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1. MODELLI

I modelli base riportati di seguito possono essere soggetti a i ioni o ifi senza pl

* SXREDKEY 2 LAME ¢ SXREDKEY 3 LAME

2. DESTINAZIONE D’USO

2.1 DESTINAZIONE D’USO E BENEFICI CLINICI

Le barelle cucchiaio sono dispositivi di sollevamento progettati per spostare un paziente gravemente ferito su altri dispositivi di trasporto.

2.2 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 e nei limiti delle dimensioni del dispositivo.
2.3 CRITERI DI SELEZIONE PAZIENTI

| pazienti attesi sono tipicamente soggetti per cui risulta necessario il recupero (raccolta) svolto con il minor numero di spostamenti possibili oltre che il suo trasferimento su
altro dispositivo di trasporto.

E’ pratica comune utilizzare un fermacapo insieme al dispositivo, in modo da impedire I'eventuale aggravio di lesioni cervicali.

Gli operatori devono essere inoltre addestrati all’esecuzione delle manovre necessarie all'applicazione del dispositivo.

2.4 CONTROINDICAZIONI ED EFFETTI COLLATERALI

Non sono note particolari controindicazioni derivanti dall'impiego del dispositivo.

2.5 UTILIZZATORI E INSTALLATORI

Gli utilizzatori previsti, sono addetti al soccorso, con conoscenze approfondite legate all
stradali, lesioni spinali e fratture.

1e e alla movin i di soggetti riportanti traumi legati ad incidenti

* |l personale addestrato per I'uso del dispositivo deve avere anche una formazione per le gestione del sollevamento e movimentazione di carichi sospesi con persone.

| dispositivi non sono destinati ad utilizzatori profani.

Le barelle cucchiaio, sono di itivi destinati esclusivamente all’uso pr i Non consentire a persone non addestrate di aiutare durante I'uso del prodotto, poiché
potrebbero causare lesioni a se stessi o ad altre persone.

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

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

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

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

2.5.1 FORMAZIONE UTILIZZATORI

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

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

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 i deve essere almeno per 10 anni dal fine vita del prodotto e deve essere messa a disposizione delle Autorita competenti e/o del
Fabbricante, quando richiesto. In mancanza, gli organi preposti applicheranno eventuali sanzioni previste.

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

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

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

2.5.2 FORMAZIONE INSTALLATORE
LUinstallatore deve possedere capacita e abilitazioni idonee a garantire il corretto fissaggio di eventuali fermi per ambulanza. Il dispositivo in sé non prevede installazione.

3. STANDARD DI RIFERIMENTO
In qualita di Distributore o Utilizzatore finale dei prodotti fabbricati e/o commercializzati da Spencer Italia S.r.l., & rigorosamente richiesto di conoscere le disposizioni
di legge in vigore nel Paese di destinazione della merce, applicabili ai dispositivi oggetto della fornitura (ivi comprese le normative relative alle specifiche tecniche e/o
ai requisiti di sicurezza) e, pertanto, di conoscere gli adempimenti necessari per assicurare la conformita dei medesimi prodotti a tutti i requisiti di legge del territorio.
RIFERIMENTO TITOLO DEL DOCUMENTO
Regolamento UE 2017/745 Regolamento UE relativo ai Dispositivi Medici

Attrezzature per il trasporto dei pazienti utilizzate nelle autoambulanze - Parte 1: Sistemi generali di barelle e attrezzature per il trasporto

UNIEN 1865-1 " N
dei pazienti

4. INTRODUZIONE

4.1 UTILIZZO DELLE ISTRUZIONI D’USO

Le presenti istruzioni d’uso hanno lo scopo di fornire all'operatore sanitario le informazioni necessarie per un utilizzo sicuro ed appropriato e per un‘adeguata manutenzione
del dispositivo.

Nota: Le istruzioni d’uso sono 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 proprietd. 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 scaricati dal sito http://support.spencer.it oppure contattare il Fabbricante. Fanno eccezione gli articoli la cui essenziali-
ta 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 le presenti istruzioni prima dell'installazione, della

messa in uso del prodotto o di qualsiasi intervento di manutenzione.

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

In caso di i o ril i richi il i al i pena la validita della garanzia, poiché il dispo:

ivo non potra pil essere rintracciato.



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 & stato spedito oppure & stato venduto, donato, perduto, rubato, esportato o distrutto, rimosso permanentemente dall’'uso, oppure se il dispositivo non &
stato consegnato direttamente da Spencer Italia S.r.l. registrare il dispositivo all'indirizzo http://service.spencer.it, oppure informare I'Assistenza Clienti (§ 4.4).

4.3 SIMBOLI
Simbolo  Significato Simbolo  Significato
- - .  vericol .
c € Dispositivo conforme al Regolamento UE 2017/745 P.erlco.\o In.dlca unasituazione di perlc.o o. che Fuo componare una
situazione direttamente connessa a lesioni gravi o letali

Dispositivo medico DE Consultare il manuale d’uso

Fabbricante Numero di lotto

Data di fabbricazione Codice del prodotto

\ Attenzione: La legge federale limita questo dispositivo alla vendita da o su
&“" Y ordine di un medico autorizzato (solo per il mercato USA)

BlEyL 35

Unique Device Identifier

Identificativo della produzione

Codice alfanumerico che identifica le unita di produzione del dispositivo, composta da:
(01)805771123 prefisso aziendale

000 progressivo GS1

6

numero di controllo
(11)200626 data di produzione (YYMMDD)

(01)8057711230006 (11) 200626 (10) 1234567890 (10)1234567890  numero di lotto

4.4 GARANZIA E ASSISTENZA

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

Per informazioni relative alla corretta interpretazione delle istruzioni, all’'uso, alla manutenzione, all’'installazione o al reso, contattare |’ Assistenza Clienti Spencer tel. +39 0521
541154, fax +39 0521 541222, e-mail service@spencer.it.

Per agevolare le operazioni di assistenza, indicare sempre il numero di lotto (LOT) o matricola (SN) riportato sull’etichetta applicata alla confezione o al dispositivo stesso.
Condizioni di garanzia e assistenza sono disponibili al sito http://support.spencer.it

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

Per garantire la rintracciabilita dei prodotti e tutelare le procedure di manutenzione ed assistenza dei Vostri dispositivi, Spencer ha messo a vostra disposizione il portale
SPENCER SERVICE (http://service.spencer.it/) il quale vi permettera di visualizzare i dati dei prodotti in possesso o immessi nel mercato, monitorare ed aggiornare i piani
delle revisioni periodiche, visualizzare e gestire le ioni straordinarie.

5. AVVERTENZE/PERICOLI

A Le avvertenze, i pericoli, le note ed altre importanti informazioni di sicurezza sono riportati in questa sezione e chiaramente visibili in tutte le istruzioni d’uso.

Funzionalita prodotto

A E vietato I'impiego del prodotto per qualsiasi altro utilizzo diverso da quello descritto nelle istruzioni d’uso.

Prima di ogni utilizzo verificare sempre I'integrita del prodotto, come specificato nelle istruzioni d’uso ed in caso di anomalie/danni che possano comprometterne la funzio-
nalitd/sicurezza, & necessario toglierlo immediatamente dal servizio e contattare il Fabbricante.

Nel caso di ravvisato malfunzionamento del prodotto, il dispositivo non conforme deve essere messo fuori uso.
Il prodotto non deve subire alcuna manomissione e modifica senza l'autorizzazione del fabbricante (modifica, ritocco, aggiunta, riparazione, impiego di accessori non
approvati), poiché possono costituire imminenti pericoli di lesione a persone nonché danni materiali. In caso contrario si declina ogni responsabilita sul funzionamento non
corretto o su eventuali danni provocati dal prodotto stesso; inoltre si rendono nulle la marcatura CE e la garanzia del prodotto.
Durante I'utilizzo dei dispositivi, posizionarli e regolarli in modo tale da non ostacolare le operazioni degli operatori e I'utilizzo di eventuali altre apparecchiature.
Assicurarsi di aver adottato ogni precauzione al fine di evitare pericoli derivanti dal contatto con sangue o secreti corporei, se applicabile.
Evitare il contatto con oggetti taglienti o abrasivi.
Temperatura di utilizzo: da -5°C a + 50°C.

Stoccaggio

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

Non stoccare il prodotto sotto altri materiali pit 0 meno pesanti, che possano danneggiare il prodotto.

Stoccare e trasportare il prodotto con la sua confezione originale, in caso contrario la garanzia risulta invalidata.

Temperatura di stoccaggio: da -10°C a +60°C .

Requi:

ti regolatori

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

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

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

* Partecipare al controllo di sicurezza del prodotto immesso sul mercato, trasmettendo le informazioni concernenti i rischi del prodotto al Fabbricante nonché alle Autorita

Competenti per le azioni di rispettiva competenza.

Fermo quanto sopra, il Distributore o Utilizzatore finale, assume sin d’ora ogni pil ampia responsabilita collegata al mancato adempimento dei sopra indicati incombenti con

conseguente obbligo di tenere indenne e/o manlevare Spencer Italia S.r.I. da ogni, eventuale, relativo effetto pregiudizievole.

In riferimento al Regolamento UE 2017/745, si ricorda che gli operatori pubblici o privati, che nell’esercizio della loro attivita rilevano un incidente che coinvolga un prodotto

medico sono tenuti a darne comunicazione al Ministero della salute, nei termini e con le modalita stabilite con uno o piu decreti ministeriali, e al Fabbricante. Gli operatori

sanitari pubblici o privati sono tenuti a comunicare al Fabbricante, ogni altro inconveniente che possa consentire 'adozione delle misure atte a garantire la protezione e la

salute dei pazienti e degli utilizzatori.
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Avvertenze generali per dispositivi medici
Lutilizzatore deve leggere attentamente, in aggiunta alle avvertenze generali, anche quelle di seguito elencate.

. A Non é previsto che I'applicazione del dispositivo duri oltre il tempo necessario alle operazioni di recupero e spostamento sul dispositivo che dovra essere utilizzato
per il trasporto in ambulanza (es. Barella principale).

. Durante I'utilizzo del dispositivo deve essere garantita |'assistenza di personale qualificato e devono essere presenti almeno due operatori.
Non utilizzare se il dispositivo o sue parti sono forate, strappate, sfilacciate o eccessivamente usurate.
* Seguire le procedure ed i protocolli interni approvati dalla propria organizzazione.

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

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

Non utilizzare macchine asciugatrici per asciugare il dispositivo.

AVVERTENZE SPECIFICHE

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

. A Rispettare sempre la portata massima se prevista, indicata nelle istruzioni d’uso. Per capacita massima di carico si intende il peso totale distribuito secondo I'anatomia
umana. Nel determinare il carico di peso totale sul prodotto, 'operatore deve considerare il peso del paziente, dell'attrezzatura e degli accessori. Inoltre, 'operatore deve
valutare che I'ingombro del paziente non riduca la funzionalita del prodotto.

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

Accertarsi, prima del sollevamento, che gli operatori abbiano condizioni fisiche idonee, come riportato nelle istruzioni d’uso.

Stabilire un programma di manutenzione e controlli periodici, identificando un addetto di riferimento. Il soggetto a cui viene affidata la manutenzione ordinaria del disposi-

tivo deve garantire i requisiti di base previsti dal fabbricante, all'interno delle presenti istruzioni d’uso.

Tutte le attivita di manutenzione devono essere registrate e documentate con i relativi report di intervento tecnico le documentazione dovra essere mantenuta almeno per

10 anni dal fine vita del dispositivo e dovra essere messa a di izione delle Autorita 1ti e/o del fabbricante, quando richiesto.

Utilizzare solo componenti/parti di ricambio e/o accessori originali o approvati da Spencer Italia S.r.l. in modo da effettuare ogni operazione senza causare alterazioni,

modifiche al dispositivo; in caso contrario si declina ogni responsabilita sul funzionamento non corretto o su eventuali danni provocati dal dispositivo stesso al paziente o

all'operatore, invalidandone la garanzia e facendo decadere la conformita al Regolamento UE 2017/745.

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

Evitare il contatto con oggetti taglienti.

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

. Seguire le procedure approvate dal Servizio Medico d’Emergenza per il posizionamento e il trasporto del paziente.
* Accertarsi, prima del sollevamento, che gli operatori abbiano una presa salda sulla struttura portante del dispositivo.
* Effettuare delle simulazioni di soccorso con una barella e un carico simulante paziente e accessori, prima della messa in servizio del dispositivo

. A Per I'utilizzo del dispositivo sono richiesti almeno 2 operatori in condizioni fisiche idonee, devono essere quindi dotati di forza, equilibrio, coordinazione, buon senso
e devono essere formati sul corretto funzionamento del dispositivo.

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

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

Non sollevare la barella se il peso non & ben distribuito.

* Utilizzare i dispositivi soltanto come descritto in queste istruzioni d’Uso.

. A Non alterare o modificare il dispositivo per adattarlo a condizioni d’uso non previste: la modifica potrebbe provocarne il funzionamento imprevedibile e danni al
paziente o ai soccorritori e comunque la perdita della garanzia e sollevando il fabbricante da qualsiasi responsabilita.

E’ previsto che il dispositivo entri a contatto tramite gli indumenti del paziente. In caso di contatto diretto con la cute, i P un telo chirurgico di p i onde
evitare contaminazioni derivanti da sostanze che possono aver contaminato il dispositivo.

. Durante le fasi di sollevamento la barella deve essere mantenuta orizzontale rispetto al suolo, eventuali inclinazioni anomale possono causare danni gravi al paziente,
al dispositivo e all'operatore.

. Per preservare la vita del dispositivo & necessario proteggerlo il piti possibile dai raggi UV e dalle condizioni meteo avverse.

Rispettare sempre il carico statico di sicurezza massimo applicabile, indicato nelle presenti istruzioni d’uso. Per carico statico massimo si intende una forza meccanica ap-
plicata lentamente e non rapidamente, oltre il quale il dispositivo potrebbe non essere sicuro. Questo valore non tiene conto delle forze dinamiche da aggiungere al carico
statico, come urti, vibrazioni e delle possibili condizioni metereologiche e climatiche presenti durante I'utilizzo del dispositivo.

Non lasciare mai il paziente senza sorveglianza quando € in uso il dispositivo, potrebbe riportare lesioni.

Il dispositivo e tutti i suoi componenti, dopo il lavaggio, devono essere lasciati ad asciugare completamente prima di riporli, lontano dai raggi solari e da fonti di calore dirette.
Evitare il contatto con oggetti taglienti.

* Non usare mai solventi o smacchianti.

* In presenza di cricche , brasioni alla struttura o bruciature, scuciture e sfilacciamenti delle cinture non utilizzare il dispositivo.

Evitare il trascinamento del dispositivo su superfici ruvide.

Verificare sempre I'integrita di tutte le parti delle cinture e dei ganci prima di ogni utilizzo.
Sostituire immediatamente dispositivi che presentino cinture e ganci usurati o danneggiati
Posizionare e regolare le cinture in modo tale da non ostacolare le operazioni dei soccorritori e I'utilizzo delle apparecchiature di soccorso.

* Conservare per un periodo di dieci anni dalla data di cessione al consumatore finale e, pertanto esibire, ove richiesto, la documentazione idonea a rintracciare I'origine dei
prodotti.

Lutilizzo del dispositivo senza adeguata immobilizzazione del paziente, pud comportare gravi danni. Assicurarsi sempre che il paziente sia adeguatamente immobilizzato
prima di utilizzare il dispositivo

Il soccorritore deve valutare la reale necessita di applicazione di questa tipologia di dispositivo, in accordo alle linee guida locali.

Qualora il dispositvo venga utilizzato con il proprio sistema di fissaggio Spencer dedicato, assicurarsi che tale sistema sia stato correttamente installato. Dopo aver posizionato
il dispositivo sul proprio fissaggio, assicurarsi che sia saldamente ancorata al proprio fermo.

7. RISCHIO RESIDUO
Non sono identificati rischi residui, ovvero rischi che si potrebbero originare nonostante il rispetto di tutte le avvertenze delle presenti istruzioni d’uso.



8. DATITECNICI ECOMPONENTI

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

ELEMENTI

DESCRIZIONE E MATERIALI

Gancio di chiusura lato piedi
Realizzato in alluminio, con un sistema di aggancio e sgancio rapido, permette di scollegare
le due meta della barella.

Lama gambe
Realizzata in alluminio, fornisce supporto alle gambe del paziente.

Profilo sfilabile
Realizzato in alluminio, & dotato di fori che permettono la regolazione della lunghezza.

SX 2 LAME/
SX 3LAME

Fermi
Realizzati in alluminio, permettono di bloccare lo scorrimento del profilo sfilabile su una
delle posizioni prestabilite.

Lame torace/testa
Realizzate in alluminio, sono due nei modelli a tre lame, e una sola nei modelli a due lame.
Permettono di raccogliere e sostenere il paziente.

Maniglie
Ricavate nella struttura in alluminio del dispositivo, permettono la presa degli operatori
per il sollevamento.

Gancio di chiusura lato testa
Realizzato in alluminio, con un sistema di aggancio e sgancio rapido, permette di scollegare
le due meta della barella.

FISSAGGI ACCESSORI

ELEMENTI N° DESCRIZIONE COMPONENTE MATERIALI
°] 1  Supportispinale Acciaio
2 Asta per installazione a parete Acciaio
ol
3 Fermi Nylon/Ottone
DATI TECNICI Spencer SX 2 lame Spencer SX 3 lame
Lunghezza accorciata 1660 mm 1660 mm
Lunghezza intermedia 1 1780 mm 1780 mm
Lunghezza intermedia 2 1900 mm 1900 mm
Lunghezza massima 2050 mm 2050 mm
Lunghezza piegata 1190 mm 1190 mm
Spessore piegata 70 mm 70 mm
Spessore distesa 60 mm 60 mm
Larghezza 440 mm 440 mm
Materiali Alluminio Alluminio
Capacita di carico 170 kg 170 kg
Peso 7,6+0,4kg 7,9+0,4 kg
Le misure di lunghezza sono soggette a tolleranze di + 10 mm.
DATI TECNICI SXO SXV
Dimensioni 510x25x60 + 5mm /
Dimensioni elemento lungo / 440x25x95 + 5mm
Dimensioni elemento corto / 180x60x60 + 5mm
Materiali Acciaio, Nylon, ottone
Peso 1,5+0,2 kg 790+10¢g

9. MESSA IN FUNZIONE
Per il primo utilizzo, verificare che:
Limballo sia integro e abbia protetto il dispositivo durante il trasporto

Funzionalita generale del dispositivo
Stato di pulizia del prodotto
Assenza di tagli, fori, lacerazioni o abrasioni sull’intero dispositivo

Controllare che siano presenti tutti i pezzi compresi nella lista di accompagnamento.
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Non modificare per nessun motivo il dispositivo nelle sue parti perché cid potrebbe essere causa di danni al paziente e/o ai soccorritori.

nell’'uso del conil

La mancanza delle misure sopra indicate, preclude la sit
stesso.

rischio di danni per il paziente, gli operatori e il dispositivo
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Se le condizioni riportate sono rispettate, il dispositivo puo essere considerato pronto all’'uso; in caso contrario & necessario togliere immediatamente il dispositivo dal servizio
e contattare il Fabbricante.

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

10. MODALITA’ D’'USO

Prima di intervenire sul paziente, devono essere effettuate delle valutazioni mediche primarie.

Prima dell’utilizzo della barella cucchiaio, & necessario leggere con attenzione le istruzioni d’uso di tutti gli accessori che si prevede utilizzare con il dispositivo, come ad
esempio cinture, collari cervicali e fermacapo.
Seguire scrupolosamente le linee guida del servizio di emergenza locale prima di posizionare il paziente sulla barella cucchiaio.

