli operatori pubblici o privati che, nell'esercizio della loro attivita, rilevano
un incidente che coinvolge un prodotto medicale sono tenuti a darne comunicazione al Ministero della Salute, nei termini e con le
modalita stabilite da uno o piu decreti ministeriali, e a notificarlo al Fabbricante. Gli operatori sanitari pubblici o privati sono tenuti a
notificare al Fabbricante qualsiasi altro incidente che possa consentire I'adozione di misure atte a garantire la tutela e la salute dei
pazienti e degli utenti.

Utilizzare esclusivamente componenti/sostituzioni e/o accessori originali o approvati da Spencer Italia S.r.l. per effettuare qualsiasi
operazione senza causare alterazioni o modifiche al dispositivo. In caso contrario, si declina ogni responsabilita in merito a un
funzionamento non corretto o a eventuali danni causati dal dispositivo al paziente o all'operatore, invalidando la garanzia e la conformita
al Regolamento 2017/745/UE sui dispositivi medici.




6.

AVVERTENZE SPECIFICHE

Seguire le procedure approvate dal Servizio Medico di Emergenza per I'immobilizzazione e il trasporto dei pazienti.
Seguire le procedure approvate dal Servizio Medico di Emergenza per il posizionamento e il trasporto dei pazienti.
Non utilizzare se il dispositivo o le sue parti sono bucate, strappate, sfilacciate o eccessivamente usurate.

Prima del sollevamento, accertarsi che gli operatori abbiano una presa salda sul dispositivo.

Quando si solleva il dispositivo in modalita barella, afferrare le maniglie telescopiche sul lato della testa e quelle sul lato dei piedi che
si trovano sul telaio principale. Non utilizzare le maniglie poste sul telaio del sedile per sollevare il dispositivo.

Evitare di tirare il dispositivo su superfici ruvide.

Non sollevare con gru o altri sollevatori meccanici.

Non utilizzare macchine per I'asciugatura.

Il dispositivo & destinato al recupero e al trasferimento dei pazienti e non puo essere utilizzato come dispositivo di parcheggio.
Esercitarsi con una barella/sedia vuota, per acquisire familiarita con le manovre.

Per le tecniche di carico del paziente, per pazienti particolarmente pesanti, per lavorare su terreni sconnessi o in circostanze
particolari e insolite, si raccomanda la presenza di piu operatori (non solo 2 come previsto in condizioni standard).

Prima di ogni utilizzo, verificare l'integrita delle cinghie e dei relativi ganci, come specificato nel manuale d'uso. In caso di
malfunzionamenti o danni che possano compromettere il funzionamento e la sicurezza del dispositivo, del paziente o dell'operatore,
€ necessario sostituire le cinture.

Assicurarsi che le cinghie siano fissate correttamente al telaio della barella.

Immobilizzare sempre il paziente, utilizzando le cinghie fornite dal produttore; la mancata immobilizzazione puo causare gravi danni.
Per ottimizzare I'immobilizzazione del paziente, & necessario utilizzare una cintura toracica, oltre alle cinghie in dotazione.
Assicurarsi che il telo sia correttamente fissato al telaio della barella.

Assicurarsi che il telo non interferisca con il sistema di piegatura, con il movimento delle maniglie e con qualsiasi altra operazione sul
dispositivo.

Non operare se il peso non & stato distribuito correttamente.

Per trasportare la barella/sedia afferrare sempre le maniglie e non altre parti del dispositivo.

Evitare di esercitare una forza eccessiva quando si cambia la configurazione del dispositivo. Una forza eccessiva pud compromettere
I'integrita del prodotto.

Prima di ripiegare il dispositivo per riporlo, verificare che sia completamente esteso. Un'estrazione parziale delle maniglie posteriori
potrebbe danneggiare il dispositivo.

Non tentare di modificare la configurazione se il paziente & sul dispositivo.

Prima di cambiare la configurazione, assicurarsi che nessuno abbia messo le mani tra i sistemi scorrevoli o in movimento; cio potrebbe
causare lesioni.

Tenere ferma la barella se il paziente e su di essa.

L'estrazione parziale dei manici telescopici puo provocarne la chiusura o I'apertura improvvisa, con conseguenti rischi per il paziente
e gli operatori. Assicurarsi sempre che i manici siano completamente inseriti.

Il mancato utilizzo delle cinture di sicurezza puo causare gravi rischi per il paziente. Utilizzare sempre le cinture e assicurarsi che il
paziente sia correttamente fissato.

Un telo non fissato correttamente puo staccarsi se caricato, causando rischi per il paziente. Assicurarsi sempre che il telo sia installato
correttamente.

Il contatto con oggetti taglienti o superfici abrasive pud compromettere I'integrita di teli e cinture, con conseguenti rischi per il
paziente.
La mancata verifica dell'integrita di cinghie e teli pud provocarne la rottura, compromettendo la sicurezza del paziente.

La mancata osservanza delle avvertenze per gli operatori pud comportare il pericolo di schiacciamento causato dai meccanismi di
movimentazione.

Quando si apre il dispositivo a partire dalla posizione ripiegata utilizzata per lo stoccaggio, assicurarsi che nessuno abbia le mani vicino
al punto di ripiegamento; potrebbero verificarsi lesioni da schiacciamento.

Prestare molta attenzione a eventuali ostacoli (acqua, ghiaccio, detriti, ecc.) sul percorso della barella/sedia, perché potrebbero
causare la perdita di equilibrio dell'operatore e compromettere il corretto funzionamento del dispositivo. Se il percorso non puo
essere liberato da ostacoli, scegliere un percorso alternativo.

Acqua, ghiaccio o detriti sulle scale possono causare la perdita di equilibrio dell'operatore e compromettere il corretto funzionamento
del dispositivo. Per evitare lesioni, liberare il percorso dagli ostacoli o scegliere un percorso alternativo.

Non alterare o modificare la barella in modo arbitrario per adattarla ai propri scopi. La modifica potrebbe causare un funzionamento
imprevedibile e danni al paziente o agli operatori. In ogni caso la garanzia decade, sollevando il produttore da qualsiasi responsabilita.

Verificare sempre che la modifica della configurazione sia stata eseguita completamente raggiungendo il relativo fine corsa.
E preferibile non utilizzare il dispositivo in modalita poltrona in caso di sospetto trauma cervicale, spinale o fratture.

Per un utilizzo sicuro del dispositivo, & necessaria la presenza di almeno due operatori.

Non utilizzare le ruote per salire o scendere le scale. In presenza di ostacoli, il dispositivo deve essere sollevato.



Il dispositivo & destinato esclusivamente all’'uso professionale. Ogni operatore deve essere addestrato per trasportare i pazienti in modo
sicuro ed efficiente. Non consentire a persone non addestrate di aiutare durante I'uso del prodotto, poiché potrebbero causare lesioni a
sé stessi o ad altre persone.

Gli operatori che utilizzano il dispositivo devono essere fisicamente in grado di utilizzarlo e avere una buona coordinazione muscolare, oltre
a schiena, braccia e gambe forti per il sollevamento e la presa, e devono essere in grado di afferrare saldamente il dispositivo con entrambe
le mani.

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

Gli utenti devono essere in grado di sollevare e movimentare in sicurezza il peso della barella e del paziente insieme e di qualsiasi altra
attrezzatura utilizzata con il dispositivo.

Per le tecniche di carico dei pazienti particolarmente pesanti, per le operazioni su terreni scoscesi o in circostanze particolari e insolite,
si raccomanda la presenza di piu operatori (non solo 2 come previsto in condizioni standard).

La capacita di ciascun operatore deve essere valutata prima della definizione dei ruoli dei soccorritori nell'uso della barella.

7. RISCHIO RESIDUO

Non sono stati identificati rischi residui, cioe rischi che potrebbero insorgere nonostante il rispetto di tutte le avvertenze contenute nelle
presenti istruzioni per I'uso.

8. DATI TECNICI E COMPONENTI

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

QO
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N° Descrizione Materiale N° Descrizione Materiale
1 Manici telescopici Acciaio/PVC 7 Maniglie posteriori barella PVC
2 Telo schienale PVC 8 Traverso per cambio configurazione Acciaio
3 Telo seduta PVC 9 Telaio seduta Acciaio
4 Maniglie telaio seduta IN PVC 10 Telaio principale Alluminio/Acciaio
5 Poggiapiedi Acciaio 11 Maniglie posteriori sedia Acciaio/PVC
6 Ruote Poliuretano 12 Piedi di supporto a terra Acciaio
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MODALITA SEDIA Dimensione Modalita barella Dimensioni GENERALE

Altezza totale 1305 Lunghezza con manici 1945 Larghezza 545

telescopici chiusi (mm)
Altezza 480/825 Lunghezza con manici
Sedile/schienale telescopici aperti 2055 Peso (kg) 14,2+£0,5
Larghezza seduta 380
Profondita Maniglie posteriori chiuse | Maniglie posteriori aperte Altezza della parte 100 Eaassgzlt)a:kd|) 160
805 945 sdraiata €

Dimensioni configurazione piegata 1100x545x170 mm

1Per capacita di carico massima si intende il peso totale distribuito in base all'anatomia umana. Nel determinare il carico totale
del peso sul prodotto, I'operatore deve considerare il peso del paziente, dell'apparecchiatura e degli accessori.

NOTA: Le dimensioni sono soggette a tolleranze di+ 10 mm.

9.

MESSA IN SERVIZIO

Per il primo utilizzo, verificare che:
o |'imballaggio sia integro e abbia protetto il dispositivo durante il trasporto

Verificare la presenza di tutte le parti incluse nell'elenco di imballaggio.
Funzionalita generale del dispositivo

Se presenti, verificare che i sistemi di regolazione del letto del paziente si blocchino correttamente in posizione
Se presenti, verificare che tutti i comandi funzionino correttamente

Se presenti, verificare il corretto funzionamento di tutti i meccanismi di sblocco.

Non modificare in alcun modo le parti strutturali, di leva o di trazione della barella per non causare danni al paziente e/o ai soccorritori.
L'inosservanza di tali misure preclude I'uso sicuro del dispositivo, con il rischio di danni al paziente, agli operatori e al dispositivo stesso.
Per il successivo utilizzo, eseguire le operazioni specificate al paragrafo 12.

Se le condizioni di cui sopra sono soddisfatte, il dispositivo puo essere considerato pronto per 'uso; in caso contrario, € necessario
rimuovere immediatamente il dispositivo dal servizio e contattare il fabbricante.

10. CARATTERISTICHE FUNZIONALI

® w
-

OGRS

3

0
Elemento | Descrizione Funzione
A Maniglie telescopiche Possono essere utilizzate sia in modalita poltrona che barella, per il trasporto e il sollevamento del
dispositivo. Possono essere
estratti per facilitare queste operazioni.
Teli per sedile e schienale Sono il supporto del paziente. Sono fissati al telaio mediante cinghie con fibbie a sgancio rapido.
C Maniglie del telaio seduta Servono per sollevare il dispositivo in modalita poltrona, da parte dell'operatore posto sul lato
anteriore.
D Ruote Facilitano i piccoli spostamenti o le manovre del dispositivo quando é utilizzato in modalita poltrona.
- Consente al paziente di appoggiare i piedi quando il dispositivo e in modalita poltrona, e limita la
E Poggiapiedi p ppogg p q p p )
movimenti in modalita barella
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F Maniglie posteriori della Sono il componente terminale della parte mobile del telaio principale. Servono a sollevare il
barella dispositivo
dispositivo in modalita barella
G Traversa per il cambio Serve per effettuare il cambio di configurazione

configurazione

H Telaio seduta

Sostiene il peso del paziente quando il dispositivo & in modalita poltrona. E il componente mobile che

permette il cambio di configurazione

1 Telaio principale

E la struttura principale del dispositivo

L Maniglie posteriori della Utilizzate per sollevare il dispositivo in modalita poltrona dall'operatore posto sul lato posteriore.
sedia
M Piedi di appoggio a terra Sostengono il dispositivo in modalita barella quando é appoggiato a terra.

11. MODALITA D’USO

Prima di trasferire, sollevare o trasportare il paziente, devono essere eseguite le prime valutazioni mediche. Una volta accertata la diagnosi,
e preferibile (se possibile) proporre al paziente di collaborare attivamente durante il trasferimento sulla barella e assicurarsi che il paziente
sia pienamente consapevole di tutti i rischi. Prima di caricare il paziente, posizionare il dispositivo vicino al paziente; mantenere sempre

allacciate le cinture di sicurezza durante le manovre.

Posizionamento delle cinture

Sia in modalita poltrona che in modalita barella, e essenziale utilizzare le
cinture di sicurezza in dotazione. Il dispositivo viene fornito con 3 cinture.
La cintura piu lunga, destinata all'immobilizzazione del torace, deve essere
posizionata immediatamente sopra i piedi di appoggio a terra, facendola
passare dietro lo schienale, come mostrato nell'immagine A.

La posizione di questa cintura puo essere diversa se utilizzata con pazienti
particolarmente bassi, per i quali potrebbe essere necessario posizionare la
cintura a un'altezza inferiore. Non far mai passare questa cintura intorno
al collo!

La cintura di sicurezza deve passare sotto il telaio del sedile.

La cintura piu corta, destinata all'immobilizzazione delle gambe, deve
passare tra il telaio di supporto verticale del sedile e il sedile stesso, come
mostrato nella miniatura B. Quando il dispositivo viene utilizzato in
modalita barella, le cinture devono essere posizionate nella stessa
posizione.

Per consentire operazioni di soccorso piu rapide, si raccomanda di
mantenere le cinture installate sul dispositivo e di aprirle solo quando si
carica il paziente sul dispositivo.

Dopo il posizionamento del paziente, fissare le cinture e stringerle per garantire una corretta immobilizzazione.

Manici telescopici

I manici telescopici sono stati realizzati per facilitare il
sollevamento del dispositivo in modalita barella o per agevolare
I'inclinazione in modalita poltrona. Sono mantenuti in posizione da
un meccanismo che si inserisce automaticamente al
raggiungimento dei limiti di escursione sia in apertura che in
chiusura.

Per sbloccare il meccanismo che consente il movimento delle
maniglie, premere  verso il basso e muoversi
contemporaneamente.

Tirare le maniglie fino alla loro completa apertura. E essenziale
verificare che il sistema di bloccaggio sia stato inserito
correttamente.

A tale scopo, provare a far scorrere ripetutamente le maniglie
senza esercitare pressione verso il basso. Non deve esserci alcun
movimento.

NON SOLLEVARE IL DISPOSITIVO SE LE MANIGLIE NON SONO COMPLETAMENTE

ESTRATTE E BLOCCATE.

Allo stesso modo & possibile chiudere i manici telescopici verificando
che siano bloccati in posizione chiusa.
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Sollevamento della barella con il paziente

e Assicurare il paziente alla barella con le cinghie in dotazione
regolando opportunamente la tensione in base allo stato
clinico del paziente. Gli operatori devono essere almeno due,
uno sul lato testa e I'altro sul lato piedi.

e Utilizzando la tecnica di sollevamento appropriata per ridurre
al minimo lo sforzo dell'operatore, afferrare le maniglie su
ciascun lato e sollevare la barella mantenendola orizzontale.

e Per facilitare il sollevamento, & possibile estrarre le maniglie
come descritto nel paragrafo precedente.

e Per le operazioni di sollevamento & assolutamente vietato 4 LK ‘—'LB -
afferrare le maniglie del telaio del sedile. 1l sollevamento del
dispositivo tramite tali maniglie pud provocarne il
ripiegamento improvviso.

Cambio di configurazione

Durante il cambio di configurazione, il paziente non puo trovarsi
sul dispositivo. Si raccomanda una valutazione preliminare per
scegliere la configurazione migliore.

Modalita barella -> Modalita sedia
Il cambio di configurazione tra la modalita barella e la modalita
sedia avviene in due fasi:

1. Sollevare il dispositivo dal lato del manico telescopico e
portarlo in alto fino a raggiungere la posizione verticale.

2. Mantenendo il dispositivo in posizione verticale, posizionare
un piede sotto la traversa di cambio configurazione per
stabilizzare il dispositivo e premere verso il basso finché il
telaio principale non raggiunge la fine della corsa. Se
I'operazione € stata eseguita correttamente, la distanza tra la
parte superiore della maniglia e l'inizio del telaio principale
saradi2,5cm.

Modalita Sedia -> Modalita Barella
Questo cambio di configurazione si esegue in modo simile al precedente:
Posizionare il dispositivo in modalita sedia, portando la pedana a terra.

Posizionare un piede sulla traversa di cambio configurazione.
Sollevare il dispositivo tramite i manici telescopici o il telaio principale.

P W N R

Quando il dispositivo € completamente esteso, portarlo a terra.

Quando si cambia configurazione, assicurarsi che nessuno abbia messo le
mani vicino a sistemi scorrevoli o a parti in movimento, perché cio potrebbe
causare lesioni da schiacciamento.

Trasporto in modalita sedia
Il dispositivo puo essere utilizzato in modalita sedia con le ruote a terra per manovre negli spazi delle cosce al fine di raggiungere una
posizione adatta al sollevamento e al trasporto.

Non & consentito utilizzare il dispositivo, con o senza paziente a bordo, utilizzando solo le ruote posteriori.

Il trasporto tramite sollevamento in modalita poltrona & particolarmente indicato in spazi ristretti come le scale.

Per questa operazione € necessaria la presenza di piu operatori, almeno uno sul lato anteriore e uno sul lato posteriore.

Procedere come segue:

e Assicurarsi che le condizioni cliniche del paziente siano adatte al
trasporto in posizione seduta.

e Posizionare il dispositivo in modalita poltrona come descritto sopra,
verificando che la modifica della configurazione sia stata eseguita
correttamente.

e Aprire le maniglie posteriori fino alla completa apertura.

e Posizionare il paziente sul dispositivo e fissarlo con le cinghie in
dotazione.

e Coordinando i movimenti, si solleva il dispositivo utilizzando le
maniglie posteriori e quelle del telaio del sedile.

e La movimentazione su ruote é utile per brevi spostamenti o per
facilitare i movimenti in vista di un successivo sollevamento.
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e Assicurarsi che le condizioni cliniche del paziente siano adatte al trasporto in posizione seduta.

Posizionare il dispositivo in modalita poltrona come descritto sopra, verificando che la modifica
della configurazione sia stata eseguita correttamente.

Afferrare i manici telescopici dal lato posteriore, appoggiare un piede sulla traversa di cambio
configurazione per limitare i movimenti della poltrona e inclinare il dispositivo verso di sé.

Per limitare i rischi per il paziente, soprattutto se pesante, questa operazione non deve essere
eseguita da un solo operatore.

Spostare il dispositivo facendolo scivolare a terra utilizzando le ruote.

Per ostacoli superiori a 1 cm, & necessario sollevare il dispositivo.

Ripiegamento del dispositivo
Per ridurre al minimo lo spazio di stoccaggio, il dispositivo puo essere piegato come segue:

Portare il dispositivo in modalita barella, assicurandosi che sia completamente esteso.
Appoggiare il dispositivo su un lato e assicurarsi che le maniglie posteriori siano chiuse.

Spostarsi sul retro della barella e piegare le due meta verso di sé fino a farle entrare in contatto. Se questa operazione risulta difficile,
verificare che il telaio del sedile sia completamente esteso, consentendo la completa estensione delle maniglie posteriori della barella.
Per mantenere la barella in posizione chiusa evitando aperture indesiderate, e possibile utilizzare le cinghie in dotazione, avvolgendole
attorno al dispositivo ripiegato. Regolare la tensione della cinghia in modo che le due meta della barella siano a contatto e stabili.

Per riportare il barellino in posizione distesa, effettuare le precedenti operazioni in ordine inverso.
Attenzione, rischio di schiacciamento! Non avvicinare le mani al punto di piegatura.
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12. PULIZIA E MANUTENZIONE

In qualita di distributore o utilizzatore finale dei prodotti fabbricati e/o commercializzati da Spencer Italia S.r.l., siete tenuti ad avere
una conoscenza di base di tutti i requisiti legali applicabili ai dispositivi contenuti nella presente fornitura in vigore nel Paese di
destinazione finale (comprese le leggi e le norme relative alle specifiche tecniche e/o ai requisiti di sicurezza) della merce e pertanto
siete anche tenuti ad avere le conoscenze necessarie per garantire tutti gli aspetti relativi alla totale conformita dei prodotti alle
normative vigenti nel territorio di riferimento.

Spencer Italia S.r.l. declina ogni responsabilita per qualsiasi danno diretto o indiretto che sia conseguenza di un uso improprio del
prodotto e delle parti di ricambio e/o comunque di una riparazione effettuata da persona diversa dal Fabbricante, che si avvale di tecnici
interni ed esterni a cio autorizzati; inoltre, cio fa decadere la garanzia.

e L'operatore deve sempre indossare un'adeguata protezione personale, come guanti e maschera, ecc. durante tutte le procedure di
controllo, manutenzione e pulizia.

e Stabilire un programma di manutenzione e test periodici, individuando un dipendente responsabile della supervisione. La persona a
cui e affidata la manutenzione ordinaria del dispositivo deve garantire i requisiti di base previsti dal produttore nel manuale d'uso.

e Lafrequenza delle ispezioni e determinata da fattori quali i requisiti di legge, il tipo di impiego, la frequenza di utilizzo, le condizioni
ambientali durante |'uso e lo stoccaggio.

e Spencer Italia S.r.l. declina ogni responsabilita per qualsiasi danno, diretto o indiretto, che sia conseguenza di riparazioni o utilizzi non
corretti dei prodotti realizzati da Spencer Italia S.r.l. Le riparazioni devono necessariamente essere effettuate da un centro di
assistenza autorizzato Spencer ltalia, che utilizzando ricambi originali fornira un servizio di riparazione di qualita in stretta conformita
con le specifiche tecniche fornite dal produttore. Spencer lItalia S.r.l. declina ogni responsabilita per qualsiasi danno, diretto o
indiretto, che sia conseguenza di un uso improprio delle parti di ricambio e/o comunque di riparazioni effettuate da un soggetto
diverso dai centri di assistenza Spencer autorizzati a riparare o effettuare sostituzioni su questo prodotto e sulle parti e/o comunque
di riparazioni effettuate da un soggetto diverso dai centri di assistenza Spencer autorizzati a farlo; la garanzia decadra inoltre.

e Utilizzare esclusivamente componenti, ricambi e/o accessori originali, approvati da Spencer lItalia S.r.l., per effettuare qualsiasi
operazione senza apportare alcuna alterazione o modifica al dispositivo.

e Per le operazioni che non vengono effettuate direttamente dal produttore ma da un centro autorizzato, va sottolineato che deve
essere richiesta una relazione su tutte le operazioni effettuate. Cio consentira sia a Spencer ltalia S.r.l. sia all'utente finale di tenere
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un registro delle operazioni effettuate sul dispositivo.

e Tutte le manutenzioni e le revisioni devono essere registrate e documentate con il relativo rapporto per |'assistenza tecnica; la
documentazione deve essere mantenuta per almeno 10 anni dal termine della vita utile e deve essere messa a disposizione delle
autorita competenti e/o del produttore se richiesto.

e |l programma di pulizia dei prodotti riutilizzabili deve essere eseguito secondo le indicazioni fornite dal produttore nel manuale d'uso,
al fine di evitare il rischio di infezioni incrociate dovute alla presenza di secrezioni e/o residui.
e |l dispositivo e tutti i suoi componenti, dopo il lavaggio, devono essere lasciati asciugare completamente prima di essere conservati.

e Se necessario, la lubrificazione deve essere effettuata dopo la pulizia e la completa asciugatura.

12.1 Pulizia

La mancata esecuzione di una corretta routine di pulizia potrebbe aumentare il rischio di infezioni incrociate, a causa della presenza di
fluidi corporei e/o residui. L'operatore deve sempre indossare un'adeguata protezione personale, come guanti e maschera, ecc. durante
tutte le procedure di controllo e pulizia.

Le parti metalliche esposte sono solitamente trattate e/o verniciate per aumentarne la resistenza agli agenti esterni. Pulire le parti esposte
con acqua e sapone delicato; non utilizzare mai solventi o smacchiatori.

Risciacquare accuratamente con acqua tiepida assicurandosi di aver rimosso ogni traccia di detergente, che potrebbe degradare o
compromettere |'integrita e la durata del dispositivo. L'uso di acqua ad alta pressione deve essere evitato perché I'acqua penetra nelle
giunzioni creando il rischio di corrosione dei componenti. Lasciare asciugare accuratamente il dispositivo prima di riporlo. L'asciugatura
dopo il lavaggio o dopo I'uso in ambienti umidi deve essere naturale e non forzata; non utilizzare fiamme o altre fonti di calore diretto.

Se & necessario effettuare una disinfezione, utilizzare prodotti che non abbiano un'azione corrosiva o solvente sui materiali che
costituiscono il dispositivo Assicurarsi di adottare tutte le precauzioni per garantire che non vi sia alcun rischio di infezione o
contaminazione incrociata per i pazienti e/o gli operatori.

Per mantenere |'aspetto lucido delle parti del telaio si consiglia I'uso del pulitore Spencer STX 99 o in alternativa di creme o cere utilizzate
per la lucidatura della carrozzeria.

12.2 Manutenzione ordinaria

Stabilire un programma di manutenzione e controlli periodici di routine, individuando un dipendente responsabile. La persona a cui &
affidata la manutenzione ordinaria del dispositivo deve garantire il controllo dei requisiti di base previsti dal produttore nei paragrafi
successivi.

Tutte le attivita di manutenzione e assistenza periodica devono essere registrate e conservate insieme ai rapporti di assistenza. Questi
documenti devono essere conservati per un periodo di 10 anni dopo lo smaltimento del dispositivo stesso. Questo registro sara messo
a disposizione delle autorita competenti e/o del fabbricante, se richiesto.

La manutenzione ordinaria del dispositivo deve essere effettuata da operatori in possesso di qualifiche specifiche, addestrati ed esperti
nell'uso e nella manutenzione del dispositivo.

L'operatore deve sempre indossare un'adeguata protezione personale, come guanti e maschera, ecc. durante tutte le procedure di
controllo e pulizia.

| controlli da effettuare prima e dopo ogni utilizzo e alle scadenze sopra indicate sono i seguenti:

e Funzionalita generale del dispositivo

e Pulizia del dispositivo (si ricorda che la mancata pulizia puo causare il rischio di infezioni crociate)

e Corretto fissaggio di tutti i dadi, bulloni e viti

e Assenza di tagli, buchi, strappi sulla struttura, comprese le cinghie

e Nessuno dei tubi o delle lamiere presenta piegature o crepe

e |l sedile o lo schienale non presentano danni strutturali o crepe

e Le aree saldate sono intatte, senza crepe o rotture.

e Le cinture di sicurezza, le lamiere, le parti mobili, le ruote e le maniglie sono intatte e funzionano correttamente.
e Lubrificazione delle parti mobili

e Stato d'uso delle ruote e del sistema di frenatura

e Le ruote sono fissate correttamente, sono stabili e girano correttamente.

e Le ruote sono prive di detriti.

e |l dispositivo si apre e si blocca correttamente

e |l dispositivo si apre e si chiude correttamente

e Sono presenti cinture per I'immobilizzazione del paziente e sono intatte e funzionanti.

e | manici telescopici posteriori possono essere posizionati, piegati e bloccati correttamente in tutte le posizioni descritte in questo
manuale.

e | manici sono stabili e non presentano rischi di scivolamento.

e |l meccanismo di bloccaggio dei manici telescopici funziona correttamente.
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La frequenza di ispezione e determinata da fattori quali i requisiti di legge, il tipo di utilizzo, la frequenza di utilizzo, le condizioni

L'unica parte da lubrificare, se necessario e almeno una volta al mese,
e l'asse di rotazione delle ruote. Per questa manutenzione non e
necessario lo smontaggio.

ambientali durante I'uso e lo stoccaggio.
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Appoggiate il dispositivo su un lato, mettete una goccia di lubrificante
nella parte interna come mostrato nella figura e fate girare la ruota
ripetutamente in modo da distribuire il lubrificante su tutta la
superficie interna.

Procedere allo stesso modo per I'altra ruota.

Prima di lubrificare, assicurarsi di rimuovere la polvere o la sporcizia
presente nelle aree, se necessario utilizzando aria compressa.

Si ricorda che la pulizia deve essere effettuata come descritto nel presente manuale e che la funzionalita deve essere verificata prima e
dopo ogni utilizzo. Spencer Italia S.r.l. declina ogni responsabilita per il funzionamento improprio o per i danni causati al paziente o
all'utilizzatore dall'uso di dispositivi non soggetti a manutenzione ordinaria, che invalidano la garanzia e la conformita al Regolamento sui
dispositivi medici 2017/745/UE.

! Ogni 2 anni, a partire dalla data di acquisto, & necessario sostituire i teli e le cinture del paziente.

12.3 Sostituzione teli

La sostituzione dei teli puo essere effettuata facilmente grazie alle fibbie a sgancio rapido.

Posizionare il dispositivo in modalita barella e portarlo a terra con le fibbie a sgancio rapido rivolte verso I'alto. Rimuovere il vecchio telo
sganciando tutte le fibbie.

Installare il nuovo telo facendolo passare intorno alle aree rosse identificate dai numeri come mostrato nella figura. Nelle parti1 e 2
devono essere fissati i lati superiore e inferiore del telo dello schienale (A).

Nelle parti 3 e 4 devono essere fissate rispettivamente la parte pili larga e quella piu stretta del telo del sedile (B).

Non far passare i teli intorno ad altre parti del telaio perché i movimenti del dispositivo verrebbero compromessi. Dopo aver verificato il
corretto inserimento del telo, regolare la cinghia per garantire la tenuta del telo.

Utilizzare esclusivamente componenti/sostituzioni e/o accessori originali o approvati da Spencer Italia S.r.l. per effettuare qualsiasi
operazione senza causare alterazioni o modifiche al dispositivo. In caso contrario, si declina ogni responsabilita in merito a un
funzionamento non corretto o a eventuali danni causati dal dispositivo al paziente o all'operatore, invalidando la garanzia e la conformita
al Regolamento 2017/745/UE sui dispositivi medici.

12.4 Revisione periodica

Il dispositivo deve essere revisionato ogni anno dal Fabbricante, che si avvale di tecnici interni ed esterni specializzati e autorizzati dal
Fabbricante stesso.

In assenza della suddetta revisione, il dispositivo deve essere DECOMMESSO, in quanto viene meno la conformita al Regolamento
2017/745/UE e, nonostante la marcatura CE, il dispositivo non risponde piu ai requisiti di sicurezza garantiti dal Fabbricante al momento
della fornitura.

Spencer Italia srl declina ogni responsabilita per il cattivo funzionamento o per i danni causati dall'utilizzo di dispositivi che non sono stati
sottoposti a regolare manutenzione.

Il materasso e le cinghie devono essere sostituiti ogni due anni.

La molla a gas delle gambe anteriori deve essere sostituita ogni 2 anni. Tuttavia, condizioni di utilizzo piu gravose o particolari possono
richiederne la sostituzione prima. Questa necessita viene valutata dal produttore o dal centro di assistenza che effettua la revisione.

La mancata sostituzione entro i termini previsti potrebbe compromettere la sicurezza della barella.

Solo le attivita di revisione effettuate da tecnici specializzati autorizzati dal Costruttore sono considerate valide da Spencer Italia S.r.l.

12.5 Manutenzione straordinaria
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La manutenzione straordinaria puo essere effettuata solo dal Costruttore, che si avvale di tecnici interni ed esterni specializzati e
autorizzati dal Costruttore stesso.

Solo le attivita di manutenzione effettuate da tecnici specializzati e autorizzati dal Fabbricante sono considerate valide da Spencer Italia
S.r.l.. L'utilizzatore finale puo sostituire solo le parti di ricambio indicate al § 15.

12.6 Tempo di vita

Il prodotto, se utilizzato come descritto nelle seguenti istruzioni, ha una durata di 5 anni dalla data di acquisto, che puo essere prolungata
a seguito di revisioni annuali.

Le revisioni devono essere effettuate dal Fabbricante, che si avvale di tecnici interni ed esterni specializzati e autorizzati dal Fabbricante.
In assenza di tali revisioni annuali, il dispositivo deve essere smaltito secondo le indicazioni di cui al PARAGRAFO 16 e ne deve essere
data comunicazione al Fabbricante.

La durata di vita puo essere prolungata ad insindacabile giudizio del Fabbricante o del centro autorizzato se i requisiti di sicurezza del
dispositivo sono ancora soddisfatti.

Spencer Italia S.r.l. non si assume alcuna responsabilita per il cattivo funzionamento o per i danni causati dall'uso di dispositivi che non
siano stati revisionati dal Fabbricante o da un centro autorizzato, o che abbiano superato la durata massima consentita.

13. TABELLA DI RISOLUZIONE DEI PROBLEMI

PROBLEMA CAUSA SOLUZIONE
| sistemi di scorrimento o altre Mettere immediatamente fuori servizio il
parti mobili dispositivo e

Non é possibile eseguire la modifica della

. > parti mobili sono danneggiati contattare il centro di assistenza
configurazione

Dopo la sostituzione delle lastre,

queste sono state fissate in punti Verificare che i nuovi teli siano installati

sbagliati del telaio. correttamente
aree sbagliate del telaio
Sporco, detriti e assenza di Eseguire le procedure di pulizia e lubrificazione
Le ruote non consentono un facile scorrimento | lubrificazione limitano la rotazione | descritte nel paragrafo 12.2. Se il problema
delle ruote. persiste, mettere il dispositivo fuori servizio e
contattare il
produttore.

Le fibbie a sgancio rapido non sono : Verificare la corretta chiusura delle fibbie poste
Il telo non sostiene il peso del paziente correttamente agganciate sul lato posteriore del telo.

lato posteriore del telo

Telo usurato Sostituire il telo come descritto nel manuale

Le cinghie sono allentate a causa | verificare che le cinghie siano sufficientemente

Il telo non e sufficientemente teso del normale tese
uso
Telo usurato Sostituire il telo come descritto nel manuale

Il telaio & deformato Il dispositivo & stato sottoposto a | \ettere immediatamente fuori servizio il
un carico eccessivo o e stato dispositivo e contattare il centro di assistenza.

utilizzato in modo
impropriamente

I manici telescopici non sono stati
estratti o inseriti completamente.

Estrarre o inserire i manici telescopici fino a

I manici telescopici non si bloccano in posizione raggiungere la posizione finale.

. inserito.
chiusa o aperta
Il sistema di bloccaggio & Mettere immediatamente fuori servizio il
danneggiato. dispositivo e contattare il centro di assistenza
I manici posteriori sono instabili o si deformano | Il gruppo delle maniglie & Mettere immediatamente fuori servizio il
sotto carico danneggiato dispositivo e contattare il centro di assistenza

14. ACCESSORI

Non sono previsti accessori per questo prodotto.

15. PARTI DI RICAMBIO

RISTO01 RUOTA NERA @ 150mm C/CUSCINETTO
RISTO019 SET TELI SPENCER 520
RIST020 SET CINTURE SPENCER 520
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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.

Avwviso

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 S.r.l.
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1. MODELS

The following basic model may be subject to implementation or change without notice.
e  SPENCER 520

2. INTENDED USE

Field stretchers are devices for lifting and transporting people, also suitable for use in field rescue situations. If they do not have supports,
they can be stored using the special Porta Stock stand. The patient is not expected to intervene on the devices.

Target patients
There are no particular indications related to the patient group. The product configuration is able to accommodate any subject as long as
he/she is within the maximum capacity of the device.

Patient selection criteria

The patients foreseen are those with injuries that prevent them from walking in a given rescue situation, or who are in a state of
unconsciousness. 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.

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.

Users and installers
The intended users are field rescue workers, typically nurses, stretcher bearers and doctors present in the field.
These devices are not intended for use by lay people.

The device is intended for professional use only. All operators must be trained to transport patients safely and efficiently. Do not allow untrained
persons to help while using the product, as they may cause injury to themselves or others.

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 for lifting and holding and be able to grasp the device firmly with both hands.

Operators must be able to provide the necessary patient care.

Users must be able to safely lift and handle the weight of the stretcher and patient together and any other equipment used with the
device.

For patient loading techniques of particularly heavy patients, for operations on steep terrain or in special and unusual circumstances, the
presence of multiple operators is recommended (in addition to 2 as required in standard conditions).

The ability of each operator must be assessed before the definition of rescuer roles in use of the stretcher.

User training

Note: 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 could sometimes differ significantly.

The best instructions are the continuous practice of use under the supervision of competent and trained personnel.

e  Regardless of your level of past experience with similar devices, the user 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 specific product. 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 documentation 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 requested. In the absence of such documentation, the relevant bodies will apply any foreseen sanctions.

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

e The product must be put into use only by personnel trained in the use of this product and not on other similar products.
Note: Spencer Italia S.r.l. is always at your disposal to organise product training.

3. REFERENCE STANDARDS

As a 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 TITLE OF DOCUMENT

EU REGULATION 2017/745 OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL of 5 April
EU REGULATION 2017/745 2017 on medical devices
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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.

The instructions for use of Spencer products can be viewed and downloaded from www.spencer.it/risorse-media/manuali-uso on the
Spencer website or you can contact 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, serial number (SN) or lot number (LOT). This must never be removed or covered.

Product code Serial number

Product description

(01)0805771123XXXX

C € [jg - 0&“I]YYYMMDD

Spencer Italias.r.l.
“ Sala Baganza (PR) Italy

= (11)yymmDD

MUO02 Rev.1

ﬁ ((21)2100443030

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.

Regulation 2017/745/EU 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 After Sales (see § 4.4).
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4.3 Symbols

Symbol Meaning
Device in compliance with EU
c E Regulation 2017/745 [:E] See the user manual.
Medical device @ Serial Number

Manufacturer Product code

Danger — Indicates a hazardous situation that may result in a situation

Date of manufacture ! . . L
directly related to serious injury or death.

el
fal
Unique Device Identifier Production identification
Alphanumeric code that identifies the production units of the device,
composed of:

(01)0805771123XXXX Company prefix (XXXX=GTIN)
(11) YYMMDD Date of manufacture

(NN)1234567890 NN=10=>LOT/
(NN) 1234567890 N2 1o5SN

4.4 Warranty and service
Spencer ltalia S.r.l. 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 541111, 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 conditions are available at General Terms and Conditions | Spencer .
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

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

Use of the product for any purpose other than that described in the User Manual is prohibited.

e Before each use of device the perfect operating state of the device must be checked as specified in the instruction manual. If any
damage or abnormalities which could in any way influence the correct functioning and the safety of the device are detected, the device
must be immediately removed from service and the manufacturer must be contacted.

e The use by untrained personnel may result in injury to the patient, rescuer or others.
e Inadequate disinfection procedures may involve cross-infection risks.

e [fany failure orincorrect functioning of the device is detected, it must be immediately substituted with a similar item so that the rescue
procedures are guaranteed without any interruptions.

e The appliance must not in any way be tampered with (modification, adjustment, addition, replacement). In such cases all responsibility
will be denied for any malfunctions or injuries caused by the appliance itself; moreover CE certification and product warranty will be
considered void.

e Those who modify or have modified, prepare or have prepared medical appliances in such a way that they no longer serve the purpose
for which they were intended, or no longer supply the intended service, must satisfy the valid conditions for the introduction onto the
market.

e During use, position and adjust the device taking care not to cause any obstruction to rescuers and or any other rescue equipment.

e Ensure that all the necessary precautions are taken in order to avoid the hazards that can arise as the result of contact with blood or
body fluids, when applicable.

e For devices intended for the transport of patients, always respect the maximum load capacity of the device, as indicated in this user's
manual. Maximum load capacity means the total weight distributed according to the human anatomy. In determining the total
loading weight of the product, the operator must consider the weight of the patient, the equipment and the accessories. Moreover,
the operator must consider that the overall dimensions of the patient do not reduce the functionality of the device.

e For devices intended for the transport of patients, make sure, before lifting, that operators have appropriate physical conditions, as
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indicated in the manual.

The maximum weight supported by each rescuer must comply with the requirements prescribed by the law of the country of use, in
the field of Health and Safety at Work.

The warranty seals, where present, must not be removed; in such case, the manufacturer will no longer recognize the product
warranty and will accept no responsibility in case of incorrect operation or damage caused by the product itself.

Avoid contact with sharp objects.
Operating temperature: from -10°C to + 50°C

Storage

The device should not be exposed to or come into contact with any source of combustion or inflammable agents. Store in a cool, dry,
dark place and do not expose to direct sun.

Do not store the device underneath any heavy objects which could cause structural damage.
Store and transport the device in its original packaging. Failure to do so makes the warranty void.

Storage temperature: from -20°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. (immediately in the quotation request phase) about possible fulfiiments 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 all due care and diligence, and contribute to ensure conformity to general safety requirements of all devices marketed in the
territory, by providing final users with all necessary information for carrying out periodical checks on their devices, exactly as specified
in the relevant user’s manual.