10.1 APPLICAZIONE DEGLI ACCESSORI DI IMMOBILIZZAZIONE

Prima di posizionare il paziente sulla barella, & generalmente opportuno
immobilizzarne il tratto cervicale facendo uso di un collare cervicale.
Predisporre I'eventuale fermacapo posizionandolo sulla barella cucchiaio.
Super SX, & il fermacapo Spencer dedicato a questo tipo di barella.

Per applicare questo fermacapo, pulire accuratamente la superficie della
lama in corrispondenza della testa del paziente.

Applicare quindi la porzione di tessuto utilizzando la faccia adesiva.
L'accoppiamento con

ciascuna meta della base, avverra tramite le superfici “asola-uncino”.
Assicurarsi che la base del fermacapo sia ben solidale alla barella

10.2 PREPARAZIONE E POSIZIONAMENTO

Aprire la barella cucchiaio appoggiandola a terra in modo che le due meta siano  Quando la barella sara ben livellata, spingere la parte lato piedi in direzione della
perfettamente allineate. parte lato testa fino ad avvertire I'inserimento del meccanismo di blocco.

Posizionare quindi la barella a lato del paziente.
Sbloccare i sistemi di blocco ruotandoli verso I'esterno, quindi regolare la lunghezza della barella in accordo alla statura del paziente, richiudendo i blocchi al raggiungimen-
to di una delle posizioni opportune, da scegliere tra quelle disponibili. Verificare che le due parti siano ben bloccate tra loro.

Separare le due meta della barella cucchiaio premendo sui pulsanti posti alle estremita.



Nel caso di cinture ad un pezzo, distenderle a terra in corrispondenza di spalle, addome e pelvi. Nel caso di cinture a due pezzi, applicarle per mezzo di nodo a cappio in corri-
spondenza delle maniglie, quindi distenderle sui lati.

Mentre due operatori sollevano leggermente un fianco del paziente, il terzo operatore inserisce con attenzione una meta della barella al di sotto del paziente. L'operazione deve
quindi essere effettuata anche sul lato opposto facendo attenzione a far combaciare i punti di aggancio tra le due meta della barella sia per garantire che I'unione sia sicura, sia
per evitare ulteriori movimentazioni del paziente. Verificare che tutti tutti i sistemi di blocco siano correttamente inseriti.

Allacciare le cinture e tenderle in modo da garantire la sicurezza per il paziente

E’ possibile procedere al sollevamento e trasferimento del paziente. Se non viene utilizzato un fermacapo, un operatore dovrebbe mantenere il capo stabilizzato durante il
trasferimento.

Non utilizzare mai gru, imbracature o altri sistemi per sollevare il dispositivo. Il sollevamento & consentito solo manualmente e da parte di un numero di operatori adeguato
(minimo 2). Il pozionamento degli operatori deve essere simmetrico e consentire un sollevamento sicuro e stabile sia del lato testa che del lato piedi della barella. Il carico
massimo che grava su ogni operatore, non deve mai superare quello consentito dalle normative sulla sicurezza sul lavoro.

Dopo aver raggiunto la barella primaria per il trasporto, rimuovere la barella cucchiaio, in quanto questa non & idonea al trasporto in ambulanza.

10.3 STOCCAGGIO DELLA BARELLA

Terminato Iutilizzo, la barella puo essere ripiegata e riposta in vani dedicati dell'am-
bulanza o nel luogo in cui la barella viene normalmente stoccata.

Per ripiegare la barella, sbloccare i ganci illustrati in precedenza, quindi allungarla
fino alla completa estrazione dei tubi , ovvero fino a che gli snodi siano comple-
tamente esposti.

Raggiunta tale posizione, la parte lato piedi, puo essere ripiegata su quella lato testa,
riducendo notevolmente gli ingombri.

Attenzione: Se gli snodi non vengono completamente estratti e si cerca di chiudere
la barella, la barella potrebbe danneggiarsi irreparabilmente.

10.4 UTILIZZO DEI SISTEMI DI FISSAGGIO

Per utilizzare i sistemi di fissaggio SXV, chiudere completamente la barella cucchiaio assicurandosi che sia bloccata (non piegata) ed orientarla in modo che il lato testa sia verso
I'alto e il lato paziente rivolto verso la parete.

Appoggiare il telaio lato testa al fermo superiore, accompagnare la barella contro il muro e, dopo averla portata in battuta contro il fermo inferiore, ruotare la maniglia di blocco
portandola in posizione orizzontale. Assicurarsi che la barella sia adeguatamente fissata, esercitando alcuni ripetuti movimenti di trazione.

Per utilizzare i sistemi di fissaggio SXO, chiudere completamente la barella cucchiaio assicurandosi che sia bloccata (non piegata) ed orientarla in modo che il lato paziente sia
rivolto verso la parete.

Appoggiare il lato destro o sinistro del telaio sui supporti nella parte superiore del fermo. Far scendere lentamente la barella verso la parete fino a portarla in battuta con la
stessa. Ruotare le maniglie di blocco portandole in posizione verticale. Assicurarsi che la barella sia adeguatamente fissata, esercitando alcuni ripetuti movimenti di trazione.

11. PULIZIA E MANUTENZIONE

Spencer lItalia S.r.l. declina ogni responsabilita per qualsiasi danno, diretto o indiretto, che sia conseguenza di un utilizzo improprio del prodotto e dei pezzi di ricambio
e/o comunque di qualsiasi intervento di riparazione effettuato da soggetto diverso dal Fabbricante, che si avvale di tecnici interni ed esterni specializzati a cio autorizzati;
inoltre la garanzia risulta invalidata.
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Durante tutte le operazioni di controllo, manutenzione ed igienizzazione I'operatore deve indossare adeguati dispositivi di protezione individuali, quali guanti, occhiali, etc.
Stabilire un programma di manutenzione, controlli periodici e proroga del tempo di vita medio, se previsto dal Fabbricante nelle istruzioni d’uso.

La frequenza dei controlli & determinata da fattori quali le presci
stoccaggio.

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

oni di legge, il tipo di utilizzo, la di utilizzo, le izioni i i durante l'uso e lo

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

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

Il prodotto e tutti i suoi componenti, se previsto debbano essere lavati, devono essere lasciati ad asciugare completamente prima di riporli.
11.1 PULIZIA

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

Lavare le parti esposte con acqua tiepida e sapone neutro; non usare mai solventi o smacchianti.

Risciacquare accuratamente con acqua tiepida verificando di avere eliminato ogni traccia di sapone, che potrebbe deteriorarla o comprometterne I'integrita e la durata.
Evitare I'uso di acqua ad alta pressione, poiché questa penetra nei giunti ed elimina il lubrificante creando il rischio di corrosione dei componenti. Lasciare asciugare per-
fettamente prima di riporlo. L'asciugatura dopo il lavaggio oppure dopo I'utilizzo in ambiente umido deve essere naturale e non forzata; non utilizzare fiamme o altre fonti di
calore diretto.

Dopo la completa asciugatura, procedere alla lubrificazione come descritto in seguito.

Nel caso di disinfezione utilizzare prodotti che, oltre ad essere classificati come presidi medico-chirurgici, non abbiano azione solvente o corrosiva su materiali costituenti il
dispositivo.

Seguire attentamente le istruzioni del fabbricante dcel prodotto utilizzato in relazione alle modalita di applicazione e tempo di contatto.

Assicurarsi di aver preso tutte le precauzioni idonee a garantire che non sussistano rischi di infezioni crociate o contaminazioni di pazienti e operatori.

11.2 MANUTENZIONE ORDINARIA

E’ necessario stabilire un programma di manutenzione e controlli periodici, identificando un addetto di riferimento. Il soggetto a cui viene affidata la manutenzione del
dispositivo deve garantire i requisiti di base previsti nelle presenti istruzioni d’uso.

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

Durante tutte le operazioni di controllo, mant ione ed igieni: i I'operatore deve indossare adeguati dispositivi di protezione individuali, quali guanti, occhiali, etc.

Il programma di manutenzione deve rispettare la seguente tabella:

INTERVALLI MINIMI DI MANUTENZIONE AD OGNI UTILIZZO SE NECESSARIO OGNI MESE
Disinfezione o
Pulizia o
Ispezione . . .

LUispezione da effettuare dopo ogni utilizzo, consiste in:

* Verifica che siano presenti tutte le componenti

* Verifica dell'integrita del dispositivo — Non devono essere presenti rotture, crepe, buchi o tagli

* Verifica dello stato di usura — Non deve essere presente un livello di abrasione tale da compromettere la sicurezza del prodotto, per esempio portando ad un assottigliamento
di una o piu delle sue parti.

* Verifica che le parti mobili scorrano a dovere

* Verificare in generale lo stato di usura di ciascuna componente

* Verificare che tutti gli accessori previsti siano presenti, siano funzionali e integri

* Disinfezione

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

11.3 REVISIONE PERIODICA
Non é prevista una revisione periodica per il dispositivo.

11.4 MANUTENZIONE STRAORDINARIA

La manutenzione straordinaria puo essere eseguita solo dal Fabbricante, che si avvale di tecnici interni ed esterni specializzati ed autorizzati dal Fabbricante stesso.
Siintendono validate da Spencer Italia S.r.l. solo le attivita di manutenzione svolte da tecnici specializzati ed autorizzati dal Fabbricante.
11.5 TEMPO DI VITA

|l dispositivo e i relativi fissaggi, se utilizzati come riportato nelle seguenti istruzioni, hanno un tempo di vita medio di 5 anni dalla data di acquisto.

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

12. TABELLA GESTIONE GUASTI

PROBLEMA CAUSA RIMEDIO

Il dispositivo non regge correttamente  Parti danneggiate o carico eccessivo Mettere immediatamente il dispositivo fuori servizio e contattare il fabbricante

il carico, presentando flessione

eccessiva

I blocchi non si aprono/chiudono Sporco o rottura molla Pulire te il dispositivo ril do eventuali detriti. Se il problema per-

siste, mettere immediatamente il dispositivo fuori servizio e contattare il fabbricante

Il prolungamento per gli arti inferiori Lo snodo non & uscito completamente  Allungare ulteriormente la barella fino alla completa fuoriuscita dello snodo
non si shlocca per lo stoccaggio




| profili di sostegno ruotano attorno Rottura dei rivetti di fissaggio Mettere il dispositivo fuori servizio e contattare il centro di assistenza

al bordo

Nel caso il problema o guasto rilevato non rientri tra quelli indicati sopra, contattare il servizio assistenza Spencer Italia srl.

13. ACCESSORI

ST05055  SX BAG - SACCA TRASPORTO BARELLA CUCCHIAIO GIALLA ST05018  SXV —Sistema di fissaggio verticale per barelle cucchiaio 20G

ST05019  SXO — Sistema di fissaggio orizzontale per barelle cucchiaio 20G SH00500  SUPER SX GIALLO FERMACAPO PER BARELLA CUCCHIAIO
14. RICAMBI

ST00598  STX 598 - Cintura due pezzi con gancio in plastica ST00592  STX 592 - Cintura due pezzi con gancio in metallo

ST00523 K BELT 2 - SET 3 CINTURE STX 592 C/SACCA ST00594 K BELT 1 - SET 3 CINTURE STX 598 C/SACCA

ST00593 K BELT 3 - SET 3 CINTURE STX 597 C/SACCA ST00597 STX 597 - CINTURA 1PZ ARANCIO G/PLASTICA

15. SMALTIMENTO

Una volta inutilizzabili i dispositivi, ed i loro accessori, qualora non siano stati contaminati da agenti particolari, possono essere smaltiti come normali rifiuti solidi urbani,

altrimenti attenersi alle norme vigenti in materia di smaltimento.

Avviso

Le informazioni contenute nelle presenti istruzioni d’uso possono essere soggette a modifica senza preavviso.
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 pud essere fotocopiata, riprodotta o tradotta in un‘altra lingua senza previo consenso scritto della Spencer Italia S.r.I.
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1. MODELS

The following basic models may be subject to implementation or change without notice.

* SXREDKEY 2 EDGES * SXRED KEY 3 EDGES

2. INTENDED USE

2.1 INTENDED USE AND CLINICAL BENEFITS

Pick-up stretchers are lifting devices designed to move severely injured patients to other transport devices.
2.2 TARGET PATIENTS

There are no particular indications related to the patient group.
The product i ion is able to ac any subject as long as he/she is within the maximum capacity and within the limits of the size of the device.

2.3 PATIENT SELECTION CRITERIA

The expected patients are typically subjects for whom recovery (collection) is necessary with as little travel as possible in addition to transfer to another transport device.
It is common practice to use a head restraint with the device to prevent any aggravation of neck injuries.

Operators must also be trained to perform device application manoeuvres.

2.4 CONTRAINDICATIONS AND SIDE EFFECTS
No particular contraindications or side effects are known with relation to use of the device.

2.5 USERS AND INSTALLERS

The intended users are rescue workers with in-depth knowledge related to the immobilisation and handling of people suffering from road traffic injuries, spinal injuries and
fractures.

* Personnel trained for use of the device must also have training in managing lifting and handling suspended loads with people.

These devices are not intended for lay people.

Pick-up stretchers are devices intended for professional use only. Do not allow untrained persons to help while using the product, as they may cause injury to themselves
or others.

Despite all efforts, laboratory tests, trials, and instructions for use, standards do not always reproduce practice, so the results obtained under actual conditions of product
use in the natural environment may sometimes differ significantly.

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

Operators using the device should be physically able to use the device and have good muscle coordination, as well as strong back, arms, and legs, should it be necessary to lift
and/or support the device and the patient. Operators’ ability must be assessed before the definition of roles in use of the stretcher.
Operators must be able to provide the necessary patient care.

2.5.1 USER TRAINING

Regardless of your level of experience with similar devices in the past, you should carefully read and understand the contents of these instructions for use before installing,
operating, or servicing this product. In case of any questions, please contact Spencer Italia S.r.l. for the necessary clarifications.

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

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

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

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

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

2.5.2 INSTALLER TRAINING
The installer must have the appropriate skills and qualifications to ensure correct attachment of any ambulance restraints. The device in itself does not require installation.
3. REFERENCE STANDARDS

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

therefore, to understand the requirements necessary to ensure compliance of the products tt with all legal requi of the territory.
REFERENCE DOCUMENT TITLE

EU Regulation 2017/745 EU Regulation on Medical Devices

UNI EN 1865-1 Patient handling equipment used in road ambulances - Part 1: General stretcher systems and patient handling equipment

4. INTRODUCTION

4.1 USING THEINSTRUCTIONS FOR USE

The purpose of these instructions for use is to provide healthcare professionals with the information necessary for safe and appropriate use and maintenance of the device.
Note: The Instructions for use are an integral part of the device and therefore must be kept for the entire life of the device and must accompany it in any changes of use or
ownership. If any instructions for use for products other than the one received are present, please contact the Manufacturer immediately before use.

Spencer product instructions for use can be downloaded from the site http://support.spencer.it or by contacting the Manufacturer. Exceptions are those items whose essentia-
lity 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 read and understand the contents of these instructions 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.

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

EU Regulation 2017/745 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 from Spencer Italia
S.r.l,, please register the device at http://service.spencer.it, or inform Customer Service (see § 4.4).




4.3 SYMBOLS

Symbol Meaning Symbol Meaning

c E Device in compliance with EU Regulation 2017/745 A giar:f;;:ellr;t:i;at‘zs;:Zi:ﬁ?;:ysgru;::;.thar may result in a situation
Medical device EE See the instructions for use
Manufacturer Lot number

Date of manufacture Product code

5| K |E

Caution: Federal law restricts the sale of this device by or on the order of a

Unique Device Identifier B(Only licensed professional (US market only)

Production identification

Alphanumeric code that identifies the production units of the device, composed of:
(01)805771123 company prefix

000 progressive GS1

6

control number
(11)200626 date of production (YYMMDD)

(01)8057711230006 (11) 200626 (10) 1234567890 (10)1234567890 lot number

4.4 WARRANTY AND SERVICE

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

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

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

Warranty and service conditions are available at http://support.spencer.it

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.

To ensure the traceability of the products and protect maintenance and service procedures on your devices, Spencer has made the SPENCER SERVICE portal (http://service.
spencer.it/) available to you. From this site, you can view the data of the products in your possession or placed on the market, monitor and update schedules for periodic
checks and view and manage special maintenance.

5. WARNINGS/DANGERS

A Warnings, dangers, notes, and other important safety information are provided in this section and are clearly visible throughout the instructions for use.

Product features

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

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

If the product is found to be malfunctioning, immediately use a similar device to ensure continuity of ongoing operations. Non-compliant devices must be taken out
of service.
The product must not be tampered with or modified without the manufacturer’s authorisation (modification, tweaking, additions, repair, use of non-approved accessories),
as they may constitute imminent danger of injury to persons and material damage. Should these operations be performed, we decline any responsibility for incorrect ope-
ration or any damage caused by the product itself; moreover, the CE marking and the product warranty shall be null and void.
When using the devices, position and adjust them in such a way that they do not hinder operator works or the use of any other equipment.
Be sure to take every precaution to avoid hazards from contact with blood or body secretions, if applicable.
Avoid contact with sharp or abrasive objects.
Operating temperature: from -5°C to + 50°C.

Storage

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

Do not store the product under other more or less heavy materials that may damage the product.

Store and transport the product with its original packaging, otherwise the warranty shall be invalidated.

Storage temperature: -10°C to +60°C.

Regulatory requirements

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

Promptly and in detail notify Spencer Italia S.r.l. (already in the quotation request phase) about possible fulfilments by the Manufacturer necessary for the compliance of

products with specific legal requirements of the territory (including those deriving from regulations and/or regulatory provisions of another nature).

Act with due care and diligence to help ensure compliance with the general safety requirements of the devices placed on the market, providing end-users with all the infor-

mation necessary to carry out periodic revisions on the supplied devices, exactly as indicated in the instructions for use.

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

* Without prejudice to the above, the Distributor or End-User shall assume wider liability related to non-compliance with i of the ab i obligations,
with consequent obligation to indemnify and/or hold Spencer Italia S.r.l. harmless from any possible injurious effect.

* With reference to EU Regulation 2017/745, please note that public or private operators who, when exercising their activity, detect an incident involving a medical product

are required to notify the Ministry of Health, within the terms and in the manner established by one or more ministerial decrees, and notify the Manufacturer. Public or

private health care professionals are required to notify the Manufacturer of any other incident that may allow the adoption of measures to ensure the protection and health

of patients and users.

General warnings for medical devices

The user must carefully read the following in addition to the general warnings.
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. A Application of the device is not expected to last longer than the time required for recovery and transfer to the device to be used for ambulance transport (e.g. Main
stretcher).

° Qualified personnel and at least two operators must be present during use of the device.
* Do not use if the device or parts of it are punctured, torn, frayed, or excessively worn.
* Follow the internal procedures and protocols approved by your organisation.

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

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

* Do not use drying machines to dry the device.

6. SPECIFIC WARNINGS

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

° A Always comply with the maximum capacity, if any, indicated in the instructions for use. Maximum load capacity means the total weight distributed according to human
anatomy. When determining the total weight load on the product, the operator should consider the weight of the patient, equipment and accessories. In addition, the
operator should assess whether the overall size of the patient reduces the functionality of the product.

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

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

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

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

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

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

* Avoid contact with sharp objects.

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

. Follow approved Emergency Medical Service procedures for patient positioning and transportation.
* Before lifting, make sure that operators have a secure grip on the supporting structure of the device.
* Perform rescue simulations with a stretcher and a patient simulating load and accessories before putting the device into service.

. At least 2 operators in suitable physical conditions are required for use of the device. They must be endowed with strength, balance, coordination, common sense and
must be trained on the correct operation of the device.

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

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

* Do not lift the stretcher if the weight is not properly distributed.

* Use the devices only as described in these instructions for use.

. Do not alter or modify the device to adapt it to unforeseen conditions of use: doing so could result in unpredictable operation and damage to the patient or rescuers
and shall void the manufacturer’s warranty and release the manufacturer from all liability.

* The device is expected to come into contact through the patient’s clothing. In case of direct contact with the skin, place a protective surgical drape over it to avoid con-
tamination from substances that may have contaminated the device.

. A During lifting, the stretcher must be kept horizontal with respect to the ground. Any abnormal inclination can cause serious damage to the patient, the device and
the operator.

. A To preserve the life of the device, protect it as much as possible from UV rays and adverse weather conditions.

* Always observe the maximum applicable static safety load indicated in these instructions for use. Maximum static load is intended as a mechanical force applied slowly, not
quickly, beyond which the device may not be safe. This value does not take into account the dynamic forces to be added to the static load, such as shocks, vibrations and
possible weather and climate conditions during use of the device.

* Never leave the patient unsupervised when the device is in use, as they could get injured.

* After washing, the device and all its components must be left to dry completely before storage away from sunlight and direct heat sources.

* Avoid contact with sharp objects.

* Never use solvents or stain removers.

* Do not use the device if there are cracks, abrasions or burns on the structure or seams or fraying on the belts.

* Do not drag the device on rough surfaces.

* Always check the conditions of all parts of the straps and buckles before each use.

* Immediately replace devices with worn or damaged straps or buckles.

* Position and adjust the straps in such a way that they do not hinder rescuer operations or use of the use of rescue equipment.

* Keep the appropriate documentation for a period of ten years from the date of transfer to the final consumer and, therefore, show, where required, to trace the origin of
the products.

* Use of the device without proper patient immobilization can result in serious damage. Always make sure that the patient is properly immobilized before using the device.

* The rescuer must assess the actual need for use of this type of device in accordance with local guidelines.

* If the device is used with its own dedicated Spencer fixing system, make sure that this system has been correctly installed. After placing the device on its fixing, make sure
that it is firmly anchored to its stop.

7. RESIDUAL RISK

No residual risks, or rather risks that could arise despite compliance with all warnings in these instructions for use, have been identified.



8. TECHNICAL DATA AND COMPONENTS

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

PARTS

DESCRIPTION AND MATERIALS

Foot-side locking hook
Made of aluminium, with a quick-release system, this allows the two halves of the
stretcher to be disconnected.

Leg edge
Made of aluminium, provides support for the patient’s legs

SX 2 LAE/SX
3EDGES

Removable profile
Made of aluminium, equipped with holes for length adjustment

Stops
Made of aluminium, allow sliding of the removable profile to be locked in one of the pre-
set positions

Chest/head edges
Made of aluminium, there are two in the three-blade models and one in the two-blade
models. They allow the patient to be picked up and supported

Handles
Recessed into the aluminium structure of the device, they allow operators to grasp for
lifting.

Head-side locking hook
Made of aluminium, with a quick-release system, this allows the two halves of the
stretcher to be disconnected.

FIXING ACCESSORIES

PARTS No. COMPONENT DESCRIPTION MATERIALS
&7 1  Spine supports Steel
2 Rod for wall installation Steel
o|
3 Stops Nylon/Brass
Characteristics Spencer SX 2 edges Spencer SX 3 edges
Shortened length 1660 mm 1660 mm
Intermediate length 1 1780 mm 1780 mm
Intermediate length 2 1900 mm 1900 mm
Maximum length 2050 mm 2050 mm
Length when folded 1190 mm 1190 mm
Thickness when folded 70 mm 70 mm
Thickness when extended 60 mm 60 mm
Width 440 mm 440 mm
Materials Aluminium Aluminium
Load capacity 170 kg 170 kg
Weight 7,6+0,4kg 7,9+0,4kg
Length measurements are subject to tolerances of + 10 mm.
Characteristics SX0 SXV/
Dimensioni 510x25x60 + 5mm /
Dimensioni elemento lungo / 440x25x95 + 5mm
Dimensioni elemento corto / 180x60x60 + 5mm
Materiali Steel, Nylon, brass
Peso 1,5+0,2 kg 790+10g

9. COMMISSIONING

For first use, check that:

* Packaging is intact and has protected the device during transportation
* Check that all parts included in the packing list are present

* General functionality of the device

* Product cleanliness

* Absence of cuts, holes, tears or abrasions on the entire device

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

Failure to take the above measures will preclude safe use of the device, resulting in risk of damage to the patient, operators and the device itself.
For subsequent use, perform the operations specified in paragraph 11.
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If the above conditions are met, the device may be considered ready for use; otherwise, you must immediately remove the device from service and contact the Manufacturer.

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

10. PROPER USE

Primary medical evaluations must be carried out before intervening on the patient.

Before using the pick-up stretcher, you should carefully read the instructions for use for all accessories that you plan to use with the device, such as belts, cervical collars
and spine boards.
Strictly follow the local emergency service guidelines before placing the patient on the pick-up stretcher.

10.1 APPLYING IMMOBILIZATION ACCESSORIES

Before placing the patient on the stretcher, it is generally advisable to immobilise the
cervical spine using a cervical collar.

If necessary, prepare the head restraint, placing it on the pick-up stretcher.

Super SX, is the Spencer head restraint dedicated to this type of stretcher.

To apply this head restraint, carefully clean the surface of the edge in corresponden-
ce with the patient’s head. Then apply the fabric portion using the adhesive side.
Coupling with each half of the base will be made by means of the “buckle-loop”
surfaces.

Make sure that the base of the head restraint is firmly attached to the stretcher.

10.2 PREPARATION AND POSITIONING

Open the pick-up stretcher, placing it on the floor so that the two halves are per- ~ When the stretcher is level, push the foot end towards the head end until you feel
fectly aligned. the locking mechanism engage.

Then place the stretcher at the patient’s side.
Unlock the locking systems by turning them outwards, then adjust the length of the stretcher according to the patient’s height, closing the locks when one of the available
positions is set. Make sure that the two halves of the stretcher are securely locked together.

Separate the two halves of the pick-up stretcher by pressing the buttons at the ends.

For one-piece straps, lay them flat on the floor at the shoulders, abdomen and pelvis. For two-piece belts, apply them by means of a loop knot at the handles, then spread
them out to the sides.

While two operators lightly lift one side of the patient, the third operator carefully inserts one half of the stretcher underneath the patient. The operation must then be carried
out on the opposite side as well, taking care to match the attachment points between the two halves of the stretcher both to ensure that the connection is secure and to



prevent further movement of the patient.
Make sure that all locking systems are properly engaged.
Fasten and tighten the straps to ensure patient safety.

You can now lift and transfer the patient. If a head restraint is not used, an operator should hold the head stabilised during the transfer.
Never use cranes, slings or other systems to lift the device.

Lifting is only permitted by hand and by an appropriate number of operators (minimum 2).

Operators must be positioned symmetrically and in such a way to allow safe, stable lifting of both the head and foot sides of the stretcher.
The maximum load on each operator must never exceed the maximum load permitted by work safety regulations.

After reaching the primary stretcher for transport, remove the pick-up stretcher, as this is not suitable for ambulance transport.

10.3 STORING THE STRETCHER

After use, the stretcher can be folded and stored in dedicated compartments in the
ambulance or where the stretcher is normally stored.

To fold the stretcher, unlock the hooks described above and extend the stretcher
until the tubes are fully extended, i.e., the joints are fully exposed.

Once this position has been reached, the foot end can be folded over the head end,
thus reducing the space required.

Caution: If the joints are not fully extended and an attempt is made to close the
stretcher, the stretcher may become irreparably damaged.

10.4 USING FIXING SYSTEMS

To use the SXV fixings, close the pick-up stretcher completely making sure that it is locked (not folded) and orient it so that the head end is facing up and the patient end is
facing the wall.

Place the head-end frame on the top stop, guide the stretcher against the wall and, after bringing the stretcher up against the bottom stop, turn the locking handle to a hori-
zontal position. Make sure that the stretcher is properly secured by making a few repeated pulling movements.

To use the SXO fixings, close the pick-up stretcher completely making sure that it is locked (not folded) and orient it so that the patient side faces the wall.
Place the right or left side of the frame on the supports at the top of the stop. Slowly lower the stretcher towards the wall until it comes to rest against the it. Rotate the locking
handles to a vertical position. Make sure that the stretcher is properly secured by making a few repeated pulling movements.

11. CLEANING AND MAINTENANCE

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.

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

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

The frequency of inspections is determined by factors such as legal i type of use, freq y of use, and i iti during use and storage.
Repairs of products manufactured by Spencer Italia S.r.l. must be carried out by the Manufacturer, who shall make use of specialised internal or external technicians
who, using original spare parts, shall provide quality repair service in strict compliance with the technical specifications indicated by the Manufacturer. Spencer Italia S.r.l.
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declines any responsibility for any direct or indirect damage which is a consequence of improper use of spare parts and/or any repair work carried out by unauthorised
parties.

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

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

* If required, the product and all its components must be washed and left to dry completely before storage.

11.1 CLEANING

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

Clean the exposed parts with water and delicate soap. Never use solvents or stain removers.

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

After complete drying, proceed with lubrication as described below.

If disinfecting, use products that do not have a solvent or corrosive action on materials constituting the device, in addition to being classified as medical-surgical devices.
Carefully follow the instructions of the manufacturer of the product used with regards to the application method and contact time.

Be sure to take all precautions to ensure that there is no risk of cross-infection or contamination of patients and operators.

11.2 ROUTINE MAINTENANCE

You must establish a maintenance program and periodic checks, identifying a designated reference person. The person entrusted with device maintenance must ensure the
basic requirements envisaged within these instructions for use.

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

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

The maintenance schedule must comply with the following table:

DISINFECTION AT EACH USE IF NECESSARY MONTHLY
Disinfection o
Cleaning .
Inspection . . .

The inspection to be carried out after each use involves:

* Check that all components are present

Check device conditions — There must be no cracks, fissures, holes or cuts.

Check conditions of wear — There must not be any level of abrasion that would compromise the safety of the product, for example the thinning of one or more of its parts.
Check that the moving parts slide properly.

General check of the state of wear of each component

Check that all the accessories provided are present, functional and intact.

Disinfection

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

11.3 PERIODIC OVERHAUL
No periodic overhaul is foreseen for the device.
11.4 SPECIAL MAINTENANCE

Special maintenance can only be carried out by the Manufacturer, who uses internal and external technicians specialised and authorised by the Manufacturer itself.
Only maintenance activities carried out by specialised technicians authorised by the Manufacturer are considered valid by Spencer Italia S.r.I.

11.5 LIFE SPAN

The device and its fasteners, if used as described in the following instructions, has an average life span of 5 years from the date of purchase.

Spencer Italia S.r.|. will accept no responsibility for incorrect operation or damage caused by the use of devices that have exceeded the maximum allowable life span.

12. TROUBLESHOOTING TABLE

PROBLEM CAUSE REMEDY

The device does not carry the load Damaged parts or excessive load Immediately remove the device from service and contact the manufacturer
correctly, showing excessive bending

The locks do not open/close Dirty or spring broken Clean the unit thoroughly, removing any debris. If the problem persists, immediately
remove the device from service and contact the manufacturer.

Lower limb extension does not unlock  The joint has not fully extended Stretch the stretcher further until the joint is fully extended

for storage

The support profiles rotate around Broken fixing rivets Remove the device from service and contact customer service.

the edge

If a problem or fault is detected that is not among those indicated above, please contact Spencer Italia srl customer care service.

13. ACCESSORIES

ST05055  SX BAG - YELLOW PICK-UP STRETCHER CARRY BAG ST05018  SXV — Vertical fixing system for 20G pick-up stretchers
ST05019  SXO — Horizontal fixing system for 20G pick-up stretchers SH00500  SUPER SX YELLOW HEAD RESTRAINT FOR PICK-UP STRETCHER
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14. SPARE PARTS

ST00598  STX 598 - Two piece strap with plastic hook ST00592  STX 592 - Two piece strap with metal hook
ST00523 K BELT 2- SET OF 3 BELTS STX 592 W/BAG ST00594 K BELT 1 - SET OF 3 BELTS STX 598 W/BAG
ST00593 K BELT 3 - OF 3 BELTS STX 597 W/BAG ST00597  STX 597 - 1PC ORANGE BELT PLASTIC H.

15. DISPOSAL

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

Notice

The information in these instructions for use is subject to change without notice.
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
Die i kénnen ohne indif ergédnzt oder gedndert werden.

* SXRED KEY 2 STANGE * SXRED KEY 3 STANGE

2. VERWENDUNGSZWECK

2.1 VERWENDUNGSZWECK UND KLINISCHER NUTZEN

Schaufeltragen sind Hebevorrichtungen, die dazu dienen, einen schwer verletzten Patienten zu anderen Transportvorrichtungen zu bringen.
2.2 ZIELPATIENTEN

Es bestehen keine besonderen Indikationen fiir bestimmte Patientengruppen.
Die Ausformung des Produkts kann alle Personen aufnehmen, sofern die Grenzen der i Tragfahigkeit und die Ab, des Geréts eingehalten werden.

2.3 AUSWAHLKRITERIEN FUR PATIENTEN

Bei den erwarteten Patienten handelt es sich in der Regel um solche, die mit méglichst wenig Bewegung geborgen (abgeholt) und in ein anderes Transportmittel verlegt
werden miissen.

Es ist tiblich, zusammen mit dem Gerat einen Kopfhalter zu verwenden, um eine Verschlimmerung von Halswirbelverletzungen zu vermeiden.

Die Pfleger missen auBerdem darin geschult werden, die fiir die Anwendung des Gerats erforderlichen Handgriffe auszufiihren.

2.4 GEGENANZEIGEN UND NEBENWIRKUNGEN

Es sind keine besonderen Kontraindikationen fiir die Verwendung des Gerats bekannt.

2.5 ANWENDER UND TECHNIKER

Die vorgesehenen Anwender sind Rettungskréfte mit fundierten Kenntnissen in Bezug auf die Immobilisierung und Bewegung von Personen mit Traumata, die im Zusam-
menhang mit Verkehrsunféllen, Wirbelsaulenverletzungen und Briichen stehen.

* Das fiir den Gebrauch des Gerits geschulte Personal muss auch eine Ausbildung in der Handhabung fiir das Heben und Bewegen hangender Personenlasten haben.

Die Gerate sind nicht fir unfachmannische Anwender bestimmt.

Die Schaufeltragen sind Vorrichtungen, die ausschlieBlich fir den professionellen Gebrauch i sind. Nicht geschulte Personen diirfen wéhrend des Gebrauchs des
Produkts keine Hilfe leisten, da dies zu Verletzungen an ihnen selbst oder an anderen fiihren kénnte.

Trotz aller Anstrengungen, Labortests, Abnahmepriifungen und Gebrauchsanweisungen entsprechen die Bestimmungen nicht immer den praktischen Anwendungen,
daher kdnnen isse unter realen Gebrauc i des Produkts im Einsatzfeld mitunter deutlich von ihnen abweichen.

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

Das Personal muss bei seiner Verwendung des Geréts die korperliche Leistungsfahigkeit und neben kréftigen Riicken-, Arm- und Beinmuskulatur eine gute Muskelkoordination
dazu besitzen, falls das Gerét und der Patient gehoben und/oder gestiitzt werden muss. Die Fahigkeiten des Personals miissen vor Festlegung der Aufgabenverteilung beim
Einsatz des Gerats gepriift werden.

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

2.5.1 ANWENDERAUSBILDUNG

Unabhangig von den in Vergangenheit mit ahnlichen Geraten erworbenen Erfahrungen muss der Inhalt dieser Anweisungen 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 fur 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 Dok ion muss fiir mit 10 Jahre nach dem Leb des hrt werden und muss den zusténdigen
ol d/oder dem auf Anfrage zur Verfiigung gestellt werden. Geschieht dies nicht, werden von den Andif Stellen i

erhoben.

Nicht geschulte Personen diirfen wahrend des Gebrauchs des Produkts keine Hilfe leisten, da dies zu Verletzungen an ihnen selbst oder an anderen fiihren kénnte.

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

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

2.5.2 AUSBILDUNG INSTALLATEUR
Der Installateur muss tber die entsprechenden Fahigkeiten und Qualifikationen verfiigen, um die ordnungsgemaRe Anbringung der etwaigen Halterungen fiir den
Krankenwagen zu gewahrleisten. Das Gerit an sich erfordert keine Installation.

3. BEZUGSRICHTLINIEN

Der Handler oder Endanwender der von Spencer ltalia 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 Gerédte 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 EU-Verordnung zu medizinischen Geraten
UNIEN 1865-1 Krankentransportmittel im Kr 1 - Teil 1: All ine Krankentr und Krankentransportmittel

4. EINLEITUNG

4.1 VERWENDUNG VONGEBRAUCHSANWEISUNGEN

Diese Gebrauchsanweisungen haben den Zweck, dem Notfallsanitater die Informationen zu liefern, die fiir einen sicheren und bestimmungsgemaRen Gebrauch und fiir eine
angemessene Wartung des Gerats bendtigt werden.

Hinweis: Die Gebrauci i ist fester il des Gerdts. Es muss daher fiir die gesamte Lebensdauer aufbewahrt werden und muss dem Gerdt bei etwaigem Wechsel
des i tes oder des Eit 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.

Die Gebrauchsanweisungen der Produkte von Spencer kdnnen von der Internetseite http://support.spencer.it heruntergeladen werden, oder man wendet sich an den Herstel-
ler. Ausgenommen sind Artikel, deren Eigenart und vernunftmaRig vorhersehbarer Gebrauch zusatzlich zu den folgenden Warnhinweisen und Hinweisen auf dem Typenschild
keine Benutzeranleitung erforderlich machen.

ig von den in Ver heit mit dhnlichen Geraten erworbenen Erfahrungen sollte diese Gebrauchsanweisung gelesen und auch verstanden werden, bevor das
Produkt zusammengebaut und einsatzbereit gemacht wird oder Wartungsarbeiten an ihm vorgenommen werden.

4.2 TYPENSCHILDER UND RUCKVERFOLGBARKEIT DES PRODUKTS



Jedes Produkt ist mit einem Typenschild versehen, das sich am Gerat und/oder an der Verpackung befindet, auf dem die ichnungsdaten der F , des Produkts,
die CE-| Kennzenchnung die Seriennummer (SN) oder die Losnummer (LOT) angegeben ist. Dieses Schild darf niemals entfernt oder abgedeckt werden.

Bei oder einer Abnahme kann beim t um ein Duplikat werden, da die Giiltigkeit der Garantie verfillt, da das Gerat nicht mehr
riickverfolgbar ist.

Die Verordnung EU 2017/745 verpflichtet die Hersteller und die Handler von medizinischen Geréten, deren Standort aufzuzeichnen. Wenn das Gerét sich an einem Sitz befindet,
der von der Lieferadresse abweicht, oder es verkauft, verschenkt, verloren, gestohlen, exportiert oder zerstért, dauerhaft auRer Gebrauch genommen wurde, oder wenn das
Gerit nicht direkt von Spencer Italia S.r.l. geliefert wurde, muss es unter der Internetadresse http://service.spencer.it, registriert werden, oder der Kundendienst (vgl. § 4.4)
ist zu benachrichtigen.

4.3 SYMBOLE

Symbol Bedeutung Symbol Bedeutung

Gefahr - Weist auf eine Gefahrensituation hin, die direkt zu schweren oder
tédlichen Verletzungen fiithren kann.

Medizinisches Gerat DE Die Gebr i l l

C€ Gerit in Ubereinstimmung mit der EU-Verordnung 2017/745

Hersteller Losnummer

Herstellungsdatum Produktcode

Bitte beachten Sie: Laut Bundesgesetz darf dieses Gerat nur von einem
Unique Device Identifier &(\nly zugelassenen Fachmann oder auf dessen Anordnung hin verkauft werden
(nur fir den US-Markt)

Kennzeichnung der Produktion

Alphanumerischer Code, der die Produktionseinheit des Gerédts kennzeichnet. Er setzt
sich zusammen aus:

(01)805771123 Vorwahl des Unternehmens

000 fortlaufende GS1

6 Prifnummer
(01)8057711230006 (11) 200626 (10) 1234567890 (11)200626 Herstellungsdatum (JJMMTT)
(10)1234567890  Losnummer

B 3E

4.4 GARANTIE UND KUNDENDIENST

Spencer Italia S.r.|. garantiert, dass die Produkte fiir die Dauer von einem Jahr ab Kaufdatum ohne Defekte sind.