Actively contribute to safety checks on product sold, by communicating any relevant risk analysis information both to the manufacturer
and to any competent authorities so that the necessary action can be promptly taken.

The distributor or final user is aware that in the event of any failure to conform to the above mentioned requirements you will be
deemed fully responsible for all damage that might occur. Therefore Spencer Italia S.r.l. expressly disclaims any responsibility and/or
liability for your non-compliance with the present regulatory provisions.

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, notifying also 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.

Use only original or Spencer Italia S.r.l. 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 Regulation 2017/745/EU
Medical Devices.

6.

SPECIFIC WARNINGS

Follow the procedures approved by the Emergency Medical Service for the immobilization and transport of patients.
Follow the procedures approved by the Emergency Medical Service for the positioning and transport of patients.

Do not use if the device or its parts are pierced, torn, frayed or excessively worn out.

Make sure, before lifting, that the operators have a firm grip on the device.

When lifting the device in stretcher mode, grab the telescopic handles at the head side and the ones at foot side which are placed on
the main frame. Don’t use the handles placed on the seat frame to lift the device.

Avoid pulling the device on rough surfaces.

Do not lift by crane or other mechanical lifters.

Do not use drying machines.

The device is intended for recovery and transfer of patients and the patient should not be left permanently on the device
Do practice with an empty stretcher/chair, to make sure you become familiar with the manoeuvres.

For patient loading techniques, for particularly heavy patients, for working on uneven ground or in special and unusual
circumstances, the presence of more operators is recommended (not only 2 as required under standard conditions).

Before each use, checkthe integrity of the belts and their hooks, as specified in the user’s manual. In case of malfunction
or damage that may compromise the functioning and safety of the device, patient or operator, it is necessary to replace the belts.

Make sure the belts are properly fastened to the frame of the stretcher.
Always immobilize the patient, using the straps supplied by the manufacturer; lack of immobilization could cause serious damage.
To optimize the immobilization of the patient, in addition to the belts provided, the use a thorax belt is required,.

Make sure the sheet is properly secured to the frame the stretcher.
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o Make sure that no sheet interferes with the folding system, with the handle movement and with any other operation on the device.

e Do not operate if the weight has not been distributed correctly.

e Always grasp only the handles to carry the stretcher/chair and not other parts of the device.

e Avoid eccessive force when changing the configuration of the device. Excessive force can compromise the integrity of the product.

o Before folding the device for storage, check that it is fully extended. The partial extraction of rear handles, could cause damage to the
device.

e Don’ttry to carry out configuration changes if patient is on the device.

e Before configuration change, make sure that nobody has hands placed between sliding or moving systems. It could lead to injury.

e Hold the stretcher firmly still when the patient is on it.

e Partial extraction of telescopic handles can cause its sudden closing or opening, with related risks for patient and operators.
Always make sure that the handles are fully inserted.

e Failure to use safety belts can cause serious risks for the patient. Always use the belts and make sure that patient is properly
secured.

e Asheet not properly fixed, can detach on loading causing risk to the patient. Always ensure a proper installation of the sheet.

e Contact with sharp objects or abrasive surfaces, may compromise the integrity of sheet and belts, causing risks for the patient.

e Failure to verify the integrity of belts and sheets, can result in breakage compromising patient safety.

e Failure to comply with warnings for operators, may cause danger of crushing cause by handling mechanisms.
e When opening the device from folded position used for storage, ensure that nobody has hands placed near the folding point; crushing
injuries may occur.

e Pay a lot of attention to possible obstacles (water, ice, debris, etc.) on the route of the stretcher/chair, because they could
cause loss of balance of the operator and compromise the proper functioning of the device. If the path free cannot be made free of
obstacles, choose an alternative path.

e Water, ice or debris on the stairs can cause loss of balance for the operator and jeopardize the proper functioning of the device. In
order to avoid injury, clear the way of obstacles or choose an alternative route.

e Do not alter or modify the stretcher arbitrarily to adapt it to your own purposes. The modification may cause unforeseeable functioning
and damage to the patient or operators. In any case the warranty will be void, relieving the manufacturer from any liability.

e Always verify that the configuration change has been carried out completely by reaching the respective end of stroke.
e |tis preferable not to use the device in chair mode in the event of suspected cervical or spinal trauma, or fractures.
e For a safe use of the device, the presence of at least two operators is necessary.

e Don’t use the wheels to go up or down stairs. If there are obstacles, the device must be lifted.

6.1 Physical requirements for operators

The device is intended for professional use only. All operators must be trained to transport patients safely and efficiently. Do not allow
untrained persons to help while using the product, as they may cause injury to themselves or others.

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 for lifting and holding and be able to grasp the device firmly with both hands.
Operators must be able to provide the necessary patient care.

Users must be able to safely lift and handle the weight of the stretcher and patient together and any other equipment used with the
device.

For patient loading techniques for particularly heavy patients, for operations on steep terrain or in special and unusual circumstances,
the presence of multiple operators is recommended (not just 2 as expected in standard conditions).

The ability of each operator must be assessed before the definition of rescuer roles in use of the stretcher.

7. RESIDUAL RISK

No residual risks have been identified, i.e. risks that could arise despite compliance with all the warnings contained in these instructions
for use.
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8. TECHNICAL DATA AND COMPONENTS

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

=2 ®

®

o= O
N° Description Material N° Description Material
1 Telescopic handles Steel/PVC 7 Stretcher’s rear handles PVC
2 Backrest sheet PVC 8 Configuration change crossbar Steel
3 Seat sheet PVC 9 Seat frame Steel
4 Seat frame handles PVC 10 Main frame Aluminum/Steel
5 Footrest Steel 11 Chair’s rear handles Steel/PVC
6 Wheels Polyurethane 12 Ground support feet Steel
CHAIR MODE Size Stretcher mode Size GENERAL
Total height 1305 Length with telescopic 1945 Width (mm) 545
handles closed
Seat/Backrest 480/825 Length with telescopic
height handles opened 2055 Weight (kg) 14,2+05
Seat width 380
Depth Rear handles closed Rear handles opened Lying part height 100 Loa.dlr:g 160
805 945 capacity’ (kg)

Dimensions folded 1100x545x170 mm

I Maximum load capacity means the total weight distributed according to the human anatomy. In determining the total load of the weight
on the product, the operator must consider the weight of the patient, the equipment and the accessories.

NOTE: Dimensions are subjected to tolerances of + 10mm

9. COMMISIONING

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
If present, check that the patient bed adjustment systems lock in place properly
If present, check that all controls are working properly
If present, check that all unlocking mechanisms are working properly

Do not modify the stretcher structural, leverage or traction parts in any way as this could cause damage to the patient and/or the 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.

25



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.

10. OPERATING CHARACTERISTICS

[ N\

PO © O ®

Element Description Function

A Telescopic handles They can be used both in chair and stretcher mode, for transport and lifting of the device. They can be
extracted to make these operations easier.

B Seat and backrest sheets They are the patient support. They are fixed to the frame by means of belts with quick-release buckles.

C Seat frame handles Used to lift the device when in chair mode, by the operator positioned at the front side

D Wheels They make small movements or manoeuvres of the device easier when used in chair mode

E Footrest Allows the patient to rest the feet when the device is in chair mode and restricts longitudinal
movements when used in stretcher mode

3 Stretcher rear handles They are the terminal component of the movable part of the main frame. They are used to lift the
device in stretcher mode

G Configuration change crossbar Used to carry out configuration changes

H Seat frame It supports the patient’s weight when the device is in chair mode. It’s the moving component that
allows the configuration change

| Main frame The main structure of the device

L Chair’s rear handles Used by the operator placed at the rear side to lift the device when in chair mode

M Ground support feet They support the device in stretcher mode when placed on the ground
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11. PROPER USE

Before transferring, lifting or transporting the patient, primary medical evaluations have to be performed. Once the diagnosis has been assured,
it is preferable (if possible) to ask the patient to actively collaborate during transfer onto the stretcher making sure the patient is fully
aware of all risks. Before loading the patient, place the device near the patient; always maintain the safety belts fastened during the
manoeuvres.

Belts positioning

Both in chair and stretcher mode, is essential to use the supplied safety
belts. The device comes with 3 belts.

The longer belt, intended to immobilize chest, should be positioned
immediately above the ground support feet, passing it behind the backrest
as shown in thumbnail A.

The location of this belt can be different if used with particularly
small patients, for which it could be necessary to place the belt at a lower
height. Never pass this belt around the neck!

The seat belt, must be passed under the seat frame.

The shorter belt, intended for leg immobilization, must pass between the
vertical support frame of the seat and the seat as shown in the thumbnail
B. When the device is used in stretcher mode, the belts should be placed in
the same position.

In order to allow faster rescue operations, is recommended to maintain
the belts installed on the device and to open them only when loading the
patient on the device.

After patient positioning, fasten the belts and tighten them to ensure a
correct immobilization.

Telescopic handles

The telescopic handles have been made to facilitate
lifting of the device when in stretcher mode or to make tilting
easier when in chair mode. They are kept in position by a
mechanism that is inserted automatically when reaching the
excursion limits both during opening and closing.

To unlock the mechanism allowing handle movement,
press downwards and move simultaneously.

Pull the handles until they are fully open. It Is essential
to verify that the locking system has been properly inserted.

To do this, repeatedly try to slide the handles without applying

pressure downwards. There must be no movement.

DO NOT LIFT THE DEVICE IF THE HANDLES ARE NOT COMPLETELY
EXTRACTED AND LOCKED.

Similarly it is possible to close the telescopic handles verifying that
they are locked in closed position.

Lifting the stretcher with patient

e Secure the patient to the stretcher with the supplied belts
adjusting properly the tension according to the patient’s clinical
status. The operators should be at least two, one at the head side
and the other one at the foot side. 4 e h & ]

e Using the appropriate lifting technique to minimize the effort for
the operator, grab the handles on each side and raise the stretcher
keeping it horizontal.

e For easier lifting, is possible to extract the handles as described in
the previous paragraph.

o For lifting operations is strictly forbidden to grasp the handles of
the seat frame. Lifting the device using such handles could cause
its sudden folding.
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Configuration change

During changes of configuration, the patient must not be on the
device. It is recommended a preliminar evalutation intended to
choose the best configuration.

Stretcher Mode -> Chair Mode
The configuration change between stretcher mode and chair
mode, takes place in these two steps:

Raise the device from the telescopic handle’s side, and bring it
up until vertical position is reached.

Keeping the device vertical, place a foot under the configuration
change crossbar to stabilize the device and press down until the
main frame has reached the end of stroke. If the operation has
been carried out successfully, the distance between the top pf
the handle and the start of the main frame will be 2,5 cm.

Chair Mode -> Stretcher Mode
This configuration change is performed similarly to the previous one:

Place the device in chair mode, bringing the footrest on the ground.

Place a foot on the configuration change crossbar.
Lift up the device by the telescopic handles or the main frame.

When the device is fully extended, bring it to the ground.

When changing configuration, make sure that nobody has placed the
hands near sliding systems or moving parts because it could result in
crush injuries.

Transport in Chair Mode

The device can be used in chair mode with the wheels on the ground for
manoeuvres in restrained space in order to reach a position suitable for lifting
and transport.

Use the device, with or without the patient on it, using only the rear wheels, is
not permitted.

The transport by lifting in chair mode, is particularly indicated in
confined spaces such as stairs.

For this operation the presence of more operators is required, at least
one at the front side and at least one at the rear side.

Proceed as follows:

. Ensure that patient’s clinical conditions are
suitable for transport in sitting position.
. Place the device in chair mode as described above

verifying that the configuration change has been
carried out properly.

. Open the rear handles until they are fully opened.

. Place the patient on the device and secure it with
provided belts.

. Coordinating movements, lift the device using

the rear handles and the handles of the seat frame.

. Handling on wheels, is useful for short moves or to facilitate manovres prior to subsequent lifting.
Ensure that patient’s clinical conditions are suitable for transport in sitting position.
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e  Place the device in chair mode as described above verifying that the configuration change
has been carried out properly.

e  Grasp the telescopic handles from the rear side, place a foot on the configuration change
crossbar in order to limit movements of the chair and tilt the device towards you.

e Inorder to limit risks for the patient, especially if heavy, this operation should not be
performed by a single operator.

e  Move the device sliding it on the ground using the wheels.

e  For obstacles higher than 1cm, is necessary to lift the device.

Device folding
In order to minimize storage space, the device can be folded as follows:

1. Bringthe device in Stretcher mode, making sure that it is fully extended
2. Llayiton aside end make sure that rear handles are closed.

3. Move to the back of the stretcher and fold the two halves towards you until they are in contact. If this operation is difficult, check
that the seat frame is fully extended, allowing the full extension of the rear handles of the stretcher.
To keep the stretcher in closed position preventing unwanted opening, the supplied belts can used, wrapping them around the
folded device. Adjust the belt’s tension so that the two halves of the stretcher are in contact and stable.

4. To return the stretcher to extended position, carry out the same operations in reverse order.
Warning, crushing risk! Don’t place hands near the folding point.
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12. CLEANING AND MAINTENANCE

As a distributor or end user of products manufactured and/or marketed by Spencer Italia S.r.l., you are strictly required to have basic
knowledge of any legal requirements applying to the devices contained in this supply that are in power in the final destination Country
(including laws and norms regarding technical specifications and/or safety requirements) of the goods and therefore you are also strictly
required to have the necessary knowledge to guarantee all aspects regarding the total conformity of the products to the regulations in
the relevant territory.

Spencer Italia S.r.l. 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.

e The operator must always wear adequate personal protection such as gloves and mask etc. during all checking, maintenance and
cleaning procedures.

e Establish a maintenance program and periodic testing, identifying an employee responsible for overseeing. The person to whom the
ordinary maintenance of the device is entrusted must ensure the basic requirements foreseen by the manufacturer in the user’s
manual.

e The frequency of inspection is determined by factors such as legal requirements, the type of use, frequency of use, environmental
conditions during use and storage.

e Spencer Italia S.r.l. disclaims any liability for any damage, direct or indirect, that is the result of incorrect repairs or use of products
made by Spencer Italia S.r.l. Repairs must necessarily be carried out by an authorized Spencer ltalia service centre, which in using
original spare parts will provide a quality repair service in strict accordance with the technical specifications given by the manufacturer.
Spencer Italia S.r.l. disclaims any liability for any damage, direct or indirect, which is a result of improper use of spare parts and/or
otherwise of any repairs made by an entity other than the Spencer service centres authorized to repair or make substitutions on this
product and parts and/or otherwise of any repairs made by an entity other than the Spencer service centres authorized to do so; the
warranty will also be invalidated.
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e Use only original components, spare parts and or accessories, approved by Spencer Italia S.r.l., in order to carry out any operation
without causing any alteration or modification to the device.

e Forany operations that are not carried out directly by the manufacturer but by an authorised centre, we have to underline that a report
regarding all operations carried out must be requested. This will permit both Spencer Italia S.r.l. and the end user to keep a log book
regarding the operations carried out on the device.

e All maintenance and revision must be recorded and documented with the corresponding report for technical assistance;
documentation shall be maintained for at least 10 years from the end of life and must be made available to the competent authorities
and/or the manufacturer if requested.

e The cleaning schedule for reusable products must be performed in accordance with the directions provided by the manufacturer in
the user manual, in order to avoid the risk of cross-infection due to the presence of secretions and/or residuals.
e The device and all its components, after washing, should be allowed to dry completely before storing.

e Ifrequired, lubrication must be carried out after cleaning and complete drying.

12.1 Cleaning

Failure to carry out the correct cleaning routine could increase the risk of cross infection, due to presence of body fluids and/or residuals.
The operator must always wear adequate personal protection such as gloves and mask, etc. during all checking and cleaning procedures.

The exposed metal parts are usually treated and/or painted in order to increase their resistance to external agents. Clean the exposed
parts with water and delicate soap; never use solvents or stain removers.

Rinse thoroughly with warm water making sure that you have removed all traces of detergent, which could degrade or compromise the
integrity and durability of the device. The use of high pressure water should be avoided because water penetrates the joints creating
the risk of corrosion of components. Allow the device to dry thoroughly before storing. Drying after washing or after use in wet
environments must be natural and not forced; do not use flames or other sources of direct heat.

If you need to carry out disinfection, use products that do not have corrosive or solvent action on the materials constituting the device Be
sure to take every precaution to ensure that there is no risk of cross-infection or contamination for patients and / or operators.

To maintain the polished appearance of the frame parts we recommend the use of polish cleaner Spencer STX 99 or in alternative creams
or waxes used for polishing car bodywork.

12.2 Routine maintenance

Establish a maintenance program and periodic testing routine, identifying an employee responsible for this. The person to whom the
ordinary maintenance of the device is entrusted must ensure the basic requirements foreseen by the manufacturer in following
paragraphs are inspected.

All maintenance and periodic servicing activities must be registered and kept together with the servicing reports. These documents have
to be kept for a period of 10 years after the disposal of the device itself. This register will be made available to the competent authorities
and/or manufacturer if requested.

Routine maintenance of the device must be carried out by operators in possession of specific qualifications, trained and experienced in
the use and maintenance of the device.

The operator must always wear adequate personal protection such as gloves and mask, etc. during all checking and cleaning procedures.

Checks to be carried out before and after each use and at deadline indicated above, are as follows:

General functionality of the device
Cleanliness of the device (remember that the failure of cleaning may cause the risk of cross infections)
Correct fixation of all nuts, bolts and screws

Absence of cuts, holes, tears on the structure, including the straps
None of the tubes or metal sheets present bends or cracks

The seat or the backrest has no structural damage or cracks
Welded areas are intact, without any cracks or breaks

The seat belts, sheets, moving parts, wheels and handles are intact and functioning properly.
Lubrication of moving parts

State of use of wheels and breaking system

The wheels are correctly fixed, they are stable and turn properly
The wheels are free from debris.

The device opens and locks properly
The device opens and closes properly

There are belts for the immobilization of the patient and they are intact and functioning.
Posterior telescopic handles can be positioned, folded and locked properly in all positions as described in this manual.

Handles are stable and have no risk of slipping out
The locking mechanism of the telescopic handles works properly
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The inspection frequency is determined by factors such as legal requirements, the type of use, frequency of use, environmental conditions
during use and storage.

The only part to be lubricated if necessary and at least once a month,
is the rotation axis of the wheels. For this maintenance, no
disassembling is needed.

Lay the device on a side, put a drop of lubricant in the inner part like
shown in the picture and turn the wheel repeatedly in order to
distribute the lubricant over the entire inner surface.

Do the same for the other wheel.

Before lubricating, be sure to remove any dust or dirt in the areas, if
necessary use compressed air.

S,

Please note that cleaning must be carried out as described in this manual and that functionality must be verified before and after each use.
Spencer lItalia S.r.l. declines any responsibility for improper functioning or damages caused to the patient or user by the use of devices not
subject to routine maintenance and will void the warranty and compliance to Medical Device Regulation 2017/745/EU.

! Every 2 years starting from the purchase date, is necessary to replace sheets and patient belts.

12.3 Sheet replacement

Sheet replacement can be carried out easily, thanks to the quick release buckles.

Place the device in stretcher mode and bring it to the ground with the quick release buckles facing upward. Remove old sheets releasing all
the buckles.

Install the new sheet making them pass around the red areas identified by the numbers like shown in the picture. In the parts 1 and 2 the
upper and lower side of the backrest sheet must be fixed (A).

In the parts 3 and 4 respectively the widest part and tighter one of the seat sheet must be fixed (B)

Do not pass the sheets around other part of the frame because movement of the device will be compromised. After the correct installation
of the sheet has been verified, adjust the strap to ensure that the sheets are tight.

Use only original or Spencer Italia S.r.l. 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 Regulation 2017/745/EU
Medical Devices.

12.4 Periodic overhaul

The device must be overhauled every year by the Manufacturer, who uses internal and external technicians specialised and authorized
by the Manufacturer itself.

In the absence of an above-mentioned overhaul, the device must be DECOMMISSIONED, as compliance with Regulation 2017/745/EU
will cease and, despite the CE marking, the device will no longer meet the safety requirements guaranteed by the Manufacturer at the time
of supply.

Spencer ltalia srl declines any responsibility for incorrect operation or damage caused by use of devices that have not been regularly
serviced.

The mattress and straps shall be replaced every two years.

The gas spring on the front legs must be replaced every 2 years. More heavy-duty or particular conditions of use may, however, require it
to be replaced earlier. This need is evaluated by the manufacturer or by the service centre that carries out the overhaul.

Failure to replace it within the prescribed period could compromise the safety of the stretcher.

Only overhaul activities carried out by specialised technicians authorised by the Manufacturer are considered valid by Spencer Italia S.r.l.
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12.5 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.

12.6 Life span

The device, if used as described in the following instructions, has a life span of 5 years from the date of purchase, which can be extended
following annual overhauls.

Overhauls must be carried out by the Manufacturer, who uses internal and external technicians specialised and authorised by the
Manufacturer. In the absence of such annual overhauls, the device must be DISPOSED OF ACCORDING TO THE INFORMATION IN
PARAGRAPH 16 AND NOTIFICATION MUST BE GIVEN TO THE MANUFACTURER.

The life span may be extended at the sole discretion of the Manufacturer or authorised centre if the safety requirements of the device are
still met.

Spencer Italia S.r.l. will accept no responsibility for incorrect operation or damage caused by the use of devices that have not been
overhauled by the Manufacturer or authorized centre, or that have exceeded the maximum allowable life span.

13. TROUBLESHOOTING TABLE

PROBLEM CAUSE SOLUTION

Sliding systems or other moving
parts are damaged

Put the device immediately out of service and
contact the service centre

Itis not possible to carry out the configuration
After replacement of the sheets,

ve been fixed around wrong
areas of the frame

Verify that the new sheets are installed properly

Wheels do not allow an easy sliding

Dirt, debris and absence of
rion limit the rotation of the wheels

Carry out cleaning and lubrication procedures described
zraph 12.2. If the problem persists, put the device out of
and contact the

manufacturer.

The sheet doesn’t support the patient’s weight

The quick release buckles are not
properly engaged

Verify the proper closure of the buckles placed on
the rear side of the sheet

Worn cloth

Replace the sheet as described in the manual

Sheets are not tight enough

The straps are loose due to use

Verify that the belts are tight enough

Worn cloth

Replace the sheet as described in the manual

The frame is deformed

The device has been subjected to
ve load or has been used

improperly

Put the device immediately out of service and contact
vice center

The telescopic handles don’t lock in closed or
position

The telescopic handles have not
completely extracted or

inserted.

Extract or insert the telescopic handles until the end
1 is reached

The locking system is damaged.

Put the device immediately out of service and
contact the service center

The rear handles are unstable or deform under

loading

Handle assembly damaged

Put the device immediately out of service and

contact the service centre

14. ACCESSORIES

There are no accessories for this device

15. SPARE PARTS

RISTO01 BLACK WHEEL @ 150mm WITH BEARING
RISTO019 SHEETS KIT SPENCER 520
RIST020 BELTS KIT SPENCER 520

16. DISPOSAL

When devices and their accessories are no longer suitable for use, they can be disposed of as normal solid waste if they have not been
contaminated by special agents. Otherwise, follow the regulations in force regarding disposal.
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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 the document may be photocopied, reproduced or translated into another language without prior written

consent from Spencer Italia S.r.l.
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1. MODELLE

Das Gerat kann ohne vorherige Ankiindigung ergdnzt oder verandert werden.
e  SPENCER 520

2. VERWENDUNGSZWECK

Feldtragen sind Gerdte zum Heben und Transportieren von Personen, die auch zum Abstellen unter Rettungsbedingungen geeignet sind.
Wenn sie nicht mit Stiitzen ausgestattet sind, kdnnen sie mit Hilfe des Stock-Halter-Stdanders stationiert werden.

Der Patient kann nicht an den Geréaten eingreifen.

Patientenzielgruppe

Es bestehen keine besonderen Indikationen fiir bestimmte Patientengruppen.

Die Gestaltung des Produkts kann alle Personen aufnehmen, sofern die Grenzen der maximalen Tragfahigkeit des Gerats eingehalten
werden.

Auswahlkriterien fiir Patienten

Flr Patienten, die aufgrund von Verletzungen nicht in der Lage sind, in einer bestimmten Rettungssituation zu gehen, oder die bewusstlos
sind. Es sind keine besonderen Kontraindikationen oder unerwiinschten Wirkungen im Zusammenhang mit der Verwendung des Gerats
bekannt, vorausgesetzt, es wird in Ubereinstimmung mit der Gebrauchsanweisung verwendet.

Gegenanzeigen und unerwiinschte Nebenwirkungen
Es sind keine besonderen Kontraindikationen oder Nebenwirkungen bei der Verwendung des Gerats bekannt, vorausgesetzt, es wird
gemal’ der Gebrauchsanweisung verwendet.

Anwender und Techniker

Vorgesehene Anwender sind Rettungskrifte, in der Regel Krankenpflegerinnen und Krankenpfleger, Krankentriger und Arzte am
Einsatzort.

Diese Geréte sind nicht fir Unkundige gedacht.

Das Gerat ist ausschlieRlich fir den professionellen Gebrauch bestimmt. Alle Anwender missen fiir den sicheren und zweckdienlichen
Transport der Patienten geschult sein. Nicht geschulte Personen diirfen wahrend des Gebrauchs des Produkts keine Hilfe leisten, da sie
sich selbst oder andere verletzen kénnten.

Die Bediener, die das Gerat benutzen, missen korperlich in der Lage sein, es zu benutzen, und Uber eine gute Muskelkoordination sowie
einen starken Ricken-, Arm- und Beinmuskulatur zum Heben und festhalten verfiigen und das Gerat mit beiden Handen fest anpacken
kdnnen.

Die Rettungskrafte miissen in der Lage sein, dem Patienten im Bedarfsfall beistehen zu kénnen.

Die Benutzer miissen in der Lage sein, das Gewicht der Trage und des Patienten sowie aller anderen mit dem Gerdt verwendeten
Ausriistungsgegenstande sicher zu heben und zu handhaben.

Fiir das Auflegen des Patienten, fiir besonders schwere Patienten, fiir Eingriffe in abschiissigem Geldnde oder unter besonderen und
ungewohnlichen Umstdnden sollten mehrere Einsatzkrifte anwesend sein (nicht nur die zwei fiir den Normalzustand).

Vor der Festlegung der Aufgaben der Rettungskrafte bei der Benutzung der Trage muss die Belastbarkeit der einzelnen Helfer gepriift
werden.

Anwenderausbildung

Hinweis: Trotz aller Anstrengungen, Labortests, Abnahmepriifungen und Gebrauchsanweisungen entsprechen die Bestimmungen nicht
immer den praktischen Anwendungen, daher kénnen Ergebnisse unter realen Gebrauchsbedingungen des Produkts im Einsatzfeld mitunter
deutlich von ihnen abweichen.

Die besten Anleitung ist der stete Gebrauch unter Aufsicht von erfahrenem und ausgebildetem Personal

. Unabhangig von den in Vergangenheit mit dhnlichen Gerdten erworbenen Erfahrungen muss der Inhalt dieses Handbuchs
aufmerksam gelesen und auch verstanden werden, bevor das Produkt zusammengebaut und einsatzbereit gemacht wird oder
Wartungsarbeiten an ihm vorgenommen werden. Bei Zweifel wenden Sie sich flir weitere Erlduterungen an Spencer Italia S.r.l.

° Das Produkt darf nur von Personal angewendet werden, das im Gebrauch dieses und nicht eines anderen, dhnlichen Produkts
geschult ist.

. Die Eignung der Anwender fiir den Gebrauch des Produkts kann durch die Eintragung der Schulung bescheinigt werden, in der die
geschulten Personen, die Ausbilder sowie Datum und Ort angegeben sind. Diese Dokumentation muss fiir mindestens 10 Jahre nach
dem Lebensende des Produkts aufbewahrt werden und muss den zusténdigen Behérden und/oder dem Hersteller auf Anfrage zur
Verfiigung gestellt werden. Geschieht dies nicht, werden von den zustandigen Stellen entsprechende Sanktionen erhoben.

° Nicht geschulte Personen diirfen wahrend des Gebrauchs des Produkts keine Hilfe leisten, da sie sich selbst oder andere verletzen
konnen.

° Das Produkt darf nur von Personal eingesetzt werden, das im Gebrauch dieses und nicht eines anderen, dhnlichen Produkts geschult
ist.

Hinweis: Spencer Italia S.r.l. steht immer zur Durchfiihrung von Ausbildungskursen zur Verfiigung.
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3. BEZUGSRICHTLINIEN

Der Hindler oder Endanwender der von Spencer Italia S.r.l. hergestellten und/oder vermarkteten Produkte ist verpflichtet die im
Bestimmungsland der Waren geltenden gesetzlichen Bestimmungen zu kennen, die auf die zu liefernden Gerate anwendbar sind
(darunter die Vorschriften zu den technischen Angaben und/oder Sicherheitsanforderungen), und muss daher die Anforderungen
kennen, die fiir die Ubereinstimmung der betreffenden Produkte mit den gesetzlichen Bestimmungen des Landes benétigt werden.

BEZUG TITEL DES DOKUMENTS
VERORDNUNG (EU) 2017/745 DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES vom 5.
VERORDNUNG (EU) 2017/745 April 2017 Gber Medizinprodukte

4. EINLEITUNG

4.1 Gebrauch des Handbuchs

Dieses Handbuch hat den Zweck, dem Notfallsanitdter die Informationen zu liefern, die fiir einen sicheren und bestimmungsgemafen
Gebrauch und fiir eine angemessene Wartung des Gerats bendtigt werden.

Hinweis: Das Handbuch ist fester Bestandteil des Gerdts. Es muss daher fiir die gesamte Lebensdauer aufbewahrt werden und muss dem
Gerdt bei etwaigem Wechsel des Bestimmungsortes oder des Eigentiimers beiliegen. Falls Gebrauchsanweisungen vorliegen, die sich auf
ein Produkt beziehen, das von dem gelieferten abweicht, muss sich vor der Anwendung sofort an den Hersteller gewendet werden.

Gebrauchsanweisungen fiir Spencer-Produkte kénnen auf der Spencer-Webseite www.spencer.it/risorse-media/manuali-uso eingesehen
und heruntergeladen werden. Ausgenommen sind Artikel, deren Eigenart und vernunftmaRig vorhersehbarer Gebrauch zusatzlich zu den
folgenden Warnhinweisen und Hinweisen auf dem Typenschild keine Benutzeranleitung erforderlich machen.

Unabhangig von den in Vergangenheit mit dhnlichen Gerdten erworbenen Erfahrungen sollte dieses Handbuchs aufmerksam gelesen und
auch verstanden werden, bevor das Produkt zusammengebaut und einsatzbereit gemacht wird oder Wartungsarbeiten an ihm
vorgenommen werden.

4.2 Typenschilder und Riickverfolgbarkeit des Produkts

Jedes Gerét ist mit einem Schild versehen, das am Gerét selbst und/oder auf der Verpackung angebracht ist und die Identifikationsdaten
des Herstellers, des Produkts, das CE-Zeichen, die Seriennummer (SN) oder die Chargennummer (LOT) tragt. Dieses Schild darf niemals
entfernt oder abgedeckt werden.

Product code Serial number

Product description

(01)0805771123XXXX E

=} {11)yymMmmDD

C € I::E] - c;&TKYYMMDD

Spencer ltalias.r.l.
“ Sala Baganza (PR) Italy

E ((21)2100443030

MUO02 Rev.1
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Bei Beschddigung oder einer Entfernung kann beim Hersteller um ein Duplikat angefragt werden, da ansonsten die Glltigkeit der Garantie
erlischt, da das Gerat nicht mehr riickverfolgbar ist.

Die Verordnung 2017/745/EU verpflichtet die Hersteller und die Handler von medizinischen Geriten, deren Standort aufzuzeichnen.
Wenn das Gerat sich an einem Standort befindet, der von der Lieferadresse abweicht, oder es verkauft, verschenkt, verloren, gestohlen,
exportiert, zerstort oder dauerhaft auer Gebrauch genommen wurde oder wenn das Gerat nicht direkt von Spencer Italia S.r.l. geliefert
wurde ist der Kundendienst (vgl. § 4.4) zu benachrichtigen.

4.3 Symbole
Symbol Bedeutung
Gerit in Ubereinstimmung
c € mit der EU-Verordnung [:E] Siehe Gebrauchsanweisung.
2017/745

Medizinisches Geréat @ Seriennummer

Hersteller Produktcode

Gefahr - Weist auf eine gefahrliche Situation hin, die zu schweren

Herstellungsdatum ! .
& Verletzungen oder zum Tod fiihren kann.

il
Eindeutige Gerdtekennung Produktkennzeichnung
Alphanumerischer Code, der die Produktionseinheit des Gerats
kennzeichnet. Er setzt sich zusammen aus:

(01)0805771123XXXX Vorsilbe des Unternehmens (XXXX=GTIN)
erstellungsjahr
11) YYMMDD H Il jah
(NN)1234567890 NN=10 =>LOT/
(NN) 1234567890 NN=21o5SN

4.4 Garantie und Kundendienst
Spencer lItalia S.r.l. garantiert, dass die Produkte fiir die Dauer von einem Jahr ab Kaufdatum ohne Defekte sind.

Flr Informationen zur richtigen Auslegung der Anweisungen, des Gebrauchs, Wartung, Installation und Riickgabe wenden Sie sich bitte an
den Kundendienst von Spencer Tel. +39 0521 541111, Fax +39 0521 541222, E-Mail service@spencer.it.

Um den Kundendienst zu vereinfachen, bitte immer die Losnummer (LOT) oder Seriennummer (SN) angeben, die auf dem Typenschild auf
der Verpackung oder am Geréat angebracht ist.

Die Garantie- und Kundendienstbedingungen finden Sie unter Allgemeine Geschaftsbedingungen | Spencer .
Hinweis: Vermerken und zusammen mit diesen Anweisungen aufbewahren: Los- (LOT) oder Seriennummer (SN), falls vorhanden, Ort und
Datum des Kaufs, Datum des ersten Gebrauchs, Priifdatum, Benutzername und Kommentare.

5. HINWEISE

Warnungen, Gefahren, Hinweise und weitere wichtige Sicherheitsinformationen sind in diesem Abschnitt angegeben und im ganzen
Handbuch deutlich sichtbar gemacht.

Es ist wichtig, mindestens alle 6 Monate zu iiberpriifen, ob die Gebrauchsanweisung aktualisiert wurde und ob Anderungen am Produkt
vorgenommen wurden. Diese Informationen sind frei auf der Internetseite www.spencer.it auf der betreffenden Produktseite einsehbar.

Eigenschaften des Produkts

Jeder Gebrauch des Produkts, der von dem in diesem Benutzerhandbuch beschriebenen abweicht, ist verboten.

e Vor jedem Gebrauch ist immer zu Uberpriifen, dass das Produkt unbeschadigt ist, wie im Benutzerhandbuch angegeben, und bei
Anomalien/Beschadigungen, die die Verwendbarkeit/Sicherheit beeintrachtigen kénnen, muss es sofort auer Dienst genommen und
der Hersteller benachrichtigt werden.

e Der Gebrauch durch ungeschultes Personals kann zu Verletzungen des Patienten, der Rettungskrafte und Dritter flhren.

e Unangemessene Desinfizierungsverfahren bringen die Gefahr von Kreuzinfektionen mit sich.

e Wenn ein Defekt oder eine Fehlfunktion des Produkts festgestellt wird, muss es sofort durch ein dhnliches Produkt ersetzt
werden, um einen ununterbrochenen Rettungsvorgang zu gewahrleisten.

e Das Gerat darf in keiner Weise manipuliert werden (Verdanderung, Einstellung, Ergdnzung, Austausch). In diesem Fall wird jede
Haftung fir durch das Gerat selbst verursachte Fehlfunktionen oder Verletzungen abgelehnt, und die CE-Zertifizierung und
Produktgarantie werden als null und nichtig betrachtet.

e Wer die von Spencer ltalia S.r.l. hergestellten Produkte so verdandert oder verdandern ldsst, dass sie nicht mehr dem vorgesehenen
Zweck dienen oder nicht mehr die vorgesehene Leistung erbringen, muss die fir das erste Inverkehrbringen geltenden Bedingungen
einhalten.

e Positionieren und stellen Sie das Gerat wahrend des Einsatzes so ein, dass Rettungskrafte und andere Rettungsgerate nicht behindert
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werden.

e Stellen Sie sicher, dass alle erforderlichen VorsichtsmaBnahmen getroffen werden, um Gefahren zu vermeiden, die sich aus
dem Kontakt mit Blut oder Korperflissigkeiten ergeben konnen.

e Beachten Sie bei Geraten, die fir den Patiententransport bestimmt sind, stets die in dieser Gebrauchsanweisung angegebene
maximale Tragfahigkeit des Gerates. Unter maximale Tragfdhigkeit wird das gesamte Gewicht verstanden, das entsprechend
der menschlichen Anatomie verteilt ist. Bei der Festlegung des Gesamtgewichts des Produkts muss der Anwender das Gewicht
des Patienten, des Gerats und des Zubehors einbeziehen. Zudem muss der Anwender beriicksichtigen, dass die MalRe des
Patienten nicht die Verwendbarkeit des Geréats beeintrachtigt.

e Bei Gerdten, die fiir den Transport von Patienten bestimmt sind, ist vor dem Anheben sicherzustellen, dass sich das
Bedienpersonal in einer geeigneten korperlichen Verfassung befindet, wie in der Gebrauchsanweisung angegeben.

e Das Hochstgewicht, das jeder Retter tragen darf, muss den gesetzlichen Vorschriften fir Gesundheit und Sicherheit am
Arbeitsplatz entsprechen.

o Eventuell vorhandene Garantiesiegel diirfen nicht entfernt werden; ansonsten erkennt der Hersteller die Garantie des
Produkts nicht mehr an und tibernimmt keine Haftung im Falle von Fehlfunktionen oder Schaden, die durch das Produkt selbst
verursacht werden.

e Kontakt mit scharfen Gegenstdanden vermeiden.
e Betriebstemperatur: von -10°C bis +50°C

Lagerung

o Das Gerat darf weder Verbrennungsquellen noch brennbaren Stoffen ausgesetzt werden oder mit ihnen in Beriihrung kommen.
Lagern Sie das Gerat an einem kiihlen, trockenen und dunklen Ort und setzen Sie es nicht direkt der Sonne aus.

e Lagern Sie das Gerat nicht unter schweren Gegenstdnden, die bauliche Schaden verursachen kénnten.
e Aufbewahren und transportieren Sie das Gerét in der Originalverpackung. Andernfalls erlischt die Garantie.

e Lagertemperatur: von -20°C bis +60°C.

Gesetzliche Anforderungen

Der Hindler oder Endanwender der von Spencer Italia S.r.l. hergestellten und/oder vermarkteten Produkte ist verpflichtet die im
Bestimmungsland der Waren geltenden gesetzlichen Bestimmungen zu kennen, die auf die zu liefernden Gerate anwendbar sind
(darunter die Vorschriften zu den technischen Angaben und/oder Sicherheitsanforderungen), und muss daher die Anforderungen
kennen, die fiir die Ubereinstimmung der betreffenden Produkte mit den gesetzlichen Bestimmungen des Landes benétigt werden.

e Umgehende und genaue Mitteilung an Spencer Italia S.r.l. (bereits in der Phase der Angebotsanfrage), wenn seitens des Herstellers
etwaige Anforderungen eingehalten werden miissen, die fiir die Ubereinstimmung der Produkte mit spezifischen gesetzlichen
Bestimmungen des Gebiets erforderlich sind (auch solche, die durch Verordnungen und/oder gesetzlichen Bestimmungen anderer
Art herriihren).

e Handeln Sie mit der gebotenen Sorgfalt und Gewissenhaftigkeit und tragen Sie dazu bei, dass die allgemeinen
Sicherheitsanforderungen an alle im Hoheitsgebiet in Verkehr gebrachten Produkte eingehalten werden, indem Sie den Endnutzern
alle erforderlichen Informationen zur Verfligung stellen, damit sie ihre Produkte regelmaRig tberpriifen kénnen, und zwar genau so,
wie es in der jeweiligen Gebrauchsanleitung angegeben ist.

o Beteiligen sie sich aktiv an den Sicherheitspriifungen der verkauften Produkte, wobei alle fiir die Risikoanalyse relevanten
Informationen sowohl an den Hersteller als auch an die zustdndigen Behorden weitergegeben werden, damit rechtzeitig die
erforderlichen MaRRnahmen ergriffen werden kénnen.

e Der Handler oder Endverbraucher ist sich bewusst, dass er im Falle der Nichteinhaltung der oben genannten Anforderungen in vollem
Umfang fiir alle Schdaden haftet, die entstehen kdnnen. Daher lehnt Spencer Italia S.r.l. ausdriicklich jede Haftung fur die
Nichteinhaltung dieser Vorschriften ab.

e Unter Bezugnahme auf die Verordnung (EU) 2017/745 wird daran erinnert, dass 6ffentliche oder private Betreiber, die im Rahmen
ihrer Tatigkeit einen Unfall mit einem Medizinprodukt feststellen, verpflichtet sind, das Gesundheitsministerium innerhalb der in
einem oder mehreren Ministerialerlassen festgelegten Fristen und auf die dort festgelegte Weise zu benachrichtigen und den
Hersteller zu informieren. Angestellte 6ffentlicher oder privater Gesundheitsdienste miissen den Hersteller tber alle anderen Unfille
informieren, um es ermdglichen, dass MaRnahmen zum Schutz und zur Sicherstellung der Gesundheit von Patienten und Anwendern
ergreifen zu kdnnen.