Fur Informationen zur richtigen Auslegung der Anweisungen, des Gebrauchs, Wartung, Installation und Zustellung wenden Sie sich bitte an den Kundendienst von Spencer Tel.
+39 0521 541154, Fax +39 0521 541222, E-Mail service@spencer.it.

Um den Kundendienstservice zu vereinfachen, bitte immer die Losnummer (LOT) oder Seriennummer (SN) angeben, die auf dem Typenschild auf der Verpackung oder dem
Gerat angebracht ist. Die Garantie- sowie Kundendienstbedingungen sind auf der Internetseite http://support.spencer.it einsehbar.

Hinweis: Vermerken und mit diesen Anweisungen aufbewahren: Los- (LOT) oder Serie (SN), falls len, Ort und Datum des Kaufs, Datum des ersten Gebrauchs,
Priifdatum, Benutzername und Kommentare.

Um die Riickverfolgbarkeit zu sichern und die Wartungs- und Serviceverfahren lhrer Gerdte wahrzunehmen, stellt Innen Spencer das Portal SPENCER SERVICE (http://
service.spencer.it/) zur Verfiigung, liber das Sie die Daten Ihrer Produkte oder deren Inverkehrbringung ansehen, die Pldne der regelmaRigen Revisionen iiberwachen und
aktualisieren sowie die auRerordentlichen Wartungsarbeiten ablesen und verwalten kénnen.

5. WARNUNGEN/GEFAHREN

A Warnungen, Gefahren, Hinweise und weitere wichtige Sicherheitsinformationen sind in diesem Abschnitt angegeben und in allen Gebrauchsanweisungen deutlich
sichtbar gemacht.

Gebrauchsweise des Produkts

A Jeder Gebrauch des Produkts, der von dem in diesen Gebrauchsanweisungen beschriebenen abweicht, ist verboten.

Vor jedem Gebrauch ist immer zu Gberpriifen, dass das Produkt unbeschadigt ist, wie in der Gebr: i ar und bei Ar ien/Beschadi welche
die Verwendbarkeit/Sicherheit beeintrichtigen kénnen, muss es sofort auRer Dienst genommen und der Hersteller benachrichtigt werden.

. Bei einem festgestellten Produktdefekt sofort ein gleichartiges Gerat benutzen, um die laufende Verwendung aufrechtzuerhalten. Das nicht mehr einsatztaugliche
Gerat muss auBer Gebrauch genommen werden.

Das Produkt darf ohne Genehmigung des Herstellers nicht verfalscht und verandert werden (Anderungen, Anpassungen, Hinzufiigungen, Reparaturen, Gebrauch von nicht
zugelassenem Zubehor), da daraus Verletzungsgefahren fiir Personen sowie Materialschdden entstehen kénnen. Andernfalls wird keinerlei Haftung fiir den nicht korrekten
Einsatz oder fir Schaden Gibernommen, die durch das Produkt selbst verursacht werden; ferner verfallen die CE-| i ing und die P tie.

Beim Gebrauch der Gerite sind sie so zu positionieren und zu einzustellen, dass sie die Arbeiten der Anwender und der Einsatz etwaiger anderer Gerate nicht behindern.

. dass alle Vorsi 1ahmen getroffen wurden, um Gefahren durch Kontakt mit Blut oder Kérpersekreten zu verhindern, sofern dies méglich ist.

Den Kontakt mit scharfen oder scheuernden Gegenstidnden vermeiden.

Einsatztemperatur: von -5°C bis +50°C

Lagerung

Das Produkt darf weder Ver itze und entzl 1 Stoffen ausgesetzt noch darf es mit ihnen in Kontakt kommen, sondern muss an einem trockenen, kiithlen und
vor Licht und Sonneneinstrahlung geschiitztem Ort gelagert werden.

Das Produkt nicht unter anderen mehr oder weniger schweren Materialien lagern, die es beschadigen kénnen.

Das Produkt in seiner Originalverpackung lagern und transportieren, da ansonsten die Garantie verfllt.

Lagertemperatur: von -10°C bis +60°C.

Regulatorische Anforderungen

Der Handler oder Endanwender der von Spencer ltalia 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 Gerdte 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 bendtigt werden.

* Spencer Italia S.r.l. ist umgehend und genau zu informieren (bereits bei Anfrage eines Kostenvoranschlags), wenn vom Hersteller etwaige Anforderungen eingehalten werden
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missen, die fir die Ubereinstimmung der Produkte mit spezifischen gesetzlichen Bestimmungen des Gebiets erforderlich sind (darunter solche, die durch Verordnungen
und/oder gesetzlichen Bestimmungen anderer Art herriihren).

* Mit der gebii den Sorgfalt und i igkeit dazu beitragen, dass die allgemeinen Sicherheitsanforderungen an die in Verkehr gebrachten Produkte eingehalten
werden, indem den Endbenutzern alle Informationen zur Verfiigung gestellt werden, die zur Durchfiihrung der regelmaRigen Uberpriifung der gelieferten Produkte erfor-
derlich sind, genau wie in der Gebrauchsanweisung angegeben.

. il an der Si i (1) des in Verkehr gebrachten Produkts indem die Informationen zu den Produktrisiken dem Hersteller sowie den Behorden, in deren
Zustandigkeit die Handlungen liegen, Gibermittelt werden.

* Unbeschadet des Gesagten Gibernimmt der Handler oder Endbenutzer von nun an die weitest gehende Haftung im Zusammenhang mit der Nichteinhaltung der oben genan-
nten Verpflichtungen und verpflichtet sich daher, Spencer Italia S.r.|. schadlos zu halten und/oder von allen nachteiligen Auswirkungen freizustellen.

* Unter Verweis auf die EU-Verordnung 2017/745 wird daran erinnert, dass 6ffentliche oder private Anwender, die bei Durchfiihrung ihrer Tétigkeiten einen Unfall feststellen,
an dem ein medizinisches Produkt beteiligt ist, auBer dem Hersteller innerhalb der durch ein oder mehrere Ministerialerlasse ) Fristen und Modalité dem
Gesundheitsministerium Mitteilung machen mussen. Angestellte 6ffentlicher oder privater Gesundheitsdienste miissen den Hersteller iber alle anderen Stérungen infor-
mieren, die es ermdglichen, MaRnahmen zum Schutz und zur Sicherstellung der Gesundheit von Patienten und Anwendern zu ergreifen.

All ine Hi ise zu izinischen Gerdten

Der Anwender muss aufmerksam neben den allgemeinen auch die nachfolgend aufgefiihrten Hinweise lesen.

° A Es ist nicht vorgesehen, dass die Anwendung des Gerits langer dauert als die Zeit, die fiir die Wiederbelebung und die Verlegung auf das fiir den Transport im Kran-
kenwagen zu verwendende Gerat (z. B. die Haupttrage) erforderlich ist.

. A Wiahrend des Gebrauchs des Gerats muss die Beihilfe von Fachpersonal sichergestellt sein und es miissen mindestens zwei Rettungshelfer zugegen sein.
* Das Gerat nicht benutzen, wenn an ihm oder Teilen von ihm Lécher, Abrisse, Ausfransungen oder GibermaRiger VerschleiR bemerkt werden.
* Die durch lhre Organisation erlassenen internen Verfahren und Protokolle anwenden.

. A Das Gerat nicht absichtlich verfalschen oder abindern. Die Anderung kénnte ein unvorhergesehenes Nutzungsverhalten verursachen und den Patienten oder das
Rettungspersonal schadigen und wiirde die Garantie verfallen lassen und den Hersteller von allen Haftungen entbinden.

¢ Desinfizierungen miissen geméR den validierten Zyklusparametern durchgefiihrt werden, die in den ifi d i Normen ben sind.
* Keine Trocknungsgerate zur Trocknung des Gerats verwenden.

6. SPEZIFISCHE HINWEISE

Vor der Nutzung des Gerats missen auch sorgfaltig alle Angaben in diesem Benutzerhandbuch gelesen, verstanden und befolgt werden.

. A Sofern vorgesehen, immer die maximale Tragfihigkeit einhalten, die in den isungen ar | Unter maximale Tragfahigkeit wird das gesamte
Gewicht verstanden, das entsprechend der menschlichen Anatomie verteilt ist. Bei der Festlegung der Gesamtlast auf dem Produkt muss der Anwender das Gewicht des
Patienten, des Gerats und des Zubehors einbeziehen. Zudem muss der Anwender berticksichtigen, dass die MaBe des Patienten nicht die Verwendbarkeit des Produkts
beeintrichtigt.

* Die Maximallast, die jeder Anwender zu tragen hat, muss die gesetzlich vorgeschriebenen Anforderungen des Landes zur Gesundheit und zur Arbeitssicherheit erfillen

* Vor dem Anheben sicherzustellen, dass die Einsatzkrafte korperlich dazu geeignet sind, wie in der Gebrauchsanweisung angegeben.

* Unter Angaben eines zustdndigen Beschiftigten sind ein Wartungsprogramm und regelméRige Priifungen zu bestimmen. Die Person, der die ordentliche Wartung des Geréts
anvertraut ist, muss die vom Hersteller vorgesehenen Grundanforderungen im Rahmen dieser Gebrauchsanweisungen sicherstellen.

* Alle Wartungstatigkeiten missen eingetragen und mit den entsprechenden technischen Tatigkeitsberichten dokumentiert werden. Die Dokumentation muss fiir mindestens
10 Jahre ab Lebensende des Geréts aufbewahrt werden und muss auf Anfrage den zusténdigen Behérden und/oder dem Hersteller zur Verfiigung gestellt werden.

* Nur Komponenten/Ersatzteile und/oder originale oder von Spencer Italia S.r.I. genehmigte Zubehérteile verwenden, damit jeder Vorgang durchgefiihrt wird, ohne dass es
zu Umbauten oder Anderungen am Gerit kommt. Andernfalls wird keinerlei Haftung fiir den nicht korrekten Einsatz oder fiir etwaige Schaden durch das Gerat am Patienten
oder an der Einsatzkraft (ibernommen da die Garantie sowie die Ubereinstimmung mit der EU-Verordnung 2017/745 aufgehoben ist.

* Nie den Patienten unbeaufsichtigt auf dem Gerét lassen, es kénnte zu Verletzungen kommen.

* Den Kontakt mit scharfen Gegenstanden vermeiden.

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

. Die vom Medizinischen Notfalldienst genehmigten Verfahren fiir die Positionierung und den Patiententransport befolgen.
* Vor dem Anhaben sicherstellen, dass die Einsatzkrafte die Tragerstruktur des Gerats fest im Griff haben.
* Vor Einsatz der Vorrichtung sind Rettungssimulationen mit einer Trage und einer den Patienten simulierenden Last und Zubehér durchzufiihren.

. Das Gerat muss mindestens von 2 Einsatzkraften mit entsprechender kérperlicher Eignung angewendet werden, die also die nétige Kraft, Gleichgewichtssinn, Koordi-
nierungsfahigkeit und Urteilsvermdgen besitzen und die im korrekten Umgang mit der Vorrichtung geschult sind.

* Fur die Technik zum Auflegen des Patienten, fir besonders schwere Patienten, fiir Eingriffe in abschiissigem Geldnde oder unter besonderen und ungewéhnlichen Umstand-
en sollten neben den vorgesehenen zusétzliche Einsatzkriften beteiligt sein.

* Vor jedem Gebrauch ist immer die Unversehrtheit des Gerats und seiner Komponenten zu Uberpriifen, wie in den Gebrauchsanweisungen ausgewiesen. Bei Anomalien
oder Schiden, welche die Verwendbarkeit und die Sicherheit des Gerats und somit des Patienten und der Einsatzkraft gefdhrden kénnen, darf das Gerét nicht mehr benutzt
werden oder die beschadigten Ko 1ten missen hselt werden.

* Die Trage nicht anheben, wenn das Gewicht nicht gut verteilt ist.

* Die Vorrichtungen nur so benutzen, wie in diesen Gebrauchsanweisungen beschrieben.

. Die Vorrichtung nicht verfalschen oder abdndern, um sie nicht vor ) Eir ingungen Die Anderung kénnte ein unvorhergesehenes Nutzung-
sverhalten verursachen und den Patienten oder das Rettungspersonal schadigen und wiirde die Garantie verfallen lassen und den Hersteller von allen Haftungen entbinden.

* Esist zu erwarten, dass das Gerat mit den Kleidern des Patienten in Kontakt kommt. Bei einem direkten Kontakt mit der Haut, ein OP-Tuch zum Schutz unterlegen, um
Kontaminationen durch Stoffe zu vermeiden, die das Gerét verunr haben kénnten.

. Beim Anheben muss die Trage waagerecht zum Boden gehalten werden. Eventuelle ungewdhnliche Neigungen kénnen den Patienten, das Geréat und die Einsatzkraft
schwer schadigen.

. Um die Lebensdauer des Geréts zu bewahren, muss es moglichst vor UV-Strahlen und widrigen Wetterverhiltnissen geschiitzt werden.

* Stets die in dieser Gebrauchsanweisungen angegebene maximal zuldssige statische Sicherheitslast ei Unter her Last wird eine mechanische Kraft
verstanden, die langsam und nicht hastig angewendet wird und bei deren Uberschreiten das Gerit moglicherweise nicht mehr sicher ist. Dieser Wert beriicksichtigt nicht
die dynamischen Krafte, die zur statischen Last hinzugerechnet werden missen, wie StoRe, Vibrationen und mogliche Wetter- und Witterungsbedingungen wahrend des
Gebrauches des Geréts.

* Bei Verwendung der Vorrichtung den Patienten nicht unbeaufsichtigt lassen, da er sich verletzen konnte.

* Nach dem Waschen sind die Vorrichtung und alle ihre Bestandteile vor der Lagerung vollstindig trocknen zu lassen und vor Sonnenlicht und direkten Warmequellen zu
schiitzen.

* Den Kontakt mit scharfen Gegenstianden vermeiden.

* Niemals Losungsmittel oder Fleckentferner benutzen.

* Verwenden Sie das Gerét nicht, wenn es Risse, Abschiirfungen an der Struktur oder Verbrennungen, Risse oder Ausfransungen an den Riemen aufweist.

* Die Vorrichtung nicht tiber raue Oberflachen schleifen.

* Vor dem Gebrauch immer iiberpriifen, dass alle Teile der Gurte und der Haken unbeschédigt sind.




zuriickverfolgt werden kann.

immobilisiert ist, bevor das Gerat verwendet wird.

Bei VerschleiR oder Beschadigung der Gurte oder Haken missen diese sofort ausgewechselt werden.
Die Gurte so positionieren, dass MaRnahmen der Rettungssanititer und die Anwendung der Rettungsgerate nicht behindert werden.
Fiur zehn Jahre ab Datum der Abtretung an den Endnutzer muss die Dokumentation aufbewahrt und bei Anfrage vorgelegt werden, mit der der Ursprung der Produkte

Wird das Gerit ohne angemessene Immobilisierung des Patienten verwendet, kann es zu schweren Schiden kommen. Immer sicherstellen, dass der Patienten korrekt

Der Rettungssanititer muss in Ubereinstimmung mit den értlichen Leitlinien die tatsachliche Anwer igkeit dieser Gerateart tiberpriifen.
Wenn das Gerét mit einem eigenen, hierzu bestimmten Befestigungssystem von Spencer verwendet wird, muss sichergestellt sein, dass dieses System korrekt installiert ist.

Nach dem Aufsetzen des Gerits auf seine i richtung ist sicher:

7. RESTRISIKO

dass es fest mit seiner Halterung verbunden ist.

Restrisiken sind nicht gegeben, also Risiken, die sich trotz Einhaltung aller Hinweise dieser Gebrauchsanweisungen ereignen kénnten.

8. TECHNISCHE DATEN UND KOMPONENTEN

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

ELEMENTE

BESCHREIBUNG UND MATERIALIEN

FuBende Verschlusshaken
Aus Aluminium gefertigt, mit einem Schnellhakensystem, das es erméglicht, die beiden
Halften der Trage voneinander zu trennen.

Beine Stange
Hergestellt aus Aluminium, stiitzt die Beine des Patienten

Abnehmbares Profil
Hergestellt aus Aluminium und mit Lchern zur Langeneinstellung versehen.

SX 2 LAE/SX

Halterungen
Hergestellt aus Aluminium und erméglichen die Verriegelung des abnehmbaren Profils in
einer der voreingestellten Positionen.

3STANGE

Brust-/Kopstangen

Sie bestehen aus Aluminium und sind bei den Modellen mit drei Stangen mit zwei und bei
den Modellen mit zwei Stangenn mit einem ausgestattet. Sie erméglichen das Aufnehmen
und Abstiitzen des Patienten

Griffe
Sie sind in die Aluminiumstruktur des Geréts eingearbeitet und erméglichen es den
Pflegekraften, sie zum Heben zu greifen

Kopfseite Verschlusshaken
Aus Aluminium gefertigt, mit einem Schnellhakensystem, das es erméglicht, die beiden
Halften der Trage voneinander zu trennen.

BEFESTIGUNG ZUBEHOR

ELEMENTE Nr. BESCHREIBUNG DER KOMPONENTE MATERIALIEN
1  Spineboard-Halterungen Stahl
2 Stange fiir Wandbefestigung Stahl
o)
3 Halterungen Nylon/Messing
Merkmale Spencer SX 2 Stange Spencer SX 3 Stange
Lénge verkiirzt 1660 mm 1660 mm
Zwischenlange 1 1780 mm 1780 mm
Zwischenldnge 2 1900 mm 1900 mm
Maximale Lange 2050 mm 2050 mm
Lénge geklappt 1190 mm 1190 mm
Dicke geklappt 70 mm 70 mm
Dicke ausgefahren 60 mm 60 mm
Breite 440 mm 440 mm
Materialien Aluminium Aluminium
Tragfahigkeit 170 kg 170 kg
Gewicht 7,6+0,4kg 7,9+0,4 kg
Die LingenmaRe unterliegen einer Toleranz von + 10 mm.
Merkmale SXO SXV/
Abmessungen 510x25x60 + 5mm /
Abmessungen des langen Elements / 440x25x95 + 5mm
Abmessungen des kurzen Elements / 180x60x60 + 5mm
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Materialien Stahl, Nylon, Messing.

Gewicht 1,5+0,2kg 790+10g

9. INBETRIEBNAHME

Fiir den Erstgebrauch iberprifen, dass:

Die Verpackung unversehrt ist und das Gerat wahrend des Transports geschiitzt war
Uberpriifen, dass alle Teile der Lieferliste vorhanden sind.

Allgemeine Betriebseignung des Gerats

Reinigungszustand des Produkts

An der ganzen Vorrichtung keine Anzeichen von Schnitten, Léchern, Rissen oder Abschiirfungen

Das Gerit unter keinen Umsténden in seinen Teilen veréndern, da dies zu Schaden am Patienten und/oder am Rettungspersonal fiihren kann.

Werden die oben genannten MaRnahmen unterlassen, ist die Sicherheit beim Gebrauch des Geréts nicht gegeben, woraus sich ein Schadensrisiko fiir den Patienten,
die Einsatzkréfte und das Gerit selbst ergeben kann.
Fiir spatere Anwendungen die unter Absatz 11 b
Wenn die oben genannten Bedingungen erfiillt sind, kann das Gerit als betriebsbereit betrachtet werden. Andernfalls muss es sofort auRer Betrieb genommen und der
Hersteller kontaktiert werden.