Verwenden Sie nur originale oder von Spencer Italia S.r.l. zugelassene Komponenten/Ersatzteile und/oder Zubehorteile fur die Benutzung
des Gerdts, ohne es zu verandern oder zu modifizieren. Andernfalls wird keine Haftung fiir fehlerhafte Bedienung oder durch das Gerat
verursachte Personenschaden am Patienten oder Bediener Ubernommen, wodurch die Garantie und die Einhaltung der
Medizinprodukteverordnung 2017/745/EU erléschen.

6. SPEZIFISCHE WARNHINWEISE

e Die vom Medizinischen Notfalldienst genehmigten Verfahren fiir die Ruhigstellung und den Patiententransport befolgen.

e Die vom Medizinischen Notfalldienst genehmigten Verfahren fiir die Positionierung und den Patiententransport befolgen.
e Das Gerat nicht benutzen, wenn an ihm oder Teilen von ihm Locher, Abrisse, Ausfransungen oder ibermaRiger Verschlei bemerkt
werden.

e Vor dem Anhaben sicherstellen, dass die Einsatzkrafte das Gerat fest im Griff haben.
e Beim Anheben des Gerats im Tragemodus ergreifen Sie die Teleskopgriffe an der Kopfseite und die Griffe an der FuBseite des
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Hauptrahmens. Verwenden Sie zum Anheben des Gerits nicht die Griffe am Sitzrahmen.

Vermeiden Sie es, das Gerat Uber raue Oberflachen zu ziehen.

Nicht mit einem Kran oder sonstigen mechanischen Hebevorrichtungen anheben.

Verwenden Sie keine Trocknungsgerate.

Das Gerat ist fur die Bergung und den Abtransport von Patienten bestimmt und sollte nicht zu seiner Lagerung verwendet werden.
Uben Sie mit einer leeren Trage/einem leeren Stuhl, um sich mit den Bewegungsabldufen vertraut zu machen.

Flr das Auflegen des Patienten, fiir besonders schwere Patienten, fiir Vorgange in schwer zugdngigem Gelande oder unter
besonderen und ungewdhnlichen Umstanden sollten mehrere Einsatzkrdfte anwesend sein (nicht nur die zwei fir den
Normalbetrieb).

Uberpriifen Sie vor jedem Gebrauch die Unversehrtheit der Gurte und ihrer Haken, wie in der Gebrauchsanweisung angegeben.
Bei Funktionsstorungen oder Schaden, welche die Einsatzbereitschaft und Sicherheit des Gerats und damit des Patienten und
des Bedieners beeintrachtigen kénnen, missen die Gurte ersetzt werden.

Sicherstellen, dass die Riemen korrekt am Rahmen der Trage befestigt sind.

Fixieren Sie den Patienten immer mit den vom Hersteller mitgelieferten Gurten; andernfalls kann es zu schweren Verletzungen
kommen.

Um den Patienten optimal zu fixieren, sollte zusatzlich zu den mitgelieferten Gurten ein Brustgurt verwendet werden.

Vergewissern Sie sich, dass die Sitzmatte ordnungsgemall am Keilrahmen befestigt ist.

Achten Sie darauf, dass die Sitzmatte das Faltsystem, die Bewegung der Griffe oder andere Vorgange am Gerét nicht behindert.
Benutzen Sie sie nicht, wenn das Gewicht nicht richtig verteilt ist.

Fassen Sie beim Transport der Trage/des Stuhls immer an den Griffen und nicht an anderen Teilen des Gerats.

Vermeiden Sie {ibermiRige Kraftanwendung, wenn sich die Geriteeinstellungen dndern. UbermiRiger Kraftaufwand kann die
Unversehrtheit des Produkts beeintrachtigen.

Vergewissern Sie sich, dass das Gerat vollstandig ausgefahren ist, bevor Sie es zur Aufbewahrung zusammenklappen. Ein
teilweises Herausziehen der hinteren Griffe konnte das Gerat beschadigen.

Versuchen Sie nicht, die Gerateeinstellung zu dndern, wenn sich der Patient auf dem Gerat befindet.

Vergewissern Sie sich vor dem Andern der Gerateeinstellung, dass niemand Hinde zwischen die gleitenden oder sich bewegenden
Teile eingefiihrt hat; dies kbnnte zu Verletzungen fiihren.

Halten Sie die Trage fest, wenn ein Patient darauf liegt.

Ein teilweises Herausziehen der Teleskopgriffe kann dazu fiihren, dass sie sich abrupt schlieBen oder 6ffnen, was eine Gefahr

fir den Patienten und das Bedienpersonal darstellt. Achten Sie immer darauf, dass die Handgriffe vollstandig eingerastet sind.

Das Nichtanlegen von Sicherheitsgurten kann zu ernsthaften Gefahren fiir den Patienten fiihren. Legen Sie immer Gurte an
und achten Sie darauf, dass der Patient ordnungsgemaR gesichert ist.

Eine nicht ordnungsgemal befestigte Sitzmatte kann sich bei Belastung I6sen und den Patienten gefdhrden. Achten Sie immer darauf,
dass die Sitzmatte richtig angebracht ist.

Der Kontakt mit scharfen Gegenstianden oder scheuernden Oberflachen kann die Abdeckungen und Gurte beschadigen, was eine
Gefahr fir den Patienten darstellen kann.

Wird die Unversehrtheit der Gurte und Sitzmatten nicht iberprift, kdnnen sie reien und die Sicherheit des Patienten gefdhrden.
Werden die Hinweise von den Einsatzkraften nicht beachtet, besteht die Gefahr von Quetschungen an den Bewegungsmechanismen.
Achten Sie beim Ausklappen des Gerédts aus der Aufbewahrungsposition darauf, dass sich keine Personen in der Ndhe des
Klapppunkts aufhalten; es kann zu Quetschverletzungen kommen.

Achten Sie besonders auf Hindernisse (Wasser, Eis, Schutt usw.), die sich im Weg der Trage/des Stuhles befinden, da sie dazu
fUhren kdnnen, dass der Bediener das Gleichgewicht verliert und die ordnungsgeméafRe Funktion des Gerdtes beeintrachtigt
wird. Wenn die Strecke nicht von Hindernissen befreit werden kann, wahlen Sie eine alternative Route.

Wasser, Eis oder Schmutz auf der Treppe konnen dazu fihren, dass der Bediener das Gleichgewicht verliert und die
ordnungsgemafe Funktion des Gerats beeintrachtigt wird. Um Verletzungen zu vermeiden, rdumen Sie den Weg von
Hindernissen frei oder wahlen Sie eine alternative Route.

Verindern Sie die Trage nicht absichtlich, um sie Ihren Zwecken anzupassen. Anderungen kénnen zu einem unvorhersehbaren
Verhalten und zu Verletzungen des Patienten oder des Bedienpersonals fiihren. In jedem Fall erlischt die Garantie und befreit
somit den Hersteller von jeglicher Haftung.

Uberpriifen Sie immer, ob die Anderung der Gerateeinstellung vollstindig durchgefiihrt wurde und der Endanschlag erreicht ist.

Bei Verdacht auf ein Trauma der Halswirbelsdule oder der Wirbelsdule oder bei Frakturen sollte das Gerat vorzugsweise nicht
Tragestuhl verwendet werden.

Flr eine sichere Benutzung des Gerats ist die Anwesenheit von mindestens zwei Bedienern erforderlich.
Benutzen Sie die Rader nicht, um Treppen hinauf- oder hinabzusteigen. Bei Hindernissen muss das Gerat angehoben werden.

6.1 Korperliche Voraussetzungen der Einsatzkrafte

Das Gerat ist ausschlielich fiir den professionellen Gebrauch bestimmt. Jeder Anwender muss im sicheren und zweckdienlichen Transport
der Patienten geschult sein. Nicht geschulte Personen diirfen wahrend des Gebrauchs des Produkts keine Hilfe leisten, da sie sich selbst
oder andere verletzen kdnnen.

Die Bediener, die das Gerat benutzen, missen korperlich in der Lage sein, es zu benutzen, und Uber eine gute Muskelkoordination sowie
einen starken Ricken-, Arm- und Beinmuskulatur zum Heben und festhalten verfiigen und das Gerat mit beiden Handen fest anpacken
kdnnen.

Die Rettungskrafte miissen in der Lage sein, dem Patienten im Bedarfsfall beistehen zu kénnen.
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Die Benutzer miissen in der Lage sein, das Gewicht der Trage und des Patienten sowie aller anderen mit dem Gerit verwendeten
Ausriistungsgegenstande sicher zu heben und zu handhaben.

Fiir das Auflegen des Patienten, fiir besonders schwere Patienten, fiir Eingriffe in abschiissigem Geldnde oder unter besonderen und
ungewohnlichen Umstdnden sollten mehrere Einsatzkrifte anwesend sein (nicht nur die zwei fiir den Normalzustand).

Vor der Festlegung der Aufgaben der Rettungskrafte bei der Benutzung der Trage muss die Belastbarkeit der einzelnen Helfer gepriift
werden.

7. RESTRISIKO

Es wurden keine Restrisiken festgestellt, d. h. Risiken, die trotz Einhaltung aller in dieser Gebrauchsanweisung enthaltenen Warnhinweise
auftreten koénnten.

8. TECHNISCHE DATEN UND BESTANDTEILE

Hinweis: Spencer Italia S.r.I. behdlt sich das Recht vor, ohne Vorankiindigung Anderungen anzubringen.

Q0

SN

S

OORO,

Nr. Beschreibung Material Nr. Beschreibung Material
1 Teleskopgriffe Stahl/PVC Hintere Griffe Trage PVC
Rickenmatte PVC Querstange zur Anderung der Stahl
Gerateeinstellung
3 Sitzbezug PVC 9 Sitzmatte Stahl
4 Griffe Sitzrahmen AUS PVC 10 Hauptrahmen Aluminium/Stahl
5 FuBstitze Stahl 11 Hintere Griffe Sitz Stahl/PVC
6 Réader Polyurethan 12 BodenstiitzfiRe Stahl
VERWENDUNG ALS Abmessung Verwendung als Abmessungen ALLGEMEINES
STUHL Trage
Gesamthohe 1305 Lange bei eingezogenen 1945 Breite (mm) 545
Teleskopgriffen
Hohe 480/825 Linge bei
Sitzflache/Rickenle ausgezogenen 2055 Gewicht (kg) 14,2£0,5
hne Teleskopgriffen
Sitzbreite 380
Tiefe Hintere Griffe geschlossen Hintere Griffe gedffnet Héhe der Liegefliche 100 Tragfahigkeit 160
805 945 (ke)
Zusammengeklappte Form Abmessungen 1100x545x170 mm
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1 Unter maximale Tragfahigkeit wird das gesamte Gewicht verstanden, das entsprechend der menschlichen Anatomie verteilt ist.
Bei der Festlegung des Gesamtgewichts des Produkts muss der Anwender das Gewicht des Patienten, des Gerats und des
Zubehors einbeziehen.

HINWEIS: Die Abmessungen unterliegen einer Toleranz von = 10 mm

9. INBETRIEBNAHME

Fir den Erstgebrauch tberprifen, dass:

Es muss sichergestellt werden, dass die Verpackung unversehrt ist und das Gerat wahrend des Transports geschiitzt war.

Uberpriifen Sie, ob alle in der Packliste aufgefiihrten Teile vorhanden sind.

Allgemeine Betriebseignung des Geréts

Uberpriifen Sie, ob die Verstellsysteme der Patientenbetten richtig einrasten, falls diese vorhanden sind
Uberpriifen Sie, ob alle Bedienelemente korrekt funktionieren, falls diese vorhanden sind

Uberpriifen Sie den korrekten Betrieb alle Blockiermechanismen, falls diese vorhanden sind.

Verandern Sie auf keine Art die Struktur-, Hebel- oder Zugteile der Trage, um Verletzungen des Patienten und/oder des Rettungspersonals
zu vermeiden.
Andernfalls ist eine sichere Verwendung des Gerats nicht moglich, und es besteht die Gefahr von Verletzungen des Patienten, des
Bedienpersonals und des Gerats selbst.
Fiir spatere Verwendungen sind die in Abschnitt 12 beschriebenen Schritte durchzufiihren.
Wenn die oben genannten Bedingungen erfillt sind, kann das Gerat als einsatzbereit angesehen werden; andernfalls muss das Gerat sofort
auler Betrieb genommen und der Hersteller kontaktiert werden.

10. ANWENDUNGSEIGENSCHAFTEN

@

@@@5

e @

Element Beschreibung Funktion

A Teleskopgriffe Sie kdnnen sowohl im Stuhl- als auch im Trage-Modus verwendet werden, um das Geréat zu
transportieren und zu heben. Sie kdnnen
ausgezogen werdem, um die Vorgange zu vereinfachen.

B Matten fur Sitzflache und Sie dienen zur Stiitzung des Patienten. Sie werden mit Gurten mit Schnellverschliissen am Rahmen

Rickenlehne befestigt.

C Griffe Sitzrahmen Sie werden zum Anheben des Gerats im Stuhlmodus durch den Bediener an der Vorderseite
verwendet.

D Rader Sie erleichtern kleine Bewegungen oder Mandver des Gerats, wenn es im Stuhlmodus verwendet
wird.

. Sie ermoglicht es dem Patienten, seine FiiBe aufzusetzen, wenn sich das Gerat im Stuhlmodus

E FuBstutze X u )
befindet, und beschrinken die
Bewegungen im Tragemodus

F Hintere Griffe der Trage Sie bilden die Endstiicke des beweglichen Teils des Hauptrahmens. Sie dienen zum Anheben des
Gerats
im Tragemodus

G Querstange zur Anderung der | Sie dient dazu, die Geriteeinstellung zu dndern

Gerateeinstellung

H Sitzmatte Sie tragt das Gewicht des Patienten, wenn das Gerat im Stuhlmodus ist. Es ist das bewegliche
Bauteil, das
die Anderung der Geriteeinstellung erméglicht
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1 Hauptrahmen Er ist die Hauptstruktur des Geréts

L Hintere Griffe des Sitzes Sie werden zum Anheben des Gerats im Stuhlmodus durch den Bediener an der Hinterseite
verwendet.

M BodenstutzfiRe Sie stutzen das Gerat im Tragemodus, wenn es auf dem Boden abgestellt wird.

11. GEBRAUCHSWEISE

Vor dem Umlagern, Heben oder Transportieren des Patienten muss eine medizinische Erstuntersuchung durchgefiihrt werden. Sobald die
Diagnose feststeht, ist es besser (wenn moglich), dem Patienten wahrend des Transfers auf die Trage aktive Mitarbeit anzubieten und
sicherzustellen, dass er sich aller Risiken bewusst ist. Legen Sie das Gerat vor dem Beladen dicht an den Patienten heran; halten Sie den
Sicherheitsgurt wahrend der Fahrmandver stets geschlossen.

Positionierung der Gurte

Sowohl im Stuhl- oder Tragemodus missen die Sicherheitsgurte unbedingt
angelegt werden. Das Gerat wird mit 3 Gurten geliefert.

Der langere Gurt, der fiir die Fixierung des Brustkorbs vorgesehen ist, sollte
unmittelbar Gber den Fiien der Bodenstiitze angebracht werden und
hinter der Rickenlehne verlaufen, wie in Abbildung A dargestellt.

Die Position dieses Gurtes kann bei besonders kleinen Patienten
abweichen, das es notwendig sein kann, den Gurt in einer niedrigeren Hohe
zu positionieren. Legen Sie diesen Gurt niemals um den Hals!

Der Sicherheitsgurt muss unter dem Sitzrahmen verlaufen.

Der kiirzere Gurt, der zur Fixierung der Beine bestimmt ist, muss zwischen
dem vertikalen Stutzrahmen des Sitzes und dem Sitz selbst verlaufen, wie
in Abbildung B dargestellt. Wenn das Gerét als Krankentrage verwendet
wird, missen die Gurte in der gleichen Position angebracht werden.

Um Rettungsvorgange zu beschleunigen, sollten die Gurte am Gerat
montiert zu lassen und nur geéffnet werden, wenn der Patient auf das
Gerat gebracht wird.

Nach der Positionierung des Patienten sind die Gurte anzulegen und zu
straffen, um eine ordnungsgemale Fixierung zu gewdhrleisten.

Teleskopgriffe

Die Teleskopgriffe sind so konstruiert, dass sie das
Anheben des Gerats im Tragemodus oder das Kippen im
Stuhimodus erleichtern. Sie werden durch einen
Mechanismus gehalten, der automatisch einrastet,
wenn der Endanschlag sowohl beim Offnen als auch
beim SchlieBen erreicht werden.

Um den Mechanismus zu entriegeln, der die Bewegung
der Griffe erméglicht, driicken Sie nach unten und
bewegen Sie gleichzeitig.

Ziehen Sie an den Griffen, bis sie vollstdndig gedffnet
sind. Es ist wunbedingt zu prifen, ob das
Verriegelungssystem korrekt eingerastet ist.

Versuchen Sie dazu, die Griffe wiederholt zu
verschieben, ohne Druck nach unten auszuliben. Es darf
keine Bewegung geben.

HEBEN SIE DAS GERAT NICHT AN, WENN DIE GRIFFE NICHT VOLLSTANDIG
HERAUSGEZOGEN UND VERRIEGELT SIND.

Auf die gleiche Weise kdnnen die Teleskopstiele
geschlossen werden, indem sie in der geschlossenen
Position verriegelt werden.

Heben der Trage mit Patienten

e Den Patienten mit den mitgelieferten Gurten fixieren und die
Gurtspannung entsprechend dem klinischen Zustand des
Patienten einstellen. Es missen mindestens zwei Bediener
beteiligt sein, einen an der Kopfseite und einen an der
FuBseite.

e Ergreifen Sie die Griffe auf beiden Seiten und heben Sie die
Trage mit der geeigneten Hebetechnik an, um den
Kraftaufwand fur den Bediener zu minimieren, wahrend Sie sie
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horizontal halten.

e Um das Anheben zu erleichtern, kénnen die Griffe wie im
vorherigen Abschnitt beschrieben herausgezogen werden.

e Es ist absolut verboten, sich wahrend des Hebevorgangs an
den Griffen des Sitzrahmens festzuhalten. Das Anheben des
Gerits an solchen Griffen kann dazu fiihren, dass es pl6tzlich
zusammenklappt.

Anderung der Geriteeinstellung

Wihrend der Anderung der Geriteeinstellung darf sich der
Patient nicht auf dem Gerat befinden. Es wird empfohlen, eine
Vorabbewertung durchzufiihren, um die beste Gerateeinstellung
zu wahlen.

Tragemodus -> Stuhimodus
Der Wechsel der Gerateeinstellung zwischen Trage- und
Stuhlmodus erfolgt in zwei Schritten:

1. Heben Sie das Gerdt an der Seite des Teleskopgriffs an und
bringen Sie es in die senkrechte Position.

2. Halten Sie das Gerat aufrecht, stellen Sie einen FuR unter die
Querstange fiir den Konfigurationswechsel, um das Gerét zu
stabilisieren, und dricken Sie nach unten, bis der
Hauptrahmen das Ende des Hubs erreicht. Bei richtiger
Ausfiihrung betragt der Abstand zwischen der Oberseite des
Griffs und dem Anfang des Hauptrahmens 2,5 cm.

Stulmodus -> Tragemodus
Diese Konfigurationsanderung wird auf dhnliche Weise durchgefiihrt wie
die vorherige:

1. Stellen Sie das Geréat in den Stuhlmodus und setzen Sie die FuBstltze auf den
Boden.

2. Stellen Sie einen FuB auf die Querstange fuir die Konfigurationsanderung.
3. Heben Sie das Gerat an den Teleskopgriffen oder am Hauptrahmen an.

4. Wenn das Gerét vollstandig ausgefahren ist, bringen Sie es auf den Boden.

Achten Sie darauf, dass beim Andern von Geriteeinstellungen niemand
seine Hande in der Ndhe von Schiebesystemen oder beweglichen Teilen hat,
da dies zu Quetschungen fiihren kann.

Transport im Stuhlmodus

Das Gerat kann im Stuhlmodus verwendet werden, wobei die Rdder auf dem Boden stehen, um es in den Oberschenkelbereich zu

mandvrieren und in eine fur das Heben und Tragen geeignete Position zu bringen.

Es ist nicht gestattet, das Gerat mit oder ohne Patient nur mit den Hinterradern zu bewegen.

Der Transport durch Heben im Stuhlmodus eignet sich besonders gut bei beengten Platzverhéltnissen wie Treppen.
Dazu sind mehrere Bediener erforderlich, mindestens einer an der I
Vorderseite und einer an der Riickseite.

Wie folgt vorgehen:
° Vergewissern Sie sich, dass der klinische Zustand des
Patienten fiir einen Transport im Sitzen geeignet ist.
. Versetzen Sie das Gerat wie oben beschrieben in den

Stuhlmodus und Gberprifen Sie, ob die
Konfigurationsanderung korrekt durchgefihrt
wurde.

. Offnen Sie die hinteren Griffe bis zum Anschlag.

. Legen Sie den Patienten auf das Gerat und sichern
Sie ihn mit den mitgelieferten Gurten.

. Durch koordinierte Bewegungen wird das Gerdt an
den hinteren Griffen und am Sitzrahmen
angehoben.

. Der Transport auf Radern ist fiir kurze Fahrten oder zur Erleichterung des Transports fiir ein spateres Anheben

niitzlich.

. Vergewissern Sie sich, dass der klinische Zustand des Patienten fiir einen Transport im Sitzen geeignet ist.



e  Versetzen Sie das Gerat wie oben beschrieben in den Stuhlmodus und tberpriifen Sie, ob
die Konfigurationsanderung korrekt durchgefiihrt wurde.

e  Fassen Sie die Teleskopgriffe an der Hinterseite, stellen Sie einen Fuf auf die Querstange
flr die Konfigurationsdnderung, um die Bewegung des Stuhls zu begrenzen, und kippen Sie
das Gerét zu sich hin.

e  Um die Risiken flr den Patienten, insbesondere fur einen schweren Patienten, zu
begrenzen, sollte dieser Vorgang nicht von einem einzigen Bediener durchgefiihrt werden.

e  Bewegen Sie das Gerat, indem Sie es mit Hilfe der Rader auf dem Boden verschieben.

e  Bei Hindernissen, die groBer als 1 cm sind, muss das Geradt angehoben werden.

Gerat wieder einklappen
Um den Stauraum zu minimieren, kann das Gerat wie folgt zusammengeklappt werden:

1. Bringen Sie das Gerat in den Tragemodus und achten Sie darauf, dass es vollstdndig ausgefahren ist.
2. Legen Sie das Gerat auf die Seite und achten Sie darauf, dass die hinteren Griffe geschlossen sind.

3. Gehen Sie an die Riickseite der Trage und klappen Sie die beiden Halften zu sich hin, bis sie sich berihren. Wenn
dies schwierig ist, Uberprifen Sie, ob der Sitzrahmen vollstdndig ausgefahren ist, so dass die hinteren Griffe der
Trage vollstandig ausgefahren werden kénnen.

Um die Trage in geschlossener Position zu halten und unerwiinschte Offnungen zu vermeiden, kénnen die
mitgelieferten Gurte verwendet und um das gefaltete Gerat gebunden werden. Stellen Sie die Gurtspannung so ein,
dass die beiden Halften der Trage aneinander anliegen und stabil sind.

4. Um die Trage wieder in die Liegeposition zu bringen, flihren Sie die vorherigen Schritte in umgekehrter Reihenfolge durch.
Achtung, Quetschgefahr! Halten Sie lhre Hande nicht in die Ndhe der Klappstelle.
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12. REINIGUNG UND WARTUNG

Als Vertreiber oder Endverbraucher der von Spencer Italia S.r.l. hergestellten und/oder vertriebenen Produkte sind Sie verpflichtet,
liber grundlegende Kenntnisse aller im Endbestimmungsland geltenden gesetzlichen Bestimmungen fiir die in diesem Angebot
enthaltenen Produkte zu verfiigen (einschlieBlich der Gesetze und Verordnungen in Bezug auf die technischen Spezifikationen und/oder
Sicherheitsanforderungen), und Sie miissen daher auch iiber die erforderlichen Kenntnisse verfiigen, um alle Aspekte im
Zusammenhang mit der vollstindigen Ubereinstimmung der Produkte mit den im Bezugsgebiet geltenden Vorschriften zu
gewahrleisten.

Spencer Italia S.r.l. lehnt jede Verantwortung fiir direkte oder indirekte Schiaden ab, die auf eine unsachgemaBe Verwendung des
Produkts und der Ersatzteile und/oder auf eine Reparatur zuriickzufiihren sind, die von einer anderen Person als dem Hersteller
durchgefiihrt wurde, der dazu autorisierte interne und externe Techniker einsetzt; auBerdem erlischt dadurch die Garantie.

e Der Bediener muss bei allen Inspektions-, Wartungs- und Reinigungsarbeiten stets angemessene persodnliche Schutzausriistung wie
Handschuhe, Mundschutz usw. tragen.

e Erstellen Sie einen regelmiRigen Wartungs- und Priifplan und benennen Sie einen Mitarbeiter, der fiir die Uberwachung zustindig ist.
Die Person, die mit der ordentlichen Wartung des Gerats betraut ist, muss die vom Hersteller in der Gebrauchsanweisung festgelegten
grundlegenden Anforderungen erfiillen.

e Die Haufigkeit der Kontrollen richtet sich nach Faktoren, wie die gesetzlichen Anforderungen, die Art des Gebrauchs, die Haufigkeit des
Gebrauchs, die Umweltbedingungen wahrend der Verwendung und die Lagerung.

e Spencer ltalia S.r.l. lehnt jede Haftung fiir direkte oder indirekte Schdden ab, die durch Reparaturen oder unsachgemaRen Gebrauch
der von Spencer Italia S.r.l. hergestellten Produkte entstehen. Die Reparaturen missen unbedingt von einer autorisierten
Kundendienststelle von Spencer Italia durchgefiihrt werden, die unter Verwendung von Original-Ersatzteilen eine Qualitatsreparatur
unter strikter Einhaltung der vom Hersteller vorgegebenen technischen Spezifikationen durchfiihrt. Spencer Italia S.r.l. lehnt jede
Haftung fur direkte oder indirekte Schaden ab, die sich aus der unsachgemiBen Verwendung der Teile und/oder aus Reparaturen
ergeben, die von einer anderen Person als den fiir die Reparatur oder den Austausch dieses Produkts und der Teile autorisierten
Spencer-Kundendienststellen durchgefiihrt wurden; die Garantie erlischt ebenfalls.

e Verwenden Sie nur originale oder von Spencer lItalia S.r.l. zugelassene Komponenten, Ersatzteile und/oder Zubehorteile fiir die
Benutzung des Geréts, ohne es zu verdandern oder zu modifizieren.

e Bei Eingriffen, die nicht direkt vom Hersteller, sondern von einer zugelassenen Stelle durchgefiihrt werden, muss ein Bericht tber alle
durchgefiihrten Eingriffe erstellt werden. Auf diese Weise konnen sowohl Spencer ltalia S.r.l. als auch der Endnutzer die mit dem Gerat
durchgefiihrten Vorgange aufzeichnen.

e Alle Wartungen und Uberholungen sind zu protokollieren und mit dem entsprechenden Wartungsbericht zu dokumentieren; die
Dokumentation ist mindestens 10 Jahre nach Ablauf der Nutzungsdauer aufzubewahren und den zustdndigen Behérden und/oder dem
Hersteller auf Verlangen vorzulegen.

e Das Reinigungsprogramm fir wiederverwendbare Produkte muss gemafl den Anweisungen des Herstellers in der
Gebrauchsanweisung durchgefiihrt werden, um das Risiko einer Kreuzinfektion aufgrund von Sekreten und/oder Riickstanden zu
vermeiden.

e Das Gerat und alle seine Bestandteile missen nach dem Waschen vollstandig trocknen, bevor sie gelagert werden.
e Sofern erforderlich, muss die Schmierung nach Reinigung und vollstdndiger Trocknung durchgefiihrt werden.

12.1 Reinigung

Wird kein ordnungsgemidBer Reinigungsvorgang durchgefiihrt, kann sich das Risiko einer Kreuzinfektion aufgrund von
Korperfliissigkeiten und/oder Riickstinden erhéhen. Der Bediener muss bei allen Inspektions- und Reinigungsarbeiten stets
angemessene personliche Schutzausriistung wie Handschuhe, Mundschutz usw. tragen.

Freiliegende Metallteile werden in der Regel behandelt und/oder lackiert, um ihre Widerstandsfahigkeit gegenliber duReren Einflissen zu
erhdhen. Reinigen Sie freiliegende Teile mit milder Seife und Wasser; verwenden Sie niemals Losungsmittel oder Fleckenentferner.

Spulen Sie das Gerat griindlich mit lauwarmem Wasser ab und achten Sie darauf, dass alle Spuren von Reinigungsmitteln entfernt werden,
die die Integritdt und Haltbarkeit des Gerdts beeintrachtigen konnten. Die Verwendung von Hochdruckwasser ist zu vermeiden, da das
Wasser in die Fugen eindringt und die Gefahr der Korrosion der Bauteile birgt. Lassen Sie das Gerat griindlich trocknen, bevor Sie es
aufbewahren. Die Trocknung nach dem Waschen oder nach dem Einsatz in feuchter Umgebung muss natirlich und nicht erzwungen
erfolgen; keine Flammen oder direkte Warmequellen benutzen.

Wenn eine Desinfektion erforderlich ist, sind Produkte zu verwenden, die keine dtzende oder I6sende Wirkung auf die Materialien haben,
aus denen das Gerdt besteht. Es muissen alle Vorsichtsmanahmen getroffen werden, um das Risiko einer Infektion oder
Kreuzkontamination fir Patienten und/oder Bediener auszuschlieRen.

Um das glanzende Aussehen der Fahrwerksteile zu erhalten, empfehlen wir die Verwendung des Reinigungsmittels Spencer STX 99 oder
alternativ Cremes oder Wachse, die zum Polieren von Karosserien verwendet werden.

12.2 Ordentliche Wartung

Erstellen Sie ein Programm fiir die routinemaBige Wartung und regelmaBige Kontrollen und benennen Sie einen verantwortlichen
Mitarbeiter. Die mit der ordentlichen Wartung des Gerdts beauftragte Person muss sicherstellen, dass die vom Hersteller in den
folgenden Abschnitten festgelegten grundlegenden Anforderungen iiberpriift werden.

Alle Wartungs- und regelmaBigen Instandhaltungsarbeiten miissen aufgezeichnet und zusammen mit den Betriebsberichten aufbewahrt
werden. Diese Unterlagen miissen 10 Jahre lang nach der Entsorgung des Gerits aufbewahrt werden. Dieses Verzeichnis wird den
zustindigen Behodrden und/oder dem Hersteller auf Anfrage zur Verfiigung gestellt.
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Die ordnungsgemaRe Wartung des Gerats muss von Personen durchgefiihrt werden, die liber eine spezielle Qualifikation verfiigen und in
der Verwendung und Wartung des Gerats geschult und erfahren sind.

Der Bediener muss bei allen Inspektions- und Reinigungsarbeiten stets angemessene personliche Schutzausriistung wie Handschuhe,
Mundschutz usw. tragen.

Vor und nach jeder Verwendung sowie zu den oben genannten Terminen sind folgende Kontrollen durchzufiihren:

Allgemeine Betriebseignung des Geréts
Reinigung des Gerats (zur Erinnerung: wird das Gerét nicht gereinigt, kann dies zur Kreuzinfektionen fiihren)
Korrekte Befestigung aller Muttern, Bolzen und Schrauben

Es bestehen keine Schnitte, Locher und Risse an der Struktur, einschliefRlich der Gurte
Keines der Rohre oder Bleche ist verbogen oder rissig

Der Sitz oder die Riickenlehne hat keine strukturellen Schaden oder Risse

Die geschweilSten Bereiche sind intakt, ohne Risse oder Briiche.

Die Sicherheitsgurte, die Bleche, die beweglichen Teile, Rdder und Griffe sind intakt und funktionieren einwandfrei.
Schmierung der beweglichen Teile

Betriebszustand der Rader und der Bremsanlage

Die Rader sind richtig befestigt, stehen stabil und drehen sich richtig.

Die Rader haben keine Ablagerungen.

Das Gerat entriegelt und verriegelt sich korrekt

Das Gerat entriegelt und schlief8t sich korrekt

Gurte zur Fixierung des Patienten sind vorhanden, intakt und funktionsfahig
Die hinteren Teleskopstangen kénnen in allen in dieser Anleitung beschriebenen Positionen korrekt positioniert, eingefahren und
verriegelt werden.

Die Griffe sind stabil und stellen keine Gefahr des Abrutschens dar.
Der Verriegelungsmechanismus der Teleskopstiele funktioniert einwandfrei.

Die Haufigkeit der Inspektion richtet sich nach Faktoren wie gesetzlichen Vorschriften, Verwendungsart, Verwendungshaufigkeit,
Umgebungsbedingungen wahrend der Verwendung und Lagerung.

Das einzige Teil, das bei Bedarf und mindestens einmal pro Monat
geschmiert werden muss, ist die Radspindel. Eine Demontage ist fir
diese Wartungsarbeiten nicht erforderlich.

Legen Sie das Gerat auf die Seite, geben Sie einen Tropfen
Schmiermittel auf die Innenseite, wie in der Abbildung gezeigt, und
drehen Sie das Rad mehrmals, damit das Schmiermittel auf der
gesamten Innenfldche verteilt wird.

Verfahren Sie mit dem anderen Rad genauso.

Entfernen Sie vor dem Schmieren Staub und Schmutz in den

Bereichen, gegebenenfalls mit Druckluft.

Bitte beachten Sie, dass die Reinigung wie in dieser Anleitung beschrieben durchgefiihrt werden muss und dass die Funktionsfahigkeit vor
und nach jedem Gebrauch tberprift werden muss. Spencer Italia S.r.l. lehnt jede Verantwortung fiir unsachgemafen Betrieb oder Schaden
ab, die dem Patienten oder Benutzer durch die Verwendung von Geréten entstehen, die nicht ordnungsgemaR gewartet werden, wodurch
die Garantie und die Einhaltung der Verordnung liber Medizinprodukte 2017/745/EU hinfillig werden.

! Matten und Gurte des Patienten missen alle 2 Jahre ab dem Kaufdatum ersetzt werden.
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12.3 Austausch von Matten

Dank der Schnellverschlussschnallen lassen sich die Matten leicht austauschen.

Brigen Sie das Gerat in den Tragemodus und bringen Sie es mit den Schnellverschlussschnallen nach oben auf den Boden. Entfernen Sie
die alte Matte, indem Sie alle Schnallen 6ffnen.

Bringen Sie die neue Matte an, indem Sie sie wie in der Abbildung gezeigt um die durch Nummern gekennzeichneten roten Bereiche
herumfihren. Die Ober- und Unterseite der Riickenlehne (A) missen in den Teilen 1 und 2 befestigt werden.

Der breiteste und der schmalste Teil der Sitzflache (B) miissen an den Teilen 3 bzw. 4 befestigt werden.

Flhren Sie die Platten nicht um andere Teile des Rahmens herum, da dies die Bewegung des Geréts beeintrachtigen wirde. Nachdem Sie
sich vergewissert haben, dass die Matte richtig eingelegt wurde, stellen Sie den Mattengurt so ein, dass er fest sitzt.

Verwenden Sie nur originale oder von Spencer Italia S.r.l. zugelassene Komponenten/Ersatzteile und/oder Zubehérteile fur die Benutzung
des Gerdts, ohne es zu verandern oder zu modifizieren. Andernfalls wird keine Haftung fiir fehlerhafte Bedienung oder durch das Gerat
verursachte Personenschaden am Patienten oder Bediener Ubernommen, wodurch die Garantie und die Einhaltung der
Medizinprodukteverordnung 2017/745/EU erléschen.

12.4 RegelmiRige Uberholung

Das Gerdt muss alle XXXX vom Hersteller Giberarbeitet werden, der interne und externe Techniker einsetzt, die fachlich ausgebildet und
von ihm dazu befugt sind.

Wird die oben genannte Uberarbeitung nicht durchgefithrt, muss das Gerdt AUSSER BETRIEB GENOMMEN werden, da die
Ubereinstimmung mit der EU-Verordnung 2017/745/EU verfillt und das Gerét trotz der CE-Kennzeichnung nicht mehr den vom Hersteller
bei Lieferung zugesicherten Sicherheitsanforderungen entspricht.

Spencer lItalia srl lehnt jede Haftung fiir Fehlfunktionen oder Schiaden ab, die durch die Verwendung von Geradten entstehen, die nicht
regelmalig gewartet wurden.

Matratze und Gurte mussen alle zwei Jahre ersetzt werden.

Die Gasfeder der Vorderbeine muss alle 2 Jahre ausgetauscht werden. Schwerere oder besondere Einsatzbedingungen kénnen jedoch
einen friiheren Austausch erforderlich machen. Dieser Bedarf wird vom Hersteller oder der Servicestelle, die die Uberholung durchfiihrt,
beurteilt.

Erfolgt innerhalb der vorgeschriebenen Frist keine Auswechselung, kann dies die Sicherheit der Trage gefdahrden.
Spencer ltalia S.r.l. betrachtet nur Uberholungsarbeiten als giiltig, die von spezialisierten, vom Hersteller autorisierten Technikern

durchgefiihrt wurden.

12.5 AuBerordentliche Wartung

Die auBlerordentliche Wartung darf nur vom Hersteller ausgefiihrt werden, der interne und externe Techniker einsetzt, die fachlich
ausgebildet und von ihm dazu befugt sind.

Spencer Italia S.r.l. betrachtet nur Wartungsarbeiten als giiltig, die von spezialisierten, vom Hersteller autorisierten Technikern
durchgefiihrt wurden. Der Endverbraucher darf nur die in § 15 genannten Ersatzteile ersetzen.

12.6 Lebensdauer

Das Produkt hat, wenn es wie in der folgenden Anleitung beschrieben verwendet wird, eine Lebensdauer von 5 Jahren ab dem
Kaufdatum, die nach einer jahrlichen Uberpriifung verlingert werden kann.

Die Revisionen dirfen nur vom Hersteller ausgefiihrt werden, der interne und externe Techniker einsetzt, die fachlich ausgebildet und von
ihm dazu befugt sind. Findet eine solche jihrliche Uberpriifung nicht statt, ist das Produkt gemaR den Anweisungen in ABSCHNITT 16 zu
entsorgen und der Hersteller zu benachrichtigen.

Die Nutzungsdauer kann nach alleinigem Ermessen des Herstellers oder der autorisierten Stelle verldngert werden, wenn die
Sicherheitsanforderungen an das Gerat weiterhin erfiillt werden.

Spencer Italia S.r.l. Gbernimmt keine Haftung fir Fehlfunktionen oder Schaden, die durch die Verwendung von Geraten verursacht werden,
die nicht vom Hersteller oder einem autorisierten Zentrum gewartet wurden oder die die zuldssige Hochstdauer Gberschritten haben.
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13. TABELLE ZUR FEHLERBEHEBUNG

PROBLEM URSACHE BEHEBUNG

Schiebesysteme oder andere Nehmen Sie das Geréat sofort auRer Betrieb
bewegliche Teile sind beschadigt : und und wenden Sie sich an den Kundendienst

Keine Anderung der Geriteeinstellung méglich
Nachdem die Platten ersetzt

worden waren, wurden sie an den
falschen Stellen im Rahmen
befestigt.

falsche Rahmenbereiche

Prifen Sie, ob die neuen Matten richtig
montiert sind

Schmutz, Ablagerungen und Fiihren Sie die in Abschnitt 12.2 beschriebenen
Die Réder lassen sich nicht leicht verschieben mangelnde Schmierung schranken | Reinigungs- und Schmierungsarbeiten durch.
die Rotation der Rader ein. Wenn das Problem fortbesteht, das Gerot

auBer Betrieb nehmen und

den Hersteller benachrichtigen

Die Schnellverschlussschnallen sind: Priifen Sie, ob die Schnallen auf der Riickseite

Die Matte kann das Gewicht des Patienten nicht  nicht der Matte richtig befestigt sind.
tragen richtig eingerastet hintere Seite der Matte

Bezug abgenutzt Ersetzen Sie den Bezug wie im Handbuch

beschrieben

Die Gurte sind aufgrund des Priifen Sie, ob die Gurte ausreichend gespannt
Die Matte ist nicht ausreichend gestrafft normalen sind.

Gebrauchs gelockert

Bezug abgenutzt Ersetzen Sie den Bezug wie im Handbuch

beschrieben

Das Gerdt wurde Uberlastet oder | Nehmen Sie das Gerit sofort auRer Betrieb
auf eine unsachgemaRe und wenden Sie sich an den Kundendienst.
Art und Weise benutzt

Die Teleskopgriffe sind nicht
vollstandig ausgezogen oder

Der Rahmen ist verformt

Ziehen Sie die Teleskopgriffe bis zum Anschlag

Die Teleskopgriffe lassen sich in geschlossener heraus oder schieben Sie sie ein.

eingeschoben.
oder gedffneter Position nicht verriegeln &

Das Verriegelungssystem ist Nehmen Sie das Gerat sofort auller Betrieb
beschadigt. und wenden Sie sich an den Kundendienst.
Hintere Griffe sind instabil oder verformen sich Die Griffeinheit ist beschadigt Nehmen Sie das Geréat sofort auRer Betrieb
unter Last und wenden Sie sich an den Kundendienst.

14. ZUBEHOR

Es sind keine Zubehorteile fiir dieses Produkt vorgesehen

15. ERSATZTEILE

RIST001 SCHWARZES RAD @#150mm MIT LAGER
RISTO019 SATZ MATTEN SPENCER 520
RIST020 SATZ GURTE SPENCER 520

16. ENTSORGUNG

Sobald die Gerate und ihr Zubehor unbrauchbar sind und nicht durch bestimmte Stoffe kontaminiert wurden, konnen sie als normaler
fester Haushaltsabfall entsorgt werden. Andernfalls miissen die geltenden Vorschriften zur Entsorgung eingehalten werden.

Hinweis

Die in diesem Dokument enthaltenen Informationen kdnnen ohne Vorankiindigung gedndert werden und stellen eine Verpflichtung der
Spencer ltalia S.r.l. dar, die Anderungen unterworfen ist.

Die Bilder sind Beispiele und kdnnen von den eigentlichen Bildern des Gerats abweichen.

© Copyright Spencer Italia S.r.l.
Alle Rechte vorbehalten. Kein Teil des Dokuments darf ohne die vorherige schriftliche Zustimmung von Spencer Italia S.r.l. fotokopiert,
nachgedruckt oder in eine andere Sprache libersetzt werden.
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1. MODELOS

El siguiente modelo base podria verse sometido a implementaciones o modificaciones sin previo aviso.
e  SPENCER 520

2. DESTINO DE USO

Las camillas de campo son dispositivos para operaciones de elevacion y transporte realizadas por personas, también son adecuados para
el estacionamiento en caso de rescate de campo. Si no tienen soportes, el estacionamiento se puede realizar con el caballete Porta Stock.
No esta previsto que el paciente pueda intervenir en los dispositivos.

Pacientes destinatarios
No existen indicaciones particulares relacionadas con el grupo de pacientes.
La conformacién del producto puede acomodar cualquier sujeto, siempre que no sobrepase la capacidad maxima del dispositivo.

Criterios de seleccion de los pacientes

Los pacientes previstos son aquellos que con lesiones que impiden que puedan caminar en una determinada situacién de socorro o que
estan en estado de inconsciencia. No se conocen contraindicaciones especiales o efectos no deseados derivados del uso del dispositivo,
siempre y cuando se use de conformidad con el manual de uso.

Contraindicaciones y efectos colaterales no deseados
No se conocen contraindicaciones especiales o efectos colaterales derivados del uso del dispositivo, siempre y cuando se use de
conformidad con las instrucciones de uso.

Usuarios e instaladores
Los usuarios previstos son socorristas en campo, generalmente enfermeros, camilleros y médicos presentes en campo.
Estos dispositivos no estan destinados a personas ajenas a los trabajos.

El dispositivo esta destinado Unicamente a uso profesional. Todos los operadores deben estar formados para transportar a los pacientes
de forma segura y eficiente. No permita que personas no formadas ayuden durante el uso del producto, ya que pueden causar lesiones a
otras personas o a si mismas.

Los operadores que utilicen el dispositivo deben reunir las condiciones fisicas para ello y poseer una buena coordinacién muscular, aparte
de la suficiente fortaleza de la espalda, los brazos y las piernas para su elevacion y sujecién, y deben ser capaces de agarrar firmemente el
dispositivo con ambas manos.

Los operadores deben ser capaces de proporcionar la asistencia que resulte necesaria al paciente.

Los usuarios deben ser capaces de levantar y manipular con seguridad el peso conjunto de la camilla, el paciente y cualquier otro equipo
utilizado junto con el dispositivo.

Para las técnicas de carga de pacientes especialmente pesados, para operaciones en terrenos irregulares o en circunstancias especiales
e inusuales, se recomienda la presencia de varios operadores (no solo 2 como se prevé con condiciones estandar).

Las capacidades de cada operador deben ser evaluadas antes de definirse las funciones de los socorristas para el uso de la camilla.

Formacion de los usuarios

Nota: no obstante todos los esfuerzos, las pruebas de laboratorio, los ensayos y las instrucciones de uso, las normas no siempre logran
reproducir la prdctica, por lo cual los resultados obtenidos en las condiciones reales de uso del producto en el ambiente natural pueden
diferir de forma incluso relevante.

Las mejores instrucciones son la prdctica de uso continua bajo la supervision de personal competente y preparado.

e Independientemente del nivel de experiencia adquirido en el pasado con dispositivos similares, es necesario leer con atencién y
comprender el contenido de este manual antes de la instalacién, de la puesta en funcionamiento del producto o de cualquier
intervencién de mantenimiento. En caso de dudas, pongase en contacto con Spencer lItalia S.r.l. para obtener las aclaraciones
necesarias.

e El dispositivo debe ser utilizado solo por personal formado para el uso de este producto en concreto, y no de otros similares.

e La idoneidad de los usuarios para el uso del producto puede certificarse con el registro de la formaciéon, donde se especifican las
personas formadas, los formadores, la fecha y el lugar de la formacién. Dicha documentacion debe mantenerse durante al menos 10
aiios a partir del final de vida del producto y, cuando se solicite, debe ponerse a disposicién de las Autoridades competentes y/o del
Fabricante. Ante incumplimiento, los 6rganos responsables aplicaran las sanciones previstas.

e No permita que personas no formadas ayuden durante el uso del producto, ya que pueden causar lesiones a otras personas o a si
mismas.

e Elproducto debe ser utilizado solo por personal capacitado y formado para el uso de este dispositivo, y no de otros productos similares.

Nota: Spencer Italia S.r.l. estd siempre disponible para la realizacion de cursos de formacion.
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3. NORMAS DE REFERENCIA

En calidad de Distribuidor o Usuario final de los productos fabricados y/o comercializados por Spencer Italia S.r.l., es necesario conocer
rigurosamente las disposiciones legales vigentes en el pais de destino de los productos, aplicables a los dispositivos objeto del suministro
(incluidas las normas relativas a las especificaciones técnicas y/o a los requisitos de seguridad) y, por lo tanto, conocer las obligaciones
necesarias para garantizar que los productos cumplan con todos los requisitos legales del territorio.

REFERENCIA TITULO DEL DOCUMENTO
REGLAMENTO (UE) 2017/745 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO del 5 de abril de
REGLAMENTO (UE) 2017/745 2017 relativo a los productos sanitarios

4. INTRODUCCION

4.1 Uso del manual

Este Manual tiene el fin de proporcionar al operador sanitario la informacidon necesaria para un uso seguro y adecuado y para un
mantenimiento correcto del dispositivo.

Nota: el Manual forma parte integral del dispositivo, por lo tanto debe guardarse durante toda la vida util del dispositivo y deberd
acompafiarlo en caso de cambios de destino o de propiedad. En caso de instrucciones de uso relativas a otro producto que no sea el producto
recibido, es necesario ponerse inmediatamente en contacto con el Fabricante antes del uso.

Las instrucciones de uso de los productos Spencer pueden consultarse y descargarse en la pagina web www.spencer.it/risorse-
media/manuali-uso presente en el sitio web de Spencer, también es posible contactar con el Fabricante. Se exceptuan los articulos cuya
sencillez y un uso razonable y previsible son tales, que no es necesaria la elaboracién de instrucciones adicionales a las siguientes
advertencias y a las instrucciones indicadas en la etiqueta.

Independientemente del nivel de experiencia adquirido en el pasado con dispositivos similares, se recomienda leer con atencién este
manual antes de la instalacion, de la puesta en funcionamiento del producto o de cualquier intervencién de mantenimiento.

4.2 Etiquetado y trazabilidad del dispositivo

Cada dispositivo cuenta con una etiqueta, colocada en el dispositivo mismo y/o en su embalaje, donde se indican los datos de identificacion
del fabricante, del producto, el marcado CE, el nimero de serie (SN) o el nimero de lote (LOT). La etigueta no debe quitarse ni cubrirse.

Product code Serial number

Product description

(01)0805771123XXXX E

=} {11)yymMmmDD

C € I:EJ N EYYYMMDD

Spencer ltalias.r.l.
“ Sala Baganza (PR) Italy

E ((21)2100443030

MUO02 Rev.1

Si se dafia o extrae, pida una copia al Fabricante, de lo contrario, |la garantia perdera su eficacia, dado que el dispositivo ya no podra ser
identificado.

El Reglamento 2017/745/UE requiere que los fabricantes y los distribuidores de productos sanitarios realicen el seguimiento de su
ubicacion. Si el dispositivo se encuentra en un lugar diferente de la direccidn a la que se ha enviado o ha sido vendido, donado, perdido,
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robado, exportado o destruido, puesto permanentemente fuera de servicio o si el dispositivo no ha sido entregado directamente por
Spencer Italia S.r.l., informe a la Asistencia al cliente (consulte el apartado 4.4).

4.3 Simbolos

Simbolo Significado
c E Dispositivo conforme con el
Reglamento UE 2017/745

Producto sanitario

Véase el manual de uso.

Numero de serie

= [E B

d Fabricante Codigo del producto
L Peligro - Indica una situacidn de peligro que puede provocar lesiones
] Fecha de fabricacion & peligro que p P
graves o la muerte.
Identificador univoco del Identificacién de fabricacion

dispositivo Cédigo alfanumérico que identifica las unidades de produccién del
dispositivo, compuesto por:

(01)0805771123XXXX Prefijo de la empresa (XXXX=GTIN)
(11) AAMMDD Fecha de fabricacién

(NN)1234567890 NN=10 =>LOT/
(NN) 1234567890 NN=21o5SN

4.4 Garantiay asistencia
Spencer Italia S.r.l. garantiza que los productos no tengan defectos durante un periodo de un afo a partir de la fecha de compra.

Para obtener informacion sobre la correcta interpretacion de las instrucciones de uso, mantenimiento, instalacién o de devolucién, pongase
en contacto con el Servicio de Clientes Spencer - tel. +39 0521 541111, fax +39 0521 541222, correo electrénico service@spencer.it

Para facilitar el servicio de asistencia, indique siempre el nimero de lote (LOT) o el nimero de serie (SN) que se encuentra en la etiqueta
aplicada en el embalaje o en el dispositivo mismo.

Las condiciones de garantia y asistencia estan disponibles en la direcciéon Términos y condiciones generales | Spencer .

Nota: Registre y guarde junto con estas instrucciones: numero de lote (LOT) o numero de serie (SN), si estd presente, lugar y fecha de
compra, fecha del primer uso, fecha de los controles, nombre del usuario y comentarios.

5. ADVERTENCIAS

Las advertencias, las notas y otra informacion de seguridad importante se indican en esta seccién y son claramente visibles en todo el
manual.

Al menos cada 6 meses, es importante comprobar que se dispone de las instrucciones actualizadas y de las posibles modificaciones del
producto. Esta informacidn esta disponible en el sitio web www.spencer.it, en la pagina del producto en especifico.

Caracteristicas del producto

Se prohibe el empleo del producto para cualquier otro uso distinto de aquel descrito en el Manual de Uso.

e Antes de cada uso, compruebe siempre la integridad del producto, como se especifica en el Manual de uso y en caso de
anomalias/dafios que puedan comprometer la funcionalidad/seguridad, es necesario ponerlo fuera de servicio y contactar con el
Fabricante.

e El uso por parte de personal no capacitado puede provocar lesiones al paciente, al socorrista y a terceros.
e Los procedimientos de desinfeccidn inadecuados pueden provocar un riesgo de infeccion cruzada.

e Si se detecta una averia o un funcionamiento incorrecto del producto, este debe ser inmediatamente reemplazado por un articulo
similar, de manera que se garanticen las actuaciones de socorro sin interrupciones.

e El dispositivo no debe de ser manipulado (modificacion, regulacién, incorporacidn, sustitucién). De lo contrario no se aceptara
responsabilidad alguna en caso de malfuncionamiento o de accidente causado por el dispositivo; ademas, la certificacion CE y la
garantia del producto dejardn de ser efectivas.

e Quien modifique o haga modificar o readapte o haga readaptar los productos fabricados por Spencer Italia S.r.I. de manera que dejen
de servir para el fin previsto o dejen de ofrecer las prestaciones previstas, deberd respetar las condiciones validas para la primera
introduccién en el mercado.

e Durante el uso, colocar y regular el dispositivo con atencidn para no obstaculizar a los socorristas ni a otros equipos de rescate.

e Asegurarse de que se adopten todas las precauciones necesarias para evitar peligros derivados del contacto con sangre o fluidos
corporales, cuando ello sea de aplicacion.

e Con los dispositivos destinados al transporte de pacientes, respetar siempre la capacidad maxima de carga del dispositivo, como se
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indica en el presente manual de uso. Con «capacidad maxima de carga» se entiende el peso total distribuido segiin la anatomia humana.
Para determinar la carga total del peso en el producto, el operador debe tener en cuenta el peso del paciente, del aparato y de los
accesorios. Ademads, el operador debe considerar si las dimensiones totales del paciente no reducen la funcionalidad del producto.
Con los dispositivos destinados al transporte de pacientes, antes de la elevacidon asegurarse de que los operadores rednan las
condiciones fisicas adecuadas, como se indica en el manual.

El peso maximo a soportar por cada socorrista debe ser conforme con las prescripciones legales del territorio en materia de salud y
seguridad en el trabajo.

Los precintos de garantia, de estar presentes, no se deben retirar; en caso contrario, el fabricante dejara de reconocer la eficacia de
la garantia del producto y no asumira responsabilidad alguna en caso de funcionamiento incorrecto o de dafios provocados por el
producto.

Evitar el contacto con objetos afilados.

Temperatura de funcionamiento: de -10 Ca +50 °C

Almacenamiento

El dispositivo no debe estar expuesto ni entrar en contacto con fuentes de combustion o agentes inflamables. Conservar el dispositivo
en un lugar fresco, seco y oscuro, no exponerlo directamente al sol.

No guardar el dispositivo debajo de objetos pesados que puedan dafiar su estructura.
Conservar y transportar el dispositivo en su embalaje original. En caso contrario, la garantia cesara sus efectos.

Temperatura de almacenamiento: de -20 °C a +60 °C.

Requisitos reglamentarios

En calidad de Distribuidor o Usuario final de los productos fabricados y/o comercializados por Spencer Italia S.r.l., es necesario conocer
rigurosamente las disposiciones legales vigentes en el pais de destino de los productos, aplicables a los dispositivos objeto del suministro
(incluidas las normas relativas a las especificaciones técnicas y/o a los requisitos de seguridad) y, por lo tanto, conocer las obligaciones
necesarias para garantizar que los productos cumplan con todos los requisitos legales del territorio.

Comunique inmediata y detalladamente a Spencer Italia S.r.l. (ya en fase de solicitud de oferta) aquellos cumplimientos por parte del
Fabricante necesarios para la conformidad de los productos con los requisitos especificos legales del territorio (incluidos aquellos
derivados de reglamentos y/o disposiciones normativas de otro tipo).

Actue con el debido cuidado y diligencia para contribuir a garantizar la conformidad con los requisitos generales de seguridad de los
productos comercializados en el territorio, proporcionando a los usuarios finales toda la informacién necesaria para ejecutar las
revisiones periddicas de los dispositivos suministrados, exactamente como se indica en el correspondiente manual de uso.
Contribuya activamente en los controles de seguridad de los productos vendidos, comunicando toda la informacion pertinente sobre
el andlisis de riesgos, tanto al fabricante como en su caso a las autoridades competentes, para que puedan llevarse a cabo con
inmediatez las acciones necesarias.

El distribuidor o el usuario final es sabedor de que, en caso de no conformidad con los requisitos aqui indicados, se le considerara
plenamente responsable de todos los dafios que puedan producirse. Por lo tanto, Spencer Italia S.r.l. se exime expresamente de
cualquier responsabilidad por el incumplimiento de las presentes disposiciones reglamentarias.

Con respecto al Reglamento UE 2017/745, se recuerda que los operadores publicos o privados que, en el ejercicio de su actividad,
detecten un incidente relacionado con un producto sanitario, deben notificarlo al Ministerio de Sanidad, en los plazos y modalidades
establecidas por |a legislacidn pertinente, asi como también al Fabricante. Los operadores sanitarios publicos o privados deben notificar
al Fabricante cualquier incidente que pueda permitir adoptar medidas adecuadas para garantizar la proteccion y la salud de los
pacientes y de los usuarios.

Use exclusivamente componentes/repuestos y/o accesorios originales o aprobados por Spencer Italia S.r.l. para efectuar las operaciones
sin alterar o modificar el producto. En caso contrario el fabricante se exime de cualquier responsabilidad por el funcionamiento incorrecto
o por los posibles dafios causados por el producto al paciente o al operador, lo que invalidaria la garantia y la conformidad con el
Reglamento 2017/745/UE de Productos sanitarios.

6.

ADVERTENCIAS ESPECIFICAS

Siga los procedimientos aprobados por el Servicio Médico de Emergencias para la inmovilizacion y el transporte del paciente.

Siga los procedimientos aprobados por el Servicio Médico de Emergencias para el posicionamiento y el transporte del paciente.
No utilice el dispositivo si este o sus partes estan agujereadas, desgarradas, deshilachadas o demasiado desgastadas.

Antes de realizar la elevacion, asegurese de que los operadores estén agarrando firmemente el dispositivo.

Cuando el dispositivo se eleva en modo camilla, sujetar las manijas telescdpicas de la parte de la cabeza y las de la parte de los pies que
se encuentran en el bastidor principal. No utilizar las manijas situadas en el bastidor del asiento para elevar el dispositivo.

No arrastrar el dispositivo sobre superficies rugosas.

No levantar con una grua u otro tipo de elevadores mecanicos.

No utilizar maquinas de secado.

El dispositivo estad destinado al rescate y al traslado de pacientes y no puede usarse como dispositivo de estacionamiento.

Ejercitarse con una camilla/silla vacia para adquirir familiaridad con las maniobras.

Para las técnicas de carga de pacientes especialmente pesados, para operaciones en terrenos irregulares o en circunstancias especiales
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e inusuales, se recomienda la presencia de varios operadores (no solo 2 como se prevé con condiciones estandar).

e Antes de cada uso, compruebe siempre el buen estado de las correas y de los correspondientes ganchos, como se especifica en las
instrucciones de uso. En caso de funcionamiento anémalo o dafios que puedan afectar al funcionamiento y la seguridad del dispositivo,
del paciente o del operador, es necesario sustituir los cinturones.

e Asegurarse de que las correas estdn fijadas correctamente al bastidor de la camilla.

e Inmovilice siempre el paciente, con las correas suministradas por el fabricante, ya que no inmovilizarlo puede provocar graves dafos.
e Para optimizar la inmovilizacidn del paciente es necesario utilizar un cinturdn toracico, aparte de las correas suministradas.

e Asegurarse de que la lona esté fijada correctamente al bastidor de la camilla.

e Asegurarse de que la lona no interfiera con el sistema de plegado ni con el movimiento de las manijas ni con cualquier otra operacion
en el dispositivo.

e No utilizar la camilla si el peso no esta distribuido correctamente.

e Para transportar la camilla/silla sujetarla siempre por las manijas, no por otras partes del dispositivo.

e No ejercer excesiva fuerza cuando se cambia la configuracion del dispositivo. Una excesiva fuerza puede daiar el producto.

e Antes de plegar el dispositivo para guardarlo, comprobar de que esté completamente extendido. La extraccién parcial de las manijas
traseras podria dafiar el dispositivo.

e Nointente cambiar de configuracion con el paciente en el dispositivo.

e Antes de cambiar de configuracidn asegurese de que nadie tenga las manos entre los sistemas de deslizamiento o movimiento; podrian
producirse lesiones.
e  Mantenga quieta la camilla si el paciente esta en ella.
e Laextraccién parcial de los mangos telescépicos puede provocar su replegado o su extensién repentinos, con los consiguientes riesgos
para el paciente y los operadores. Asegurese siempre de que los mangos estén completamente insertados.

e No utilizar los cinturones de seguridad puede causar riesgos graves para el paciente. Utilice siempre los cinturones y asegurese de que
el paciente esté correctamente fijado.

e Una lonaincorrectamente fijada puede soltarse si se carga, causando riesgos para el paciente. Asegurarse siempre de que la lona esté
montada correctamente.

e El contacto con objetos cortantes o superficies abrasivas puede dafiar a las lonas y los cinturones, con los consiguientes riesgos para el
paciente.

e No comprobar el buen estado de las correas y las lonas puede provocar su rotura, afectando a la seguridad del paciente.

e Lainobservancia de las advertencias para los operadores puede provocar riesgos de aplastamiento causados por los mecanismos de
manipulacién.

e Cuando, a partir de la posicion plegada utilizada para el almacenamiento, el dispositivo se abre, asegurese de que nadie tenga las
manos cerca de punto de plegado; podrian producirse lesiones por aplastamiento.

e Preste la maxima atencion a posibles obstaculos (agua, hielo, residuos, etc.) presentes en el recorrido de la camilla/silla, ya que pueden
causar la pérdida de equilibrio del operador y afectar al funcionamiento correcto del dispositivo. Si no es posible despejar los obstaculos
del recorrido, optar por un trayecto alternativo.

e El agua, el hielo o los residuos en escaleras pueden causar la pérdida de equilibrio del operador y afectar al funcionamiento correcto
del dispositivo. Per evitar lesiones, despejar de obstaculos el recorrido u optar por un trayecto alternativo.

e No alterar ni modificar la camilla arbitrariamente para adaptarla a otras finalidades. Su modificacidn podria causar un funcionamiento
imprevisible y dafios al paciente o a los operadores. En cualquier caso la garantia deja de producir efectos, eximiendo al fabricante de
toda responsabilidad.

o Verificar siempre que el cambio de configuracidn se ejecute completamente, alcanzando el correspondiente final de carrera.
e Es preferible no usar el dispositivo en modo asiento en caso de sospechas de traumatismo cervical o espinal, o de fractura.

e Para el uso seguro del dispositivo es necesaria la presencia de al menos dos operadores.

e No utilizar las ruedas para subir o bajar escaleras. En caso de obstdaculos, el dispositivo se ha de elevar.

6.1 Requisitos fisicos de los operadores

El dispositivo esta destinado Unicamente a un uso profesional. Cada operador debe estar formado para transportar a los pacientes de
forma segura y eficiente. No permita que personas no formadas ayuden durante el uso del producto, ya que pueden causar lesiones a otras
personas o a si mismas.

Los operadores que utilicen el dispositivo deben reunir las condiciones fisicas para ello y poseer una buena coordinacién muscular, aparte
de la suficiente fortaleza de la espalda, los brazos y las piernas para su elevacion y sujecién, y deben ser capaces de agarrar firmemente el
dispositivo con ambas manos.

Los operadores deben ser capaces de proporcionar la asistencia que resulte necesaria al paciente.

Los usuarios deben ser capaces de levantar y manipular con seguridad el peso conjunto de la camilla, el paciente y cualquier otro equipo
utilizado junto con el dispositivo.

Para las técnicas de carga de pacientes especialmente pesados, para operaciones en terrenos irregulares o en circunstancias especiales
e inusuales, se recomienda la presencia de varios operadores (no solo 2 como se prevé con condiciones estandar).

Las capacidades de cada operador deben ser evaluadas antes de definirse las funciones de los socorristas para el uso de la camilla.
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7. RIESGO RESIDUAL

No se han identificado riesgos residuales, es decir, riesgos que pueden surgir aunque se respeten todas las advertencias de estas
instrucciones de uso.

8. DATOS TECNICOS Y COMPONENTES

Nota: Spencer Italia S.r.l. se reserva el derecho a modificar las especificaciones sin previo aviso.
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b= ©
Gr ©
@
N.2 Descripcion Material N.2 Descripcion Material
1 Mangos telescdpicos Acero/PVC 7 Manijas traseras camilla PVC
2 Lona del respaldo PVC 8 Barra para cambio de configuracion Acero
3 Lona del asiento PVC 9 Lona del asiento Acero
4 Manijas bastidor asiento PVC 10 Bastidor principal Aluminio/Acero
5 Reposapiés Acero 11 Manijas traseras asiento Acero/PVC
6 Ruedas Poliuretano 12 Pies de apoyo en suelo Acero
MODO SILLA Dimensiones Modo camilla Dimensiones GENERALES
Altura total 1305 Longitud con mangos 1945 Anchura (mm) 545
telescopicos replegados
Altura 480/825 Longitud con mangos
Asiento/respaldo telescépicos 2055 Peso (kg) 14,2 £ 0,5
extendidos
Ancho del asiento 380
Profundidad Manijas traseras plegadas | Manijas traseras abiertas Altura de la parte 100 Capaﬂ)dad de 160
805 945 horizontal carga" (kg)
Dimensiones configuracién plegada 1100x545x170 mm

1Con «capacidad mdaxima de carga» se entiende el peso total distribuido seguiin la anatomia humana. Para determinar la carga total del peso
en el producto, el operador debe tener en cuenta el peso del paciente, del aparato y de los accesorios.

NOTA: Las medidas estan sujetas a margenes de tolerancia de + 10 mm.

9. PUESTA EN SERVICIO

Antes del primer uso, compruebe:

Que el embalaje esté intacto y haya protegido el dispositivo durante el transporte

Que no falta ninguna pieza incluida en la lista de envio.

Funcionalidad general del dispositivo

Si estan montados, que los sistemas de regulacidn de la cama del paciente queden fijados en la posicién correcta
Si estan instalados, que todos los mandos funcionen correctamente
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e Si estan montados, que todos los mecanismos de desbloqueo funcionen correctamente.

No modificar en ningin modo las partes estructurales, de palanca o de traccién de la camilla, para evitar dafios al paciente o a los

socorristas.

La inobservancia de dichas precauciones impide un uso seguro del dispositivo, con el riesgo de dafios al paciente, a los operadores y al

dispositivo.

Para usos posteriores, efectle las operaciones especificadas en el apartado 12.
Si las condiciones indicadas aqui arriba se cumplen, el dispositivo puede considerarse listo para el uso; de lo contrario, es necesario poner
el dispositivo inmediatamente fuera de servicio y ponerse en contacto con el fabricante.

10. CARACTERISTICAS FUNCIONALES

®)

Ic3 a;/

© O 6

=

™o @

Elemento | Descripcidn Funcién

A Manijas telescopicas Se pueden utilizar tanto en modo silla como en modo camilla, para el transporte y la elevacién del
dispositivo. Se pueden
extraer para facilitar estas operaciones.

Lonas del asiento y el respaldo| Son el apoyo del paciente. Fijadas al bastidor mediante correas con hebillas de desenganche rapido.
Manijas del bastidor del Sirven para elevar el dispositivo en modo silla, por el operador situado en la parte delantera.
asiento
D Ruedas Facilitan pequefios desplazamientos y las maniobras del dispositivo cuando se utiliza en modo silla.
L Permite que el paciente apoye los pies cuando el dispositivo esta en modo silla, y limita los
Reposapiés q P poy p p Y

movimientos en modo camilla

F Manijas traseras de la camilla| Son el componente terminal de la parte mévil del bastidor principal. Sirven para elevar el dispositivo)
cuando estd en modo camilla

G Barra para cambio de Sirve para realizar el cambio de configuracién

configuracion

H Lona del asiento Sostiene el peso del paciente cuando el dispositivo estd en modo silla. Es el componente mdvil que
permite el cambio de configuracién

1 Bastidor principal Es la estructura principal del dispositivo

L Manijas traseras de la silla | Sirven para elevar el dispositivo en modo silla, por el operador situado en la parte trasera.

M Pies de apoyo en el suelo Sostienen el dispositivo en modo silla cuando estad apoyado en el suelo.
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11. MODO DE USO

Antes de trasladar, elevar o transportar al paciente se deben realizar las primeras evaluaciones médicas. Una vez hecho el diagndstico, es
preferible (si es posible) proponer al paciente que colaborare activamente durante su traslado a la camilla y asegurarse de que paciente sea
plenamente consciente de todos los riesgos. Antes de cargar al paciente, colocar el dispositivo cerca del paciente; mantener siempre
abrochados los cinturones de seguridad durante las maniobras.

Colocacion de los cinturones

Tanto en modo silla como en modo camilla, es fundamental utilizar los
cinturones de seguridad entregados con el equipo. El dispositivo se entrega
con 3 cinturones.

El cinturén mas largo, que sirve para inmovilizar el térax, se debe colocar
justo por encima de los pies de apoyo en el suelo, haciéndolo pasar por
detras del respaldo, como se muestra en la imagen A.

La posicion de este cinturdn puede variar si se utiliza para pacientes
especialmente bajos, para quienes podria ser necesario colocar el cinturén
a una altura inferior. iNo haga pasar este cinturén alrededor del cuello!

El cinturdn de seguridad debe pasar por debajo del bastidor del asiento.

El cinturén més corto, que sirve para inmovilizar las piernas, ha de pasar
entre el bastidor de soporte vertical del asiento y el asiento, como se
muestra en la miniatura B. Cuando el dispositivo se utiliza en modo camilla,
los cinturones se han de colocar en la misma posicién.

Para permitir operaciones de socorro mas rapidas, se recomienda
mantener los cinturones puestos en el dispositivo y abrirlos sélo cuando
un paciente se carga en el dispositivo.

Una vez colocado el paciente, fijar los cinturones y apretarlos para asegurar
que la inmovilizacion sea correcta.

Mangos telescépicos

Los mangos telescépicos facilitan la elevacion del dispositivo en
modo camilla o su inclinacién en modo silla. Se mantienen en su
posicién gracias a un mecanismo que se inserta automaticamente
cuando se alcanza el final de carrera tanto en la extensién como
en el repliegue.

Para desbloquear el mecanismo que permite el movimiento de las
manijas, presionar hacia abajo y moverse simultaneamente.

Tire de las manijas hasta que estén completamente extendidos. Es
fundamental verificar que el sistema de bloqueo se haya insertado
correctamente.

Para ello, probar repetidamente a deslizar las manijas sin ejercer
presion hacia abajo. No debe producirse ningliin movimiento.

NO LEVANTE EL DISPOSITIVO SI LAS MANIJAS NO ESTAN COMPLETAMENTE
EXTRAIDAS Y BLOQUEADAS.

De la misma manera, es posible replegar los mangos telescépicos,
comprobando que se bloqueen en la posicién de repliegue.

Elevacion de la camilla con el paciente

e Asegure al paciente en la camilla con las correas suministradas,
ajustando la tensién correctamente segun el estado clinico del
paciente. Deben haber por lo menos dos operadores, uno en
la parte de la cabeza y el otro en la de los pies.

e Utilizando la técnica de elevacion apropiada para reducir al
minimo el esfuerzo del operador, sujetar bien las manijas de
las partes delantera y trasera y elevar la camilla manteniéndola
en horizontal.

e Para facilitar la elevacion se pueden extraer las manijas, como

se ha descrito previamente. J Lo b X 1
e Para las operaciones de elevacion esta terminantemente

prohibido agarrar las manijas del bastidor del asiento. Si el

dispositivo se eleva por medio de estas manijas podria

plegarse repentinamente.
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Cambio de configuracion

Durante el cambio de configuracién el paciente no puede estar
en el dispositivo. Se recomienda una evaluacion previa para
escoger la mejor configuracion.

Modo camilla -> Modo silla
El cambio de configuracion de modo camilla a modo silla se
realiza en dos fases:

1. Elevar el dispositivo por la parte del mango telescépico y
llevarlo hacia arriba hasta alcanzar la posicion vertical.

2. Manteniendo el dispositivo en posicidn vertical, colocar un pie
debajo de la barra de cambio configuracién para estabilizar el
dispositivo y presionar hacia abajo hasta que el bastidor
principal alcance el final de carrera. Si la operacidon se ha
realizado correctamente, la distancia entre la parte superior de
la manija y el inicio del bastidor principal serd 2,5 cm.

Modo Silla -> Modo Camilla

Este cambio de configuracidn se realiza de manera similar al anterior:

1. Poner el dispositivo en modo silla, colocando el apoya pies en el suelo.

2. Poner un pie en la barra de cambio configuracién.
3. Elevar el dispositivo mediante los mangos telescdpicos o el bastidor
principal.

4. Cuando el dispositivo esté completamente extendido, bajarlo al suelo.

Cuando cambie de configuracion asegtirese de que nadie tenga las manos

entre los sistemas de deslizamiento o piezas en movimiento; podrian
producirse lesiones por aplastamiento.

Transporte en modo silla

El dispositivo se puede utilizar en modo silla, con las ruedas en el suelo para maniobrar en los espacios de los muslos con el fin de

adoptar una posicion adecuada para la elevacion y el transporte.

No esta permitido utilizar el dispositivo, con o sin paciente, utilizando sélo las ruedas traseras.

El transporte en modo silla mediante elevacion estd especialmente
por ej. escaleras.

Para esta operacion es necesaria la presencia de varios operadores, al
menos uno en la parte delantera y otro en la trasera.

Proceder de esta manera:

Asegurarse de que las condiciones clinicas del paciente sean

adecuadas para el transporte en posicién de sentado.

Colocar el dispositivo en modo silla como se ha descrito
previamente, verificando que el cambio de configuracién se haya

realizado correctamente.
Extender completamente las manijas traseras.

Colocar el paciente en el dispositivo y fijarlo con las correas

suministradas.

Coordinando los movimientos, elevar el dispositivo utilizando las

manijas traseras y las del bastidor del asiento.

indicado en espacios angostos,

El movimiento sobre ruedas se aconseja para trayectos cortos o para facilitar los movimientos previamente a la elevacion.
Asegurarse de que las condiciones clinicas del paciente sean adecuadas para el transporte en posicion de sentado.
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e Poner el dispositivo en modo silla como se ha descrito previamente, verificando que el
cambio de configuracidn se haya realizado correctamente.

e  Agarrar los mangos telescdpicos en la parte trasera, apoyar un pie sobre la barra de
cambio configuracién para limitar los movimientos de la silla e inclinar el dispositivo hacia
uno mismo.

e  Para limitar los riesgos para el paciente, sobre todo si es pesado, esta operacién no debe
ser realizada sélo por un operador.

e  Mover el dispositivo deslizandolo sobre el suelo, utilizando las ruedas.

e  Encaso de obstaculos superiores a 1 cm es necesario elevar el dispositivo.

Plegado del dispositivo
Para reducir al minimo el espacio de almacenamiento, el dispositivo se puede plegar de la manera siguiente:

Poner el dispositivo en modo camilla, asegurandose de que quede completamente extendido.
Apoyar el dispositivo sobre uno de sus costados y asegurarse de que las manijas traseras estén plegadas.
Colocarse en la parte de atras de la camilla y plegar las dos mitades hacia ellas mismas, hasta que estén en contacto. Si esta operacion

resulta dificil, verificar que el bastidor del asiento esté completamente extendido, permitiendo que las manijas traseras de la camilla
se extiendan completamente.

Para mantener la camilla en posicidn plegada evitando que se abra indeseadamente, se pueden utilizar las correas suministradas,

4.

colocandolas alrededor del dispositivo plegado. Regular la tensidn de la camilla de manera que las dos mitades de la camilla estén en
contacto y estables.

Para poner la camilla en posicion desplegada, realizar las operaciones anteriores pero al contrario.

Atencion: jriesgo de aplastamiento! No acercar las manos al punto de plegado.

12. LIMPIEZA' Y MANTENIMIENTO

En calidad de distribuidor o usuario final de los productos fabricados y/o comercializados por Spencer Italia S.r.l., debe conocer
minimamente todos los requisitos legales aplicables a los dispositivos objeto del presente suministro y vigentes en el pais de destino
de los productos, (incluidas las leyes y normas relativas a las especificaciones técnicas y/o a los requisitos de seguridad) y, por lo tanto,
conocer todo lo necesario para garantizar todos los aspectos sobre la conformidad total de los productos con las normativas vigentes
en el territorio de referencia.

Spencer Italia S.r.l. se exime de cualquier responsabilidad por dafios, directos o indirectos que sean consecuencia de un uso inadecuado
del producto y de los repuestos y/o de cualquier reparacion efectuada por un sujeto que no sea el Fabricante, el cual cuenta con técnicos
internos y externos especializados y autorizados para ello; por otra parte, ello produciria el cese de efectos de la garantia.

El operador siempre debe llevar equipos de proteccion individual adecuados, como guantes, mascarilla, etc. durante todos los
procedimientos de control, mantenimiento y limpieza.

Establezca un programa de mantenimiento y pruebas periddicas, asighando una persona responsable de la supervisién. La persona
asignada para el mantenimiento ordinario del producto debe garantizar los requisitos basicos previstos por el fabricante en el manual
de uso.

La frecuencia de las inspecciones esta determinada por factores como los requisitos legales, el tipo de uso, la frecuencia de uso, las
condiciones ambientales durante el uso y el almacenamiento.

Spencer lItalia S.r.l. se exime de cualquier responsabilidad por dafios, directos o indirectos, que sean consecuencia de reparaciones o
usos incorrectos de los productos fabricados por Spencer Italia S.r.l. Las reparaciones deben ser realizadas por un centro de asistencia
autorizado por Spencer lItalia, el cual, utilizando repuestos originales, prestara un servicio de reparacion de calidad y estrictamente
conforme con las especificaciones técnicas proporcionadas por el fabricante. Spencer Italia S.r.l. se exime de cualquier
responsabilidad por dafios, directos o indirectos que sean consecuencia de un uso inadecuado del producto y de los repuestos y/o
de cualquier reparacion efectuada por sujetos distintos de los centros de asistencia Spencer autorizados a reparar o a reemplazar
piezas en relacion a este producto y/o sujetos distintos de los centros de asistencia Spencer autorizados para ello; por otra parte, ello
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produciria el cese de efectos de la garantia.

e Use exclusivamente componentes, repuestos y/o accesorios originales, aprobados por Spencer Italia S.r.l. para efectuar operaciones
sin alterar ni modificar el producto.

e En cuanto a las operaciones no realizadas directamente por el fabricante, sino por un centro autorizado, se ha de remarcar que se
debe solicitar un parte de todas las operaciones realizadas. Ello permitird que Spencer Italia S.r.l. y el usuario final dispongan de un
registro de operaciones realizadas en el dispositivo.

e Todos los mantenimientos y revisiones deben registrarse y documentarse con los informes de asistencia técnica relacionados; la
documentacidn deberd conservarse al menos durante 10 afios a partir del final de vida util del producto y debera ponerse a
disposicidn de las autoridades competentes y/o del fabricante si la solicitan.

e El programa de limpieza de los productos reutilizables debe realizarse respetando las indicaciones proporcionadas por el fabricante
en el manual de uso, para evitar el riesgo de infecciones cruzadas debidas a la presencia de secreciones y/o residuos.

e El producto y todos sus componentes, después de lavarse, debe dejarse secar completamente antes de su almacenamiento.

e Sies necesario, debe realizarse la lubricacion después de una limpieza adecuada y un secado completo.

12.1 Limpieza

No realizar una rutina correcta de limpieza podria aumentar el riesgo de infecciones cruzadas, a causa de la presencia de fluidos
corporales y/o residuos. El operador siempre debe llevar equipos de proteccién individual adecuados, como guantes, mascarilla, etc.
durante todos los procedimientos de control y limpieza.

Las piezas metalicas expuestas suelen tratarse y/o pintarse para aumentar su resistencia a los agentes externos. Limpie las partes
expuestas con agua y jabon neutro; nunca use disolventes o quitamanchas.