Das Gerat nicht absichtlich verfilschen oder abandern. Die Anderung kénnte ein unvorhergesehenes Nutzungsverhalten verursachen und den Patienten oder das
Rettungspersonal schidigen und machte zudem die Garantie ungiiltig und entbindet den Hersteller von allen Haftungen.

10. GEBRAUCHSWEISE

Vor der Behandlung des Patienten miissen primare medizinische Untersuchungen durchgefiihrt werden.

Bevor Sie die Schaufeltrage verwenden, sollten Sie die Gebrauchsanweisungen fiir alle Zubehérteile, die Sie mit dem Gerit verwenden méchten, wie z. B. Gurte, Halskrau-
sen und Kopfhalter, sorgfiltig lesen.
Die Leitlinien des értlichen Rettungsdienstes sind vor der Positionierung des Patienten auf die Schaufeltrage sorgfltig zu lesen.

10.1 ANWENDUNG DER ZUBEHORTEILE FUR DIE IMMOBILISIERUNG

Bevor der Patient auf die Liege gelegt wird, ist es in der Regel ratsam, die Halswirbel-
saule mit einer Halskrause zu immobilisieren.

Bereiten Sie ggf. den Kopfhalter vor, indem Sie sie auf die Schaufeltrage legen.
Super SX, ist der Spencer Kopfhalter, der fiir diese Art von Trage bestimmt ist.

Um diesen Kopfhalter anzulegen, reinigen Sie sorgféltig die Oberfliche der Klinge
in Ubereinstimmung mit dem Kopf des Patienten. Bringen Sie dann den Stoffteil
mit der Klebefliche an. Die Verbindung mit jeder Hilfte des Sockels wird tiber die
Knopflochflachen hergestellt.

Vergewissern Sie sich, dass die Basis des Kopfhalters fest mit der Liege verbunden
ist.

10.2 VORBEREITUNG UND POSITIONIERUNG

Offnen Sie die Schaufeltrage, indem Sie sie so auf den Boden legen, dass die beiden ~ Wenn die Trage waagerecht steht, driicken Sie das FuRende in Richtung Kopfende,
Hélften perfekt aufeinander ausgerichtet sind. bis Sie spiiren, dass der Verriegelungsmechanismus einrastet.

Legen Sie dann die Trage an die Seite des Patienten.
Entriegeln Sie die Verschliisse, indem Sie sie nach auBen drehen, und stellen Sie dann die Lange der Liege entsprechend der KorpergréBe des Patienten ein. Vergewissern
Sie sich, dass die beiden Halften der Trage fest miteinander verbunden sind.



Trennen Sie die beiden Halften des Schaufeltrdgers durch Driicken der Knépfe an den Enden.

Bei einteiligen Gurten legen Sie sie an den Schultern, am Bauch und am Becken flach auf den Boden. Bei zweiteiligen Gurten legen Sie sie mit einem Schlaufenknoten an den
Griffen an und spreizen sie dann zu den Seiten aus.

Wahrend zwei Pfleger eine Seite des Patienten leicht anheben, schiebt der dritte Pfleger die eine Hilfte der Trage vorsichtig unter den Patienten. Dies sollte dann auf der
gegeniiberliegenden Seite der Trage geschehen, wobei darauf zu achten ist, dass die Befestigungspunkte zwischen den beiden Hélften der Trage iibereinstimmen, um sicherzu-
stellen, dass die Verbindung sicher ist und um weitere Bewegungen des Patienten zu verhindern.

Priifen Sie, ob alle Verriegelungssysteme korrekt eingerastet sind.

Befestigen Sie die Gurte und ziehen Sie sie fest, um die Sicherheit des Patienten zu gewahrleisten.

Heben und transferieren Sie den Patienten. Wenn kein Kopfhalter verwendet wird, sollte ein Pfleger den Kopf wihrend des Transfers stabilisieren.

Niemals einen Kran, Hebegurte oder andere Systeme zum Heben des Geréts verwenden.

Das Heben darf nur von Hand und mit einer angemessenen Anzahl von Einsatzkréften (mindestens 2) erfolgen.

Die Pfleger miissen symmetrisch angeordnet sein und ein sicheres und stabiles Heben sowohl der Kopfseite als auch der FuRseite des Spineboards erméglichen.
Die maximale Last pro Einsatzkraft darf niemals die von den Vorschriften zur Arbeitssicherheit zugelassenen Last iibersteigen.

Nach Erreichen der priméren Transporttrage ist die Schaufeltrage zu entfernen, da diese nicht fiir den Transport im Krankenwagen geeignet ist.

10.3 LAGERUNG DER TRAGE

Nach dem Einsatz kann die Trage zusammengeklappt und in den dafiir vorgesehenen
Fichern des Krankenwagens oder dort, wo die Trage normalerweise gelagert wird,
verstaut werden.

Zum Zusammenklappen der Trage entriegeln Sie die oben beschriebenen Haken und
fahren die Trage aus, bis die Rohre vollstandig ausgefahren sind, d. h. die Gelenke
vollstandig freigelegt sind.

Ist diese Position erreicht, kann das FuBende iiber das Kopfende geklappt werden,
wodurch der Platzbedarf verringert wird.

Achtung: Wenn die Gelenke nicht vollstandig ausgefahren sind und versucht wird,
die Trage zu schlieBen, kann die Trage irreparabel beschadigt werden.

10.4 ANWENDUNG DER BEFESTIGUNGSSYSTEME

Um das SXV-Befestigungssysteme zu verwenden, schlieRen Sie die Schaufeltrage vollstandig und achten Sie darauf, dass sie verriegelt (nicht gefaltet) ist. Richten Sie sie so aus,
dass das Kopfende nach oben und das Patientenende zur Wand zeigt.

Setzen Sie den Kopfteilrahmen auf den oberen Anschlag, fiihren Sie die Trage gegen die Wand und drehen Sie den Verriegelungsgriff in eine horizontale Position, nachdem Sie
die Trage gegen den unteren Anschlag gebracht haben. Vergewissern Sie sich durch einige wiederholte Traktionsbewegungen, dass die Trage richtig befestigt ist.

Um die SXO-Befestigungssysteme zu verwenden, schlieRen Sie die Schaufeltrage vollstandig und achten Sie darauf, dass sie verriegelt (nicht gefaltet) ist, und richten Sie sie so
aus, dass die Patientenseite zur Wand zeigt.

Legen Sie die rechte oder linke Seite des Rahmens auf die Stiitzen an der Oberseite der Halterung. Senken Sie die Trage langsam zur Wand hin ab, bis sie an der Wand anliegt.
Drehen Sie die Verriegelungsgriffe in eine vertikale Position. Vergewissern Sie sich durch einige wiederholte Traktionsbewegungen, dass die Trage richtig befestigt ist.
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11. REINIGUNG UND WARTUNG

Spencer Italia S.r.l. lehnt jede Haftung fiir direkte oder indirekte Schdden ab, die auf die unsachgeméaRe Verwendung des Produkts und der Ersatzteile und / oder in jedem
Fall auf Reparaturarbeiten zuriickzufiihren sind, die von einer anderen Person als dem Hersteller durchgefiihrt werden, der interne und externe Techniker einsetzt, die
fachlich ausgebildet und dazu befugt sind. Dariiber hinaus erlischt die Garantie.

Wahrend aller Kontroll-, Wartungs- und HygienemaRnahmen muss der Bediener geeignete personliche Schutzausriistung wie Handschuhe, Schutzbrille usw. tragen.

Es ist ein Wartungsprogramm, regelmaRige Uberpriifungen und eine Verlingerung der durchschnittlichen Lebensdauer, sofern dies vom Hersteller in der Gebrauchsanwei-
sung angegeben ist, festzulegen, indem eine Bezugsperson angegeben wird, welche die in der Gebrauchsanweisung bestimmten Grundanforderungen erfillt.

Die Haufigkeit der Kontrollen richtet sich nach Faktoren, wie die i i die Art des die Haufigkeit des die L

gungen wihrend der Verwendung und die Lagerung.

Die Reparatur der von Spencer ltalia S.r.|. hergestellten Produkte muss vom Hersteller durchgefiihrt werden, der interne und externe Fachleute einsetzt, die Originalersa-
tzteile benutzen und eine qualitativ hochwertige Reparatur bieten, die streng den technischen Angaben entsprich, die vom Hersteller vorgegeben werden. Spencer Italia
S.r.l. lehnt jede Haftung fiir direkte oder indirekte Schaden ab, die auf die unsachgeméaRe Verwendung der Ersatzteile und / oder auf Reparaturarbeiten zuriickzufiihren sind,
die von nicht befugtem Personal ausgefiihrt wurden.

Alle Wartungs- und Uberarbeitungstitigkeiten miissen eingetragen und mit den entsprechenden technischen Tatigkeitsberichten dokumentiert werden. Die Dokumentation
muss fir mindestens 10 Jahre ab Lebensende des Produkts aufbewahrt werden und muss auf Anfrage den zustédndigen Behorden und/oder dem Hersteller zur Verfiigung
gestellt werden.

Die fiir wiederverwendbare Produkte vorgesehene Reinigung muss unter Einhaltung der vom Hersteller in der Gebrauchsanweisung gemachten Angaben erfolgen, um die
Gefahr von Kreuzinfektionen aufgrund von Sekreten und/oder Riickstdnden zu vermeiden.

Das Produkt und alle seine Komponenten miissen, falls sie gewaschen werden miissen, vor der Lagerung vollstdndig trocknen gelassen werden.
11.1 REINIGUNG

Wird das Produkt nicht gereinigt besteht die Gefahr von Kreuzinfektionen durch Sekrete und/oder Riickstdnden.
Wahrend aller Kontroll- und HygienemaRnahmen muss der Bediener geeignete personliche Schutzausriistung wie Handschuhe, Schutzbrille usw. tragen.

Die ausgesetzten Teile mit lauwarmem Wasser und neutraler Seife waschen; niemals Losungsmittel oder Fleckentferner verwenden.

Sorgfaltig mit lauwarmem Wasser nachspiilen und tiberpriifen, dass alle Seifenreste entfernt wurden, die das Produkt verschleiBen oder beschidigen und seine Lebensdauer
verringern konnte. Hochdruckwasser vermeiden, da dies in die Gelenke eindringt und das Schmiermittel beseitigt und damit zur Korrosion der Bauteile beitragt. Vor dem
Zusammensetzung vollstandig trocknen lassen. Die Trocknung nach dem Waschen oder nach dem Einsatz in feuchter Umgebung muss natiirlich und nicht erzwungen erfolgen;
keine Flammen oder direkte Warmequellen benutzen.

Nach dem Trocknen mit der Schmierung fortfahren, wie nachfolgend beschrieben.

Zur Desinfektion Produkte verwenden, die nicht nur als medizinische chirurgische Hilfsmittel eingestuft sind, sondern auch keine l6sungsmittel- oder dtzenden Wirkungen auf
die Materialien haben, aus denen das Gerat besteht.

Die Herstelleranweisungen zum verwendeten Produkt hinsichtlich des Anwendungsmodus und der Kontaktzeit genau befolgen.

Alle VorsichtsmaRnahmen ergreifen, um sicherzustellen, dass kein Risiko einer Kreuzinfektion oder Kontamination von Patienten und Einsatzkréften besteht.

11.2 ORDENTLICHE WARTUNG

Unter Angaben eines zustandigen Beschéftigten miissen ein Wartungsprogramm und regelmaBige Priifungen festgelegt werden. Die Person, der die Wartung des Geréts
anvertraut ist, muss die Grundanforderungen im Rahmen dieser Gebrauchsanweisungen erfiillen.

Alle ordentlichen und auBerordentlichen Wartungsarbeiten und alle allgemeine Revisionen miissen eingetragen und durch die technischen Tatigkeitsberichte dokumentiert
werden. Diese Dokumentation muss fiir mindestens 10 Jahre nach dem Lebensende des Geréts aufbewahrt werden und muss den zusténdigen Behérden und/oder dem
Hersteller auf Anfrage zur Verfligung gestellt werden.

Wahrend aller Kontroll-, Wartungs- und HygienemaRnahmen muss der Bediener geeignete personliche Schutzausriistung wie Handschuhe, Schutzbrille usw. tragen.

Das Wartungsprogramm muss folgender Tabelle entsprechen:

MINIMALE WARTUNGSABSTANDE BEI JEDEM GEBRAUCH NOTIGENFALLS JEDEN MONAT
Desinfizierung .
Reinigung 0
Inspektion o ° °

Die nach jedem Gebrauch durchzufiihrende Inspektion besteht aus:

+ Uberpriifen, dass alle Komponenten vorhanden sind

+ Uberpriifung der Unversehrtheit des Gerits - Es diirfen keine Briiche, Risse, Locher oder Schnitte vorhanden sein.

« Uberpriifung des VerschleiRzustands - Es darf kein Abrieb vorhanden sein, der die Sicherheit des Produkts geféhrdet, z. B. durch Ausdiinnung eines oder mehrerer Teile.
* Uberpriifen, dass die beweglichen Teile sich ungehindert bewegen lassen

Den allgemeinen VerschleiRzustand jeder Komponente tberpriifen

Uberpriifen, dass alle vorgesehenen Zubehérteile vorhanden, einsatztauglich und intakt sind
* Desinfizierung

Nur Komponenten/Ersatzteile und/oder originale oder von Spencer Italia S.r.l. genehmigte Zubehérteile verwenden, damit jeder Vorgang durchgefiihrt wird, ohne dass es
zu Umbauten oder Anderungen am Gerit kommt. Andernfalls wird keinerlei Haftung fiir den nicht korrekten Einsatz oder fiir etwaige Schaden durch das Gerit am Patienten
oder an der Einsatzkraft (ibernommen da die Garantie sowie die Ubereinstimmung mit der EU g 2017/745 ist.

11.3 REGELMASSIG UBERHOLUNG
Fir das Gerat ist keine regelmaRige Uberholung vorgesehen.



11.4 AUSSERORDENTLICHE WARTUNG

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

Fir Spencer Italia S.r.l. sind nur Wartungen giiltig, die von spezialisierten und vom Hersteller befugten Technikern ausgefiihrt werden.
11.5 LEBENSDAUER

Das Gerat und die entsprechenden Befestigungen haben, wenn sie nach den nachfolgenden Anweisungen benutzt werden, eine durchschnittliche Lebensdauer von 5
Jahren ab Kaufdatum.

Spencer ltalia S.1
chritten hat.

iibernimmt keinerlei Haftung fur den nicht korrekten Einsatz oder fiir etwaige Schiden durch das Gerét, das die zuldssige maximale Lebensdauer tbers-

12. SCHADENSTABELLE

PROBLEM URSACHE ABHILFE

Das Gerat tragt nicht korrekt die Beschadigte Teile oder iibermaRige Das Gerét sofort auBer Betrieb nehmen und den Hersteller benachrichtigen

Last und zeigt eine UiberméaRige Belastung

Verbiegung

Blocke lassen sich nicht 6ffnen/ Verschmutzte oder gebrochene Feder Reinigen Sie das Gerat griindlich, um Verschmutzungen zu entfernen. Wenn das Pro-
schlieRen blem fortbesteht, die Vorrichtung sofort auBer Betrieb nehmen und den Hersteller

benachrichtigen

Die Verlangerung der unteren Glied- Das Gelenk ist nicht vollstandig Dehnen Sie die Trage weiter, bis das Gelenk vollstdndig gestreckt ist.
maRen lasst sich zur Aufbewahrung gestreckt
nicht entriegeln

Tréagerprofile drehen sich um die Gebrochene Befestigungsnieten Nehmen Sie das Gerdt auBer Betrieb und wenden Sie sich an die Servicestel-
Kante le

Wenn das festgestellte Problem oder der Fehler nicht zu den oben genannten gehért, wenden Sie sich an den Kundendienst von Spencer Italia srl.

13. ZUBEHOR

ST05055 SX BAG - GELBER TRANSPORTSACK SCHAUFELTRAGE ST05018 SXV - Vertikales i fur Schaufeltragen 206

ST05019 SXO - Horizontales if fir Schaufeltragen 20G SHO0500  SUPER SX GELB KOPFHALTER FUR SCHAUFELTRAGE

14. ERSATZTEILE

ST00598  STX 598 - iteiliger Gurt mit Kunst d ST00592  STX 592 - Zweiteiliger Gurt mit Metallhaken
ST00523 K BELT 2 - SATZ VON 3 STX 592 GURTEN MIT TASCHE ST00594 K BELT 1 - SATZ VON 3 STX 598 GURTEN MIT TASCHE
ST00593 K BELT 3 - SATZ VON 3 STX 597 GURTEN MIT TASCHE ST00597  STX 597 - GURT 1STK ORGANGE G/KUNSTSTOFF

15. ENTSORGUNG

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

Hinweis

Die in diesen isungen er 1 Informationen kénnen ohne vorherige Ankiindigung gedndert werden.
Die Bilder sind Beispiele und kénnen von den eigentlichen Bildern des Geréts 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.I. fotokopiert, nachgedruckt oder in eine andere
Sprache Ubersetzt werden.
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1. MODELES

Les modeles de base reportés ci-dessous peuvent étre sujets a des

ou des i i sans préavis.

* SXRED KEY 2 LAMES ¢ SXRED KEY 3 LAMES

2. UTILISATION

2.1 UTILISATION ET BENEFICES CLINIQUES
Les civieres de relevage sont des dispositifs de levage congus pour déplacer un patient gravement blessé sur d’autres dispositifs de transport.

2.2 PATIENTS DESTINATAIRES

Aucune indication particuliére liée au groupe de patients n'est indiquée.

La conformation du produit est en mesure d’accueillir n’importe quel sujet du moment que ce soit dans les limites de la charge utile maximale et dans les limites des dimensions
du dispositif.

2.3 CRITERES DE SELECTION DES PATIENTS

Les patients concernés sont généralement des personnes qu’il faut déplacer en effectuant le moins de mouvements possibles et qu’il faut ensuite transférer sur un autre
moyen de transport.

Il est pratique courante d’utiliser un immobilisateur de téte avec le dispositif, de sorte a empécher I'aggravation éventuelle de |ésions cervicales.

Les secouristes doivent étre formés a savoir réaliser les manoeuvres nécessaires pour appliquer le dispositif.

2.4 CONTRE-INDICATIONS ET EFFETS COLLATERAUX
Aucune contre-indication particuliere n’est connue dérivant de I'utilisation du dispositif.

2.5 UTILISATEURS ET INSTALLATEURS

Les utilisateurs prévus sont des professionnels du secours médical, ayant des i ies concernant I'i

entant des traumas liés a des accidents de la route, des blessures a la colonne vertébrale et des fractures.

* Le personnel formé pour I'utilisation du dispositif doit également avoir une formation concernant la gestion du levage et du déplacement de charges suspendues avec des
personnes.

ion et le des prés-

Les dispositifs ne doivent pas étre utilisés par des utilisateurs non formés.

Les civieres de relevage sont des dispositifs destinés exclusivement a un usage professionnel. Ne jamais autoriser des personnes non formées a aider pendant Iutilisation
du produit, puisqu’elles pourraient provoquer des blessures a eux-mémes ou a d’autres personnes.

Malgré tous les efforts, les tests en laboratoires, les essais, les certifications de bon fonctionnement, les instructions d’utilisation, les normes ne réussissent pas toujours
a reproduire la pratique ; les résultats obtenus dans les conditions réelles d’utilisation du produit dans I'environnement naturel peuvent donc différer certaines fois de
maniére importante.

Les meilleures instructions sont la pratique continue d’utilisation sous la supervision de personnel compétent et préparé.

Les opérateurs qui 'utilisent doivent posséder la capacité physique a utiliser le dispositif ainsi qu’une bonne coordination musculaire, en plus de présente le dos, les bras et
les jambes robustes s'il devait étre nécessaire de lever et/ou de soutenir le dispositif ainsi que le patient. Les capacités des opérateurs doivent étre évaluées avant la définition
des réles dans Iutilisation du dispositif.