Enjuagar bien con agua tibia, comprobando que se ha eliminado cualquier rastro de detergente, ya que se podria deteriorar el dispositivo
y afectar a su buen estado y duracién. Evitar el uso de agua a alta presion, ya que esta penetra en las juntas y genera un riesgo de
corrosion de los componentes. Deje secar bien el dispositivo antes de guardarlo. El secado después del lavado o después del uso en
ambiente himedo debe ser natural y no forzado; no use llamas u otras fuentes de calor directo.

Si es necesario proceder con una desinfeccion, utilizar productos sin accidn corrosiva ni disolvente en los materiales de que esta hecho
el dispositivo. Aseglrese de adoptar todas las precauciones necesarias para garantizar que no haya riesgo de infecciones ni de
contaminaciones cruzadas para los pacientes y operadores.

Para mantener el aspecto brillante de las piezas del bastidor se recomienda utilizar el pulidor Spencer STX 99 o, en su lugar, cremas o
ceras para el abrillantado de carrocerias.

12.2 Mantenimiento ordinario

Establezca un programa de mantenimiento y de controles periddicos, nombrando un responsable. La persona asignada para el
mantenimiento ordinario del producto debe garantizar el control de los requisitos basicos previstos por el fabricante en los parrafos
siguientes.

Todas las actividades de mantenimiento y de asistencia periddica se deben registrar, conservando los registros junto con los partes de
asistencia. Estos documentos se han de conservar durante un periodo de 10 afos tras la eliminacion del dispositivo. Este registro se
facilitara a las autoridades competentes y/o al fabricante, si lo solicitan.

El mantenimiento ordinario del dispositivo debe ser realizado por operadores con cualificaciones especificas, formacién y experiencia en
el uso y mantenimiento del dispositivo.

El operador siempre debe llevar equipos de proteccion individual adecuados, como guantes, mascarilla, etc. durante todos los
procedimientos de control y limpieza.

Los controles que se han de realizar antes y después de cada uso y en los plazos indicados aqui arriba son los siguientes:

e Funcionalidad general del dispositivo
e Limpieza del dispositivo (recuerde que no realizar las operaciones de limpieza puede conducir al riesgo de infecciones cruzadas)
e Fijacion correcta de todas las tuercas, pernos y tornillos

e Ausencia de cortes, agujeros, desgarros en la estructura, incluidas las correas
e Tubosy chapas sin dobleces ni grietas

e Elasientoy el respaldo no tienen dafios estructurales ni grietas

e Las partes soldadas estan intactas, sin grietas ni roturas.

e Los cinturones de seguridad, las Idaminas, las piezas moviles, las ruedas y las manijas estan intactas y funcionan correctamente.
e Lubricacion de las piezas moviles

e Estado de desgaste de las ruedas y del sistema de frenado

e Las ruedas estan firmemente sujetas, son estables y giran correctamente.

e las ruedas estdn libres de residuos.

e El dispositivo se abre y se bloquea correctamente

e El dispositivo se abre y se pliega correctamente

e Hay cinturones para la inmovilizacién del paciente, estan intactos y funcionan correctamente.
e Los mangos telescdpicos traseros se pueden colocar, replegar y bloquear correctamente en todas las posiciones descritas en este
manual.

e Los mangos estan estables y no presentan riesgo de resbalamiento.
e El mecanismo de bloqueo de los mangos telescépicos funciona correctamente.
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La frecuencia de las inspecciones esta determinada por factores como los requisitos legales, el tipo de uso, la frecuencia de uso, las
condiciones ambientales durante el uso y el almacenamiento.

La Unica pieza que se ha de lubricar, de ser necesario y al menos una
vez al mes, es el eje de rotacién de las ruedas. Para este
mantenimiento no es necesario desmontarlo.

Apoye el dispositivo en uno de sus costados, ponga una gota de
lubricante en la parte interior, come se muestra en la figura, y haga
girar la rueda repetidamente para distribuir el lubricante en toda la
superficie interior.

Proceda de la misma manera con la otra rueda.

Antes de lubricar, elimine el polvo y la suciedad presente en las zonas,
si es necesario utilizando aire comprimido.

La limpieza se ha de realizar como se describe en el presente manual, y la funcionalidad se ha de controlar antes y después de cada uso.
Spencer Italia S.r.l. se exime de toda responsabilidad en caso de funcionamiento inadecuado o de dafios causados al paciente o al usuario
por el uso de dispositivos no sometidos a mantenimiento ordinario, lo que invalida la garantia y la conformidad con el Reglamento sobre
productos sanitarios 2017/745/UE.

! Cada 2 afos, a partir de la fecha de compra, es necesario reemplazar las lonas y los cinturones del paciente.

12.3 Sustitucion de las lonas

La sustitucién de las lonas se puede realizar facilmente gracias a las hebillas de desenganche rapido.

Poner el dispositivo en modo camilla y en el suelo con las hebillas de desenganche rapido hacia arriba. Retirar la lona usada
desenganchando todas las hebillas.

Montar la nueva lona haciéndola pasar alrededor de las zonas rojas identificadas con nimeros, como se muestra en la figura. En las piezas
1y 2 se debe fijar |a parte superior y la inferior de la lona del respaldo (A).

En las piezas 3 y 4 se debe fijar, respectivamente, la parte mds ancha y la mas estrecha de la lona del asiento (B).

No haga pasar las lonas alrededor de otras partes del bastidor, pues los movimientos del dispositivo podrian resultar afectados. Tras
comprob
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13. CUADRO DE RESOLUCION DE PROBLEMAS

PROBLEMA

CAUSA

SOLUCION

Non se puede cambiar de configuracion

Los sistemas de deslizamiento u
otras piezas moviles
estan dafiados

Ponga el dispositivo fuera de servicio
inmediatamente y
contacte con el centro de asistencia

Tras sustituir las placas, estas se
han fijado en puntos incorrectos
del bastidor.

zonas incorrectas del bastidor

Verificar que las nuevas lonas se hayan
montado correctamente

Las ruedas impiden un deslizamiento facil

Suciedad, residuos y ausencia de
lubricacién limitan la rotacion de
las ruedas.

Ejecutar los procedimientos de limpieza y
lubricacién del apartado 12.2. Si el problema
persiste, ponga el dispositivo fuera de servicio
y contacte con el

fabricante.

La lona no sostiene el peso del paciente

Las hebillas de desenganche rapido
no estan

correctamente enganchadas

Compruebe que las hebillas de la parte
trasera de la lona estén bien cerradas.

parte trasera de la lona

Lona desgastada

Sustituya la lona como se indica en el manual

Lona no suficientemente tensa

Correas aflojadas por el uso
normal

Verificar que las correas estén
suficientemente tensas

Lona desgastada

Sustituya la lona como se indica en el manual

Lona deformada

El dispositivo ha sido sometido a
una carga excesiva o se ha utilizado:
en modo

impropio

Ponga el dispositivo fuera de servicio
inmediatamente y contacte con el centro de
asistencia.

Los mangos telescépicos no se bloguean en
posicién totalmente replegada o extendida

Los mangos telescépicos no se han
extraido o insertado
completamente.

insertado.

Extraer o insertar los mangos telescépicos
hasta alcanzar la posicién final.

Sistema de bloqueo dafado.

Ponga el dispositivo fuera de servicio
inmediatamente y contacte con el centro de
asistencia

Los mangos traseros son inestables o se
deforman bajo carga

El grupo de las manijas esta
daflado

Ponga el dispositivo fuera de servicio
inmediatamente y contacte con el centro de
asistencia

14. ACCESORIOS

No hay accesorios para este producto.

15. PIEZAS DE REPUESTO

RIST001 RUEDA NEGRA @ 150mm CON COJINETE
RISTO019 JUEGO DE LONAS SPENCER 520
RIST020 JUEGO DE CINTURONES SPENCER 520

16. ELIMINACION

Una vez que los dispositivos y sus accesorios ya no sean utilizables, en caso de que no estén contaminados por agentes particulares, pueden
eliminarse como residuos urbanos sélidos normales; en caso contrario, respete las normas vigentes en materia de eliminacion de residuos.

Aviso

La informacién contenida en este documento esta sujeta a modificaciones sin previo aviso y se considera como un compromiso por parte
de Spencer Italia S.r.l. con reserva de modificaciones.

Las imagenes se incluyen a titulo meramente ejemplificativo y pueden ser ligeramente diferentes de aquellas correspondientes al

dispositivo.

© Copyright Spencer Italia S.r.l.
Todos los derechos estan reservados. Ninguna parte del documento puede ser fotocopiada, reproducida ni traducida a otro idioma sin el
consentimiento previo por escrito de Spencer Italia S.r.l.
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1. MODELOS

0 modelo basico a seguir esta sujeito a implementagoes ou alteragdes sem aviso prévio.
e  SPENCER 520

2. USO PRETENDIDO

As macas de campo sdo dispositivos iddneos para as operagdes de levantamento e transporte realizadas por pessoas (socorristas),
adequados também para o estacionamento em condi¢Ges de resgate em campo. Se desprovidas de suporte, o estacionamento pode
ocorrer através do especifico cavalete Porta Stock. Ndo esta previsto que o paciente possa intervir nos dispositivos.

Pacientes destinatarios

Ndo hd indicagdes particulares relacionadas ao grupo de pacientes.

A conformacgdo do produto faz com que seja possivel colocar qualquer pessoa na maca, sempre que dentro da sua capacidade maxima.

CRITERIOS DE SELECAO DOS PACIENTES

Pacientes previstos sdo aqueles com lesdes que os impecam de caminhar em determinada situagdo de resgate ou que estejam
inconscientes. Ndo sdo conhecidas particulares contraindicagdes ou efeitos indesejaveis em relagdo a utilizagdo do dispositivo, desde que
sejam observadas as prescricbes deste Manual de Utilizagdo.

Contraindicagoes e efeitos colaterais indesejados
Ndo sdo conhecidas particulares contraindicagdes ou efeitos colaterais em relagao ao utilizagdo do dispositivo, desde que sejam observadas
as prescri¢oes deste Manual de Utilizagdo.

Utilizadores e instaladores

Os utilizadores pretendidos sdo os socorristas em campo, geralmente enfermeiros, auxiliares de transporte de doentes e médicos presentes
no campo.

Estes dispositivos ndo se destinam a ndo especialistas.

O dispositivo é destinado exclusivamente a utilizagdo profissional. Os operadores devem ser formados para transportar pacientes em modo
seguro e eficaz. Ndo permitir que pessoas ndo formadas ajudem durante a utilizagdo do produto, pois podem causar lesdes a si mesmas
ou a outras pessoas.

Os operadores que utilizam o dispositivo devem ser fisicamente capazes de usa-lo e ter boa coordenagdo muscular, bem como costas,
bragos e pernas fortes para levantar e segurar, e devem ser capazes de segurar o dispositivo com firmeza com ambas as maos.

Os operadores devem ser capazes de fornecer a assisténcia necessaria ao paciente.

Os utilizadores devem ser capazes de levantar e mover com seguran¢a o peso da maca e do paciente juntos e qualquer outro
equipamento utilizado com o dispositivo.

Para técnicas de carregamento de pacientes particularmente pesados, para operagdes em terrenos ingremes ou em circunstancias
especiais e incomuns, recomenda-se a presenga de multiplos operadores (ndo apenas 2 conforme esperado em condigdes normais).

A capacidade de cada operador deve ser avaliada antes da defini¢do das fungdes dos socorristas no uso da maca.

Formagao dos utilizadores

Nota: ndo obstante todos os esforgos desenvolvidos, os testes de laboratdrio, ensaios, instrugdes de uso e normas nem sempre conseguem

reproduzir a prdtica: portanto, os resultados obtidos nas condigbes reais de uso do produto em seu ambiente natural podem por vezes

diferir, mesmo de forma relevante.

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

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

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

. A aptiddo dos operadores a utilizar o produto pode ser documentada em um livro de registo de formacgdo, no qual é possivel
especificar o pessoal formado, formadores, data e lugar. Esta documentagdo deve ser mantida por pelo menos 10 anos a partir do
final da vida til do produto e deve ser colocada a disposi¢do das Autoridades competentes e/ou do Fabricante quando solicitada.
Caso contrario, os 6rgaos responsaveis aplicardo as sangées previstas.

. Ndo permitir que pessoas ndo treinadas ajudem durante as operagdes, pois podem causar lesGes a si mesmas ou a outras pessoas.

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

Nota: A Spencer Italia S.r.l. estd sempre disponivel para a preparagéo de cursos de formagdo.

3. NORMAS DE REFERENCIA

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

REFERENCIA TiTULO DO DOCUMENTO
REGULAMENTO (UE) 2017/745 DO PARLAMENTO EUROPEU DO CONSELHO DE 5 de abril de
REGULAMENTO (UE) 2017/745 2017 relativo aos dispositivos médicos
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4. INTRODUGAO

4.1 Utilizagao do Manual

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

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

As instrugbes de utilizagdo dos produtos Spencer podem ser visualizadas e descarregadas da pagina Web www.spencer.it/risorse-
media/manuali-uso no sitio Web da Spencer ou pode contactar o fabricante. Uma exce¢do é representada pelos produtos cuja
essencialidade e utilizagdo razodvel e previsivel sejam tais que ndo haja necessidade de elaborar instrugdes adicionais, para além das
seguintes adverténcias e das indicagGes apresentadas na etiqueta.

Independentemente do nivel de experiéncia adquirido anteriormente com dispositivos similares, é recomenddvel ler com atengdo este
Manual antes da instalagdo e colocagdo em uso do produto ou de qualquer intervengdo de manutengao.

4.2 Etiquetagem e rastreabilidade do produto

Cada dispositivo é fornecido com uma etiqueta, aposta no proprio dispositivo e/ou na embalagem, que contém os dados de identificagdo
do fabricante, do produto, da marca CE, do niumero de série (SN) ou do nimero de lote (LOT). Esta etiqueta ndo deve ser removida ou
ocultada.

Product code Serial number

Product description

(01)0805771123XXXX

= (11)yymmDD

C € EE - °&I'\I]YVYMMDD

l Spencer Italias.r.l.

E ((21)2100443030
Sala Baganza (PR) Italy

MUO02 Rev.1

Em caso de danos ou remogao solicitar um duplicado ao Fabricante, sob pena de cancelamento da garantia pois o dispositivo ndo é mais
rastredvel.

O Regulamento 2017/745/UE exige que os produtores e os fabricantes de dispositivos médicos mantenham um mapa de sua localizagio.
Se o dispositivo estiver localizado em um lugar diferente do enderego para o qual foi enviado, ou foi vendido, doado, perdido, roubado,
exportado ou destruido, tornado permanentemente inutilizavel, ou ainda, se o dispositivo ndo foi entregue diretamente pela Spencer
Italia S.r.l., entre em contacto com o Servigo de Assisténcia ao Cliente (§ 4.4).
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4.3 Simbolos

Simbolo Significado

c € Dispositivo conforme ao

C It M | de utilizagdo.
Regulamento UE 2017/745 onsultar o Manual de utilizagdo

Dispositivo Médico

Numero de série

=8| B

“ Produtor Cddigo do produto
o Data de fabrico Perigo - Indica uma condigdo de perigo que pode resultar em lesGes
graves ou morte.
Identificador Gnico do Identificador de produgdo

dispositivo Cédigo alfanumérico que identifica a unidade de producdo do dispositivo,
constituido por:

retixo da empresa =
01)0805771123XXXX Prefixo d XXXX=GTIN
ata de produgdo
11) AAMMDD Data de produci
(NN)1234567890 NN=10 =>LOT/
(NN) 1234567890 N2 1o5SN

4.4 Garantia e assisténcia

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

Para informag0es sobre a correta interpretagdo das instruges de utilizagdo, manutencdo, instalagdo ou devolugdo, entrar em contacto
com o Servigo ao Cliente Spencer tel. +39 0521 541111, fax +39 0521 541222, e-mail . service@spencer.it

Para facilitar a assisténcia, indicar sempre o lote de fabrico (LOT) ou o nimero de série (SN) na etiqueta aplicada na embalagem ou no
corpo do dispositivo.

As condigbes de garantia podem ser encontrados em Termos e Condicdes Gerais | Spencer.
Nota: Registe e armazene juntamente com estas instrugbes: o numero do LOTE (LOT) ou numero de série (SN), se houver, o local e a data
da compra, data da primeira utilizagdo, data das verificagbes, nome de utilizador e comentdrios.

5. ADVERTENCIAS

As adverténcias, notas e outras informagGes de seguranga importantes sdo apresentadas nesta secgdo e sdo claramente visiveis em todo
o Manual.

Pelo menos a cada 6 meses é importante verificar a presenga de instrugGes atualizadas e eventuais modificagdes no produto. Estas
informagdes podem ser livremente consultadas no sitio Web www.spencer.it, na pagina especifica do produto.

Caracteristicas do produto

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

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

e Autilizagdo do dispositivo por parte de pessoal ndo qualificado e formado pode acarretar lesGes no paciente, socorristas ou outros.
e Procedimentos de desinfe¢do ndo corretamente realizados podem representar riscos de infe¢do cruzada.

e Se uma avaria ou mau funcionamento do produto for detectado, ele deve ser imediatamente substituido por um item semelhante, de
modo a garantir os procedimentos de resgate sem qualquer interrupgao.

e O dispositivo ndo deve ser adulterado de forma alguma (modificagdo, ajuste, adig¢do, substituicdo). Neste caso, qualquer
responsabilidade por quaisquer avarias ou lesdes causadas pelo préprio dispositivo sera negada; além disso, a certificagdo CE e a
garantia do produto serdo consideradas nulas e sem efeito.

e Quem modifica ou solicita a modificagdo ou ainda adultera ou solicita a adulteragdo de produtos fabricados por Spencer Italia S.r.l., de
forma que os mesmos deixem de ser adequados para o fim a que se destinam ou ndo garantam mais o desempenho pretendido, deve
satisfazer as condigOes exigidas para a primeira colocagdo no mercado.

e Durante a utilizagdo, posicione e ajuste o dispositivo tomando cuidado para ndo obstruir os socorristas e outros equipamentos de
resgate.

e Tomar todas as precaugdes necessarias para evitar riscos que possam resultar do contacto com sangue ou fluidos corporais, quando
aplicavel.

e Para dispositivos destinados ao transporte de pacientes, respeitar sempre a capacidade maxima de carga do dispositivo, conforme
indicado neste manual de utilizagdo. Por capacidade maxima de carga entende-se o peso total distribuido segundo a anatomia humana.
Para determinar o peso total da carga do produto, o operador deve considerar o peso do paciente, dos equipamentos e acessorios.
Ademais, o operador deve considerar se as dimensdes do paciente ndo afetem ou reduzam as funcionalidades do produto.
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Para dispositivos destinados ao transporte de pacientes, antes da elevagdo, certificar-se de que os operadores possuem condigdes
fisicas adequadas consoante indicado no manual.

O peso maximo suportado por cada socorrista deve respeitar os requisitos prescritos pela lei do territério, em matéria de Saude e
Seguranga no Trabalho.

Os selos de garantia, se presentes, ndo devem ser removidos; neste caso, o fabricante ndo reconhecerd mais a garantia do produto e
ndo assumira nenhuma responsabilidade em caso de operagdo incorreta ou danos causados pelo préprio produto.

Evitar o contacto com objetos cortantes.
Temperatura de operagdo: de -10 °C a+50 °C

Armazenamento

O dispositivo ndo deve ser exposto ou entrar em contacto com fontes de combustdo ou agentes inflamaveis. Guarde o
dispositivo num local fresco, seco e escuro e ndo o exponha diretamente ao sol.

Ndo guarde o dispositivo sob objetos pesados que possam causar danos estruturais.
Armazenar e transportar o dispositivo na sua embalagem original. Caso contrario, a garantia expira.
Temperatura de armazenagem: de -20 °C a +60 °C.

Requisitos regulamentares

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

Comunicar prontamente e em detalhes a Spencer Italia S.r.l. (ja em fase de pedido de orgamento) eventuais requisitos do Fabricante
necessarios para garantir a conformidade dos produtos com os requisitos legais especificos do territério (também decorrentes de
regulamentos e/ou disposi¢Bes regulamentares de outra natureza).

Agir, com o devido cuidado e diligéncia, e contribuir a garantir o cumprimento dos requisitos gerais de seguran¢a de todos os
dispositivos comercializados no territério, fornecendo aos utilizadores finais todas as informagdes necessarias para a realizagdo de
verificagdes periddicas, exatamente conforme especificado no manual do utilizador relevante.

Contribuir ativamente para as verificagdes de seguranga dos produtos vendidos, comunicando qualquer informagao relevante para a
analise de risco tanto ao fabricante quanto a quaisquer autoridades competentes, para que as agées necessarias possam ser tomadas
prontamente.

O distribuidor ou utilizador final esta ciente de que, em caso de incumprimento dos requisitos acima, serd totalmente responsavel por
todos os danos que possam ocorrer. Portanto, a Spencer lItalia S.r.l. declina expressamente qualquer responsabilidade pelo ndo
cumprimento destas disposi¢es regulamentares.

Com referéncia ao Regulamento UE 2017/745,note-se que os operadores publicos ou privados que, no exercicio da sua atividade,
detetem um acidente envolvendo um produto médico sdo obrigados a notificar o Ministério da Saude, nos termos e modos
estabelecidos por um ou mais decretos ministeriais, e a notificar o Fabricante. Os operadores sanitarios publicos ou privados tém a
obrigacdo de comunicar ao Fabricante qualquer outro incidente que possa permitir a ado¢do de medidas que garantam a prote¢do e a
sauide dos pacientes e utilizadores.

Utilizar apenas componentes/substituicdes e/ou acessorios originais ou aprovados pela Spencer Italia S.r.l. para realizar qualquer operagdo
sem causar alteragdes ou modificagdes no dispositivo. Caso contrario, qualquer responsabilidade por operagdo incorreta ou qualquer dano
causado pelo dispositivo ao paciente ou operador é negada, invalidando a garantia e a conformidade com o Regulamento 2017/745/UE
sobre dispositivos médicos.

6.

ADVERTENCIAS ESPECIFICAS

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

Seguir os procedimentos aprovados pelo Servigo Médico de Emergéncia para o posicionamento e a movimentagdo do paciente.
N&o utilizar o dispositivo na presenca de partes ou pegas furadas, rasgadas, danificadas ou excessivamente desgastadas.

Antes de levantar, certificar-se de que os operadores conseguem segurar firmemente o dispositivo.

Ao levantar o dispositivo no modo de maca, segure as algas telescdpicas na lateral da cabega e aquelas na lateral dos pés que
estdo na estrutura principal. Nao utilizar as algas da estrutura do assento para levantar o dispositivo.

Evitar puxar o dispositivo sobre superficies asperas.

Ndo levantar o dispositivo com o auxilio de guindastes ou outros meios de elevagdo mecanicos.

Ndo utilizar maquinas de secagem.

O dispositivo destina-se a recuperagao e transferéncia do paciente e ndo pode ser utilizado como dispositivo de estacionamento.
Pratiqgue com uma maca/cadeira vazia, para se familiarizar com as manobras.

Com relagdo as técnicas de colocagdo e transporte, no que diz respeito a pacientes particularmente pesados, para intervengdes

em terrenos ingremes ou na existéncia de circunstancias particulares e invulgares, é recomendavel a presenca de mais
operadores (ndo apenas 2 conforme previsto em condi¢gdes normais).

Antes de cada utilizagdo, verificar a integridade das correias e respetivos ganchos, conforme especificado no manual de
utilizagdo. Em caso de avarias ou danos que possam comprometer o funcionamento e a seguranca do dispositivo, do paciente
ou do operador, os cintos devem ser substituidos.
Certifique-se de que as correias estdo devidamente presas a estrutura da maca.
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e Sempre imobilize o paciente, utilizando as correias fornecidas pelo fabricante; a ndo imobilizagdo pode causar sérios danos.

e Para otimizar a imobilizagdo do paciente, deve-se utilizar um cinto toracico, além das cintas fornecidas.

e Certifique-se de que a tela esta devidamente presa a estrutura da maca.

e Certifique-se de que a tela ndo interfere com o sistema de dobragem, com o movimento das pegas e com qualquer outra
operagdo no dispositivo.

e Nado operar se o peso nao tiver sido distribuido corretamente.

e Paratransportar a maca/assento, segure sempre as algas e ndo outras partes do dispositivo.

e Evite exercer forga excessiva ao alterar a configuragdo do dispositivo. A forga excessiva pode comprometer a integridade do produto.

e Antes de dobrar o dispositivo para armazenamento, verifique se esta totalmente estendido. Uma extragdo parcial das algas
traseiras pode danificar o dispositivo.

e Ndo tente alterar a configuragdo se o paciente estiver no dispositivo.

e Antes de alterar a configuragdo, certifique-se de que ninguém colocou as maos entre os sistemas deslizantes ou moveis; isto pode
causar ferimentos.
e  Segure a maca ainda se o paciente estiver nela.
e A extragdo parcial das algas telescopicas pode fazer com que elas se fechem ou abram repentinamente, com consequentes
riscos para o paciente e os operadores. Assegurar-se sempre de que as algas estdo completa e corretamente inseridas.

e A ndo utilizagdo dos cintos de seguranca pode causar sérios riscos ao paciente. Sempre utilize os cintos e certifique-se de que
o0 paciente esteja devidamente preso.

e Uma tela cirdrgica mal fixada pode soltar-se carregada, causando riscos ao paciente. Certifique-se sempre de que a tela cirurgica esta
instalada corretamente.

e O contacto com objetos pontiagudos ou superficies abrasivas pode comprometer a integridade das telas e cintos, com consequentes
riscos para o paciente.

e A falta de verificagdo da integridade das correias e telas pode fazer com que quebrem, comprometendo a seguranga do paciente.

e Ainobservancia das adverténcias por parte dos operadores pode implicar riscos de esmagamento causados pelos mecanismos de
movimentagao.

e Ao abrir o dispositivo a partir da posigdo de arrumagdo utilizada para o armazenamento, certifique-se de que ninguém tem as
mados perto do ponto de arrumagdo; podem ocorrer lesées por esmagamento.

e Prestar muita atengdo a eventuais obstdculos (dgua, gelo, detritos, etc.) no percurso da maca/cadeira, uma vez que podem
desequilibrar o operador e comprometer o funcionamento correto do dispositivo. Escolher um percurso alternativo se o
percurso ndo puder ser eliminado de obstéculos.

o Agua, gelo ou detritos nas escadas podem desequilibrar o operador e comprometer o bom funcionamento do dispositivo. Para
evitar ferimentos, limpe o caminho dos obstaculos ou escolha um percurso alternativo.

e Ndo altere ou modifique a maca arbitrariamente para se adequar aos seus objetivos. A mudanga pode causar operagdo
imprevisivel e danos ao paciente ou aos operadores. Em qualquer caso, a garantia caduca, isentando o fabricante de qualquer
responsabilidade.

e Sempre verifique se a mudanga de configuragdo foi realizada atingindo completamente o interruptor de limite relativo.
e E preferivel ndo usar o dispositivo no modo poltrona em caso de suspeita de trauma cervical, espinhal ou fraturas.

e Para uma utilizagdo segura do dispositivo, é necessdria a presenga de pelo menos dois operadores.

e Ndo utilize as rodas para subir ou descer as escadas. Na presencga de obstdculos, o dispositivo deve ser levantado.

6.1 Requisitos fisicos dos operadores

O dispositivo é destinado exclusivamente a utilizagdo profissional. Os operadores devem ser treinados para transportar pacientes em modo
seguro e eficaz. Ndo permitir que pessoas nao treinadas ajudem durante as operagdes, pois podem causar lesdes a si mesmas ou a outras
pessoas.

Os operadores que utilizam o dispositivo devem ser fisicamente capazes de usa-lo e ter boa coordenagdo muscular, bem como costas,
bragos e pernas fortes para levantar e segurar, e devem ser capazes de segurar o dispositivo com firmeza com ambas as maos.
Os operadores devem ser capazes de fornecer a assisténcia necessaria ao paciente.

Os utilizadores devem ser capazes de levantar e mover com seguran¢a o peso da maca e do paciente juntos e qualquer outro
equipamento utilizado com o dispositivo.

Para técnicas de carregamento de pacientes particularmente pesados, para opera¢gdes em terrenos ingremes ou em circunstancias
especiais e incomuns, recomenda-se a presenga de multiplos operadores (ndo apenas 2 conforme esperado em condigdes normais).

A capacidade de cada operador deve ser avaliada antes da defini¢do das fungdes dos socorristas na utilizagdo da maca.

7. RISCO RESIDUAL

Nao foram identificados riscos residuais, ou seja, riscos que possam surgir apesar do cumprimento de todos os avisos contidos nestas
instrugdes de utilizagdo.
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8. DADOS TECNICOS E COMPONENTES

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

@
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O ®
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@
n.2 Descrigdo Material n.2 Descrigdo Material
1 Algas telescdpicas Aco/PVC Algas traseiras da maca PVC
2 Tela traseira PVC Travessa para alteragdo de configuragdo Aco
3 Tela de assento PVC Estrutura do assento Aco
4 Algas da estrutura do assento EM PVC 10 Estrutura principal Aluminio/Aco
5 Apoio para os pés Ago 11 Algas da cadeira traseira Aco/PVC
6 Rodas Poliuretano 12 Pés de apoio do solo Aco
MODO CADEIRA Dimensdo Modo maca Dimensdes GERAL
Altura total 1305 Comprimento com alcas 1945 Largura (mm) 545
telescopicas fechadas
Altura 480/825 Comprimento com
Assento/encosto algas telescépicas 2055 Peso (kg) 14,2+0,5
abertas
Largura do assento 380
Profundidade Alcas traseiras fechadas Algas traseiras abertas Altura da parte 100 Capac(iﬂ;ade de 160
805 945 deitada carga "''ke)
Dimensdes da configuragdo dobrada 1100x545x170 mm

1 Por capacidade maxima de carga entende-se o peso total distribuido segundo a anatomia humana. Para determinar corretamente o peso

total suportado pelo produto, o operador deve considerar o peso do paciente, dos equipamentos e acessorios.

NOTA: As dimensdes estdo sujeitas a tolerancias dex 10 mm.

9. COLOCAGAO EM FUNCIONAMENTO

Antes da primeira utilizagdo, estas sdo as atividades de inspegdo a realizar:

Funcionalidade geral do dispositivo

a embalagem estd integra e protegeu adequadamente o dispositivo durante todo o transporte
Verifique a presenga de todas as pecas incluidas na lista de embalagem.

Se houver, verifique se os sistemas de ajuste do leito do paciente travam corretamente no sitio
Se houver, verifique se todos os controlos estdo a funcionar corretamente
Se houver, verifique o funcionamento correto de todos os mecanismos de desbloqueio.
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N3o alterar, em caso algum, as pegas estruturais, de alavanca ou tragdo da maca, de modo a ndo causar danos ao paciente e/ou aos

socorristas.

O incumprimento dessas medidas impede a utilizagdo segura do dispositivo, com o risco de danos ao paciente, aos operadores e ao proprio

dispositivo.

Para utilizagao posterior, efetuar as operagdes descritas no paragrafo 12.
Se as condig¢bes acima forem respeitadas, o dispositivo pode ser considerado pronto para a utilizagdo; caso contrdrio, deve colocar
imediatamente o dispositivo fora de servigo e contactar o fabricante.

10. CARACTERISTICAS FUNCIONAIS

© 0

Elemento | Descrigdo Fungdo

A Alcas telescopicas Podem ser utilizadas no modo de poltrona e maca, para transportar e levantar o dispositivo. Podem
ser extraidas para facilitar essas operagées.

B Telas de assento e encosto Sdo o apoio do paciente. Sao fixados a estrutura por meio de correias com fivelas de liberagdo
rapida.

C Algas da estrutura do Sdo utilizadas para levantar o dispositivo no modo poltrona, pelo operador na parte frontal.

assento
D Rodas Facilitam pequenos movimentos ou manobras do dispositivo quando usados no modo poltrona.
. . Permite que o paciente descanse os pés quando o dispositivo estiver no modo poltrona e limita os
Apoio para os pés

movimentos em modo de maca

F Alcas traseiras Sdo o componente terminal da parte mével da estrutura principal. Sdo utilizados para levantar o
dispositivo
em modo de maca

G Travessa para alteragcdo de E utilizada para alterar a configuragdo

configuracdo

H Estrutura do assento Suporta o peso do paciente quando o dispositivo estd no modo poltrona. E o componente mével
que
permite que a configuragdo seja alterada

1 Estrutura principal E a estrutura principal do dispositivo

L Algas traseiras do assento Utilizadas para levantar o dispositivo no modo poltrona pelo operador na parte traseira.

M Pés de apoio no solo Suportam o dispositivo no modo de maca quando esta apoiado no chdo.

11. MODO DE UTILIZAGAO

Antes de transferir, levantar ou transportar o paciente, as primeiras avaliagdes médicas devem ser realizadas. Uma vez estabelecido o
diagnéstico, é preferivel (se possivel) propor ao paciente colaborar ativamente durante a transferéncia na maca e certificar-se de que o paciente
esta plenamente ciente de todos os riscos. Antes de carregar o paciente, coloque o dispositivo perto do paciente; mantenha sempre os cintos

de seguranca apertados durante as manobras.

Posicionamento dos cintos
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Seja no modo poltrona ou no modo maca, é essencial usar os cintos de
seguranca fornecidos. O dispositivo vem com 3 cintos.

O cinto mais longo, destinado a imobilizagdo do térax, deve ser colocado
imediatamente acima dos pés apoiados no solo, fazendo-o passar por tras
do encosto, consoante a imagem A.

A posicdo deste cinto pode ser diferente quando utilizado com pacientes
particularmente baixos, para os quais pode ser necessario posicionar o
cinto a uma altura mais baixa. Nunca deixe este cinto passar pelo pescogo!
O cinto de seguranga deve passar por baixo da estrutura do assento.

O cinto mais curto, destinado a imobilizagdo das pernas, deve passar entre
a estrutura de suporte vertical do assento e o préprio assento, consoante
mostrado na miniatura B. Quando o dispositivo é usado no modo maca, os
cintos devem ser colocados na mesma posigao.

Para permitir operagoes de resgate mais rapidas, recomenda-se manter
os cintos instalados no dispositivo e apenas abri-los ao carregar o
paciente no dispositivo.

Depois de posicionar o paciente, aperte os cintos e aperte-os para garantir
a imobilizagdo adequada.

Algas telescépicas

As algas telescopicas foram feitas para facilitar o levantamento do
dispositivo no modo de maca ou para facilitar a inclinagdo no modo
de poltrona. S3o mantidas no lugar por um mecanismo que se
insere automaticamente quando os limites de excursdo sdo
atingidos, tanto durante a abertura quanto no fecho.

Para destravar o mecanismo que permite o movimento das algas,
pressione para baixo e mova ao mesmo tempo.

Puxe as alcas até que estejam totalmente abertas. E essencial
verificar se o sistema de bloqueio foi inserido corretamente.

Para este fim, tente deslizar as algas repetidamente sem exercer

pressdo para baixo. Nao deve haver nenhum movimento.

NAO LEVANTE O DISPOSITIVO SE AS ALGAS NAO ESTIVEREM TOTALMENTE
PUXADAS E TRAVADAS.

Da mesma forma, é possivel fechar as algas telescopicas, verificando
se estdo travadas na posigao fechada.

Levantamento da maca com o paciente

e Fixe o paciente na maca com as algas fornecidas, ajustando
adequadamente a tensdo de acordo com o estado clinico do
paciente. Deve haver pelo menos dois operadores, um no lado
da cabega e outro no lado do pé. I

e Utilizando a técnica apropriada de levantamento para
minimizar o esfor¢o do operador, segure as algas de cada lado
e levante a maca enquanto a mantém na horizontal.

e Para facilitar o levantamento, é possivel retirar as algas
conforme descrito no pardgrafo anterior.

e Para operagbes de elevagdo, é absolutamente proibido
segurar as pegas da estrutura do assento. Levantar o
dispositivo por meio dessas algas pode fazer com que dobre

repentinamente.
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Mudanga de configuragdo

Durante a mudanga de configuragdo, o paciente ndo pode estar no
dispositivo. Recomenda-se uma avaliagdo preliminar para escolher a
melhor configuragdo.

Modo Maca -> Modo Cadeira
A mudanga de configuragdo entre o modo de maca e o modo de
cadeira ocorre em duas fases:

Levante o dispositivo da lateral da alga telescépica e levante-o até
atingir a posi¢do vertical.

Mantendo o dispositivo na posicdo vertical, coloque um pé sob a
viga de mudanca de configuragdo para estabilizar o dispositivo e
pressione para baixo até que a estrutura principal atinja o final do
curso. Se a operagao tiver sido realizada corretamente, a distancia
entre a parte superior da alga e o inicio da estrutura principal sera

de 2,5cm.

Modo Cadeira -> Modo Maca
Esta mudanga de configuragdo é feita de forma semelhante a anterior:
Coloque o dispositivo no modo cadeira, trazendo a plataforma para o chdo.

Coloque um pé na viga de mudanga de configuragao.
Levante o dispositivo usando as algas telescdpicas ou a estrutura principal.

Quando o dispositivo estiver totalmente estendido, leve-o ao chao.

Ao alterar a configuragao, certifique-se de que ninguém tenha colocado as
maos perto de sistemas deslizantes ou pegas madveis, pois isto pode causar
ferimentos por esmagamento.

Transporte em modo cadeira

O dispositivo pode ser utilizado no modo cadeira com as rodas no chdo para manobras nos espagos das coxas, a fim de alcangar uma
posi¢do adequada para elevagdo e transporte.

Ndo é permitido utilizar o dispositivo, com ou sem paciente a bordo, utilizando apenas as rodas traseiras.

O transporte por elevagdao no modo poltrona é particularmente adequado em espagos confinados, como escadas.

Esta operagdo requer a presenga de varios operadores, pelo menos um

na parte frontal e um na parte traseira.
Proceda da seguinte forma:

Certifique-se de que a condi¢do clinica do paciente é
adequada para o transporte na posi¢do sentada.
Coloque o dispositivo no modo poltrona conforme
descrito acima, verificando se a mudanga de
configuragdo foi realizada corretamente.

Abrir as algas traseiras até obter a completa
abertura.

Coloque o paciente sobre o dispositivo e prenda-o
com as algas fornecidas.

Coordenando os movimentos, o dispositivo é
levantado utilizando as algas traseiras e as da
estrutura do assento.

O manuseio sobre rodas é util para viagens curtas ou para facilitar os movimentos para elevagdo subsequente.
Certifique-se de que a condicdo clinica do paciente é adequada para o transporte na posi¢do sentada.
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e  Coloque o dispositivo no modo poltrona conforme descrito acima, verificando se a
mudanga de configuragdo foi realizada corretamente.

e Segure as algas telescopicas pela parte de tras, coloque um pé na barra transversal de
mudanga de configuragdo para limitar os movimentos da poltrona e incline o dispositivo
em diregdo a si mesmo.

e  Para limitar os riscos para o paciente, especialmente se for pesado, esta operagdo ndo
deve ser realizada por um Unico operador.

e  Mova o dispositivo deslizando-o para o chdo utilizando as rodas.

e  Para obstaculos maiores que 1 cm, o dispositivo deve ser levantado.

Dobrar o dispositivo
Para minimizar o espago de armazenamento, o dispositivo pode ser dobrado da seguinte forma:

1. Gire o dispositivo para o modo de maca, certificando-se de que esteja totalmente estendido.
2. Coloque o dispositivo de um lado e certifique-se de que os manipulos traseiros estdo fechados.
3. Mova para a parte de trds da maca e dobre as duas metades uma em diregdo a outra até que entrem em contato.

Se isto for dificil, verifique se a estrutura do assento estd totalmente estendida, permitindo que as algas traseiras da maca
sejam totalmente estendidas.

Para manter a maca na posi¢do fechada evitando aberturas indesejadas, as correias fornecidas podem ser usadas,
envolvendo-as ao redor do dispositivo dobrado. Ajuste a tensdo da correia de modo que as duas metades da maca figuem
em contato e estaveis.

4. Para retornar a maca a posi¢do estendida, execute as operagGes anteriores na ordem inversa.
Cuidado, risco de esmagamento! Ndo aproxime as maos do ponto de dobragem.
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12. LIMPEZA E MANUTENGAO

Na qualidade de distribuidor ou utilizador final dos produtos fabricados e/ou comercializados por Spencer Italia S.r.l., é exigido que
tenha um conhecimento basico de todos os requisitos legais aplicaveis aos dispositivos constantes deste fornecimento em vigor no pais
de destino final (incluindo leis e normas relativas a especificagdes técnicas e/ou requisitos de seguranga) da mercadoria e, portanto,
também é exigido que tenha o conhecimento necessario para garantir todos os aspetos relativos a total conformidade dos produtos
com os regulamentos em vigor no territério relevante.