Les opérateurs doivent étre capables de fournir I'assistance nécessaire au patient.

2.5.1 FORMATION DES UTILISATEURS

Indépendamment du niveau d’expérience acquis par le passé avec des dispositifs analogues, il faut lire attentivement et comprendre le contenu des présentes instructions
d'utilisation avant I'installation, I'utilisation du produit ou toute intervention d’entretien. En cas de doutes, contacter Spencer Italia S.r.l. pour obtenir les éclaircissements
nécessaires.

Le produit doit &tre utilisé uniquement par du personnel formé a I'utilisation de ce produit et non d’autres produits analogues.

La capacité des utilisateurs a utiliser le produit peut étre attestée avec I'enregistrement de la formation, dans laquelle sont spécifiés les personnes formées, Ies formateurs la
date et le lieu. Cette documentation doit étre conservée au moins pendant 10 ans apres la fine de vie du produit et doit étre mise a ition des

et/ou du fabricant, si ire. Si elle devait les organes les i prévues.

Ne jamais autoriser des personnes non formées a aider pendant l'utilisation du produit, puisqu’elles pourraient se blesser ou blesser d’autres personnes.

Le produit doit &tre mis en fonction uniquement par du personnel formé a I'utilisation de ce produit et non d’autres produits analogues.
Remarque: Spencer Italia S.r.l. est toujours a disposition pour proposer des cours de formation. .
2.5.2 FORMATION INSTALLATEUR

Uinstallateur doit posséder les capacités et les qualifications appropriées a garantir la fixation correcte d’éléments de blocage éventuels pour ambulance.
Le dispositif en soi ne prévoit pas d’installation.

3. STANDARD DE REFERENCE

En qualité de distributeur ou d’utilisateur final des produits fabriqués et/ou commercialisés par Spencer Italia S.r.l., il est strictement é de connaitre les

de loi en vigueur dans le pays de destination de la marchandise, applicables aux dispositifs objet de la fourniture (y compris les normes relatives aux caractéristiques
techniques et/ou aux exigences de sécurité) et, donc, de connaitre les mesures nécessaires pour assurer la conformité de ces produits a toutes les exigences de loi du
territoire.

REFERENCE TITRE DU DOCUMENT

Réglementation UE 2017/745 Réglementation UE relative aux dispositifs médicaux

Spécifications d’équipements pour le transport de patient dans les ambulances routiéres - Partie 1 : systémes généraux de brancards et

UNIEN 1865-1 P N
équipement pour le transport de patients

4. INTRODUCTION

4.1 UTILISATION DULES INSTRUCTIONS D’UTILISATION

Les présentes instructions ont pour but de fournir a 'opérateur sanitaire les informations nécessaires pour une utilisation sécurisée et appropriée et pour un entretien adéquat
du dispositif.

Remarque: Les instructions d'utilisation font partie intégrante du dispositif ; il doit donc étre conservé pendant toute la durée de vie du dispositif et devra 'accompagner lors
dé ch de ination ou de propriété. Si des instructions d'utilisation relatives & un autre produit devaient étre présente, différent de celui regu, contacter
immédiatement le fabricant avec de I'utiliser.

Les instructions d’utilisation des produits Spencer, peuvent étre téléchargées depuis le site http://support.spencer.it ou en contactant le fabricant. A I'exception des articles
dont le caractére essentiel et une utilisation raisonnable et prévisible sont tels de ne pas rendre nécessaire la rédaction d’instructions, en plus des avertissements suivants et
des indications présentes sur |'étiquette.

Indépendamment du niveau d’expérience acquis par le passé avec des dispositifs analogues, il est recommandé de lire attentivement ces instructions avant I'installation,
I'utilisation du produit ou toute intervention d’entretien.



4.2 ETIQUETAGE ET CONTROLE DE LA TRACABILITE DU DISPOSITIF
Chaque dispositif est équipé d’une étiquette, placée sur le dispositif et/ou sur I'emballage, sur laquelle sont présentes les données d’identification du fabricant, du produit, du
marquage CE, du numéro d’'immatriculation (SN) ou de lot (LOT). Létiquette ne doit jamais étre retirée ou couverte.

Encas d ou de retrait, un i au fabricant, sous peine de voir la validité de la garantie diminuée ou garantie, puisque le dispo:
pourra plus &tre tracé.

if ne

La réglementation UE 2017/745 requiert aux producteurs et aux distributeurs de dispositifs médicaux de garder une trace de leur emplacement. Si le dispositif se trouve
dans un lieu différent de I'adresse a laquelle il a été expédié ou a été vendu, donné, perdu, volé, exporté ou détruit, retiré de maniére permanente a I'utilisation, ou bien si le
dispositif n’a pas été livré directement par Spencer Italia S.r.l., enregistrer le dispositif & 'adresse http://service.spencer.it, ou bien informer I'assistance clients (voir § 4.4).

4.3 SYMBOLES

Symbole  Sens Symbole Sens

Danger — Indique une situation de danger qui peut entrainer une situation

c E Dispositif conforme & la réglementation UE 2017/745 directement liée a des lésions graves ou létales

Fabricant Numéro de lot

Date de fabrication Code du produit

Dispositif médical EE Consulter les instructions d’utilisation

B3 3E

. . e Attention : |a loi fédérale limite la vente de ce dispositif sur ordonnance d’un
Unique Device Identifier &(\n]y . . . PR
professionnel autorisé (seulement pour le marché Américain)

Identification de la production

Code alphanumérique qui identifie les unités de production du dispositif, composé de :
(01)805771123 préfixe de I'entreprise
000 progressif GS1

6 numéro de contrdle
(11)200626 date de production (YYMMDD)

(01)8057711230006 (11) 200626 (10) 1234567890 (101234567890  numéro de lot

4.4 GARANTIE ET ASSISTANCE

Spencer Italia S.r.l. garantit que ses produits sont sans défaut pendant une période d’un an a partir de la date de l'achat.

Pour toute information relative a I'interprétation correcte des instructions, a 'utilisation, a I'entretien, a I'installation ou au rendu, contacter le service assistance client Spencer
tél. +39 0521 541154, fax +39 0521 541222, e-mail service@spencer.it.
Pour faciliter les opérations d’assistance, toujours indiquer le numéro du lot (LOT) ou de série (SN) qui se trouvent sur 'étiquette appliquée a I'emballage ou directement sur
le dispositif.

Les conditions de garantie et d’assistance sont disponibles sur le site http://support.spencer.it

Remarque: Enregistrer et conserver avec ces instructions : lot (LOT) ou numéro de série (SN) si présent, lieu et date d’achat, date de premiére utilisation, date des contréles,
nom des utilisateurs et commentaires.

Pour garantir la tracabilité des produits et préserver les procédures d’entretien et d’assistance de vos dispositifs, Spencer a mis a votre disposition le portail SPENCER
SERVICE (http://service.spencer.it/) qui vous permettra de visualiser les données des produits que vous possédez ou introduis sur le marché, surveiller et actualiser les
plans des révisions périodiques, visualiser et gérer les opérations d’entretien extraordinaires.

5. AVERTISSEMENTS/DANGERS

A Les avertissements, les dangers, les remarques et toute autre information de sécurité importante sont indiqués dans cette section et clairement visibles sur toutes les
instructions d'utilisation.

Fonctionnement du produit

A Il est interdit d'utiliser le produit pour toute autre utilisation différente de celle décrite dans les instructions d’utilisation.

Avant chaque utilisation, toujours vérifier I'intégrité du produit, comme spécifié dans les instructions d’utilisation ; et en cas d'anomalies / dommages qui peuvent compro-
mettre la foncti ité/sécurité, il faut i édi 1t le retirer du service et contacter le fabricant.

* A Si 'on remarque un i 1t du produit, i édi utiliser un dispositif analogue pour garantir la continuité des opérations en cours. Le dispositif
non conforme doit &tre mis hors d’usage.

Le produit ne doit subir aucune modification sans I'autorisation du fabricant (modification, retouche, ajout, réparation, utilisation d’accessoires non approuvés), puisqu’ils
peuvent constituer des dangers imminents de lésion aux personnes ainsi qu’aux dommages matériaux. Dans le cas contraire, toute responsabilité sur le fonctionnement
incorrect ou sur les éventuels dommages provoqués par le produit est déclinée ; de plus, le marquage CE et la garantie du produit sont rendus nuls.

Pendant Iutilisation des dispositifs, les placer et les régler de maniére a ne pas entraver les actions des opérateurs et |'utilisation d’autres appareils éventuels.

Sassurer d’avoir adopté toutes les précautions afin d’éviter les dangers dérivant du contact avec le sang ou les sécrétions corporelles, si applicable.

Eviter le contact avec des objets coupants ou abrasifs.

Température d’utilisation : de -5 °C a + 50 °C.

Stockage

Le produit ne doit pas étre exposé ni entrer en contact avec des sources de chaleur de combustion et des agents inflammables, mais doit étre stocké dans un lieu sec, frais,
protégé de la lumiére et du soleil.

Ne pas stocker le produit sous d’autres matériaux plus ou moins lourds qui pourraient endommager le produit.

Stocker et transporter le produit dans son emballage original ; dans le cas contraire, la garantir est annulée.

Température de stockage : de -10 °Ca +60 °C .

Exigences régulatoires

En qualité de distributeur ou d’utilisateur final des produits fabriqués et/ou commercialisés par Spencer Italia S.r.l., il est strictement demandé de connaitre les dispositions
de loi en vigueur dans le pays de destination de la marchandise, applicables aux dispositifs objet de la fourniture (y compris les normes relatives aux caractéristiques
techniques et/ou aux exigences de sécurité) et, donc, de connaitre les mesures nécessaires pour assurer la conformité de ces produits a toutes les exigences de loi du
territoire.

* Informer rapidement et de maniére détaillée Spencer Italia S.r.l. (déja en passe de demande de devis) sur les éventuelles mesures dépendantes du fabricant, nécessaires pour
la conformité des produits aux exigences spécifiques de la loi du territoire (y compris celles dérivant des réglementations et/ou dispositifs normatifs de toute autre nature).
* Agir, avec le soin et la diligence nécessaire, pour contribuer a garantir la conformité aux exigences générales de sécurité des dispositifs distribués sur le marché, en four-
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nissant aux utilisateurs finaux toutes les informations nécessaires pour le déroulement des activités de révision périodiques sur les dispositifs fournis, exactement comme
indiqué dans les instructions d’utilisation.

* Participer au contrdle de sécurité du produit distribué sur le marché, en transmettant les informations concernant les disques du produit au fabricant ainsi qu’aux autorités
compétentes pour les actions de compétence respectives.

* Une fois établi ce qui précede, le distributeur ou l'utilisateur final assume dés lors toute responsabilité plus ample liée au non-respect de ce qui est indiqué ci-dessus avec
pour conséquence une obligation de garder indemne et/ou décharger Spencer Italia S.r.|. de tout éventuels effets préjudiciables relatifs.

* Enréférence a la réglementation UE 2017/745, il faut rappeler que les opérateurs publics ou privés, qui dans I'exercice de leur activité relévent un incident qui impliquer un
produit médical sont tenus de le communiquer au Ministére de la Santé, selon les termes et les modalités établies avec un ou plusieurs décrets ministériels, et au fabricant.
Les opérateurs sanitaires publics ou privés sont tenus de communiquer au fabricant tout autre inconvénient qui puisse autoriser 'adoption des mesures capables de garantir
la protection et la santé des patients et des utilisateurs.

Avertissements généraux pour les dispositifs médicaux
Lutilisateur doit également lire attentivement, en plus des avertissements généraux, ceux listés ci-dessous.

. A Il n’est pas prévu que I'application de la civiére dure plus que le temps nécessaire aux opérations de mise en place et de déplacement sur le dispositif qui devra étre
utilisé pour le transport en ambulance (par ex. brancard principal).

. Pendant Iutilisation du dispositif, I'assistance de personnel qualifié doit étre garantie et aux moins deux opérateurs doivent étre présents.
* Ne pas utiliser le dispositif ou ses parties si ce dernier est troué, déchiré, effiloché ou excessivement usé.
* Suivre les procédures et les protocoles internes app! és par la propre or

° Ne pas altérer ou modifier de maniére arbitraire le dispositif ; la modification pourrait en provoquer le fonctionnement imprévisible et des dommages aux patients ou
aux secouristes et dans tous les cas, la perte de la garantie, tout en déchargeant le fabricant de toute responsabilité.

* Les activités de désinfection doivent étre exécutées selon les parameétres de cycle validé, rapportés dans les normes techniques spé:

* Ne pas utiliser de machines sécheuses pour sécher le dispositif.

6. AVERTISSEMENTS SPECIFIQUES

Pour I'utilisation du dispositif, il faut également avoir lu, compris et suivre soigneusement toutes les indications présentes instructions d’utilisation.

. A Toujours respecter la portée maximale si prévue, indiquée dans les instructions d'utilisation. Pour capacité maximum de chargement, il faut comprendre le poids total
distribué selon 'anatomie humaine. Pour déterminer la charge de poids total sur le produit, 'opérateur doit considérer le poids du patient, de équipement et des accesso-
ires. De plus, I'opérateur doit évaluer que 'encombrement du patient ne réduit pas la fonctionnalité du produit.

* Le poids maximum, qui pése sur chaque opérateur, doit respecter ce qui est prescrit par les exigences de loi du territoire, en matiere de santé et de sécurité sur le travail.

* Sassurer, avant le levage, que les opé aient de bonnes iti physiques, comme indiquées dans les instructions d’utilisation.

* Etablir un programme d’entretien et de contrdles périodiques, en identifiant une personne de référence. Le sujet auquel est confié I'entretien ordinaire du dispositif doit
garantir les exigences de base prévues par le fabricant dans les présentes instructions d’utilisation.

* Toutes les activités d’entretien doivent étre enregistrées et documentées avec les rapports relatifs d’intervention technique ; la documentation devra étre conservée au
moins pendant 10 ans a partir de la fin de vie du dispositif et devra étre mise a disposition des autorités compétentes et/ou du fabricant, si nécessaire.

* Utiliser uniqguement des composants / pieces détachées et/ou des accessoires originaux ou approuvés par Spencer Italia S.r.l. afin d’effectuer chaque opération sans causer
des altérations, des modifications au dispositif ; dans le cas contraire, elle décline toute responsabilité sur le fonctionnement incorrect ou sur les éventuels dommages
provoqués par le dispositif au patient ou a 'opérateur, en invalidant la garantie et en annulant la conformité a la Réglementation UE 2017/745.

* Ne jamais laisser le patient sur le dispositif sans surveillance, cela pourrait provoquer des lésions.

 Eviter le contact avec des objets coupants.

* Suivre les procédures approuvées par le service médical d’urgence pour I'immobilisation et le transport du patient.

. Suivre les procédures approuvées par le service médical d’urgence pour le positionnement et le transport du patient.
* Sassurer, avant le levage, que les opérateurs aient une prise solide de la structure portante du dispositif.
* Effectuer des simulations de secours avec une civiére et une charge simulant un patient et des accessoires, avant la mise en service du dispos

. A Pour I'utilisation du dispositif, 2 opérateurs au moins sont nécessaires et dans de bonnes conditions physiques ; ils doivent dont avoir de la force, de I'équilibre, de la
coordination, un bon sens et doivent étre formés sur le fonctionnement correct du dispositif.

* Pour les techniques de chargement du patient, pour les patients particulierement lourds, pour des interventions sur des terrains escarpés ou dans des circonstances parti-
culiéres et inhabituelles, la présence de plusieurs opérateurs en plus des deux minimum prévus est recommandée.

* Avant chaque utilisation, toujours vérifier I'intégrité du dispositif et de ses composants, comme spécifié dans les instructions d’utilisation. En cas d’anomalies ou de dom-
mages qui peuvent compromettre la fonctionnalité et la sécurité du dispositif, et donc du patient et de I'opérateur, il faut mettre hors de service le dispositif ou remplacer
les composants qui ne sont pas intégres.

* Ne pas soulever la civiére si le poids n’est pas bien distribué.

* Utiliser les dispositifs uniquement comme cela est décrit dans ces instructions d’utilisation.

. Ne pas altérer ou modifier le dispositif pour 'adapter a des conditions d’utilisation imprévues : la modification pourrait en provoquer le fonctionnement imprévisible
et des dommages aux patients ou aux secouristes et dans tous les cas la perte de garantie, tout en déchargeant le fabricant de toute responsabilité.

* Il est prévu que le dispositif entre en contact avec les vétements du patient. En cas de contact direct avec la peau, i une alése chil i de p ion afin
d’éviter des inati dérivant de qui peuvent avoir contaminé le dispositif.

. A Pendant les phases de levage, la civiére doit étre maintenue a I’horizontale par rapport au sol, les éventuelles inclinaisons anormales peuvent entrainer des dommages
graves au patient, au dispositif et a I'opérateur.

. Pour préserver la vie du dispositif, il faut le protéger le plus possible de rayons UV et des conditions météorologiques défavorables.

* Toujours respecter la charge statique de sécurité maximale applicable, indiquée dans ces instructions d’utilisation. Par charge statique maximale il faut comprendre une force
mécanique appliquée lentement et non rapidement, au-dela de la laquelle le dispositif pourrait ne pas étre sécurisé. Cette valeur ne tient pas compte des forces dynamiques
a ajouter a la charge statique, telles que les chocs, les vibrations et de ibl it été i et climatiques présentes pendant I'utilisation du dispositif.

* Ne jamais laisser le patient sans surveillance lorsque le dispositif est utilisé, cela pourrait étre la source de Iésions.

* Ledispositif et tous ses composants, apres le lavage, doivent étre laissés sécher entierement avant de les ranger, éloigné des rayons solaires et des sources de chaleur directe.

* Eviter le contact avec des objets coupants.

* Ne jamais utiliser de solvant ou de détachant.

* Ne pas utiliser le dispositif en présence de fissures, usures sur la structure ou brilures, parties décousues et effilochées des sangles.

+ Eviter de trainer le dispositif sur des surfaces rugueuses.

* Toujours vérifier I'intégrité de toutes les piéces des ceintures et des crochets avant chaque utilisation.

* Remplacer immédiatement les dispositifs qui présentent des ceintures et des crochets usés ou endommagés.

* Placer et régler les ceintures de sorte a ne pas générer d’obstacle aux opérations des secouristes et a I'utilisation des appareils de secours.

* Conserver pendant une période de dix ans a partir de la date de cession au consommateur final et, donc exhiber, si besoin, la documentation appropriée pour tracer 'origine




des produits.

avant d'utiliser le dispositif.

Lutilisation du dispositif sans une immobilisation appropriée du patient peut entrainer de graves dommages. Toujours s’assurer que le patient soit correctement immobilisé

Le secouriste doit évaluer le besoin réel d’application de ce type de dispositif, conformément aux directives locales.
Si le dispositif est utilisé avec son propre systeme de fixation Spencer dédié, s’assurer que ce systéme ait été correctement installé. Aprés avoir placé le dispositif sur son

mode de fixation, contrdler qu’il soit solidement ancré a son dispositif de blocage.

7. RISQUE RESIDUEL

Aucun risque résiduel n’est identifié, c’est-a-dire des risques qui pourraient &tre créés, malgré le respect de tous les avertissements de ces instructions d’utilisation.

8. DONNEES TECHNIQUES ET COMPOSANTS

Remarque: Spencer Italia S.r.l. se réserve le droit d’apporter des modifications aux caractéristiques sans préavis.