A Spencer Italia S.r.l. declina qualquer responsabilidade por qualquer dano direto ou indireto que seja resultado do uso indevido do
produto e das pecas sobressalentes e/ou em qualquer caso de reparo realizado por uma pessoa que nio seja o Fabricante, que recorra
a técnicos internos e externos autorizados a fazé-lo; além disso, isso anula a garantia.

O operador deve sempre usar prote¢do pessoal adequada, como luvas e mascara, etc. durante todos os procedimentos de verificagdo,
manutencdo e limpeza.

Estabelecer um cronograma regular de manutengdo e testes, identificando um empregado responsavel pela supervisdo. A pessoa a qual
é confiada a manutencdo de rotina do dispositivo deve cumprir os requisitos basicos previstos pelo fabricante no manual do utilizador.

A frequéncia de execugdo das inspe¢des é determinada por factores tais como as disposi¢des de lei, o tipo e a frequéncia de utilizagdo,
as condi¢cGes ambientais durante a utilizagdo e a armazenagem.

A Spencer ltalia S.r.l. declina qualquer responsabilidade por qualquer dano, direto ou indireto, resultante de reparos ou utilizagdo
incorreta de produtos feitos pela Spencer ltalia S.r.l. Os reparos devem ser necessariamente realizados por um centro de servigos
autorizado da Spencer Italia, que, utilizando pecgas sobressalentes originais, fornecera um servigo de reparo de qualidade em estrita
conformidade com as especificagGes técnicas fornecidas pelo fabricante. A Spencer Italia S.r.l. declina qualquer responsabilidade por
qualquer dano, direto ou indireto, que seja o resultado do uso indevido de pegas sobressalentes e/ou em qualquer caso de reparos
realizados por uma pessoa que ndo seja os centros de servigo Spencer autorizados a reparar ou substituir este produto e as pegas e/ou
em qualquer caso de reparos realizados por uma pessoa que ndo seja os centros de servigo Spencer autorizados a fazé-lo; a garantia
também caducara.
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Utilizar somente componentes, pecas sobressalentes e/ou acessorios originais, aprovados pela Spencer Italia S.r.l., para realizar qualquer
operacgdo sem fazer qualquer alteragdo ou modificagdo no dispositivo.

Para operagGes que ndo sdo realizadas diretamente pelo fabricante, mas por um centro autorizado, salienta-se que um relatério deve
ser solicitado sobre todas as operagdes realizadas. Isto permitird que tanto a Spencer Italia S.r.l. como o utilizador final mantenham um
registo das operagdes realizadas no dispositivo.

Todas as manutengdes e inspe¢des devem ser registadas e documentadas com o respetivo relatério de assisténcia técnica; a
documentagdo deve ser mantida por pelo menos 10 anos a partir do final da vida Util e deve ser colocada a disposi¢do das autoridades
competentes e/ou do fabricante se solicitada.

O programa de limpeza dos produtos reutilizaveis deve ser realizado de acordo com as instrugGes fornecidas pelo fabricante no manual
do utilizador, a fim de evitar o risco de infe¢des cruzadas devido a presenca de secre¢des e/ou residuos.

O dispositivo e todos os seus componentes, apds a lavagem, devem secar completamente antes de serem armazenados.

A lubrificagdo deve ser efetuada, se necessario, apos a lavagem e a completa secagem.

12.1 Limpeza

A ndo realizagao de uma rotina de limpeza adequada pode aumentar o risco de infeg6es cruzadas, devido a presenga de fluidos corporais
e/ou residuos. O operador deve sempre utilizar protegio pessoal adequada, como luvas e mascara, etc. durante todos os procedimentos
de controlo e limpeza.

As partes metalicas expostas sdo geralmente tratadas e/ou pintadas para aumentar sua resisténcia aos agentes externos. Limpar as
partes expostas com agua e sabdo neutro; ndo utilizar solventes ou removedores de manchas.

Enxaguar cuidadosamente com agua morna, certificando-se de que removeu todos os vestigios de detergente, que podem degradar ou
comprometer a integridade e a durabilidade do dispositivo. O uso de agua pressurizada deve ser evitado, uma vez que a agua penetra
nas juntas criando o risco de corrosdo dos componentes. Deixar o dispositivo secar perfeitamente antes de guardar. O processo de
secagem apds uma lavagem ou utilizagdo em ambientes humidos deve ser natural e ndo forgado; ndo utilizar chamas ou outras fontes
de calor direto.

Se a desinfegdo for necessaria, use produtos que ndo tenham agdo corrosiva ou solvente nos materiais que compdem o dispositivo.
Certifique-se de tomar todas as precaugbes para garantir que ndo haja risco de infec¢do ou contaminagdo cruzada para pacientes e/ou
operadores.

Para manter a aparéncia brilhante das pecas da estrutura, recomendamos o uso do limpador Spencer STX 99 ou, alternativamente,
cremes ou ceras utilizados para polimento corporal.

12.2 Manutengao de rotina

Estabelecer um programa de manutencgao e verificagoes periddicas de rotina, identificando um funcionario responsavel. A pessoa a qual
é confiada a manutencdo de rotina do dispositivo deve assegurar o controlo dos requisitos basicos previstos pelo fabricante nos
proximos paragrafos.

Todas as atividades de manutengao e servigo periddico devem ser registadas e mantidas juntamente com os relatdrios de servigo. Estes
documentos devem ser mantidos por um periodo de 10 anos apds a eliminagdo do préprio dispositivo. Este registo sera colocado a
disposicdo das autoridades competentes e/ou do fabricante, se solicitado.

A manutengdo de rotina do dispositivo deve ser efetuada por operadores com qualificagGes especificas, formados e experientes na
utilizagdo e manutengdo do dispositivo.

O operador deve sempre utilizar protecao pessoal adequada, como luvas e mascara, etc. durante todos os procedimentos de controlo
e limpeza.

As inspegOes que devem ser realizadas antes e depois de cada utilizagdo e nos prazos acima indicados sdo as seguintes:

e Funcionalidade geral do dispositivo
e Limpeza do dispositivo (lembre-se de que a ndo limpeza pode acarretar o risco de infe¢Ges cruzadas)
e Fixacdo correta de todas as porcas, parafusos e cavilhas

e Auséncia de cortes, furos, rasgos na estrutura, incluindo as correias
e Nenhum dos tubos ou folhas tem dobras ou rachaduras

e 0 assento ou encosto ndo tem danos estruturais ou rachaduras
e As dreas soldadas est3o intactas, sem fissuras e/ou ruturas.

e Os cintos de seguranga, chapas metdlicas, partes mdveis, rodas e algas estdo intactos e funcionando adequadamente.
e Lubrificagdo das partes moveis

e Estado de utilizagdo de rodas e do sistema de travagem

e Asrodas estdo fixadas corretamente, sdo estaveis e giram corretamente.
e Asrodas estdo livres de detritos.

e O dispositivo abre-se e trava-se corretamente

e O dispositivo abre-se e fecha-se corretamente

e Existem cintos para imobilizacdo do paciente e estdo intactas e funcionais.
e As algas telescopicas traseiras podem ser posicionadas, dobradas e bloqueadas corretamente em todas as posi¢cGes descritas neste
manual.
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e Asalgas estdo estdveis e ndo apresentam risco de escorregar.
e O mecanismo de bloqueio das algas telescdpicas funciona corretamente.

A frequéncia de execugdo das inspegdes é determinada por factores tais como as disposigoes de lei, o tipo e a frequéncia de utilizagdo, as
condigoes ambientais durante a utilizacdo e a armazenagem.

A Unica parte a ser lubrificada, se necessdrio e pelo menos uma vez por
més, é o eixo de rotagdo das rodas. Nenhuma desmontagem é
necessaria para esta manutengao.

Coloque o dispositivo de um lado, coloque uma gota de lubrificante
no interior, como mostrado na figura, e gire a roda repetidamente
para distribuir o lubrificante por toda a superficie interna.

Proceda da mesma forma para a outra roda.

ol L

Antes de lubrificar, certifique-se de remover qualquer poeira ou
sujidade presente nas dreas, se necessario, utilizando ar comprimido.

Lembramos aqui que a limpeza deve ser realizada conforme descrito neste Manual e que a funcionalidade deve ser verificada antes e
depois de cada utilizagdo. A Spencer Italia S.r.l declina qualquer responsabilidade no que diz respeito ao funcionamento inadequado ou
por danos provocados ao paciente ou ao utilizador devido a utilizagdo de dispositivos ndo sujeitos a manutengdo de rotina, o que invalida
a garantia e a conformidade com o Regulamento de Dispositivos Médicos 2017/745/UE.

! A cada 2 anos, a partir da data de compra, as telas e cintos do paciente devem ser substituidos.

12.3 Substitui¢do de telas

A substituicdo das telas pode ser feita facilmente gracas as fivelas de liberagdo rapida.

Coloque o dispositivo no modo de maca e traga-o para o chdo com as fivelas de liberagdo rapida voltadas para cima. Retire a tela velha
desengatando todas as fivelas.

Instale a nova tela passando-a pelas areas vermelhas identificadas pelos nimeros, conforme mostrado na figura. Nas partes 1 e 2, devem
ser fixadas os lados superior e inferior da tela do encosto (A).

Nas partes 3 e 4, a parte mais larga e mais estreita da tela do assento (B) deve ser fixada respetivamente.

Ndo passe as cortinas em torno de outras partes da estrutura porque os movimentos do dispositivo estariam comprometidos. Depois de

verificar a insergdo correta da tela, ajuste a correia para garantir o aperto da tela.
‘$
Vo

P T RS
R )
ST .

Utilizar apenas componentes/substituicdes e/ou acessorios originais ou aprovados pela Spencer Italia S.r.l. para realizar qualquer operagdo
sem causar alteragdes ou modificagdes no dispositivo. Caso contrario, qualquer responsabilidade por operagdo incorreta ou qualquer dano
causado pelo dispositivo ao paciente ou operador é negada, invalidando a garantia e a conformidade com o Regulamento 2017/745/UE
sobre dispositivos médicos.

12.4 Revisao periddica

O dispositivo deve ser revisionado todo ano pelo Fabricante, que dispGe de técnicos internos e externos especializados e autorizados.
Na auséncia da revisdo supracitada, o dispositivo deve ser DESCOMISSIONADO, pois a conformidade com o Regulamento 2017/745/UE
cessa e, apesar da marcagdo CE, o dispositivo ndo atende mais aos requisitos de seguranga garantidos pelo Fabricante no momento do
fornecimento.

A Spencer ltalia S.r.l. declina qualquer responsabilidade por avarias ou danos causados pela utilizagdo de dispositivos que ndo tenham sido
submetidos a manutengdo regular.

O colchdo e as correias devem ser substituidos a cada dois anos.

A mola de gas das pernas dianteiras deve ser substituida de 2 em 2 anos. No entanto, condi¢gdes de uso mais onerosas ou especiais podem
exigir a substituicdo primeiro. Esta necessidade é avaliada pelo fabricante ou centro de assisténcia que efetua a revisao.

A ndo substituicdo da maca no prazo prescrito pode pér em causa a sua seguranga.

Entendem-se como validas pela Spencer Italia S.r.l. apenas as atividades de revisdo realizadas por técnicos especializados e autorizados.
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12.5 Manutencgdo extraordindria

A manutencgdo extraordinaria pode ser realizada apenas pelo Fabricante, que dispde de técnicos internos e externos especializados e
autorizados pelo proprio Fabricante.

Entendem-se como validas pela Spencer Italia S.r.l. apenas as atividades de manutengdo realizadas por técnicos especializados e
autorizados.

O utilizador final pode substituir apenas as pegas indicadas no § 15.

12.6 Vida utl

O produto, se utilizado conforme descrito nas instrugdes a seguir, tem uma vida util de 5 anos a partir da data de compra, que pode ser
prorrogada apads revisdes anuais.

As revisGes devem ser realizadas pelo Fabricante, que dispde de técnicos internos e externos especializados e autorizados pelo préprio
Fabricante. Na auséncia de tais inspegbes anuais, o dispositivo deve ser eliminado de acordo com as indicagbes estabelecidas no
paragrafo 16 e a notificagdo deve ser dada ao Fabricante.

O tempo de vida pode ser estendido a critério exclusivo do Fabricante ou do centro autorizado se os requisitos de seguranga do dispositivo
ainda forem atendidos.

A Spencer ltalia S.r.l. ndo assume qualquer responsabilidade pelo mau funcionamento ou danos provocados pelo uso de dispositivos que
ndo tenham sido revistos pelo Fabricante ou por um centro autorizado, ou que tenham ultrapassado a duragdo maxima permitida.

13. TABELA DE RESOLUGAO DE PROBLEMAS

PROBLEMA CAUSA SOLUCAO
Sistemas deslizantes ou outras Colocar imediatamente o dispositivo fora de
partes moéveis servigo e

Ndo é possivel realizar a alteragdo de o = oo T
P ¢ as pecas moveis estdo danificadas | contactar o Centro de Assisténcia

configuragdo
Depois que as placas foram

substituidas. elas foram fixadas nos Verificar se as novas telas estdo instaladas
’

sitios errados da estrutura. corretamente
areas erradas da estrutura
Sujidade, detritos e falta de Execute os procedimentos de limpeza e
x . . - ificac3o limi 3 lubrificagdo descritos no paragrafo 12.2. Se o
As rodas n3o permitem um deslizamento facil lubrificagdo limitam a rotacdo das s - paragrato ..
rodas. problema persistir, colocar o dispositivo fora de
servigo e contactar o
produtor.
As fivelas de libertagdo répida ndo : Verifique o fecho correto das fivelas na parte de
A tela ndo suporta o peso do paciente estdo tras da tela.
corretamente engatadas lado traseiro da tela
Tela desgastada Substituir a tela conforme descrito no manual

As correias estdo soltas devido ao | verificar se as correias est3o suficientemente

A tela ndo esta esticada o suficiente normal esticadas
utilizacdo
Tela desgastada Substituir a tela conforme descrito no manual

O dispositivo foi submetido a uma | Colocar imediatamente o dispositivo fora de
carga excessiva ou foi utilizado servigo e contactar o Centro de Assisténcia.
indevidamente

A estrutura esta deformada

As algas telescdpicas ndo foram

) Retire ou insira as algas telescépicas até que a
totalmente removidas ou

As algas telescépicas ndo se travam na posi¢do posicdo final seja alcancada.

inseridas.

fechada ou aberta
O sistema de travamento esta Colocar imediatamente o dispositivo fora de
danificado. servigo e contactar o Centro de Assisténcia

As algas traseiras sdo instaveis ou se deformam | O conjunto de algas esta danificado Colocar imediatamente o dispositivo fora de
sob carga servico e contactar o Centro de Assisténcia

14. ACESSORIOS

Ndo existem acessorios para este produto.

15. PECAS SOBRESSALENTES

RIST001 RODA PRETA @ 150mm C/ROLAMENTO
RISTO019 CONJUNTO DE TELA SPENCER 520
RIST020 CONJUNTO DE CINTOS SPENCER 520
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16. ELIMINACAO

Os dispositivos e os seus acessorios que se tornaram inutilizdveis, e ndo foram contaminados por agentes particulares, podem ser
descartados como residuos sélidos urbanos; caso contrario, observar as normas vigentes em matéria de eliminagdo de residuos especiais.

Aviso

As informacgGes contidas neste documento estdo sujeitas a alteragdo sem aviso prévio e devem ser entendidas como um compromisso da
Spencer lItalia S.r.l. sob reserva de possiveis modificagdes.

As imagens sdo inseridas a titulo exemplificativo e podem variar em relagdo ao dispositivo em si.

© Copyright Spencer Italia S.r.l.

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

CnepHuAT 6a30B moaen Moxe Aa 6bae npeameT Ha HOBOBbBeAEHUA MU U3MeHeHUA 6e3 npeaussecTue.
e  SPENCER 520

2. NPEAHA3HAYEHUE

lNonesBuTe HOCUIKM Ca MEAULIMHCKU U3aenus, npeaHasHa4eHU 3a nosguraHe U TPaHCNOPTUPaHe, U3BBbPLUBaAaHKU OT 34PaBHU onepaTopu;
noaxoAAawmn ca CbLlo 3a NapKMpaHe B NOJs1IeBMN YCN0OBUA 3a OKa3BaHE Ha NOMOLLL. AKO nonesuTe HOCU/IKM He ca CHa6,ﬂ,eHM c onopwu, moxe Aa
Ceé NOCTaBAT Ha cneunanHa NoCTaBKa, Hape4veHa Porta Stock He e npeaAsnaeHo, 4e NaumMeHTbT MOXKe Oa Ceé HamecCBa N0 MeaAUUNHCKUTe
nsaenua.

MauueHTH, 32 KOUTO Ca npegHasHa4yeHu

HAama cneumanyu YKa3aHuA, CBbpP3aHU C rpynata NaumeHTun.

CprKTypaTa Ha NPOAYKTa NO3BONABa U3MO/I3BAHETO MY 3a BCAKAKbB MNaUMEHT, CTUra HEroBoTO Te/leCHO Terno Aa € B rpaHuuuTe Ha
MaKCUMaNHNA Kanaynutet Ha MeaANLUUHCKOTO nsaenune.

Kputepuu 3a u36op Ha naumneHTH

MauuneHTHTE, 32 KOUTO Ca NpeaHa3HaYeHM NoNeBUTE HOCUAIKM, Ca Te3W C HapaHABaHWsA, KOUTO MM Bb3MPENnATCTBAT 4a XOAAT B onpejesieHa
crnacuTenHa cuUTyaums Uan, KOUTO ca B CbCTOAHME Ha 6e3cb3HaHue. He ca n3BecTHM ocobeHu NPOTMBONOKA3aHUA UK HexenaHn ebekty,
CBbp3aHu ¢ ynoTpebaTta Ha MEAMULIMHCKOTO M3fenne, CTUra To Aa Ce U3MNo/3Ba B CbOTBETCTBUE C PbKOBOACTBOTO 3a ynoTpeba.

npOTMBOﬂOKa3aHMﬂ U HeXXelaHU CTPaHUYHU ed)eKTVI
He ca n3BecTHM ocobeHmn NPOTUBONOKAa3aHNA NN CTPAHUYHU ed)eKTVI, CBbpP3aHM C yn0Tpe6aTa Ha MeaANUNHCKOTO n3aenue, Ctura 1o Aa ce
M3n0on3Ba B CbOTBETCTBME C MHCTPYKLUUUTE 3a yn0Tpe6a.

MoTpe6utenu n nHctanatopm
MpeasuaeHuTe noTpebuTenn ca okasealluTe MbpPBa NOMOLL, HAa MACTO, OBUKHOBEHO MEAMULMHCKU CECTPU, HOCAUM HA HOCUJIKU U NIeKapu.
Te3n MeAUUMHCKM U3enus He ca NpeHasHauyeHu 3a ML, KouTo He paboTAT B 3apaBHaTa coepa.

MeaMUMHCKOTO M3fdenne e npegHasHayeHo camo 3a npodecuoHanHa ynotpeba. Bcuuku onepatopu Tpabsa Aa 6baat obyveHun aa
TpaHcnopTupaT nauueHTUTe 6e3onacHo U epeKTUBHO. He pa3speluaBalite Ha HeobyyeHu ML Aa NOMaraT No Bpeme Ha U3MON3BaHETO Ha
NPOAYKTa, TbiA KAaTO MOraT Aa NPUUMUHAT HapaHABaHWA Ha cebe c1 UK Ha Apyrv AnLa.

OnepaTopuTe, KOMTO M3M0/3BaT MEAULIMHCKOTO u3genve, Tpabsa Aa ca GpU3MUYecKM B CbCTOAHME Aa ro M3Non3saT M aa umar gobpa
MYCKy/IHa KOOPAMHALMA, KaKTO U 34paB rpbb, CMAHM pbLe M Kpaka, 33 Aa moraT Aa NOBAMIaT M XBaLLaT HOCW/KATa, KaKTo U fa ca B
CbCTOSHWE Aa AbPKaT MeAULIMHCKOTO U3aenve 34paBso C ABeTe pble.

3apaBHUTe paboTHULM TPAGBA Aa ca B CbCTOAHME Aa NpeAOoCTaBAT HeobxoAMMaTa MOMOLL, HA NALUEHTa.

MoTpebutenure TpA6Ba Aa ca B CbCTOAHUE Aa NOBAUTaT U NPEMEeCTBAT B YC/I0BUA HA MbJiHA 6€@30NacHOCT TeXKEeCTTa Ha HOCUJIKaTa 3aeAHo
C NaLMeHTa 1 KaKBOTO U Aa e Apyro o6opyaBaHe, U3M03BaHO 3aeAHO C MeAULMHCKOTO U3aenue.

3a TeXHUKUTE Ha KauBaHe Ha OCO6EHO TEeXKU MALMEeHTH, 33 OonepaLuu NO HEepPaBHM TEPEHU MAU NpU ocobeHn U HeobuuyaiHu
06cToATencTBa, Ce NPenopbYBa NPUCHCTBUETO Ha NOBeYe 34PaBHU onepaTopu (He caMo ABama, KaKTo e NpeABUAEHO NPU HOPMAJTHU
ycnoswms).

Cnoco6HoCTUTE Ha BCEKM 34 paBeH onepaTop Tpsabea Aa 6bAaT NnpeLeHeHV Npeam onpeaensHeTo Ha POAUTE Ha OKa3BaLLMTE MbpBa NOMOLL,
npu ynotpebaTta Ha HOCWUAKaTa.

O6yuyeHune Ha noTpeburtenurte

Benexka: 8brpeKku 8CUYKU ycusaus, nabopamopHU mecmose, U3numedaHus, UHCMpyKyuu 3a yrnompeba, cmaHoapmume He euHaau

ycriaeam 0a 8b3rpou3sedam MpakmMuKama, 3amoea pe3yamamume, nosayyeHu 8 peasHume ycaoeus Ha yrnompeba Ha npodykma e

ecmecmeeHa cpeda, Mo2am 0d ce pasauvyasam MoHAKo2a OPAcMuU4Ho.

Hali-0o6pume uHCcmMpyKyuu ca HenpeKbcHAMa NPAKmMuKa nod Had3opa Ha KoMnemeHmMeH U Nod2omeeH nepcoHann.

. Hes3aBMCMMO OT NpPeaxXOAHWA OMNUT C aHaNOrMYHU MEeAMUMHCKU u3genus, Tpabsa Aa ce npoyeTe BHMMATENHO M aa ce pasbepe
CbbPXKAHMETO Ha HACTOALLETO PHKOBOACTBO NPEeAU UHCTANNPaHe, U3M03BaHe HA NPOAYKTA UM BCAKA OonepaLma no noaapbkka. B
c/lyyait Ha CbMHeHMe, CBbpIKeTe ce cbe Spencer Italia S.r.l., 3a aa nonyumte HeobxoaAMMUTE NOACHEHUA.

. MpoayKTsT TpAbBa Aa ce MU3M0A3Ba CaMo OT NepcoHas, obyyeH 3a U3Noa3BaHETO Ha TO3M NPOAYKT, @ He Ha APYrv aHANOTUYHU.

. MpurofHoOCTTa Ha NOTpebuUTeNNTe 33 NON3BAHETO HA NPOAYKTa TpA6Ba Aa ce yA0CTOBEPU C perucTpmupaHe Ha obyyeHneTo, B KOeTo ca
nocoyeHu obyyeHuTe nnua, obyyaBalumTe, AaTa U mAcTo. Ta3m AOKyMeHTauuaA Tpa6Ba Aa ce cbxpaHaBa NoHe 10 roAuHM OT Kpas Ha
JKU3HEHMA LMKDBA Ha NpoAyKTa U TpA6Ba Aa ce Npea0CTaBU Ha Pa3noNoXKeHUe Ha KOMNETEHTHUTE BAAcTM M/uam npoussoguTens,
KoraTo 6bAe nouckaHa. Mpu annca Ha TakaBa, KOMMNETEHTHUTE BAACTM MOTaT Aa HA/IOXKaT eBEHTYa/IHUTE NPpeABUAEHWN CAHKLUMU.

. He no3sonsBaiiTe Ha HeobydyeHW /NMUA A3 NomaraT Mo BPeMe Ha M3MOA3BaHETO Ha MPOAYKTA, Tbil KaTo moraT Aa NPUYUHAT
HapaHABaHMA Ha cebe cu UM Ha Apyrv L.

. MpoayKTbT TpAbBa Aa ce U3M0N3Ba eAUHCTBEHO OT NepcoHas, obyyeH Aa M3MN0A3Ba TO3M NPOAYKT, @ He APYrv aHaNOTUYHM.

3abenexka: Spencer Italia S.r.l. suHazu e Ha pa3znosnoxeHue 3a NPoeex0aHeMo HaA Kypcoee 3a oby4yeHue.
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3. PE®EPEHTEH CTAHOAPT

B KauecTBOTO CU Ha AUCTPUBYTOP MAK KpaeH noTpebuTen Ha NPOAYKTUTEe, Npou3BeAeHU u/uav npoaasaHm ot Spencer Italia S.r.l., o Bac
3a4b/KUTENHO Ce U3MCKBa Ja CTe 3ano3HaTu C pasnopeabute Ha AeWCTBALLOTO 3aKOHOAATENCTBO B CTPAHATa, 3a KOATO €
npeAHasHayeHa CTOKaTa M KOETO MOXKe Aa ce Mpuaara 3a u3genuata, NpeameT Ha AOCTaBKaTa (BK/AOYUTENHO HOPMATUBHUTE
M3UCKBaHUA 3a TEXHUUYECKUTE cneumdpuKaumm n/mam U3UCKBaHMATa 3a 6e30NacHOCT), KAaKTO U Aa CTe 3aN03HaTH CbC 3afb/XKEHUAT],
Heo6xoAMMM A ce rapaHTUPa CbOTBETCTBUETO HA BbNPOCHUTE NPOAYKTU C USUCKBAHMATA HA 3aKOHA HA CbOTBETHATA TePUTOPMUS.

PE®EPEHLUMUA 3AINNABUE HA LOKYMEHTA
PET/IAMEHT (EC) 2017/745 HA EBPOMENCKMA MAP/IAMEHT M HA CbBETA o 5 anpun 2017
PEF/TAMEHT (EC) 2017/745 roguHa OTHOCHO MeaANUUHCKUTE nsagenna

4. vyBOj

4.1 U3non3BaHe Ha pPbKOBOACTBOTO

HacTosLueTo pbKOBOACTBO MMa 3a Len Aa NpeaocTaBu Ha 34paBHMA paboTHUK HeobxoaumaTa nHbopmauma 3a 6esonacHata M ymecTHa
ynoTtpeba, KaKTo M NoAXoAALaTa NOAAPbKKA HAa MegULMHCKOTO U3genue.

3abenexcka: pbkosodcmeomo e HepazodesnHa Yacm om mMeduYUHCKomo u3denue, cnedosamenHo mpsabea 0a ce CbXPaHABA MpPe3 yesnus
HCU3HEH YUK/ Ha u3desnuemo u mpabea 0a npudpyHasa CbWomo npu eeeHmyasnHa CMAHA Ha NpedHa3HayeHUemo usau cobcmseHocmma.
B cayuad, ye ce noay4am uHCMpyKyuu 3a ynompeba, Koumo ce omHacam 3a opye npodyKkm, pasauveH om nosy4eHus, Heobxooumo e 0a
ce cebpreme He3abasHO ¢ npouzsodumess npedu ynompebama Ha uzodesauemo.

MHCTpyKUMUTe 3a ynoTpeba Ha NPOAYKTUTE Ha Spencer mMoxeTe Aa ce BUAAT U U3TernaTt oT yeb cTpaHuuaTa www.spencer.it/risorse-
media/manuali-uso Ha yebcaiiTa Ha Spencer unu ce cBbpeTe ¢ NpoussoauTens. MpaBaT U3KAOUEHUE apTUKYIUTE, YMATO CbLLHOCT U
pa3ymHo npeasuamnma ynotpeba ca TakMBa, Ye He Ce Hasnara CbCTaBAHETO HA MHCTPYKLMK, B OMbAHEHUE HA CAeAHUTE NpeaynpexaeHun
W YKa3aHus, NOCOYEHUN Ha eTUKeTa.

He3aBMCcMMOCT OT HUBOTO Ha I'IpVI,CI,06VITVIFI npeauiweH onnTt C aHanorM4Hn nsaenna, ce npenopbysa BHUMATENHO Aa Ce NpoYyeTe HaCTOALWETO
PBKOBOACTBO, Npean MHCTAaIMPAHETO, U3MNO0N3BAHETO Ha NPOAYKTA U/IN KaKBAaTO U Aa € onepauna no noaapbKKa.

4.2 ETMKeTUpaHe u NpocneasaBaHe Ha MegULUHCKOTO usgenue

BcAKO MeAMUMHCKO M3aenve e CHabAeHOo C eTUKET, NOCTaBeH Ha CaMoTO MeAMLMHCKO U3genune u/mam Ha onakoBKaTa, B KOWTO eTUKET ce
CbAbPMKAT NAEHTUGUKALMOHHUTE AAHHM Ha NPOU3BOAMUTENA, HA NPOAYKTA, MapkuposkaTta CE, cepmeH Homep (SN) nam naptnaa (LOT).
ETMKeTHLT HMKora He TpabBa A4a ce OTCTpaHABa MW MOKPUBa.

Product code Serial number

Product description

(01)0805771123XXXX

= {11)yymMmmDD

C € I::E] - cf’&l]yYVMMDD

I Spencer ltalias.r.l.

E ((21)2100443030
Sala Baganza (PR) Italy

MUO02 Rev.1
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B cnyyali Ha noBpeaa UM OTCTpaHABaHe, MOUCKalTe Ay6AMKAT OT NMpPOM3BOAMTENA, B MPOTUBEH C/yvall PUCKyBaTe aHyAMpaHeTo Ha
rapaHUMATa, Tbii KaTo M34ENNeTO HAMA 3 MOXe noseye Aa 6bae npocneassaHo.

Pernament (EC) 2017/745 n3nckBa OT NPOMU3BOAUTENNTE U AUCTPMBYTOPUTE Ha MEAULMHCKU M3Aenvsa Aa NpocneaasaT TAXHOTO
MeCTOHaxoXAeHue. AKO M3[e/IMeTo ce HaMmMpa Ha MACTO, Pas/IMYHO OT agpeca, Ha KOMTO e M3NpaTeHO AU NPOJAAEHO, AAPEHO,
n3ry6eHo , OTKPaAHaTO, EKCNOPTUPAHO, YHULLIOXKEHO UIM OTCTPAHEHO 3a NOCTOAAHHO OT ynoTpe6a, UK ako U3JeNneTo He e JOCTaBeHO
AUpPeKTHO ot Spencer Italia S.r.l., tTHGopmupaiiTe oTaen ob6cny:KBaHe Ha KAMEHTH (BUXK § 4.4).

4.3 Cumsonun

Cumson 3HayeHune
MepguuuHcko nsgenve, B
c € cboTBeTCcTBME C PernameHT [:E] BuiKTe 3a cnpaBka pbKOBOACTBOTO 3a ynoTpeba.
(EQ) 2017/745
MepguunHcko nsgenve @ CepvieH Homep
d MpounssoauTten Koga Ha npoaykra
OnacHocrT - loKkasBa onacHa cMTyaumsa, KOATO MOXKe Aa NPUYNHU
M [JaTa Ha npon3BoACTBO !
CepPMO3HM HapPaHABAHMA UIN CMbBPT.
YHUKaneH ngeHtudukaTop Ha NaeHTUPUKaTop Ha NPOU3BOACTBOTO

uspenneto ByKBeHO-LMdPOB KoA, KOUTO naeHTUdULMPA NPOU3BOACTBEHUTE
€JMHULM HA MeJULMHCKOTO U3ae/ne, CbCTOALL, Ce OT:

(01)0805771123XXXX dupme npeduke (XXXX=GTIN)
(11) YYMMDD [laTa Ha NpoM3BOACTBO

(NN)1234567890 NN=10 =>LOT/
(NN) 1234567890 NN=21o5SN

4.4 TapaHuua n obcayKBaHe

Spencer Italia S.r.l. rapaHTUpa, ye npoaykTUTe ca 6e3 gedeKTn 3a Nnepnoa oT egHa roguHa, CYUTAHO OT AaTaTa Ha 3aKynyBaHe.

3a nHdopmMauma, oTHacALWA ce 40 NPaBUAHOTO MHTEPNPETUPAHe Ha MHCTPYKUMKUTE 3a ynoTpebaTta, noaapbkKKaTa, MHCTAaIMPAHETO WU
BpbLLAHETO, ce cBbpeTe ¢ oTaen ,06cny:BaHe Ha KaveHTU” Ha Spencer, Ten.: +39 0521 541111, dakc: +39 0521 541222, e-mail
service@spencer.it

3a ynecHnaBaHe Ha onepauunTe no obCNy»KBaHe, NOCOYBAlTE BUHArM Homepa Ha naptuaara (LOT) unu cepuiiHna Homep (SN), nocoueHu Ha
eTuKaTa, KOWTO e NOCTaBEeH Ha OMAKOBKAaTa UM Ha CaMOTO U3aenue.

YcnoeuaTa 3a rapaHuuMaATa U 06cNy>KBaHETO ca A0CTbMHM Ha agpec: Termini e condizioni generali | Spencer .
3abenexcka: 3anuweme U cbxpaHasalime 3aedHO ¢ me3u UHCMpPYKyuu: Homepa Ha napmuda (LOT) unu ceputiHua Homep (SN) ako uma
makuea, MAacmo u 0ama Ha 3aKynysaHe, dama Ha Mvpsama ynompeba, dama Ha nposepKume, ume Ha nompebumens u KOMeHMapu

5. MNPEAYNPEXRAEHUA

MpeaynpexaeHuaTa, 3abenexkute U apyra BakHa MHPOpMaLMsA, cBbp3aHa ¢ 6e30MacHOCTTa ca NOCOYeHW B TO3M pasfen U ca ACHO
0603HayYeHu B LUANOTO PbKOBOLCTBO.

MoHe Ha BCeKM 6 mecel,a, e BaXHO [4a Ce NpPoBepsaBa 3a Ha/IMYMETO Ha aKTyaIM3UPaHN MHCTPYKLUUM U €BEHTYaTHU NPOMEHU, OTHACALLM Ce
[0 npoaykTa. [lo Ta3n uHdopmauma ce uma ceobogeH A0CTbM B yeb caiita www.spencer.it, Ha CTpaHuuaTa, oTHacALLa ce 40 cneunduyHus
NPOAYKT.

XapaKTepuCTUKU Ha NPOAYKTa

3a6pa|-|e|-|a € N3N0N13BaHETO Ha NPOAYKTAa 3a BCAKa Apyra ynOTpeGa, pa3/zintiHa OT oNUcCaHaTa B PbKOBOACTBOTO 3a U3MNO/13BAHE.

e lpeay BcsAKa ynoTpeba NnpoBepsaBaiTe BUHArM LLe0CTTa Ha NPOAYKTA, KaKTo e Noco4YeHo B PbKOBOACTBOTO 3a ynotpeba v B ciyyaii Ha
aHOManWM/LLeTH, KOUTO MOraT A4a HapyLwaT GpyHKLMOHANHOCTTa/6e30nacHOCTTa, e HeobxoAMMOo U3aenmeTo fa ce u3Bene HezabasBHO
oT ynotpeba 1 Aa ce CBbpXKETe C NPOU3BOAUTENS.

e 3n0/13BaHETO OT HEOBYYeH NepcoHass MOKe Aa NPUYMHKN HapaHABaHMA Ha NalMeHTa, Ha OKa3BalLMA MbPBa MOMOLL, KaKTO U Ha ApYru
ua.
e Henoaxoaawm npoueaypu 3a AesvHobeKumMa MoraTt 4a 40Be4aT A0 PUCK OT KPbCTOCaHW MHOEKL M.

e AKo 6bae OTKpUTa NoBpesa UK HenpasunHo GyHKLIMOHUPaHe Ha NPOAYKTa, Tol TpabBa Aa 6bae HezabaBHO 3ameHeH ¢ Apyr, Nofo6eH
Ha noBpeaeHun NPOAYKT, 3a Aa ce rapaHTUpaT 6e3 NpeKkbcBaHe NpoLeAypuTe No OKa3BaHe Ha MbpBa NOMOLL,.

e MeauuMHCKOTO u3aenve He Tpabsa Aa ce NOANPaBA MO HUKaKbB HauMH (MoanduKauma, perynupaHe, gobassaHe, 3amsHa). B Takbs
CNyyaii NPOV3BOAMUTENAT He Noema OTTOBOPHOCT 3a eBEHTYa/lHU HEeW3MNpPaBHOCTU WM 3/10MOAYKK, NPUMUHEHWU OT CaMOTO U3AENUE;
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ocseH ToBa CE CepTMd)MLIMpaHeTO, KaKTO MU rapaHUMATa 3a NPOAYKTa We Ce CHUTAT 3a HEBANTIUOHWN.

Bceku, KoWTo moauduumpa uam e pasnopegun ga ce u3Bbpwu moguduumpaHe, uam npeobopyasa uav e pasnopeaun fa ce
npeobopyagat NpoayKTUTe, nNpousBedeHu oT Spencer Italia Srl, No TakbB HauuH, Yye NoBeve He CAyXKaT 3a LENTa, 3a KOATO ca
npeasuAeHU UK He OcUrypsBaT Nnoseye NpesBuAeHaTa NPoM3BoAUTENHOCT, TPAGBA OCUTYpU, Ye OTFOBAPAT Ha YC/IOBUATA, BaIMAHM 33
NbPBOTO NyCKaHe Ha nasapa.

Mo Bpeme Ha M3non3saHe I'IO3MLI,VI0HMpal7ITe n perynmpai/‘iTe MeJUUMHCKOTO usgenne, Kato BHMMaBaTe Aa He Bb3NpenATcTBate
OKa3BalluTe NbpBa NOMOLL, KaKTO U APYroToO CNacUTENHO o6opyp,BaHe.

yBepeTe ce, 4e Ca B3eTU BCUYKMU HEO6XOAMMM npeanasHU MepKu, 3a Oa ce nsberHart OnacHOCTUTE, KOUTO MOraT Aa Bb3HUKHAT npu
KOHTAKT C KPbB U1K TeNleCHU TEYHOCTU, KOraTo TOBa € NPUN0XKNMO.

3a MeANUMHCKN U3genus, npeaHasHa4eHU 3a TPaHCNOPTUPaHE Ha NaUMEHTH, BUHArmn CnasBaiTe MaKcMManHaTa TOBAaPOHOCUMOCT Ha
MeANUMNHCKOTO U3aeNIne, KakKTo € NOoCOo4YeHO B HACTOALWETO PbKOBOACTBO 3a MU3NON3BaHe. MNoa makcumanHa TOBAapPOHOCHMMOCT ce
pa36mpa 06|J.I,OT0 Terno, pasnpeaeneHo cnopend 4YoselwkKaTa aHAaTOMUA. I'Ipm onpegenAHeTo Ha 06LL|,0TO Terno Ha ToBapa BbPXY
NPOAYyKTa, 34PaBHUAT onNepaTop Tpﬂ6Ba Aa B3eme npeasua TernoTo Ha nauneHTa, Ha o6opy,a,BaHeTo MU Ha aKcecoapute. OcBeH TOBa
34PaBHUAT onepaTop Tpﬂ6Ba Aa npeueHn Aann pasmepa Ha NnaumMeHTa He HaManAasa d)yHKLI,MOHanHOCTI'a Ha MeaANLUUHCKOTO nsagenune.

3a MeaMUUHCKN usgenus, npeaHasHa4YeHM 3a TpaHCNOPTUPaHe Ha NauMeHTn, npean nopauraHe ce ypepete, 4e onepatopuTe Ca B
noaxoaAawo ¢M3M‘-IECKO CbCTOAHWME, KaKTO € NOCOYEHO B PbKOBOACTBOTO.

MaKcMManHOTO Ters10, KOeTo MOHacA BCEKM 34paBeH onepaTtop, Tpﬂ6Ba Aa € B CbOTBETCTBME C NpeaAnnCaHUATa Ha AeﬁCTBalJJ,OTO
3aKOHO4aTeNICTBO B CbOTBETHATA CTPAHa, NO OTHOWEHWE Ha 34PaBOCNOBHUTE U 6e3onacHu YCNoBUA Ha TpyAa.

FapaHUMOHHUTE NeyaTu, aKo Ca Ha/IMYHU TaKUBa, He TPAGBa Aa ce MaxaT; B NPOTUBEH C/lyyaid, NPOU3BOAUTENAT HAMA A NPU3HaBa
noseye rapaHUMATA 3a NPOAYKTA U HAMA 4@ HOCU OTTOBOPHOCT B CAy4all Ha HEM3NPABHO QYHKLMOHUPAHe UK LLETU, NPUYUHEHU OT
npoaykra.