ELEMENTS

DESCRIPTION ET MATERIAUX

Crochet de fermeture cdté pieds
Réalisé en aluminium, avec un systéme d’accroche et de décrochage rapide, il permet de
séparer les deux moitiés de la civiere

Lame jambes
Réalisée en aluminium, elle fournit un support aux jambes du patient

SX 2 LAMES
/SX3
LAMES

Profilé extensible
Réalisé en aluminium, il est doté de trous qui permettent le réglage de la longueur

Eléments de blocage
Réalisés en aluminium, ils permettent de bloquer le coulissement du profilé extensible sur
une des positions préétablies

Lames thorax/téte
Réalisées en aluminium, il y en a deux dans les modéles a trois lames et une seule dans les
modeles a deux lames. Elles permettent la mise en place et le soutien du patient

Poignées
Réalisées dans la structure en aluminium du dispositif, elles permettent aux opérateurs
la prise pour le levage

Crochet de fermeture coté téte
Réalisé en aluminium, avec un systéeme d’accroche et de décrochage rapide, il permet de
séparer les deux moitiés de la civiére.

FIXATIONS ACCESSOIRES

ELEMENTS

N° DESCRIPTION COMPOSANT MATERIAUX

1  Supports plan dur Acier

2 Tige pour installation murale Acier

3 Eléments de blocage Nylon/Laiton

Caractéristiques

Spencer SX 2 lames

Spencer SX 3 lames

Longueur raccourcie 1660 mm 1660 mm
Longueur intermédiaire (1) 1780 mm 1780 mm
Longueur intermédiaire (2) 1900 mm 1900 mm
Longueur maximum 2050 mm 2050 mm
Longueur pliée 1190 mm 1190 mm
Epaisseur pliée 70 mm 70 mm
Epaisseur a plat 60 mm 60 mm
Largeur 440 mm 440 mm
Matériaux Aluminium Aluminium
Capacité de charge 170 kg 170 kg
Poids 7,6+0,4 kg 7,9+0,4 kg
Les mesures de longueur sont sujettes a des tolérances de + 10 mm.
Caractéristiques SXo SXV
Dimensions 510x25x60 + 5mm /
Dimensions élément long / 440x25x95 + 5mm
Dimensions élément court / 180x60x60 + 5mm
Matériaux Acier, Nylon, Laiton
Poids 1,5+0,2 kg 790+10¢g
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9. MISE EN SERVICE

Pour la premiére utilisation, vérifier que:

L'emballage est intégre et qu’il ait protégé le dispositif pendant le transport

Contréler que toutes les piéces incluses dans la liste d’accompagnement sont présentes.
Fonctionnalités générales du dispositif

Etat de nettoyage du produit

Absence de découpes, de trous, de lacérations ou d’abrasions sur tout le dispositif.

Quelle qu’en soit la raison, ne jamais modifier le dispositif ni ses parties puisque cela pourrait étre la cause de dommages aux patients et/ou aux secouristes.

Le non-respect des mesures indiquées ci-dessus exclut d’utiliser le dispositif en toute sécurité, avec pour ¢ le risque de pour le patient, les
opérateurs ainsi que pour le dispos
Pour des utilisati i effectuer les dans le 11
Si les conditions indiquées sont respectées, le dispositif peut étre considéré comme prét a I'emploi ; dans le cas contraire, il faut retirer immédiatement le dispositif du service
et contacter le fabricant.

Ne pas altérer ou modifier de maniére arbitraire le dispositif ; la modification pourrait en provoquer le for p et des aux patients ou aux

secouristes et de plus invalidera la perte de la garantie, tout en déchargeant le fabricant de toute responsabilité.

10. MODALITES D’UTILISATION

Avant d’intervenir sur le patient, des évaluations médicales primaires doivent étre effectuées.

Avant d'utiliser la civiere de relevage, il est né ire de lire i les instructions d’utilisation de tous les aci ires qu’il est prévu d’utiliser avec le dispositif,
comme les ceintures, les colliers cervicaux et les immobilisateurs de téte.
Suivre scrupuleusement les directives du service d’urgence local avant de placer le patient sur la civiére de relevage.

10.1 MISE EN PLACE DES ACCESSOIRES D’IMMOBILISATION

Avant de positionner le patient sur la civiére, il est généralement conseillé d'immo-
biliser les cervicales en utilisant un collier cervical.
Prévoir un immobilisateur de téte éventuel en le plagant sur la civiére de relevage.
Super SX, est I'immobilisateur de téte Spencer dédié a ce type de civiére.

Pour appliquer cet immobilisateur de téte, nettoyer soigneusement la surface de la
lame au niveau de la téte du patient. Appliquer ensuite la partie en tissu en utilisant
la bande adhésive. Le couplage avec chaque moitié de la base se fera au moyen des
surfaces “fente-crochet”.

S'assurer que la base de 'immobilisateur de téte soit bien solidaire de la civiére.

10.2 PREPARATION ET MISE EN PLACE

Ouvrir la civiére de relevage en la posant au sol de sorte que les deux moitiés soient  Quand la civiére sera bien mise a niveau, pousser la partie du cté des pieds en
parfaitement alignées. direction de la partie c6té téte jusqu’a entendre I'insertion du mécanisme de blo-
cage.

Placer alors la civiére a c6té du patient.
Débloquer les systémes de blocage en les faisant tourner vers 'extérieur, puis régler la longueur de la civiére en fonction de la stature du patient, en refermant les blocages
jusqu’a atteindre I'une des positions opportunes, qu'il faut choisir parmi celles disponibles. Vérifier que les deux parties soient bien bloquées entre elles.
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Séparer les deux moitiés de la civiere en appuyant sur les boutons placés aux extrémités.

En cas de ceintures en une seule partie, I'étaler sur le sol au niveau des épaules, de I'abdomen et du bassin. En cas de ceintures en deux parties, les appliquer au moyen d’un
nceud coulant au niveau des poignées, puis les laisser pendre sur les cotés.

Pendant que deux secouristes soulévent légerement un c6té du patient, le troisieme secouriste insere attentivement une moitié de la civiére sous le patient. L'opération doit
donc étre réalisée aussi sur le c6té opposé en faisant attention a bien faire coincider les points d’accroche entre les deux moitiés de la civiere pour garantir une union sécurisée
et pour éviter d’autres mouvements du patient.

Vérifier que tous les systemes de blocage soient correctement insérés.

Attacher les ceintures et les tendre de fagon a garantir la sécurité du patient.

Il est possible de lever et de transférer le patient. Si un immobilisateur de téte n’est pas utilisé, un secouriste devra maintenir la téte stable durant le transfert.
Ne jamais utiliser de grues, élingages ou autres systemes pour soulever le dispositif.

Le levage est autorisé seulement manuellement et avec un nombre d’opérateurs adéquat (minimum 2).

Le positionnement des secouristes doit étre symétrique et permettre un levage sir et stable que ce soit du coté de la téte que du c6té des pieds de la civiere.
La charge maximum, qui pese sur chaque opérateur, ne doit jamais dépasser ce qui est prescrit par les normes en matiére de sécurité sur le lieu de travail.

Apres |'arrivée au niveau du brancard pour le transport, retirer la civiere de relevage puisque cette derniére n’est pas adaptée pour le transport en ambulance.

10.3 STOCKAGE DE LA CIVIERE

Apres l'utilisation, la civiere peut étre repliée et rangée dans des compartiments
dédiés dans I'ambulance ou sur le lieu ou elle est généralement stockée.

Pour replier la civiere, débloquer les crochets illustrés précédemment, puis Iallon-
ger jusqu’a extraire complétement les tubes, c’est-a-dire quand les articulations sont
complétement exposées.

Dans cette position, la partie du coté des pieds peut étre repliée sur celle du coté de
la téte ce qui permet de réduire nettement son encombrement.

Attention : Si les articulations ne sont pas complétement extraites et si on essaie
de fermer la civiére, celle-ci pourrait étre er ée de maniére irr

10.4 UTILISATION DES SYSTEMES DE FIXATION
Pour utiliser les systémes de fixation SXV, fermer complétement la civiére de relevage en contrdlant qu’elle soit bloquée (non pliée) et I'orienter de sorte a ce que le c6té de la
téte soit vers le haut et le coté patient tourné vers le mur.
Poser le chassis coté téte au dispositif d’arrét supérieur, accompagner la civiére contre le mur et, aprés I'avoir mise en butée contre le dispositif d’arrét inférieur, tourner la
poignée de blocage en la mettant en position horizontale. Contréler que la civiére soit correctement fixée en exergant plusieurs mouvements de traction répétés.

7

Pour utiliser les systémes de fixation SXO, fermer complétement la civiére de relevage en contrdlant qu’elle soit bloquée (non pliée) et l'orienter de sorte a ce que le coté
patient soit tourné vers le mur.

Poser le coté droit ou gauche du chassis sur les supports sur la partie supérieure du dispositif d’arrét. Faire descendre lentement la civiére vers le mur jusqu’a ce qu’elle soit en
butée contre ce dernier. Tourner les poignées de blocage en les plagant en position verticale. Contrdler que la civiére soit correctement fixée en exergant plusieurs mouvements
de traction répétés.
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11. NETTOYAGE ET ENTRETIEN

Spencer Italia S.r.|. décline toute responsabilité pour tout dommage, direct o indirect, que ce soit comme conséquence d’une utilisation impropre du produit et des pieces
détachées et/ou dans tous les cas de n’importe quelle intervention de réparation effectuée par des sujets différents du fabricant, qui utilise des techniciens internes et
externes spécialisés et autorisés ; de plus, la garantie est invalidée.

Pendant toutes les opérations de contréle, d’entretien et de désinfection, 'opérateur doit porter des équi de protection indivi appropriés, tels que des gants,
des lunettes, etc.

Etablir un programme d'entretien, des contréles périodiques, et une prorogation du temps de vie moyen, si prévu par le fabricant dans les instructions d'utilisation, en
identifiant une personne préposée de référence possédant les exigences de base définies dans les instructions d’ Utl|l53t\0n

La fréquence des contréles est déterminée par des facteurs tels que les prescriptions de loi, le type dutilisation, la dutilisation, les iti

tales pendant I'utilisation et le stockage.

La réparation des produits réalisés par Spencer Italia S.r.|. doit étre nécessairement effectuée par le fabricant, qui utilise les techniciens internes ou externes spécialisés
qui, en utilisant des piéces détachées originales, fournissent un service de réparation de qualité en conformité étroite avec les caractéristiques techniques indiquées par le
producteur. Spencer Italia S.r.|. décline toute responsabilité pour tout dommage, direct ou indirect, qui ce soit la conséquence d’une utilisation impropre des piéces détac-
hées et/ou dans tous les cas, de toute intervention de réparation effectuée par des sujets non autorisés.

Toutes les activités d’entretien et de révision doivent étre enregistrées et documentées avec les rapports relatifs d’intervention technique ; la documentation devra étre
conservée au moins pendant 10 ans a partir de la fin de vie du produit et devra étre mise a di ition des autorités c étentes et/ou du fabricant, si nécessaire.

Le nettoyage, prévu pour les produits réutilisables, doit étre exécuté dans le respect des indications fournies par le fabricant dans les instructions d’utilisation, afin d’éviter
le risque d’infections croisées dues a la présence de sécrétions et/ou de résidus.

Le produit et tous ses composants, si prévu, doivent étre lavés, doivent étre laissés sécher entierement avant de les replacer.

11.1 NETTOYAGE

La non-exécution des opérations de nettoyage peut entrainer le risque d’infections croisées dues a la présence de secretlons et/ou de résidus.
Pendant toutes les opérations de contréle et de désinfection, I'opérateur doit porter des équi de protection indi appropriés, tels que des gants, des
lunettes, etc.

Laver les piéces exposées avec de I'eau tiéde et un savon neutre ; ne jamais utiliser de solvants ou de détachants.

Rincer soigneusement avec de I'eau tiéde en vérifiant d’avoir éliminé toute trace de savon, qui pourrait la détériorer ou en compromettre I'intégrité et la durée. Eviter Iuti-
lisation d’eau a haute pression, puisque celle-ci pénétre dans les joints et éliminer le lubrifiant en créant le risque de corrosion des composants. Laisser sécher entierement
avant de la ranger. Le séchage apreés le lavage ou bien aprés I'utilisation dans un environnement humide doit étre naturel et non forcé : ne jamais utiliser de flamme ou d’autres
sources de chaleur directe.

Apreés le séchage complet, procéder a la lubrification comme décrit ci-dessous.

Dans le cas d’une désinfection, utiliser des produits qui, en plus d’étre classés comme des dispositifs médico-chirurgicaux, n‘ont pas d’action solvante ou corrosive sur des
matériaux constituant le dispositif.

Suivre attentivement les instructions du fabricant du produit utilisé en fonction des modalités d’application et du temps de contact.

S'assurer d’avoir pris toutes les précautions appropriées pour garantir qu‘aucun risque d’infection croisée ou de contamination entre patient et opérateur ne subsiste.

11.2 ENTRETIEN ORDINAIRE

Il faut établir un programme d’entretien et de contréles périodiques, en identifiant une personne de référence. Le sujet auquel est confié I'entretien ordinaire du dispositif

doit garantir les exigences de base prévues dans ces instructions d’utilisation.

Toutes les activités d’entretien, aussi bien ordinaire qu’extraordinaire, et toutes les révisions générales doivent étre enregistrées et documentées avec les rapports

correspondants d’intervention technique. Cette documentation devra étre conservée au moins pendant 10 ans apres la fine de vie du dispositif et devra étre mise a
ition des autorités tes et/ou du fabricant, si nécessaire.

Pendant toutes les opérations de contréle, d’entretien et de désinfection, I'opérateur doit porter des équi de protection individuelle appropriés, tels que des
gants, des lunettes, etc.

Le programme d’entretien doit respecter le tableau suivant:

INTERVALLES MINIMUMS D’ENTRETIEN A CHAQUE UTILISATION SI NECESSAIRE CHAQUE MOIS
Désinfection .
Nettoyage .
Inspection o ° 0

Linspection a effectuer aprés chaque utilisation consiste en:

* Vérifier que tous les composants sont présents

* Vérifier le bon état du dispositif - Il ne doit pas y avoir de ruptures, fissures, trous ou coupures

* Vérifier I'état d’usure — Il ne doit pas y avoir un niveau d’abrasion en mesure de compromettre la sécurité du produit, par exemple qui porterait a un amincissement d’une
ou plusieurs de ses parties.

* Vérifier que les parties mobiles coulissent comme prévu

* Vérifier en général I'état d’usure de chacun des composants.

* Vérifier que tous les accessoires prévus soient présents, fonctionnent et soient en bon état

* Désinfection

Utiliser uniqguement des composants / piéces détachées et/ou des accessoires originaux ou approuvés par Spencer Italia S.r.I. afin d’effectuer chaque opération sans causer
des altérations, des modifications au dispositif ; dans le cas contraire, elle décline toute responsabilité sur le fonctionnement incorrect ou sur les éventuels dommages
provoqués par le dispositif au patient ou a I'opérateur, en invalidant la garantie et en annulant la conformité a la Réglementation UE 2017/745.



11.3 REVISION PERIODIQUE
Une révision périodique n’est pas prévue par le dispositif.
11.4 ENTRETIEN EXTRAORDINAIRE
Lentretien extraordinaire peut étre exécuté uniquement par le fabricant, qui utilise des techniciens internes et externes spécialisés et autorisés par le fabricant.

Il faut comprendre comme valable par Spencer Italia S.r.l. uniquement les opérations d’entretien effectuées par des 1s spécialisés et autorisés par le fabricant.

11.5 DUREE DE VIE

Le dispositif et les fixations correspondantes, si utilisés comme indiqué dans les instructions suivantes, a une durée de vie moyenne de 5 ans a partir de la date d’achat.

Spencer Italia S.r.l. décline toute r ité sur le for

de vie maximum admise.

1t incorrect ou sur les dommages éventuels provoqués par I'utilisation de dispositifs ayant dépassé la durée

12. TABLEAU DE GESTION DES INCONVENIENTS

PROBLEME

CAUSE

REMEDE

Le dispositif ne tient pas correcte-
ment la charge en présentant une
flexion excessive.

Parties endommagées ou charge
excessive.

Placer immédiatement le dispositif hors service et contacter le fabricant.

Les blocages ne s'ouvrent/ferment
pas.

Saleté ou ressort cassé.

Nettoyer soigneusement le dispositif en retirant des détritus éventuels. Si le probleme
persiste, mettre immédiatement le dispositif hors service et contacter le fabricant.

Si le probléme persiste, placer im-

Larticulation n’est pas

Allonger d: la civiére jusqu’a la sortie compléte de I'articulation.

meédiatement le dispositif hors service  sortie.

et contacter le fabricant.

Les profilés de soutien tournent Casse des rivets de fixation. Mettre le dispositif hors de service et contacter le centre d’assistance.

autour du bord.

Si le probléme ou la panne ne font pas partie des cas cités, contacter le service assistance Spencer Italia srl.

13. ACCESSOIRES

ST05055  SX BAG - SAC DE TRANSPORT CIVIERE DE RELEVAGE JAUNE ST05018  SXV — Systeme de fixation verticale pour civiéres de relevage 20G
ST05019 SXO — Systéeme de fixation horizontale pour civiéres de relevage SH00500 SUPER SX JAUNE IMMOBILISATEUR DE TETE POUR CIVIERE DE
RELEVAGE
14. PIECES DETACHEES
ST00598  STX 598 - Ceinture deux piéces avec crochet en plastique ST00592  STX 592 - Ceinture deux piéces avec crochet en métal
ST00523 K BELT 2 — KIT 3 CEINTURES STX 592 C/SAC ST00594 K BELT 1 —KIT 3 CEINTURES STX 598 C/SAC
ST00593 K BELT 3 —KIT 3 CEINTURES STX 597 C/SAC ST00597  STX 597 - CEINTURE 1 PIECE ORANGE G/PLASTIQUE

15. ELIMINATION

Une fois les dispositifs inutilisables, ainsi que leurs accessoires, s'ils n‘ont pas été contaminés par des agents particuliers, ils peuvent étre éliminés comme des déchets solides
urbains normausx, sinon, il faut respecter les normes en vigueur en matiére d’élimination.

Avertissement

Les informations contenues dans ces instructions d’utilisation peuvent étre sujettes a des modifications sans préavis.
Les images sont insérées a titre d’exemple et peuvent varier par rapport au dispositif rée

© Copyright Spencer Italia S.r.l.

Tous droits réservés. Aucune partie du d ne peut étre pk reproduite ou traduite dans une autre langue sans I'autorisation préalable écrite de Spencer Italia S.r.l.
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1. MODELOS

Los modelos basicos indicados a continuacién pueden estar sujetos a il i o icaci sin previo aviso.

* SXREDKEY 2 HOJAS < SXRED KEY 3 HOJAS

2. DESTINO DE USO
2.1 DESTINO DE USO Y BENEFICIOS CLINICOS

Las camillas cuchara son dispositivos de elevacion disefiados para trasladar a un paciente gravemente herido a otros dispositivos de transporte.

2.2 PACIENTES DESTINATARIOS

No existen indicaciones particulares relacionadas con el grupo de pacientes.

La conformacion del producto es capaz de acoger a cualquier sujeto, siempre que sea dentro de los limites de la capacidad maxima del dispositivo y dentro de los limites de
las dimensiones del dispositivo.

2.3 CRITERIOS DE SELECCION DE LOS PACIENTES

Los pacientes previstos son, por norma, sujetos a los que es necesario extraer (trasladar) con el menor nimero de movimientos posibles ademas de su transferencia a otro
dispositivo de transporte.

Es una practica habitual usar un inmovilizador de cabeza junto con el dispositivo, para evitar cualquier agravamiento de las lesiones cervicales.

Los operadores deben ser formados en la correcta ejecucién de las maniobras necesarias para la aplicacion del dispositivo.