[a ce n36Area KOHTAKT C pexeLuy npeameTy.
PaboTtHa Temnepartypa: ot -10°C go + 50°C

CbXxpaHeHue

N3penneTto He Tpﬂ6Ba Aa 6'bﬂ,e U3N0XKEHO UAU Aa B/IM3a B KOHTAKT C U3TOYHULUU Ha ropeHe MM 3anaMMmu BellecTBa.
C'bXpaHﬂBaﬁTe n3nenneTo Ha xn1agHo, Cyxo U TbMHO MACTO U HE TO nsnaraiTe AOWNPEKTHO Ha CAbHLUE.

He nocrasaite n3nenneTo noa TexXKM npeameTtn, KOMTo MoraT ga NPUYNHAT CTPYKTYPHU Bpean.
C'bXpaHﬂBaﬁTe n TpchnopTMpaVlTe n3anenneTo B OPUrMHaiHaTa OnakoBKa. B npoTneeH cnyqa17| rapaHumnATa oTnaaa.

TemnepaTypa Ha cbxpaHeHue: ot -20°C go +60°C.

PerynaTtopHu UsncKBaHUA

AKO CTe B KauecTBOTO Ha AUCTPMBYTOp UAKn KpaeH notpebuten Ha NPoAyKTUTE Npou3BedeHun U/unam npogasaHm ot Spencer Italia S.r.l.,
ce U3UCKBA CTPMKTHO A3 NO3HaBaTe pasnopeabuTte Ha AelCTBaLLOTO 3aKOHOAATE/ICTBO B CTPAHATA, 32 KOATO € NpeAHa3HayeHa CTOKaTa
M KOMTO MOraT Aa ce NPU/IOXKaT 3a U3AeNUATa, NPpeAMEeT Ha AO0CTaBKaTa (BKNIOYMTENHO HOPMATUBHUTE U3UCKBAHUA 32 TEXHUUECKUTE
cneymduKaumn n/mam usncKBaHMATa 3a 6e30MacHOCT), KaKTO UM MO3HaBaHeTO Ha HeobxoauMWUTE MepKM, 3a fJa ce rapaHTupa
CbOTBETCTBUETO HA BbNPOCHUTE NPOAYKTU C U3UCKBAHMATA HA 3aKOHA HAa CbOTBETHATA TEPUTOPUS.

NHpopmupaiiTe ceoeBpemeHHO M noapobHo Spencer ltalia S.r.l. (owwe BbB $pasaTa Ha NomcKBaHe Ha opepTa) OTHOCHO eBEHTyaHUTe
3a4b/IXKEHUA Ha Npou3BoaUTENA, HEOOXOAMMM 33 CbOTBETCTBUETO Ha NPOAYKTUTE HA cneuudUIYHUTE 3aKOHOBU U3UCKBAHMUA B
CTpaHaTa Ha U3non3BaHe (BKAOUMTENIHO TE3M NPOU3TUYALLM OT PErNaMeHTU U/MAN HOPMATUBHU pa3nopesnbu oT APYro ecTecTso).
MpeanpuemeTe JeNCTBUSA, C HYXKHATa FPUNKa U CTapaHuWe, 33 Aa Ce rapaHTUpa CbOTBETCTBMETO C 0bLLMTE U3UCKBaHWA 33 6esonacHocT
Ha U3aenuATa, NyCHaTV Ha Nasapa, KaTo NPefoCcTaBuUTe HA KpalHUTe NOTpebuTen uanaTa Heobxoanma MHGopmauma 3a
M3BBPLUBAHETO Ha AeMHOCTUTE NO NepUoaUYHUTE NPOBEPKM Ha NPeOCTaBEHNUTE U3AE/INA, TOYHO KAKTO € NOCOYEHO B CbOTBETHOTO
PBKOBOACTBOTO 3a ynoTtpeba.

AKTUBHO AoNpuHacaiiTe 3a NpoBepKuUTe 3a 6e30NacHOCT NO OTHOLIEHME Ha NPOAAAEHUTE NPOAYKTU, MPeOCTaBANKY LuanaTa
MHbOPMaLMA, OTHACALLA Ce A0 aHa/M3a Ha PUCKA, KAaKTO Ha NPOU3BOAMUTENA, TAKA U HA €BEHTYaIHU KOMNETEHTHUTE OpraHu, 3a Aa
MoraT Te CBOEBPEMEHHO Aa npeanpuemaTt HeobxoammuTe gelicTausa.

OncTpnbyTopbT UAK KPAaUHWUAT NON3BATEN € HAACHO, Ye B C/ly4all Ha HecnasBaHe Ha CbOTBETCTBMETO C FOPENOCOYEHUTE U3UCKBAHUS,
TOW e HOCK MbJIHA OTFOBOPHOCT 33 BCUYKM LLLETU, KOUTO MOFaT Aa Bb3HWKHAT. CnegosaTtenHo Spencer Italia SRL n3puyHo oTK0HABA
KaKBaToO M @ € OTTOBOPHOCT NP HecnasBaHe Ha Te3u PeryaaTopHu pasnopeabu.

BbB Bpb3Ka ¢ pernameHT (EC) 2017/745 ce HanomHs, Ye AbPMKaBHUTE UAM YACTHUTE 34paBHM PabOTHULM, KOUTO MPU YNParKHABAHETO
Ha cBoATa NpodecnoHanHa AeMHOCT, NonagHaT Ha UHLMAEHT, B KOWTO € BbB/eYEH MeANLMHCKM NPOAYKT, Ca AbXKHM A3 CbobLWAT 33
ToBa Ha MMHWCTEPCTBOTO Ha 3A4paBeona3BaHeTo, B YCTAHOBEHUTE CPOKOBE U MO YCTaHOBEHUTE HAaYMHK, C e4HO UK NoBeYve
MMHUCTEPCKU NOCTAHOB/EHMWA U A FO BPbYaT Ha NpomssBoanTena. JbpKaBHUTE UAM YACTHUTE 34paBHN PAabOTHULM ca ATbKHU A3
CbOBLAT HAa NPOU3BOAUTENA, BCEKM APYT MHUMAEHT, KOWTO MOXKe Aa NOo3BOAM NpeAnpueMaHeTo Ha MepKU, NpeaHasHayveHn aa
rapaHTMpaT 3alLMTaTa U 34PaBeTo Ha NaUMeHTUTe U NoTpebutenute.

M3nonsBaite caMo OpurMHaHN KOMMOHEHTM/pe3epBHM YacTu U/uam akcecoapu nam ogobpeHn ot Spencer Italia S.r.l., 3a ussbpLiBaHe Ha
KaKBaTo M fa e onepauua 6e3 ga ce NPUYMHKM BNOLIABAHE WM MPOMAHA Ha MPOAYKTA. B MPOTMBEH cayyall ce OTXBbpAs BCAKAKBA
OTrOBOPHOCT, CBbP3aHa C HEMPABUIHOTO QYHKLMOHMPAHE UAN EBEHTYA/IHU LLETH, NPUYMHEHN OT MEANUMHCKOTO M34eNne Ha NaumeHTa
WAN Ha 34paBHUA omepaTop, NpPaBelkyu HeBasMAHa rapaHuMATa M OTNAZAaHETo Ha CboTBeTcTBMETO ¢ PernamenT (EC) 2017/745 oTHOCHO
MeANLMHCKUTE N3Jenus.
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6.

CNEUNONYHU NPEAYNPEXAEHUA

CnepnBalite ogobpeHuTte npoueaypu oT CnelHaTa MeauLmMHeKa Cay»K6a 3a UMobunmsmpaHe U TPAHCNOPTUPAHE Ha NALUEHTMU.
CnepBalite ogobpeHuTe npoueaypu oT CneluHaTa meguLmMHCKa cay»K6a 3a NO3ULMOHMPAHETO U TPAHCMOPTUPAHETO Ha NaLUEHTH.

[a He ce “3n0N13Ba, aKO MEAULIMHCKOTO U3aeNne UAN HEFOBUTE YacTM ca NPOBUTH, CKbCAHW, PA3HULLLEHU WU €A MPEeKaNeHo U3HOCEHM.
Mpeay noBauraHe Ha HOCUAIKATa Ce yBEpPETe, Ye OnepaTopuTe ca A XBaHa/Iu 34PpaBo.

KoraTto ce nosaura meauLMHCKOTO M3Ae/Nne KaTo HOCW/KA, XBaHETe TeNeCKONUYHWUTE APbXKKM, Pa3noNoXKeHU Ha r1aBHaTa PaMKa,
KOUTO ce& HaMMpaT OTKbM CTPaHaTa Ha rnasaTta W Tesu, KOMTO Ce HammMpaT OTKbM CTpaHaTa Ha KpakaTta. He U3non3saiite ApbKKUTE,
NoCTaBeHM Ha PaMKaTa Ha CeAanKara, 3a Aa NOBAUrHeTe MeAULMHCKOTO usgenue.

M36arealite Aa AbpnaTte MeAULUHCKOTO U3aenne BbpXy rpanasy NOBbPXHOCTY.

He nosamraiite ¢ KpaH Uau Apyrv MeXaHUYHU NOBAMUraYN.

He n3nonssaiTe CyLINAHM MALLWHW.

MeAUUMHCKOTO M3fenue e npefiHasHayeHo 3a Bb3CTaHOBABAHE W TPAHCMOPTUPAHE HA MALMEHTU U HE MOXKe [a ce M3Mo/3Ba KaTo
MeZMUMHCKO U3aenuve 3a NPOAB/IKUTENHO 3aCTOABAHE Ha NaLMEHTU.

YnpasKHsBaiiTe ce c Npa3Ha HOCW/KA/CToA, 33 Aa ce 3ano3HaeTe C MaHeBpuTe.

3a TeXHWKUTe 33 HaTOBapBaHe Ha NalLMeHTa, 332 0COBEHO TeXKM NaUMeHTW, Npu paboTa No HepaBHW TePeHU UK NpU ocobeHu u
HeobuyYaliHu1 06CTOATENCTBA, Ce NPENopbYBA NPUCHCTBMETO HA NOBeYe 34paBHM ONepaTopu (He caMo ABama, KaKTo e NpeaBUAEeHo Npu
HOPMa/HW YCN0BUSA).

Mpeau BcAKo M3non3saHe NpoBepsiBaiiTe BUHArK LENOCTTa HAa KONMAHUTE U CbOTBETHUTE KYKM, KAaKTO € NMOCOYEHO B PbKOBOACTBOTO 33
n3nonseaHe. B cayyalt Ha HemsnpaBHO GyHKLMOHUPaHe UM NOBPeaM, KOUTO MOraT Aa HapyLwaTt GyHKLMOHaNHOCTTa M 6e3onacHocTTa
Ha U34enMeTo UM Aa HaBPeaAT Ha NaLMeHTa UAKN Ha 34paBHUA onepaTop, e HeoBXoAMMO Aa ce NOAMEHAT KoNaHuTe.

YBeperte ce, 4e KoNaHUTe ca NPaBUIHO NPUKPENeHN KbM pamKaTa Ha HOCU/IKaTa.

BuHaru 06G3ABM)KBal7ITe NnauMeHTa KaTo n3non3sarte npeaocraBeHUTe OT Npon3BoaAnTeNA KoMaHU; HeCNna3BaHETO Ha TOBa U3UCKBaHe
MOXe Aa NPUYNHU CEPUO3HU HapaHABaAHUA.

3a onTumanHo O6e3,D,BM)KBaHe Ha NauueHTa e HeO6XO,EI,MMO Aa Ce U3NoNn3Ba rpbAeH KonaH, B AONb/IHEHNE KbM NpeaoCTaBeHUTe
KOJ1aHWU.

yBepeTe Cce, 4e NNaTHOTO € NPaBUNHO NPUKPENEHO KbM paMKaTa Ha HOCU/IKaTa.

yBepeTe Ce, 4e NNaTHOTO He NpeyYn Ha CUCTemaTa 3a CrbBaHe, ABUXKEHNETO Ha APBXKKUTE U BCAKA APYyra onepauna no nsaenneto.
He pa60TeTe, aAKO TernoTo He e pa3snpegeneHo npasniHO.

3a aa TpaHCnopTHuparTe HOCMﬂKaTa/CTOﬂa, BUHaru xsau.l,aﬁTe APBXKKUTE, a HE APYrX YaCTU Ha U34eNneTo.

M3bareaiite aa ynpaxkHABaTe NpeKomMepHa cuaa npu NpomsHa Ha KoHdUrypauusata Ha msgenuneto. MpekomepHaTa cuia Moxe Aa
KOMNPOMETUPA LLeNI0CTTa Ha NPOAYKTA.

Mpeau Aa crbHeTe U34ENMETO 3a CbXpaHeHMe, yBEPETE Ce, Ye € HaMb/AHO Pa3nbHaTo. YacTUYHO M3BaXKAAHE HA 3a4HUTE APDBIKKM MOXKe
Aa nospeau U3genvero.

He ce onutsaiite Aa NpomeHATe KOHd)VIpraLI,VIHTa, AKO NaUMEHTDHT € Ha HOCU/IKaTa.

I'Ipe,a,w Aa NpomMeHuTe KOHd)MpraLI‘MﬂTa, yBepeTe ce, 4e HWUKOWM He e nocTasun pbUeTE CM MeXaYy NAb3raly ce Uan AsuXKelwun ce
CUCTEMMU; TOBA MOXKe Aa NPUYHNHN HapaHABaAHUA.

I'Iop,p,bpmal‘/'ﬁe HOCUNIKaTa HeNoABUXHA, aKO NAUMEHTHLT C€ HaMKUPa Ha HeA.

YacTMYHOTO M3BaXKAaHe Ha TeNecKonuYHUTe APBXKKM MOXKe Aa npean3BuKa BHE3aNHO 3aTBapAHE UM OTBapAHe, C NpOon3Tuyalm ot
TOBa PUCKOBE 3a NauUneHTa 1 onepaTtopuTe. BuHaru ce yBepﬂBaVlTe, 4ye JPbXKKUTE Ca HAaNb/IHO BKapaHW.

Heunsnon3ssaHeTo Ha npeanasHU KoNaHUM MoXKe Aa Aoseae A0 CEPUO3HU PUCKOBE 3a NauMeHTa. BuHarn nsnonssamTte KonaHuTe u ce
yBepeTe, 4e NaUMEHTDHT € NPaBUIHO 3aKpeneH.

HenpanmHo 3aKpeneHo N1aTHO MOXKe Aa Ce OTKa4u Npu HaToBapBaHe, KOETO BOAU A0 PUCKOBE 3a NalUeHTa. BuHaru ce yBepﬂBaﬁTe,
4Ye NNaTHOTO € NPaBU/IHO MOHTUPAHO.

KOHTaKTBbT C OCTpu npeameTn unun a6pa3MBHM NOBBPXHOCTU MOXKE Oa KOMNPOMETUNPA LLeNO0CTTa Ha N/1aTHAaTa U KON1aHUTe, C nocneaBalin
PUCKOBE 3a NaUuMneHTa.

AKO He ce M3BbPLIBA NPOBEPKa Ha UENOCTTa Ha KOJIaHUTE U NN1aTHATa, TOBa MOXe Aa AoBeae A0 TAXHOTO C‘-IyI'IBaHe/CK'bCBaHe, KOeTo
MOXe Aa 3acCTpawun 6e30nacHOCTTa Ha naunMeHTa.

HecnassaHeTo Ha NpeAynpexXaeHUsATa 3a onepaTopuTe MOXKe Aa A0Beje A0 ONacHOCT OT NpemMasBaHe, NPUUMHEHA OT MEXaHU3MUTE 33
[BUXKEHWe.

KoraTo ce oTBaps U34eaMeTo OT CrbHAaTOTO NOJIOKEHWE, U3MNO03BAHO 3a CbXPaHEHUe, yBEpeTe ce, Ye HUKOM He e MOCTaBu pbleTe cu
6/1M3KO [0 TOUKATa Ha CrbBaHe; MOMKe 13 Bb3HMKHAT HapaHABaHUA OT NpemasBaHe.

O6bpHeTe roNAMo BHUMaHWE Ha eBEeHTyanHW NPenaTcTBuA (BoZa, /led, OTNafbUy M Ap.), KOUTO Ce HaMMpaT Mo MapLipyTa Ha
HocWAKaTa/cTona, Thid KaTo Te MoraT Aa AoBeAaT Ao 3aryba Ha paBHOBeCHe Ha onepaTopa U Aa HapyLwwaT NpaBUAHOTO GYHKLMOHUpPaHe
Ha MeAULMHCKOTO M3fenne. AKO MapLIPYTLT He MoKe Aa 6bae ocBoboaeH oT NpenaATcTeus, usbepeTe anTepHaTUBEH MApPLUPYT.
Boga, nep vaun otnagbuy no crbnbute moraT Aa NPUUMHAT 3aryba Ha paBHOBecMe Ha onepaTopa M Aa HapywaT NpaBUIHOTO
bYHKUMOHMPaHe Ha MeaULIMHCKOTO u3genue. 3a Aa usberHete HapaHaBaHUA, ocBoboAeTe MapLIpyTa OT NpenATcTBuA UK u3bepete
anTepHaTUBEH MapLLpYT.

He npomeHsiiTe U He moaubdULMpaliTe HOCWUAKATa NO MPOU3BOJIEH HAYWH, 33 Aa A ajanTMpate KbM COBCTBEHWUTE CU Lenu.
MogaudurKaumaTa moxe Aa NPUYMHKU Henpeackasyemo OyHKUMOHMPaHe M yBpexAaHe Ha nauuveHTa Uau onepartopuTe. BbB Bceku
CNyyaii rapaHuuMaTa 0Tnaga, ocBoboXAaBaiiku NPOU3BOAMTENA OT BCAKAKBA OTTOBOPHOCT.

BuHaru nposepsBaiiTe ganu NpomaHaTa Ha KOHGUIypaLmMATa e U3BbPLUEHA HaMb/IHO, AOCTUrAKM CbOTBETHUA Kpaii Ha XoAa.

3a npeanoyMTaHe e U3aeMeTo 4a He ce M3MO0/3Ba B PEKUM Ha KPecso, B C/ly4an Ha CbMHeHWe 33 TPaBMM Ha LniiHa TpaBma Uau
TpaBma Ha rpbOHauYHMA CTbN6 UK PpaKTypu.
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e 3a 6e3onacHo M3nosa3BaHe Ha MeaUUMHCKOTO usagenue e HeO6X0,CI,l4MO NPUCHCTBMETO Ha NOHE ABaMa onepartopa.

e He M3non3BaiiTe KosenaTa 3a Ka4yBaHe UK C/IM3aHe No cTbabute. B NPUCHCTBUETO Ha NPENATCTBMA MEeJUUMHCKOTO U3agenme Tpﬂ6Ba Aa
ce nosaurHe.

6.1 du3nueckn U3UCKBAHUA 3a onepaTopuTe

MeAaMLUMHCKOTO U3aenue e npegHa3HaueHo camo 3a npodecroHasiHa ynoTpeba. Bceku onepatop Tpabsa ga 6bae obyyeH aa TpaHcnopTupa
nauueHTuTe 6e3onacHo 1 epeKkTUBHO. He N03B0/IABaMTE Ha HEOBYYEHU NULLA Aa NoMaraT no Bpeme Ha M3MOA3BAHETO HA NPOAYKTA, Tbi
KaTo moraT fia NPUYMHAT HapaHABaHUA Ha cebe cu UM Ha Apyru Mua.

OnepaTopuTe, KOMTO M3N0A3BaT MeAMLMHCKOTO M3genune, Tpabea 4a ca GU3MYECKM B CbCTOSHME 4a ro M3Mos3BaT M Aa umat gobpa
MYCKY/IHa KOOPAMHALMA, KaKTO M 34paB rpbb, CUAHM pble M KpaKka, 3a Aa moraT Aa NoBAMraT M XBalaT HOCM/IKaTa, KakTo M Aa ca B
CbCTOAHME Aa AbPMKAT MEANLIMHCKOTO M3Aenme 34PpaBo C ABeTe Pble.

3apaBHUTe paboTHULM TPAGBA Aa ca B CbCTOAHUE Aa NPeAOCTaBAT HeO6X04MMaTa NOMOLL, Ha NaLUeHTa.

I101pe6wrenm'e TpﬂGBa Aa Ca B CbCTOAHME Aa NnOBAUTraT U NpemMecTBaT B YC/Z1I0BUA Ha NbJ/IHA 6€30MacHOCT TeXecTTa Ha HOCU/IKaTa 3aegHo
C NnauueHTa U KaKBOTO U Aa e Apyro oGopyp,BaHe, U3non3BaHoO 3aeaAHO C MeAULUUHCKOTO usgenue.

3a TeXHUKUTE Ha KauBaHe Ha OCO6EHO TEeXKU MALMEHTH, 33 OnepaLuu NO HepPaBHM TEPEHUM MAU NpU ocobeHn U HeobuuyaiHu
06cToATencTBa, Ce NPenopbYBa NPUCHCTBUETO Ha NOBeYe 34PpaBHU onepaTopu (He caMo ABama, KaKTo e NpeABUAEHO NPU HOPMAJIHU
ycnoswms).

CnocobHoOCTUTE Ha BCEKM 34paBeH onepaTtop Tpﬂ6Ba Aa 6'b,£l,aT npeueHeHn npean onpeaenAaHeTo Ha PO/INTE Ha OKa3BalMTe NbpBa NOMOLL
NpU N3NON3BAHETO HA HOCUIKATa.

7. OCTATbYHU PUCKOBE

He ca M,D,eHTVId)MLI,MpaHM OCTaTb4HU PUCKOBE, TOECT PUCKOBE, KOUTO MOraT Aa Bb3HUKHAT, BbMPEKN CNa3BaHETO Ha BCUYKHU
npeaynpexaeHua, CbAbpKalun ce B HaCToAWMNTE UHCTPYKUKUN 32 U3NON13BaHE.

8. TEXHWYECKW AAHHU N KOMMNOHEHTU

3abenexcka: Spencer Italia S.r.l. cu 3anasea npasomo 0a nNpasu NPOMeHU Ha crieyugukayuume bes npedynpexcdeHue.

Q0

Ne OnwucaHue Martepuan Ne OnucaHne MaTtepuan
TeneckonuyHUTe APbHKKK CromaHa/PVC 7 3a4HM PbYKKN HOCKIIKA PVC
2 MnaTtHO Ha obnerankarta Ha cTona PVC 8 HanpeyHuk 3a npomaAHa Ha CrtomaHa
KOHUrypaumsaTa

3 MnaTHO Ha cefankaTa PVC 9 Pamka Ha cepankaTa CTomaHa

4 PbYKM Ha pamkaTa Ha cegankaTa ot PVC 10 [naBHa pamka AnymuHuit/CTtomaHa
5 MNocTaBKa 3a Kpaka CtomaHa 11 3a4HM pbYKK cepanka CromaHa/PVC

6 Konena NonunypetaH 12 Kpaka 3a onupaHe Ha 3emATa CrtomaHa
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PEXWM CEOANTIKA Pasmep Pexxnm Hocuaka Paszmepu OBWA UHPOPMALUA
O6wa BMCOYMHA 1305 [baKuHa Cbe 3aTBOPEHM 1945 WunpuHa (mm) 545
TENECKOMUYHU APBIKKK
BucounHa 480/825 [baKuHa ¢ 0TBOpEHM
Cepanka/o6nerank TeneckonmyHm 2055 Terno (kg) 14,2+0,5
a OPBKKM
WunpuHa Ha 380
cefankaTa
[bn6ounHa 3aTBOpPEHM 3a4HU PbYKMK OTBOpPEHM 334HMN PHYKHK BUCOUMHE Ha 100 'OI':TB'al?(iH)ocmm 160
805 945 nonerHasnara 4yact g
Pasmepu croHaTa KoHGUrypauma 1100 x 545 x 170 mm

1I'Iop, MaKCMMa/lHa TOBAapPOHOCUMOCT ce pa36mpa O6LLI,OTO Terno, pasnpegeneHo cnopej 4YoselwKaTa aHATOMMUA. an onpeaenAaHeTo Ha
06LLI,OTO Tern0 Ha ToBapa BbPXYy NPOAYKTa, 34PaBHUAT onepaTop Tpﬂ6Ba Aa B3eme npeasug Ternoto Ha nNauneHTa, o6opy,u,BaHeTo n

aKcecoapure.

3ABEJIEXXKA: PazamepuTe noasnexart Ha A0NyCTUMU OTKAOHeHMA oT = 10 mm.

9. BDbLBEXAAHE B EKCM/IOATALUA

I'Ipep,M NbPBOTO M3NON3BaHE, NpoBepeTe Aann:

OnakoBKaTa e 34paBa, KaKTo U Janu e npeanasuna MeauLMHCKOTO U3aenve No Bpeme Ha TPaHCNopTUPaHETO.
MpoBepeTe 32 HAIMYMETO Ha BCUYKM YACTM, BK/IKOYEHM B CIUCHKA, KOWTO € MOCTaBeH Ha OMaKoBKaTa.
06wara GYHKLMOHANHOCT HAa MeAWULMHCKOTO U3aenve
MpoBepeTe Aanu cucTeMUTe 3a peryavpaHe Ha Ier10To Ha NaumeHTa (ako nma Takunea), ce 610KMpaT NPaBUAHO Ha MACTO.
MpoBepeTe Aanu BCUYKM KOMAHAM (aKo MMa TakuBa), GyHKLMOHUPAT NPaBUHO.
MpoBepeTe Aanu BCUUKM MexaHWU3MM 3a AebnokupaHe (ako Mma Takuea) GyHKLMOHMPAT NPaBUIIHO.

He npomeHsiiTe NO HUKaKbB HAYMH CTPYKTYPHUTE YacTU, IOCTOBETE 3a NOBAMUIaHE UK TEFNIEHe Ha HOCWUAKATa, 3a a He ce NPUYUHU
HapaHsaBaHe Ha NauMeHTUTE U/UAK Ha OKa3BaLLUTE MbPBa NOMOLL,.
HecnassaHeTo Ha Te3n MepKK Bb3NpenaTcTBa 6€30MNacHOTO M3NoA3BaHe Ha U34eMeTo, C PUCK Aa Ce MPUYMHM HapaHABaHe Ha NauueHTa
W onepaTopuTe UAN HAHACAHE Ha LLEeTU Ha CaMoTo usgenue.
Mpu cnegBalmTe U3NON3BaHMA, U3BbPLLETE ONepaLUMTe, NOCOYEHU B naparpad 12.
AKO NnocoyeHuTe No-rope ycnoBusA ca CNaseHu, 34eaneTo MOoXKe Aa Ce CYuTa roToBO 33 M3M03BaHE; B MPOTUBEH CNyYaii e Heobxoaumo
[a ce NpeKpaTu U3nos3BaHeTo Ha U3AeNNETO U Aa Ce CBbPIKETE C NPOU3BOAUTENS.

10. ®YHKUMOHANHUN XAPAKTEPUCTUKU

]

3

O ©®

0
EnemeHt | OnucaHue DyHKLMA
A TeneckonuyHu MoraT Aa ce U3N0a13BaT KaKTO B PEXKMM KPEC/IO, TaKa U B PEXUM HOCWKA, 3a TPAHCNOPTUPaHe U NoBAUraHe Ha
LPbKKN/PBUKH n3genveto. Moxe Aa ce U3TEINAT, 33 a Ce YIEeCHAT Te3n ornepauumn.
B MnaTHa 3a cepankata n CnysKaT 3a obnaraHe Ha nauumeHTa. Te ca 3aKpeneHn Ha pamKaTa NocpeACcTBOM KoaHu ¢ 6bp30 OTKauBaLLm ce
obneraskaTta KaTapamu.

85




[pbKKM Ha pamKaTa Ha
cefankata

/3non3Bart ce 3a NoBAMraHe Ha U3LENMETO B PEXMM KPEC/IO OTKbM CTPaHaTa Ha onepaTopa, KOMTo ce Hamupa
otnpes.

Konena

YnecHABaT mankute npemecTtsaHuA UM MaHeBpUTe C U34e/IMETO, KOraTo Ce M3N013Ba B PEXXMM Ha Kpecno.

MocTaBKa 3a Kpaka

Mo3BonsBa Ha NaumeHTa 4a obaerHe Kpakara c1, Korato U34e/neTo e B PeXMM KPecsio, 1 orpaHuyaBsa

ABUXEHUNATA MY B peXXMM HOCWU/IKa.

3a/HW APBKKM HA HOCWUAKATa

Teca KpaVIHMﬂT KOMMNOHEHT Ha NoABMXKHATa YacCT Ha MMlaBHAaTa paMkKa. Cny)+<aT 3a nosguraHe Ha Usgenueto.
nsgesive B peXXmm HoCcuiKa

Hanpe4yHuk 3a npomaHa Ha
KOHOUrypaumsTa

CnyKu 3a U3BbPLLUBAHE HA MPOMAHA Ha KOHbMIypauwaTa

Pamka Ha cegankaTta

MoaAbp:Ka TENNOTO HA NALMEHTA, KOTaTo U3AE/INETO € B PEXUM Kpecno. [pescTaBnsaBa NoABUKeH
KOMMOHEHT, KOMTO N03BO/IIBA NPOMsAHA Ha KOHOUrypaLmaTa.

[naBHa pamka

[NaBeH CTPYKTYPEH eNeMeHT Ha U3Ae/neTo.

3afHV APBKKM HA cedankaTa

/3ron3BaT ce 3a NoBAMraHe Ha M3LENMETO B PEXKMM KPEC/IO OT OrnepaTopa , KOWTO ce HamMpa OTCTPaHMu.

Kpaka 3a obasraHe/nognupaxe Ha

Te nopAbpKaT U3LENUETO B PEXKMM HOCW/IKA, KOraTo € Ha 3emsaTa.

3emMATa

11. HAYMH HA U3NMOI3BAHE

I'Ipe,u,m Aa U3BbPLINTE NpemecTBaHe, NnoBauraHe UanM TPaHCNOPTUPaHE Ha NauneHTa, Tpﬂ6Ba Aa ce U3BbPLWN NbpBOHA4Ya/IHA MeaANLUHCKa
OLeHKa Ha cbwmAa. Cneg, YCTaHOBABAHE Ha AMArHO3aTa € NPenopbYNUTENHO (aKO e B'b3MO)KHO) Aa ce NpeanoXun Ha NnauneHTa Aa CbTPpyaHUYU
AdKTUBHO NO Bpeme Ha npemecTBaHeTO Ha HOCU/IKaTa, KaKTO U Aa Ce yBepuTe, Ye NaumMeHTbT € Hanb/IHO OCBEA0OMEH 3a BCUYKU PUCKOBE. I'Ipep,M
Aa KauuTe nauneHta Ha HOCUIKaTa, I'IO3MLI,VIOHVIpal7ITe n3genmeto 61130 A0 NauneHTa,; BUHarmn I'IO,D,D,bp)KaVITe obe3onacuTeNHUTE KOJlaHU

MocraBsHe Ha KonaHUTe

KaKTo B pesK1M Kpecso, Taka U B PeXKMM HOCWJIKA, € OT CbLLECTBEHO 3HaYeH e Aa
Ce M3N0/13BaT AOCTaBeHWUTe NpeAnasHU KonaHu. Viaaenveto ce foctass ¢ 3
KonaHa.

Hal-obArvaT KonaH, npeaHasHaveH 3a 06e3aBMKBaHE Ha rPbAHMA KOLL,
TpabBa Aa 6bae NocTaBeH HENOCPEACTBEHO HAA KpaKaTa 3a
obnaraHe/nofnupaHe Ha 3emaATa, KaTo ro NpeKkapare 3a4 ob/1eraKkara, KakTo e
NoKasaHo Ha u3obpaxkeHueTo A.

MecTononoKeHMeTo Ha TO3M KolaH MoXKe fia 6bae pasNnyHo, ako ce
M3M03Ba NPy 0COHBEHO HUCKM NALMEHTU, 33 KOUTO MOMKE A3 Ce Ha/oXKM A3 ce
NOCTaBM KONIaHa Ha NO-Masika BUCOUMHA. HUKOra He npeKapBaiiTe Ta3u KonaH
OKOJI0 BpaTa Ha naumeHTa!

MpesnasHWTe KonaHu TPAGBa fa ce NpeKapaT Nog pamKaTa Ha ceasikaTa.
lMo-KbCWAT KoNaH, NpeaHa3HaveH 3a 06e3BMKBaHe Ha KpaKaTa Ha NaLMeHTa,
TpabBa A3 ce NpeKapa Mex/y pamKaTa Ha BepTUKaaHaTa onopara Ha
ceflanKaTa M camata ceja/Ika, KaKTo e MoKa3aHo Ha 1306parkeHUeTo B
MUHMaTIopa B. Korato meAMLIMHCKOTO M3aenve ce U3non3ea B pexknm
HOCWJIKa, KoNaHuTe TpA6Ba Ja ce NOCTaBAT B CbLLLOTO MOOMKEHUE.

3a A3 e Bb3MOXHO 13 Ce U3BbPLUAT No-6bP30 cnacuTeNnHUTe onepaumm, ce
npenopbyBa KONaHUTE Aa ce NOAAbPIKAT MOHTMPAHU Ha MEAULIMHCKOTO M34E/IMe U Aa Ce OTKONYABaT CamMo KOraTo NaLMEHTLT ce KauBa Ha
HOCW/IKaTa.

Cnes no3vLMOHMPaHe Ha NaLMEeHTa, 3aKpeneTe KONaHWUTe U M1 3aTerHeTe, 3a [ia ce rapaHTUpa NpaBuaHO obe3asuKBaHe.

TeneckonuuHUTE APHIKKU/PHBUKK

TeneckonuyHute ,D‘p'b)KKM/p'bLIKVI Ca npegHasHa4yeHu 3a yseCHABaHe
Ha NOBAWUraHETO Ha MEOULMHCKOTO U3genune B Pexxmm HOCUNKa Un
3a y/1IeCHABAHE Ha HAaK/IOHABAHETO B PeXXMM Kpecno. Te ce 3a4bpXKaTt
Ha MACTO C MNOMOLUTa Ha MEeXaHU3bM, KOWTO ce 3ap,e171CTBa
ABTOMATMUYHO NpPU OOCTUraHE Ha rpaHNUMTE Ha NpemecTBaHe, KakKTo
Npn O0TBapAHE, TaKa U NPU 3aTBapAHeE.

3a ga ,a,e6n0KMpaTe MeXaHU3Ma, KOWTO no3Bonsea ABUXKEHUETO Ha
,D,p'b)KKMTe/p'bl-IKMTe, HaTUCHETe HagoNy U ABUXKeTe eHOBPEMEHHO.

M3abpnaiite ApbKKUTEe/pbUKUTE, AOKATO ce OTBOPAT HambaHO. OT
CblLLECTBEHO 3HayeHMe e Ja ce NPoBepu Janu cuctemata 3a
610KMpaHe e BKapaHa NpaBuIHO.

3a Ta3u uen ce onuraiTte Aa N3BbpLUNTE MHOIOKPATHO NAb3raHe Ha
,D,p'b)KKMTe/p'bl-IKMTe, 6e3 Aa Cce ynpaxHABa HAaTUCK NO NOCOKa Hagony.
He TpﬂGBa Ad UMa HUKAKBO ABUXKeHUe.

HE BAUTAATE MEAULIMHCKOTO U3AE/ME, AKO APHKKUTE/PBYKUTE HE CA
HAMB/IHO U3BALAEHU U B/TIOKUPAHMN.

Mo cbLUmMA HAYMH moraT Ada ce 3aTBaApPAT Te/NeCKONn4HUTE ,D‘p'b)KKM/p'bLIKM,
KaTo Ce npoBepun ganun ca 6I'IOKVIpaHM B 3aTBOPEHO NONOXKEHME.
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MNosauraHe Ha HOCU/IKaTa € NALMeEHTa

. 3aerneTe nauneHTa Ha HOCUNKAaTa C 40CTaBeEHUTE KOJIaHU KaTo
perynupate npasniHOTO UM 0b6TAraHe B 3aBMCMMOCT OT
KANMHUYHUA CTATyC Ha NaUUEHTa. OnepaTopMTe Tpﬂ6Ba Aa Ca noHe
ABaMa, eaAUH OTKbM CTpPaHaTa Ha [N1aBaTa, a Apyrna OTKbM
CTPaHaTa Ha KpaKa.

e Kato u3nonssate noaxoaslla TeXHUKa 3a nosauraHe, 3a ga ce
ceege 40 MUHUMYM YCUTMETO Ha onepaTopa, XBaHETE APbXKKUTE
OT BCAKa CTpaHa 1 NOBAUTHETE HOCUKATA, KaTo A noAabpiKaTe B
XOPU3OHTA/IHO NONI0XKEHME.

e 33 Ja ce ynecHM MOBAUIAHETO, € Bb3MOXHO [3 M3BaguTe
PBbUKUTE/APBIKKUTE, KAKTO e ONWCaHo B NpeauLuHUA naparpad. U Lo b K 1
o [pu n3BbPLUBaHE HA onepaLuTe No NnosauraHe e abcontoTHO
3abpaHeHo Aa ce XBaLLAT APbLXKKUTE HAa pamKaTa Ha ceAasnkara.
MoBAWUraHeTo Ha MeAMUUHCKOTO U3fenue NocpeAcTBOM Tesu
APBKKU MOXKe Aa NpeAu3BMKa BHE3AMNHO CrbBaHe.

MpomsiHa Ha KoHUrypaumsaTa

Mo Bpeme Ha NPOMAHATa Ha KOHOUIYPALWATA, NALMEHTLT HE MOMKE A
ce HamMpa Ha MeauLMHCKOTO n3aenve. Mpenopbysa ce aa ce
Hanpasu NpeagapuTeNnHa NpeLeHKa, npeav aa ce usbepe Hait-
A06paTa KoHdUrypaums.

Pexcum Hocunka -> Pexcum cmon
MpomaHaTa Ha KOHUrypaumaTa Mexay PesmMM HOCWUAKA U PEXUM
CTON Ce OCbLLEeCTBABA Ha ABa eTana:

1. [losgurHete MeAMLIMHCKOTO U34enne OTKbM CTpaHaTa Ha
TeNecCKonnyHata Ap’b)KKa/p'b‘-lKa U ro poseeaere B TOPHO
nonoxeHne A0 A0CTUraHe Ha BEPTUKA/IHO NO/I0XKEHME.

2. Karto nogavp:ate mMeaAuUMHCKOTO u3aenne BbB BEPTUKA/IHO
nonoXxeHue, I'IO3MLI|VIOHVIpaI‘;ITe €AUH KpaK noa HanpeyHuKa 3a
CMAHa Ha KOHd)VIrypaLI,VIFITa, 3a da CTa6VIJ1M3VIpaTe MeaANUUUNHCKOTO
nsgenve n HaTUCHeTe No NOCOKa HaAoy, A0KATO /laBHATa PpaMKa
AOCTUrHe KpaAa Ha XoAda. Ako onepaumATa € WU3BbpLUEHa
npaBwuHO, Pa3CToAHNETO mexay rOpHaTa 4acTt Ha
p,ph)KKaTa/pquaTa M Ha4YaNoTO Ha rnaBHAaTa pamMKa Le 6bp,e 2,5
cm.

Pexxum cton -> Pexcum Hocunka
Tasu NpomsAHa Ha KOHPUrypaumaTa ce U3BbPLIBA MO NOA06EH HAYMH Ha TO3M

npeaxoaHus:

1. Tlo3MUMOHMpPaIiTE MEANLMHCKOTO U3AE/ME B PEKUM CTO/, AOBEXAANKM
CTbMeHKaTa Ha 3emATa.

2. To3uUMOHMPAIiTe eiHM KpaK BbpXy HanpeyHWKa 3a CMsAHa Ha
KOHUrypaumaTa.

3. [oBaurHeTe MeAMLMHCKOTO U3aeNne NoCPeaCcTBOM TENECKONMUYHUTE
[OPBKKU/PBUKM MW TNaBHATa PaMKa.

4. KoraTo MeauLMHCKOTO U34enune e Hamb/IHO Pa3nbHATO, ro NOCTaBeTe Ha
3emATa.

Koraro ce npomeHA Koudmrypau,uma, yBeperte ce, ye HUKOW He e nocTaBun pbuUeTe cu 6au3o A0 NAb3rawiu ce CUCTeMuU UM ABUXKeluu ce
yacty, Tbi KaTo TOBa MOXKe Aad NPUYUHU HapaHABAHUA OT NpemasBaHe.
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TpaHCnopTUPaHe B PeKMM CToN

MeZMLMHCKOTO U3AeNMEeTO MOXKE [1a Ce U3MO0A3Ba B PEXKMM CTON C
KosienaTa Ha 3eMATa 32 MaHeBpy B NPOCTPaHCTBaTa Mexay 6eapara, 3a Aa
ce NOCTUrHe No3uLmsA, NOAXOAALLA 33 NOBAMIaHe U TPAHCNOPTUPAHe.

He e no3Bo/IEHO Aa ce U3N0/13Ba MeAULIMHCKOTO U3aenue, Cbe v 6e3
nauuveHT Ha 6opaa, M3Non3BalikK camo 3aaHUTE Konena.
TpaHCNopTUPaHETO Ypes NoBAUraHe B PEXUM KpPeco e 0cobeHo
NOAXOAALLO B TECHU NPOCTPAHCTBA KaTo CTb6M.

Ta3u onepaLs U3UCKBaA NPUCHLCTBMETO HA HAKOJ/IKO OnepaTtopa, NoHe eauH
OTKbM NpejHaTa CTpaHa U eAyH OTKbM 3aHaTa CTpaHa.

MpoLeaupaiite KakTo cneasa:

L4 yBepeTe ce, Ye KTIMHUYHOTO CbCTOAHME Ha NaUUEHTa e
noaxo4ALLo 3a TPAHCNOPTUPaHE B CEAQHAN0 NONOXKEHUE.
L4 |-|O3MLI|VIOHVIpal7|Te MeaULUHCKOTO usaenue B pexxXmnm Kpecno,

KaKTO € OMm1caHo No-rope, KaTo NPoBepuUTe Aasn NPOMAHaTa Ha
KOHObUrypaumsaTa e u3sbpLUeHa NpaBusHO.

o OTBOpeTe 3agHuTe ,D,p'b)KKM/p'b‘-lKVI A0 Mb/IHOTO OTBapPAHE.
L4 I'Iosuu,uonupaﬁTe nauueHTa Ha MegUUMHCKOTO usgesine 1 ro 3akpenerte ¢ 40CTaBeHUTE KO/1aHU.
o ‘-Ipe3 KOOpAuUHUpPaHe Ha ABUXKEeHUATa, MeaUUMHCKOTO nsgenue ce noegura C nOMoLuTa Ha 3agHute Ap’b)KKM/p'b‘IKM U TE3U Ha

pamMKaTa Ha cefa/iKaTa.

L4 [BUXKeHMeTOo Ha Konena e NonesHo 3a KpaTKu npemecTtBaHuUA UIU 3a Y1eCHABaHE Ha ABUXXeHUATA C or/ieq Ha No-HaTaTblUHO
nosguraHe.
L4 yBepe're ce, Ye KIMHUYHOTO CbCTOAHUE Ha NaLMEeHTa € NoAX0AALLO 3a TPAHCNOPTUPaHe B ceaHa/10 NoJ10XKeHue.

e [103ULMOHMPAITE MEAULIMHCKOTO U3JE/IME B PEXKUM KPEC/I0, KAaKTO € OMMCaHO No-rope, Kato
npoBepwuTe Aanu NPOMsAHaTa Ha KOHUrypaLmaTa e U3BbpLUeHa NpPasBuHo.

e  XBaHeTe TeNIeCKOMUYHWUTE APBXKKU/PbUKM OTKbM 3aHaTa CTpaHa, obnerHete/noanpere eaMHUA
KpaK BbpXy HanpeyHUKa 3a NPOMAHA Ha KOHOUIYPaLWATa, 33 4@ OrPaHUYUTE ABUMKEHUATA HA
KPec/ioTo U HaK/OHeTe U34eNneTo KbM cebe cu.

e  3a[Ja ce orpaHWYaT PUCKOBETE 3a NaLMeHTa, 0COBEHO aKo e TEXbK, Tasn onepauys He TpAbBa aa ce
M3BbPLUBA CAMO OT eZIH OnepaTop.

e [pemecTeTe MeAULIMHCKOTO U3Zi€/IMe KaTo o MIb3HeTe No 3emMATa U3MNON3BalKK Konenara.

e  3anpenATcTBUA NO-ronemu ot 1 cm e Heo6XoAUMO A3 NOBAUTHE MEAULMHCKOTO U3genue.

CrbBaHe Ha MeAULIMHCKOTO usgenue
3a [a ce cBeAe A0 MMHMMYM MPOCTPAHCTBOTO 3a CbXpaHeHWe, MEeAMLIMHCKOTO M34e/Me Moxe Aa 6bae CrbHaTo, KakTo cneapa:

1. JoseneTte MeaANUMHCKOTO nsgenve B peXXum HOCUJIKa, KaTo Ce yBepUuTe, 4e € HaMb/IHO Pa3nbHaTo.
O6nerHeTe/n0,u,npeTe U30eNneTo Ha eaHaTta CTpaHa U ce yBepeTe, Ye 3agHuTe ,D,p'b)KKM/p'b‘-IKVI Ca 3aTBOpPEHMN.

I'IpemeCTeTe Ce B 3a4HaTa YacT Ha HOCK/IKaTa U CrbHETe ABETe NO0/I0BUHU KbM cebe CU, AOKATO BNIA3AT B KOHTAKT NoOMeXxay CU. Ako
Ta3n onepaumnAa ce okaxke TpyAHa, npoBepeTe Aa/IM PaMKaTa Ha Cea/lkaTa € Hanb/1IHO pa3TerHaTta, NMo3B0/IABAMKM MO TO3M HAYMH
Mb/IHOTO Pa3TAraHe Ha 3aAHUTe ,D,p'b)KKM/p'b‘-lKVI Ha HOCU/IKaTa.

3a ga ce nogabpiKa HOCU/IKATa B 3aTBOPEHO NOJI0XKeHUe, M36ArBalikN HeXKenaHu 0OTBapPAHUA, MOXKe Aa Ce U3MOoN3BaT NpegocTaBeHUTe
KO/1aHK, KOWTO ce YBMBAT OKOJ10 CrbHATOTO MeULIMHCKO nUsagenue. PerynMpai/'tTe 06TAraHeTo Ha KonaHa TaKa, 4Ye ABeTe NoN0BUHU
Ha HOCU/IKaTa Aa Ca B KOHTAKT NOMeXay CU U Aa Ca cTabunHu.

4. 3a Aa poseaeTe HOCU/IKATa B Pa3rbHaTo NON0XKEeHUe, U3BbpLUETE NPpeaANLLIHUTE Onepaunn B o6paTeH pea.
BHMMaHMe, onacHocT oT npeM33BaHe! He AO6I’IM)KaBal7I pbUeTe CU A0 MACTOTO Ha CrbBaHe.
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12. NOYUCTBAHE U NOAAPBXKA

B KauecTBoTO cu Ha AMCTPUBYTOp MAu KpaeH notpebuten Ha NpoayKTUTe, NponsseaeHn n/uam npogasaHu ot Spencer ltalia S.r.l., Bue cre
ONbXKHU 3 MUMATe OCHOBHU MO3HAHWUA 32 BCUUKU 3aKOHOBU M3UCKBAHWA, NMPUNOKUMMU 33 MEAULMHCKUTE U3JeNns, CbAbPMKALLM ce B
HacToALLATa AOCTaBKa, KOMTO Ca B CU/1A B CTPAHaTa, 33 KOATO e NpeHa3HauYeHa CTOKaTa (BK/IOYUTE/IHO 3aKOHOAATE/ICTBOTO U HOPMATUBHUTE
M3UCKBAHUA 3a TEXHUYECKUTe cneumduKaumm u/uamn msuckeaHuaTa 3a 6e30nNacHOCT) U CleA0BaTeNHO BUE CbLLO CTe ATbKHU Aa Mmare
HeobXxoAMMMUTEe NO3HaHWA, 32 Aa Ce rapaHTUPAT BCUMKM acMeKTH, CBbP3aHU C Mb/IHOTO CbOTBETCTBUE HA MPOAYKTUTE C HOPMATUBHUTE
M3UCKBaHUA, NPUIOKUMU B CbOTBETHATA TEPUTOPUS.

Spencer Italia S.r.l. oTXBbpAA BcAKAKBa OTTOBOPHOCT 3a BCAKAKBU LUETH, NPEKU UIU HENPEKU, KOMTO NPOU3TMYAT OT HENpaBUIHaTa ynotpeba
Ha NPOAYKTa U Ha pe3epBHUTE YacTh, /MK OT KaKBUTO U Aa 6UN0 onepaumy NO PEMOHT/NONPABKMU, U3BBLPLLEHN OT UL, PA3IUYHU OT
NPOU3BOAUTENIA, KOITO pa3nonara C BbTPELUHW U BbHLUHU TEXHULM, OTOPM3UPaHM 33 TOBA; CbLLIO TaKa rapaHLMATA CTaBa HeBaMAHA.

L4 OnepaTop‘bT Tpﬂ6Ba BUHarn ga HOCU noaxo4Awmn NN4HM npegnasHU Ccpeacrtea Kato PbKaBULUKM M MaCKa U T.H. NO Bpeme Ha BCUYKK
npoueaypu 3a NpoBepKa, NoA4PbKKa U NOYUCTBaAHE.

e W3roTBete nporpama 3a nepnognyHa nogapbAKKa 1 nepnoandHm Tectose, onpe,a,enﬂﬁKM cnyxurten, KOWTO Aa 0TroBapA 3a Haa3opa. JlnueTo,
Ha KOETO e Bb3/10¥KeHa OBUKHOBEHaTa noaapbAKKa Ha MeAULIMHCKOTO nUsgenue, Tpﬂ6Ba Aa rapaHTupa OCHOBHUTE U3UCKBaHUA, NpeaBuaeHU
OT nponssoauTeNA B PbKOBOACTBO 3a M3NO/3BaHE.

e YecroTaTa Ha npoBepkuUTe ce onpeaena ot C')aKTOpM KaTo npegnncaHnA Ha 3aKOHa, BUA4 U3N0A3BaHe, 4eCTOoTa Ha U3N0/13BaHEe, YCN0BUA Ha
OKO/1HaTa cpefa No Bpeme Ha U3MNoa13BaHE U CbXpaHeHUe.

e Spencer Italia S.r.l. oTXBbpAA BCAKAKBaA OTFTOBOPHOCT 32 BCAKAKBU LLLETU, NPEKN WU HEMPEKU, KOUTO NPOU3TUYAT OT PEMOHTM/MONPaBKM UK
HenpaBuW/HO M3MON3BaHe Ha NPOAYKTUTe, U3paboTeHn oT Spencer Italia S.r.l. PemoHTuTE/NnoNpaBkuTe TpsbBa HeNpPeMeHHO Aa ce U3BbPLUBAT
OT OTOPU3MPAH CepBU3EH LIeHTbP Ha Spercer Italia, KOWTO M3NOA3BANKM OPUrMHANHW Pe3ePBHU YaCTU LLie NPeAOCTaBM KauecTBeHa ycyra 3a
PEMOHT/NONPaBKMK, B TACHO CbOTBETCTBUE C TEXHUYECKUTE crielmduKaLmm, npeaocTaBeHu ot npoussoauTens. Spencer Italia S.r.l. otxsbpns
BCAKAKBA OTFOBOPHOCT 33 BCAKAKBU LLETU, MPEKU UAN HEMPEKU, KOUTO NPOM3TUYAT OT HEMPABMIHOTO M3MNOA3BaHE HA pe3epBHUTE YacTu
n/MAN OT PEeMOHTW/MONPaBKK, M3BBLPLLEHU OT CYBEKT, pasNnyeH OT CepBM3HUTE LIEHTPOBE Ha Spencer, OTOpPM3MpaHW A3 WM3BbpPLUBAT
PEMOHTW/MONPaBKN WM 3aMAHU MO TO3WU MPOAYKT AWM MO YacTUTe U/WAM PEeMOHTU/MONPaBKK, U3BBLPLUEHU OT CYBEKT, pasauyeH OT
CepBM3HUTE LIEHTPOBE Ha Spencer, 0TOPU3MPaHU Aa NPaBAT TOBA; CbLLO TaKa rapaHLMATa CTaBa HeBaAMaHa.

e I3non3BaiiTe camo OpUIMHANHU KOMMOHEHTU, OPUTMHAZHWM Pe3epBHU YacT M/Wan akcecoapu, ogobpeHu ot Spencer ltalia S.r.l., 3a
M3BbPLUBAHE Ha KaKBaTo M Aa 6uno onepauus, 6e3 aa ce BHACAT NPOMEHW B MEAMLIMHCKOTO U3aenve.

e 3a onepaunmn, KOUTO He Ce N3BBPLUBAT AUPEKTHO OT NPOM3BOAUTENA, @ OT YNb/IHOMOLLLEH CEPBU3EH LLEHTBP, Ce Nnog4epTaBa, Ye Tpil6Ba Aa
Ce U3NCKBA OTYET 3a BCUYKU U3BBPLLEHN Onepaunn. ToBa LLe N03BOAN KaKTO Ha Spencer Italia S.r.I., TaKa U Ha KpaVIHMﬂ I'IOTpe6l/ITe}'I Aa Boan
AHEBHMK 3a onepaunnte, U3BbpLIBaHM N0 MEANUMHCKOTO U3genune.

e Bcuukm ,D,eﬁHOCTVI no NoA4PBbXKKATAa U U3BBPLUBAHETO Ha TEXHUYECKU npernegn Tpﬂ6Ba Aa ce perncTpmpaT U AOKYMEHTMPAT CbC CbOTBETHUTE
OTYETU 3a TEXHUYECKOTO O6C}1y)KBaHe; AOKYMEeHTaunATa Tpﬂ6Ba Aa Ceé CbXpaHABa MOHe 10 roauHW, c4MTaHO OT NPUKNKYBAHETO Ha
HKU3HEHUA UMKD Ha NPOAYKTa U Tpﬂ6Ba Aa ce nNpefocCtasA Ha pPa3nosioKeHNe Ha KOMNETEHTHUTE BNaCTu M/MI'IVI Ha npounssoautena npu
NOUCKBaHe.

o I'IporpamaTa 3a NOYNCTBAHE Ha NPOAYKTUTE, KOUTO MOraT Aa Ce U3Non3BaT NOBTOPHO, Tpﬂ6Ba Aa Ce 1U3BbpLUBa Cbl/1aCHO YKa3aHUATa,
npeaocTtaBeHn OT NPomn3BoaMUTENA B PbKOBOACTBOTO 3a U3M0ON3BaHe, C Lien Aa ce nsberHe PUCKa OT KPBbCTOCaHU VIH¢eKLI,VIVI, KOUTO ce
Ob1XKaT Ha CeKpeTn VI/VIHM OCTaTbUMu.

*  MeaVLMHCKOTO U3enne U BCUYKM HETOBM KOMMOHEHTH, cies, U3MuBaHe Tpabea Aa 6bAaT 0CTaBeHM @ M3CbXHAT HaMb/IHO, NPpeau Aa ce
nprbepat 3a CbxpaHeHue.

. Ako e HEO6X0,£I,VIMO, CMa3BaHeTo Tpﬂ6Ba Aa ce Hanpasu cneg Nno4YnUCTeaHe U Mb/IHO U3CbXBaHe.

12.1 NouncrsaHe

AKo He ce U3BbpLIBa NPaBUIHO peaoBHO NOYUCTBAHE, TOBA MOXKe Aa YBE/IMYU PUCKA OT KPbCTOCaHU MH¢eKLI,VIVI, nopagu Ha/IM4yMeTo Ha
TeNeCHU Te4HOCTU M/MI’IM ocCTaTbuMU. OﬂepaTOP'bT TpﬂﬁBa BUHAru ga HOCU noaxoAaAaLmn IM4YHU NnpeanasHu CcpeacrTtsa KaTo PbKaBULM U MaCKa U
T.H. N0 Bpeme Ha BCUYKU npoueaypu 3a npoBepKa 1 NO4YUCTBaHE.

M3noKeHUTE MeTasHM YacT 0BUKHOBEHO ca 06pa6OTeHM M/M/’IVI 6OHAMC3HM, 3a Aa Ce NoBULIKN TAXHATa VCTOVILIMBOCT Ha BbHLUHW areHTu.
MouncreTe U3N0XKEHUTE YacTK C BOAA U MeEK CanyH; He u3non3saiite HUKora pa3TBopuUTENIN NN NPEeNnapaTu 3a OTCTPAHABAHE Ha NeTHa.

M3nnakHeTe BHMMATENHO C X/1adKa BOAA, KaTo ce yBepute, Ye CTte OTCTPaHUNU BCAKAKBa Cneda OT NOYUCTBALL npenapar, KOWTO MoMKe Aa ce
pasrpaan nan Aa KOMNpomeTunpa Uenoctta U NPpoab/IKUTENHOCTTA Ha M3N0/A3BaHE Ha MEAUUMHCKOTO usaenuve. TPHGBa Aa ce u3barea
U3Non3BaHETO Ha BOAa NOA BUCOKO HasAraHe, Tbl KaTo BOAAaTa NPOHWKBA B CbeAMHEHUATA, C'b3AaBaﬁKM PUCK OT KOPO3MA Ha KOMMOHEHTUTE.
OcraBeTe n3genneTo Aa U3CbxHe HanmbjHO, npeau oa ro npm6epeTe 3a CbXpaHeHue. M3cbxBaHeTo cnepn nsMmuBaHe Uan cieg, U3non3saHe BbB
BNa*XHU cpeaun Tpﬂ6Ba Aa 6'b,CI|e €CTecCTBeHO, a He NPUHYOUTENHO; Aad HE Ce U3MNO0A3BaT N/laMbUn UAN APYTU USTOYHULM Ha NPAKA TONIUHA.

Ako e HeO6XOAVIMO Aa ce un3Bbpln AeSMHd)eKU,Mﬂ, n3nonsgaire NPOAYKTHN, KOUTO HAMAT KOPO3UBHO WU Pa3TBOPUTENHO AGVICTBME BbpXy
MaTepmnanmnTe, KOMTo U3rpaxaatT nusgeineTo. yBepeTe Ce, Ye CTe B3€/1 BCUYKU HEO6XOAMMM npeanasHu MepKu, 3a Ja ce rapaHTrpa, 4e HAma pUCK
oT VIHd)eKLI,VIﬂ UNN KPBCTOCAHO 3aMbpCABaHE 3a NauneHTuTe VI/VI/'IM onepartopute.

3a pa ce nogaabpia TbCKaBMAT BUA, Ha YaCTUTE Ha pPaMKaTa, Ce npenopbysa M3NON3BAHETO Ha NOYUCTBALLMA NpenapaTt Spencer STX 99 naun
A/ITePHAaTUBHO Ha KpemoBse U1 BOCbUN, NU3N0/3BaHU 3a NOZIMPAHE Ha KapocepuATa.
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12.2 O61KHOBEHA NOAAPbIKKA

M3rotBeTe mporpama 3a MoAAPbLXKKA U PefOBHU NEPUOAUMYHM NPOBEPKU U ONpepesieTe OTTOBOPHUK. JIMLIETO, Ha KOETo ce Bb3nara
06MKHOBEHaTa NOAAPDBIKKA Ha MEAULMHCKOTO u3aenue, TpAbBa Aa rapaHTUpa KOHTPOIMPAHETO HA OCHOBHUTE U3UCKBAHUA, NPeABUAEHU OT
Npou3BOAUTENA B CieABaLuMTe naparpadu.

BcuuKM AeiiHOCTU Mo NoAAPBKKaTa M NepMoAUYHOTO 06C/y:KBaHe TpAGBa Aa ce 3anNMUCBaT U CbXPaHABAT 3ae€4HO C OTYETUTE 33 06CNyKBaHe.

Te3n AOKYMEHTU Tpﬂ5Ba Aa Ce CbXpaHABAT 3a nepuoa ot 10 roanHu cnep, YHULLOXXaBaHETO U U3XBBbP/IAHETO Ha CaMOTO usaenue. To3u AHEBHUK
ue 6bp,e npeaocrtaBeH Ha Pa3nosioXkeHne Ha KOMNeTeHTHUTE opraHn M/MIWI npoussogutens, ako 6b,qe NOUCKAH.

ObuKHOBEHaTa noaapbrKKa Ha MeJUUUHCKOTO usaenve Tpﬂ6Ba Aa Ce N3BbpLlBa OT onepaTopu, nputeKasalim CFIeLI‘Md)W-IHa KBanMd)VIKaLI‘MH,
06Y‘-leHM 1 c onuT B 061aCTTa Ha U3MOA3BaHETO U noaapbXKKaTa Ha MegUUMHCKOTO Usaenune.

OnepaTop'bT Tpﬂﬁsa BMHarn aa HOCu noaxoaAaLu IM4YHU NnpeanasHu CpeacTBa KaTo PbKaBULIU U MaCKa U T.H. N0 Bpeme Ha BCUYKU npoueaypu
3a NPOBEepPKa U NoYUCTBaHe.

npOBepKVITe, KOUTO Tpﬂ6Ba Aa ce n3BbpLBaT npegn n cneal BCAKO 1U3M0A3BaHE U B NOCOYEHUTE NO-rope CPOKoBe, Ca chegHuTe:

o O6LwaTa GYHKLMOHAIHOCT Ha MEAMLIMHCKOTO M3gene
o [louncTBaHe Ha U3a4enmeTo (HamoMHS Ce, Ye aKo He Ce U3BbPLLBA MOYMCTBAHE, TOBA MOKE Aa NPUUMHM PUCK OT KPbCTOCaHW MHbEKLMN)
o [IpaBW/IHO 3aKpenBaHe Ha BCUYKM raiiku, 60aToBE 1 BUHTOBE

e Jlunca Ha pa3pesu, AyMKK, pasKkbCBaHWUA MO KOHCTPYKLMATA, BKIKOUMUTEHO MO KoNaHuTe
e HuWTO eaHa OT TPLOUTE MM JIAMAPUHUTE He e CrbHaTa UM HamyKaHa

o [lo cefankata unv obaeraskata HAMa CTPYKTYPHU NOBPEAM UAW NYKHATUHM

e 3aBapeHuTE 30HM Ca HEMOKbLTHATH, 6€3 MYKHATUHW UM CUyNBaHMA.

o Obe3onacuTenHUTe KoMaHW, TamapuHUTE, ABUMKELLMTE Ce YacTW, KOenaTa, APbHKKUTE/PbUKMTE ca HEMOKbLTHATU U GYHKLMOHUPAT NPaBuHO.
e (Cma3BaHe Ha NOABMMKHUTE YacTK

e  CbCTOAHMETO Ha M3HOCBAHE Ha Ko/ienaTa M cnnpayHaTta cuctema

e Kosenarta ca 3aKpeneHu NpaBuaHO, CTabUAHM ca U Ce BbPTAT NPaBUIHO.

e Konenata ca cB0604HM OT OTNaAbLM.

e MeauumMHCKOTO u3genue ce oteapa 1 610KMpa NPaBUIHO

e MeauuMHCKOTO U3aenue ce oTeapa v 3aTeapa NPaBuIHO

e Hanuueca npeanasHUTe Ko/1aHU 3a 0663,D,BM)KBaHe Ha NauueHTa 1 Ca HENOKbTHATU U d)yHKLI,VIOHMpaT.
e 33aaHUTe TeNeCcKONUYHU ,D‘p'b)KKM/p'bLIKM MmoraTt ga 6'b,CI|aT NO3NUNOHUPAHWN, CIbHATU U 6/'IOKMpaHM npasuIHO BbB BCUYKK NO3ULIUN, ONUCAHN B
TOBa PbKOBOACTBO.

o P'b‘-IKMTe/Ap'b)KKVITe ca CTabuHU U He npeacTaBaABaT PUCKOBE OT X/Tb3raHe.
e MexaHuU3MbT 32 6/10K14paHe Ha TeNECKONUYHUTE APDBHKKU d)yHKLI,MOHVIpa npaBUIHO.

Yecrorara Ha npoBepkuTte ce onpeaena ot d)aKTOpVI KaTo npeAnUCaHUA Ha 3aKOHa, BU4 U3nos3BaHe, 4YeCToTa Ha U3nos3BaHe, yC/10BUA Ha
OKOJIHaTa cpeaa No Bpeme Ha Uu3no/sisaBaHe U CbXpaHeHue.

EanHcTBEHaTa YacT, KoATo Tpﬂ6Ba Aa ceé CmasBa, aKo e HEO6XOAMMO n
NoHe BeAHbX MmeCe4yHOo, € OCTa Ha BbpTeHEe Ha Ko/s1ie/1aTa. Tasu noaapbKKa
He U3NCKBa AeMOHTUPaHE.

O6nerHeTe/nop,npeTe U3[0eNNeTo Ha eaHaTa CTpaHa, NOCTaBeTe KarkKa
CMa3Ka BbB BbTPEWHaTa 4acT, KaKTO € MOKa3aHO Ha dwlrypaTa, n
3aBbpTeETE KONENOTO MHOrMOKPATHO, TaKa Y€ CMa3KaTa Aa Ce pa3Hece
BbpXY UANaTa BbTPELIHA NOBbPXHOCT.

I'Ipop,bnmeTe NO CbLUMA HAYUH 3a OPYrOoTO KONENO.

Mpeayn oa ussbpLIMTE CMasBaHe, He 3abpassaiiTe Aa OTCTpaHUTe npaxa
WAM MPBLCOTMATA, MPUCHLCTBALLM B 30HUTE, aKO e Heobxoaymo
M3MNON3BAMKUN CMbCTEH Bb3/yX.

MpUNomHsA ce, Ye NoUYUCTBAHETO TPAOBA 3 Ce U3BBPLLBA, KAKTO € ONUCAHO B TOBAa PbKOBOACTBO, KAKTO U, Ye PyHKLMOHAHOCTTa TpabBa Aa ce
npoBsepsABa Npeay U cneq BCAKO M3nonssaHe. Spencer Italia S.r.l. oTxBbp/aA BCAKaKBa OTFOBOPHOCT 3@ HENPABUHOTO QYHKLUMOHWPaAHE MM
€BEHTYa/IHU LLETH, NPUYMHEHN HA MaupeHTa UM NOTPebUTens OT M3MON3BAHETO HAa MEOMLIMHCKM M34eNuns, KOUTO He ca NogjaraHn Ha
06MKHOBEHa MOAAPbIKKA, a ToBa 0b6e3cunBa TAXHaTa rapaHuMa M BoaM OO OTnafaHe Ha cboTeetcTBMeTO ¢ PernameHTt (EC) 2017/745 3a
MeANUMHCKUTE U3OeNNA.

! Ha Bceku 2 roauHK, cHMTaHO OT AaTaTta Ha 3aKynyBaHETO, € HEO6XOAMMO Aa Cé CMEHAT NN1aTHaTa U KOZ1IaHUTE Ha NauneHTa.

12.3 CmsAHa Ha nnaTHaTa

CmAHaTa Ha NnaTHaTa MoXe Aa ce M3BBbPLUN NeCHO 6narop,apeHme Ha 6'bp30 OTKa4BalluTeE Ce KaTapamu.

|-|O3MLI,VIOHMpal7ITe U30eNneTo B peXXMm Ha HOCW/IKa U ro NOCTaBeTe Ha 3eMATa C 6'bp30 OTKa4yBalluTe Ce KaTapamMn HaCco4eHU Harope. MaxHeTte
CTapOoTO NNATHO KaTO OTKAYMUTE BCUYKU KaTapaMu.

MOHTMpaﬁTe HOBOTO N/1IaTHO KaTO ro NpeKapate OKOJ10 YepBEHUTE 30HMU, 0603HaYeHn ¢ 4YMCNaTa, KaKTo € NOKa3aHOo Ha d)MpraTa. Buyactnln2
TpH6Ba Aa Ce 3aKpenAT ropHUTE N A0NHUTE CTPAHW Ha NNaTHOTO Ha obnerankata (A)
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Buyacn3ed Tpﬂ6Ba Aa Ce 3aKpenAT CbOTBETHO NO-LLUMPOKATa 4acCT U Ta3n NO-TACHATa Ha N/1IaTHOTO Ha CeAa/ikaTta (B)
He npeKapBaVlTe N/1aTHaTa OKOJ10 APYrK YaCTU Ha PaMKaTa, 3all0TO ABUXKEHUATA Ha U3AE/INETO Le 6'b,CI|aT HapyLlleHn. Cnep kato nposepute
NPaBUNHOTO NOCTaBAHE Ha NNAaTHOTO, perynmpai;ﬂ'e KONaHa, 3a Aa OCUTypUTe YNADBTHABAHETO Ha N1IaTHOTO.

M3non3gaiTe camo OpUIMHaAHMU KOMMOHEHTW/PEe3epBHM YacTh M/Man akcecoapu, uam ogobpenn ot Spencer Italia S.r.l., 3a u3sbpLwBaHe Ha
KaKBaTo W Aa 61no onepaums 6e3 aa ce NpUYMHM BAOLLABaHe UM NPOMAHA HA MeAMLMHCKOTO U3zenne. B npoTUBEH C/lydaii ce OTXBbP/IA BCAKaKBa
OTrOBOPHOCT, CBbP3aHa C HENPABUIHOTO GYHKLMOHUPAHE WU E€BEHTYANHM LWETU, MPUUMHEHWN OT MEAULIMHCKOTO M3LEME Ha NaumeHTa Uan Ha
34paBHMA onepaTop, NPaBenkn HeBaAUaHa rapaHUMATa M OTNAZAHETO Ha CboTBETCTBMETO ¢ PernameHT (/EC) 2017/745 OTHOCHO MEAULIMHCKUTE
nsaenus.

12.4 NepuopuyeH TeXHUYECKU Npernes,

MeauuumHcKoTo usgenve TpﬂGBa Aa 61>p,e noanaraHoO Ha TeXHUYECKU npernepq BcAKa roagMHa OT NpousBoauTens, KOITO ce Bb3no/si3Ba OT
BbTpPEeLHU U BbHLIHU cneuynannsnpaHmn TeXHMuu , OoTopusupaHu ot Camua npoumssoauTen.

Mpu HensBbPLUBaHE Ha rOPeCcNoOMeHaTUA TEXHUUYECKU Npernes, MeAULMHCKOTO u3aenue Tpabsa aa 6bae USBAAEHO OT YNOTPEBA, Tbii KaTo
He 0TroBapA Ha M3MCKBaHMATA 3a cboTBeTCTBUE ¢ PernamenT (EC) 2017/745 v Bbnpekn mapkuposKaTta CE, MeanUMHCKOTO u3genne He oTroBaps
roseye Ha M3UCKBaHUATA 3a 630MacHOCT, rapaHTUPaHW OT MPOU3BOAUTENA NPU AOCTaBKaTa.

Spencer Italia S.r.. OTXBbP/1A BCAKAKBA OTTOBOPHOCT 3a HEM3MNPABHO d)yHKLI,MOHVIpaHe WA 3a WeTU, NPUHNHEHU OT NU3NON3BAHETO Ha MeJULIUHCKN
n3genua, KOUTo He ca 6unm NOo4N0XEHU Ha PpeaoBHa NOAAPbIKKaA.

ManaK'bT 1 KONaHuTe Tpﬂ6Ba Aa Cce CMeHAT Ha BCEKK ABe rOANHN.

[a30BaTa Npy»K1Ha Ha NpeaHUTE Kpaka TpabBa Aa ce CMeHA Ha BCEKU 2 roauHU. Bbnpeku ToBa, MO-TEXKKM UAKM 0cOBEeHM YCN0BKA Ha 13N0I3BaHe
MoraT [ja M3UCKBAT Mo-paHHa 3amsHa. Ta3u HeobXOLMMOCT ce MpeLeHnABa OT NPOU3BOAUTENS UK OT CEPBU3HMA LIEHTbP, KOMTO M3BbLPLLBA
nposepkara.

AKo He ce M3BBPLUN 3aMAHa B onpeaesieHnA CPOK, TOBa MOXKe Aa HapyLn 6e30nacHOCTTa Ha HOCK/IKATa.

CamMo TEXHUYECKU Nperneam, U3BbpLIEHM OT CNeupanm3npaHn TEXHULM, OTOPU3MPaHM OT NPOU3BOAUTENS, Ce CHMTAT 3a BasMaHM OT Spencer Italia
S.r.l.

12.5 U3BbHpeaHa noaApbIKKa

M3Bprep,Ha'ra noaapvrKKa moxKe Aa 6bAe U3BbpLUEeHa CaMo OT NnpousBoauTens, KOITO pa3nosara € BbTPeLHN U BbHLUHU cneuuaim3vpaHn
TeXHUUU, OTOPU3NPaHU OT CaMuA NpousBoguTten.

Camo feMHOCTM NO NOAAPBKKATA, U3BbPLUEHM OT CNELMann3npaHn TEXHWULM, 0TOPU3MPAHU OT NPOU3BOAUTENS, CEe CYUTAT 33 BaIMAHM OT Spencer
Italia S.r.l. KpaiiHuaT noTpebuten moxe Aa U3BbpPLLBA 3aMsiHa CAMO C Pe3epBHU YacT, NocoyeHu B § 15.

12.6 EKcnnoaTauyoHEeH XUBOT

Hpop,ym'r, dKO Ce M3Nno0/13Ba, KaKTO € ONUCaHO B CZ1IegHUTE UHCTPYKLUUN, UMa €KCMN/10aTauUOHEH XKUBOT C NPOAL/IKUTE/THOCT OT 5 roauHm,
CYMTAHO OT AadTaTa Ha 3aKynyBaHe, KOITO MOXKe Aad 6bp,e yAb/1XKeH BC/ieacTBne Ha rogulHUTe TeEXHUYECKU npernegn.

TexHU4eckuTe nperneam Tpabsa Aa ce M3BbPLUBAT OT NPOU3BOAUTENA, KOWTO Ce Bb3MO0/3Ba OT BLTPELUHM U BbHLUHM CNELUNN3UPaHN TEXHULK,
oTOpu3MpaHu oT npoussoauTens. Mpu HeusBbpLUBAHE HA Te3U FOAMILHW TEXHUYECKU Nperneau, MeauLIMHCKOTO usgenue Tpsabsa pa ce
U3XBbP/AU B CbOTBETCTBUE C NocodeHoTo B MAPATPA® 16 1 Tpsabea Aa ce cbobLum 3a TOBa Ha NPOM3BOAUTENA.

MpPOoABAKUTENHOCTTA Ha EKCMIOATALMOHHMSA }KUBOT MOXKeE Aa 6bie YAbAKEH MO NpeLeHKa Ha NPOU3BOAUTENA MW HA YITbIHOMOLLIEHWA CepBU3EH
LIeHTbP, aKO MeAMLMHCKOTO U3fenue BCe OLLe OTroBapA Ha M3MCKBaHUATA 3a 6e30nacHOCT.

Spencer Italia S.r.l. He Hocx OTroBOPHOCT 3a N0Wo d)yHKLI,VIOHMpaHe MAn 3a WeTn, Nnpu4nHEHU OT U3N0N3BaHE Ha U34e/InA, KOUTO He Ca 6unm
NoANOXKEHN Ha TEXHUYECKU npernegu ot npoussoauTena Uam OT OTOPU3IMPAH CepBU3EH UEHTBP, MM KOUTO Ca HAAXBBbPAWUAU paspelleHaTa
MaKCMMaiHa NPOABL/IXKUTENHOCT 3a U3MNON3BaHe.
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13. TABJINLUA 3A PASPELLABAHE HA NPOBJIEMUTE

MNPOBJIEM

NPUYUHA

PELLEHWE HA NPOBJIEMA

He moxe Aa ce M3BBbPLIM NPOMAHA HA
KOHOUrypaumaTa

Mnb3rawmTe ce cucTemm Uam
Apyrn noABUXKHU YacTn
Ca nospegeHun

M3BapeTe He3abaBHO MeAMLMHCKOTO U3denune
oT ynotpeba n
Ce CBbPKETE CbC CEPBU3EH LEHTbP

Cnepn cMmAHa Ha nao4uTe, Tesn
nocneaHUTe Ca 3aKpeneHn B
rpPewHN TOYKMN Ha paMKaTta.
rpewHn 30HN Ha paMKaTa

I'IposepeTe Aann HOBUTE N1aTHa Ca
MOHTUPAHW NPaBUIHO

KonenaTa He N03BONABAT 1IECHO N/b3raHe

MpbcoTua, oTnagbLUm U
HeusBbplUBaHe Ha CMa3BaHe
orpaHM4yaBaT BbPTEHETO Ha
Konenara.

M3BbpLueTe npoLeaypuTe 3a NOYUCTBAHE U
CMasBaHe, onucaHu B naparpad 12.2. Ako
npobaembT NPOABAXKABA Aa CbLUECTBYBA,
n3BageTe MeaULMHCKOTO nsgenve ot
ynotpeba u ce cBbpKeTE C

npoussoamnTena.

MnatHOTO He M3AbpKa Tern0To Ha NaUneHTa

Katapamute 3a 6bp30 0TKauBaHe
He ca

3dKa4yeHu npaBniHO

I'IposepeTe Aann KaTapamuTte OT A0/1HaTa
CTpaHa Ha NNaTHOTO Ca 3aTBOPEHU NPaBUIHO.

3d4Ha CTpaHa Ha paMKaTta

MN3HOCeHOo naaTHO

CmeHeTe N/1aTHOTO, KaKTO € ON1CaHo B
PBKOBOACTBOTO

MnatHOTO He e obTerHaTo AOCTaTb4HO

KonaHwute ca pasxnabexu
BC/IeACTBME HA HOPMANHOTO

M3noa3BaHe

MpoBepeTe Aann KONaHUTE ca AOCTaTbYHO
obTterHatu

MN3HOCeHOo naaTHO

CmeHeTe N/1aTHOTO, KaKTO € ONMCaHo B
PBKOBOACTBOTO

MnatHoTO e fedopmupaHo

MeAMumMHCKOTO nsgenue e 6uno
NOA0XEHO Ha NPeKoMepHO
HaToBapBaHe uau e 6uno
M3Mn0N3BaHO

HenpasuWiaHO

M3BaaeTe He3abaBHO MeAMLIMHCKOTO M3aenme
oT ynoTtpeba 1 ce CBbPKETE CbC CEPBU3HMUSA
LeHTbp.

TeneckonuyHute APBXKKN He ce 6I'IOKMpaT B
3aTBOPEHO U/ OTBOPEHO NONOXKEHNE

TeneckonuyHute APDBXKKN He Ca

HaNb/IHO U3BaAEHU NN BKapaHW.

BKapaH.

l/I3,a,1:pnal71Te nnun BKapaﬁTe TeneckonnyHute
APBXKKM A0 AOCTUTAHE Ha Kpal‘;IHaTa nosnumnAa.

Cucremarta 3a 6}'IOKMpaHe e
nospeaeHa.

M3BaaeTe He3ab6aBHO MeAMLIMHCKOTO M3aenve
oT ynoTtpeba 1 ce CBbPKETE CbC CEPBU3HMUSA
LUEeHTbp

3aHWTe APBKKM Ca HECTABUNHU UK ce
Aedopmupart noa HaToBapeaHe

lpynaTta Ha ApbXKKUTE/pbUKUTE €
nospeseHa

M3BaaeTe He3ab6aBHO MeAMLIMHCKOTO M3aenme
oT ynoTtpeba 1 ce CBbPKETE CbC CEPBU3HMUA
LUEeHTbp

14. AKCECOAPU

He ca npeasuaeHU pesepBHU 4acCTu 3a TOBa Usaenune.

15. PE3EPBHU YACTU

RIST001 YEPHO KONENO @ 150 mm C/NATEP
RISTO019 KOMIMNEKT NJIATHA SPENCER 520
RIST020 KOMIMNEKT KOJTAHW SPENCER 520

16. YHULLOXABAHE

Korato usgenuarta u texHute adKCeCoapun He moraT noseye ga ce U3non3sat U, AKO He Ca 3aMbPCeEHU C ocobeHun BeulecTtsa, morat aa ce
YHULLOXaBaT KaTo 06UKHOBEHM TBbPAM rPaacCkuM oTnaabvun, B NPOTUBEH cnyqal‘& Tpﬂ6Ba Aa ce NpuabpKate KbM ,D,EI‘;ICTBaLLI‘VITe 3adKOHMU 3a
YHULLOXaBaHe Ha oTnaabuuTe.

MpeaynpexaeHue

MHbOopmaumATa, KOATO Ce CbAbpyKa B TO3M LOKYMEHT, MOANEXKM Ha NnpomsaHa 6e3 npeansBecTve U TpAGBA Aa ce CYMTA 3@ aHrAKMMEHT OT
cTpaHa Ha Spencer Italia S.r.l., kKato dupmaTa cu 3anas3sa NpaBoTo 3a NPOMSAHA.

V|306pa)KeHMF|Ta Ca BK/IKOYEHU C NPUMEPEH XapaKTep U MOoraT Aa Ce pa3/indyaBaT OT Te3n Ha MeaANLUNHCKOTO usaenune.

© Copyright Spencer Italia S.r.l.
BcuukM npaBa 3anaseHu. HUTO efiHa YacT OT AOKYMeHTa He Moe Aa ce GOTOKONMPa, Bb3NPOM3BeXKAa UK NpeBexKaa Ha Apyr e3vk 6e3
npeagsapuTenHo NUCMeHo no3soneHue oT Spencer Italia S.r.l.
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