2.4 CONTRAINDICACIONES Y EFECTOS COLATERALES
No cabe destacar especiales contraindicaciones derivadas del uso del dispositivo.
2.5 USUARIOS E INSTALADORES

Los usuarios previstos son el personal de socorro, con amplios conocimientos relacionados con la inmovilizacion y el transporte de sujetos con traumatismos relacionados con
accidentes de trafico, lesiones de la médula espinal y fracturas.
* El personal capacitado para el uso del dispositivo debe tener también una formacién adecuada para la gestion de la elevacion y del liento de cargas

con personas.

Los dispositivos no estan destinados a usuarios no profesionales.

Las camillas cuchara son dispositivos desti exclusi te a uso p i No permita que personas no capacitadas ayuden durante el uso del producto, ya que
pueden ocasionarse lesiones a si mismas o a otras personas.

No obstante todos los esfuerzos, las pruebas de laboratorio, los ensayos y las instrucciones de uso, las normas no siempre logran reproducir la practica, 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 practica de uso continua bajo la supervision de personal competente y preparado.

Los operadores que usan este dispositivo deben tener capacidades fisicas para su uso y una buena coordinacién muscular, ademas de tener espalda, brazos y piernas robustas
en caso de que sea necesario levantar y/o sujetar el dispositivo y el paciente mismo. Las capacidades de los operadores deben evaluarse antes de definir los roles en el uso
del dispositivo.

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

2.5.1 FORMACION DE LOS USUARIOS

Independientemente del nivel de experiencia adquirido en el pasado con dispositivos similares, es necesario leer con atencion y comprender el contenido de este Manual de
uso antes de la instalacion, de la puesta en funcionamiento del producto o de cualquier intervenciéon de mantenimiento. En caso de dudas, pdngase en contacto con Spencer
Italia S.r.l. para obtener las aclaraciones necesarias.

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

La idoneidad de los usuarios para el uso del producto puede certificarse con el registro de la formacién, donde se especifican las personas formadas, los formadores, la fecha
y el lugar de la formacién. Dicha documentacién debe mantenerse durante al menos 10 afios a partir del final de vida del producto y, cuando se solicite, debe ponerse a
disposicién de las Autoridades competentes y/o del Fabricante. Si falta, los 6rganos icaran las i i

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

El producto 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 realizacién de cursos de formacién.

2.5.2 FORMACION DEL INSTALADOR
El instalador debe contar con la capacidad y la cualificacion adecuadas para garantizar la correcta fijacién de los topes para las ambulancias.
El dispositivo en si no requiere instalacion.

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 Reglamento UE relativo a los Productos Sanitarios

Equipos para el transporte de pacientes utilizados en las ambulancias - Parte 1: Sistemas generales de camillas y equipos de transporte

UNIEN 1865-1 3
de pacientes

4. INTRODUCCION
4.1 USO DE LAS INSTRUCCIONES DE USO

Las presentes instrucciones tienen el fin de proporcionar al operador sanitario la informacién necesaria para un uso seguro y y para un mar imi correcto
del dispositivo.

Nota: Las instrucciones de uso son parte integrante del dispositivo, por lo tanto deben guardarse durante toda la vida itil del dispositivo y deberdn 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.

Los Manuales de uso de los productos Spencer pueden descargarse del sitio web http://support.spencer.it o contactando con el Fabricante. Son una excepcion los articulos
cuya esencialidad y uso razonable y previsible son tales que no es necesaria la elaboracion 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 CONTROL DE SEGUIMIENTO DEL DISPOSITIVO
Cada dispositivo esta equipado con una etiqueta, colocada en el dispositivo mismo y/o en el paquete, donde se indican los datos de identificacion del Fabricante, del producto,
el marcado CE, el nimero de matricula (SN) o el lote (LOT). La etiqueta no debe quitarse ni cubrirse.

En caso de dafios o extraccién, pida una copia al Fabricante, de lo contrario, la garantia perdera validez porque el dispo:

ivo ya no se podrd rastrear.

El Reglamento UE 2017/745 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 direccion a la que se ha enviado o ha sido vendido, donado, perdido, robado, exportado o destruido, puesto permanentemente fuera de servicio o
si el dispositivo no ha sido entregado directamente por Spencer Italia S.r.l., registre el dispositivo en la direccion http://service.spencer.it, o informe a la Asistencia al cliente
(consulte el apartado 4.4).

43 siMBOLOS

Simbolo  Significado Simbolo  Significado

Peligro - Indica una situacion de peligro que puede dar lugar a una

C€ Dispositivo conforme con el Reglamento UE 2017/745 Lo . ¥
situacion directamente relacionada con lesiones graves o letales

Fabricante Nimero de lote

Fecha de fabricacion Cadigo del producto

Producto sanitario EE Consultar las instrucciones de uso

B3 3E

Unique Device Identifier &mly Atencidn: la ley Federal limita la venta de este dispositivo por o bajo encargo

de un profesional autorizado (solo para el mercado EE.UU.)

Identificacion de la produccion

Codigo alfanumérico que identifica las unidades de produccion del dispositivo,
compuesto por:

(01)805771123 prefijo empresarial

000 progresivo GS1

6 numero de control
(01)8057711230006 (11) 200626 (10) 1234567890 (11)200626 fecha de fabricacion (AAMMDD)
(10) 1234567890  numero de lote

4.4 GARANTIA Y ASISTENCIA

Spencer Italia S.r.|. garantiza que los productos no tendran defectos durante un periodo de un afio a pamr de la fecha de compra.

Para obtener informacion relativa a la correcta interpretacion de las instrucciones, al uso, al mar i a la instalacién o a la devolucién, péngase en contacto con la
Asistencia a Clientes Spencer, tel. +39 0521 541154, fax +39 0521 541222, correo electrénico service@spencer.it.

Para facilitar las operaciones de asistencia, indique siempre el nimero de lote (LOT) o la matricula (SN) citada en la etiqueta aplicada en el embalaje o en el dispositivo mismo.
Las condiciones de garantia y asistencia estan disponibles en el sitio http://support.spencer.it

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

Para garantizar la trazabilidad de los productos y proteger los pr imi de mar i i ia de sus dispositivos, Spencer ha puesto a su disposicion el
portal SPENCER SERVICE (http://service.spencer.it/) que le permitira visualizar los datos de los productos que posee o que estan comercializados, monitorizar y actualizar
los planes de las revisiones periddicas, visualizar y gestionar las operaciones de mantenimiento extraordinarias.

5. ADVERTENCIAS/PELIGROS

A Las advertencias, los peligros, las notas y otra informacion de seguridad importante se recogen en esta seccion y son claramente visibles en las instrucciones de uso.

Funcionalidad del producto

A Se prohibe emplear el producto para cualquier otro uso distinto del que se describe en las instrucciones de uso.

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

En caso de identificarse un funcionamiento incorrecto del producto, use inmediatamente un dispositivo similar, para garantizar la continuidad de las operaciones en
curso. El dispositivo no conforme debe ponerse fuera de uso.
El producto no debe manipularse ni modificarse sin la autorizacién del fabricante (modificacion, retoque, adicién, reparacién, uso de accesorios no aprobados), ya que
puede ocasionar o suponer peligro de lesiones a personas y dafios materiales. De lo contrario, se declina cualquier responsabilidad por el funci iento incorrecto o por
eventuales dafios provocados por el producto mismo; ademas, se anula la marca CE y la garantia del producto.
Durante el uso de los dispositivos, deben colocarse y regularse para que no obstaculicen las operaciones de los operadores y el uso de otros equipos.
* Asegurese de haber tomado todas las precauciones necesarias para evitar peligros derivados del contacto con sangre o secreciones corporales.
* Evite el contacto con objetos afilados o abrasivos.
* Temperatura de uso: de -5 °Ca +50 °C.

Almacenamiento

* El producto no debe exponerse, ni entrar en contacto con fuentes térmicas de combustién y con agentes ir sino que debe al en un lugar seco, fresco,
protegido contra la luz y los rayos del sol.

* No almacene el producto debajo de otros materiales mas o menos pesados, que pueden dafiar la estructura del producto.

* Almacene y transporte el producto con su embalaje original, en caso contrario la garantia resultara invalidada.

¢ Temperatura de almacenamiento: de -10 °Ca +60 °C.

Requisitos de regulacion

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
alos requisitos de seguridad) y, por lo tanto, conocer las obligaciones necesarias para garantizar que los productos cumplan con todos los requisitos legales del territorio.

Informe inmediata y detalladamente a Spencer Italia S.r.l. (ya en fase de solicitud del presupuesto) sobre eventuales cumplimientos a cargo del Fabricante necesarios para la
conformidad de los productos a los requisitos especificos legales del territorio (incluidos aquellos derivados de reglamentos y/o disposiciones reglamentarias de otro tipo).
* Actte con cuidado y diligencia para contribuir a garantizar la conformidad de los requisitos generales de seguridad de los dispositivos comercializados, proporcionando a los
usuarios finales toda la informacién necesaria para realizar actividades de revision periddica sobre los dispositivos suministrados, tal y como se indica en el Manual de uso.
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* Participe en el control de seguridad del producto comercializado, remitiendo informacion referente a los riesgos del producto al Fabricante y a las Autoridades Competentes
para asi poder adoptar las medidas oportunas que sean de su competencia.

* Dado por asumido lo que se ha mencionado anteriormente, el Distribuidor o el Usuario final se asume toda la il relativa al inct i de las incu cia.
con consiguiente obligaciéon de mantener Spencer Italia S.r.l. indemne o liberarla de cualquier, posible, efecto perjudicial relativo.

* Con respecto al Reglamento UE 2017/745, se recuerda que los operadores publicos o privados, que en el ejercicio de su actividad detectan un incidente relacionado con un
producto sanitario, deben notificarlo al Ministerio de Salud, en los términos y segun las modalidades establecidas con uno o varios decretos ministeriales, y al Fabricante.
Los operadores sanitarios publicos o privados deben notificar al Fabricante cualquier otro inconveniente que pueda permitir adoptar medidas adecuadas para garantizar la
proteccion y la salud de los pacientes y de los usuarios.

Advertencias generales para los productos sanitarios

El usuario debe leer atentamente, ademas de las advertencias generales, también las que se indican a continuacién.

° A No esta prevista que la aplicacion del dispositivo dure mas alla del tiempo necesario para las operaciones de rescate o desplazamiento sobre el dispositivo que debera
ser utilizado para el transporte en ambulancia (p. ej. camilla principal).

. Durante el uso del dispositivo debe garantizarse la asistencia de personal cualificado y debe haber al menos dos operadores.

* No lo use si el dispositivo o sus partes estan perforadas, rotas, deshilachadas o demasiado desgastadas.

* Siga los procedimientos y los protocolos internos aprobados por su organizacion.

* No altere ni modifique arbitrariamente el dispositivo, porque su modificacion puede provocar un funcionamiento impredecible y dafios al paciente o a los socorristas y la
pérdida de la garantia liberando al Fabricante de cualquier responsabilidad.

* Las tareas de desinfeccion deben ser realizadas de conformidad con los pardmetros de ciclo validados, indicados en las normas técnicas especificas.

* No use secadoras para secar el dispositivo.

6. ADVERTENCIAS ESPECIFICAS

Para el uso del dispositivo, también es necesario haber leido, comprendido y seguir atentamente todas las indicaciones contenidas en las instrucciones de uso.

. A Respete siempre la capacidad maxima indicada en las instrucciones de uso. Por «capacidad méxima de carga» se entiende el peso total distribuido segdn la anatomia
humana. Para determinar la carga de peso total en el producto, el operador debe considerar el peso del paciente, del equipamiento y de los accesorios. Ademas, el operador
debe evaluar que las dimensiones totales del paciente no reduzcan la funcionalidad del producto.

* El peso maximo a soportar por cada operador debe respetar las prescripciones legales territoriales en materia de salud y seguridad en el trabajo.

* Antes de realizar |a elevacion, asegurese de que los operadores estén en las condiciones fisicas adecuadas, tal como se indica en el Manual de uso.

* Establecer un programa de mantenimiento y de controles periddicos nombrando un encargado de referencia. El sujeto que se encarga del mantenimiento ordinario del
dispositivo debe garantizar los requisitos basicos que prevé el fabricante en estas instrucciones para el uso.

* Todas las actividades de mantenimiento deben registrarse y documentarse con los informes de intervencion técnica relacionados y la documentacion deberad mantenerse al
menos durante 10 afios a partir del final de vida util del dispositivo y deberé ponerse a disposicion de las Autoridades competentes y/o del fabricante, cuando la soliciten.

* Use solo componentes/partes de repuesto y/o accesorios originales o aprobados por Spencer Italia S.r.l. para efectuar todas las operaciones sin causar alteraciones o modifi-
caciones en el dispositivo; de lo contrario, se declina cualquier responsabilidad sobre el i i incorrecto o por posibles dafios provocados por el dispositivo mismo
al paciente o al operador, invalidando su garantia y perdiendo la conformidad al Reglamento UE 2017/745.

* No dejar nunca al paciente en el dispositivo sin vigilancia, podria lesionarse.

* Evitar el contacto con objetos afilados.

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

. A Siga los procedimientos aprobados por el Servicio Médico de ia para el ici i y el transporte del paciente.
* Antes de realizar la elevacion, asegurese de que los operadores tengan un agarre firme en la estructura portante del dispositivo.
* Realizar simulacros de rescate en agua con una camilla y una carga que simule un paciente y accesorios, antes de poner en servicio el dispositivo.

. A Para el uso del dispositivo se requieren al menos 2 operadores en condiciones fisicas idéneas, por lo tanto, deben tener fuerza, equilibrio, coordinacién, sentido comin
y deben estar formados en el correcto funcionamiento del dispositivo.

* Para las técnicas de carga del paciente, para pacientes particularmente pesados, para intervenciones en terrenos escarpados o en circunstancias particulares e inusuales, se
recomienda la presencia de varios operadores ademas de los minimos previstos.

* Antes de cada uso, comprobar siempre la integridad del dispositivo y de sus componentes, como se especifica en el manual de uso. En caso de anomalias o dafios que puedan
comprometer la funcionalidad y la seguridad del dispositivo, asi como también la del paciente y del operador, es necesario poner fuera de servicio el dispositivo o sustituir
los componentes que no estan en condiciones idéneas.

* No levante la camilla si el peso no esta distribuido correctamente.

* Usar el dispositivo solo como se describe en este Manual de Uso.

° A No alterar ni modificar el dispositivo para adaptarlo a condiciones de uso que no estén previstas: su modificacion puede provocar un funcionamiento impredecible y
dafios al paciente o al personal de los equipos de rescate, asi como la pérdida de la garantia eximiendo al fabricante de cualquier responsabilidad.

* Esta previsto que el dispositivo entre en contacto a través de la ropa del paciente. En caso de contacto directo con la piel, coloque un pafio quirtrgico de proteccién para
evitar la i6n derivadas de ias que puedan haber contaminado el dispositivo.

. Durante las fases de elevacién, la camilla debe mantenerse en posicion horizontal con respecto al suelo, ya que cualquier inclinacion anormal puede causar dafios
graves al paciente, al dispositivo y al operador.

. Para preservar la vida til del dispositivo, es necesario protegerlo lo mas posible contra los rayos UV y las condiciones meteoroldgicas adversas.

* Respetar siempre |a carga estatica maxima aplicable de seguridad, indicada en las presentes instrucciones de uso. Por carga estatica maxima se entiende una fuerza mecanica
aplicada lentamente y no rapidamente, mas alla de la cual el dispositivo podria no ser seguro. Este valor no tiene en cuenta las fuerzas dindmicas a afiadir a |a carga estatica,
como impactos, vibraciones y posibles condiciones meteoroldgicas y climaticas presentes durante el uso del dispositivo.

* No dejar nunca al paciente sin supervision cuando se esté usando el dispositivo, esto podria acarrear lesiones.

* Eldispositivo y todos sus componentes, tras el lavado, deben dejarse secar por completo lejos de los rayos solares y de fuentes de calor directo antes de ser recolocados.

* Evitar el contacto con objetos afilados.

* No usar disolventes o quitamanchas.

* En presencia de grietas, abrasiones en la estructura o quemaduras, descosidos y deshilachados de las correas no utilizar el dispositivo.

* Evitar el arrastre del dispositivo sobre superficies asperas.

* Comprobar siempre la integridad de todas las partes de las correas y de los ganchos antes de cada uso.

* Sustituir inmediatamente aquellos dispositivos que presenten correas y ganchos desgastados o dafiados.

* Colocar y regular las correas de tal modo que no obstaculicen las operaciones del personal de rescate y el uso del equipamiento de salvamento.

* Conservar durante un periodo de diez afios desde la fecha de entrega al consumidor final y mostrar, cuando se le requiera, la documentacién correspondiente para realizar
un seguimiento de la procedencia de los productos.

* El uso del dispositivo sin la adecuada inmovilizacién del paciente, puede causar graves dafios. Asegurarse siempre de que el paciente esté adecuadamente inmovilizado
antes de utilizar el dispositivo.

* Elsocorrista debe evaluar la necesidad real de la aplicacion de este tipo de dispositivo de acuerdo con las directrices locales.

* Siel dispositivo se utiliza con su propio sistema de fijacion Spencer, asegtrese de que este sistema se ha instalado correctamente. Después de colocar el dispositivo en su
fijacion, asegurese de que esté firmemente anclada a su propio tope.



7. RIESGO RESIDUAL

No se han identificado riesgos residuales, es decir, riesgos que pueden surgir a pesar de que 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..

ELEMENTOS DESCRIPCION Y MATERIALES

Gancho de cierre lado pies
1  Realizado en aluminio, con un sistema de enganche y desenganche rapido, permite separar
las dos mitades de la camilla.

Lama piernas

2 N . . . .
Realizada en aluminio, proporciona soporte a las piernas del paciente.
3 Perfil extraible
Realizado en aluminio, cuenta con orificios que permiten la regulacién del largo.
Topes
SX 2 LAME/ 4 Realizados en aluminio, permiten bloquear el deslizamiento del perfil extraible sobre una
SX 3LAME de las posiciones preestablecidas.

Hojas térax/cabeza
5 Realizadas en aluminio, son dos en los modelos de tres hojas, y una sola en los modelos de
dos hojas. Permiten recoger y sostener al paciente.

Asas
6  Realizadas en la estructura de aluminio del dispositivo, permiten el agarre de los
operadores para la elevacion.

Gancho de cierre lado cabeza
7  Realizado en aluminio, con un sistema de enganche y desenganche rapido, permite separar
las dos mitades de la camilla.

FISSAGGI ACCESSORI

ELEMENTOS N°  DESCRIPCION DE LOS COMPONENTES MATERIALES

1 Soportes espinales Acero
2 Barra para instalacién en la pared Acero
3 Topes Nailon/Latén
Caracteristicas Spencer SX 2 hojas Spencer SX 3 hojas
Largo reducido 1660 mm 1660 mm
Largo intermedio 1 1780 mm 1780 mm
Largo intermedio 2 1900 mm 1900 mm
Largo maximo 2050 mm 2050 mm
Largo plegada 1190 mm 1190 mm
Grosor plegada 70 mm 70 mm
Grosor extendida 60 mm 60 mm
Anchura 440 mm 440 mm
Materiales Aluminio Aluminio
Capacidad de carga 170 kg 170 kg
Peso 7,6+0,4kg 7,9+0,4 kg
Las medidas de largo estdn sujetas a margenes de + 10 mm.
Caracteristicas SX0 SXV/
Dimensiones 510x25x60 + 5mm /
Dimensiones elemento largo / 440x25x95 + 5mm
Dimensiones elemento corto / 180x60x60 + 5mm
Materiales Acero, nailon, laton
Peso 1,5+0,2 kg 790+10¢g

9. PUESTAEN FUNCIONAMIENTO

Antes del primer uso, compruebe:

* Que el embalaje esté intacto y haya protegido el dispositivo durante el transporte.
Que estén presentes todas las piezas er das en la lista de acompaf

La funcionalidad general del dispositivo.

El estado de limpieza del producto.

Ausencia de cortes, orificios, roturas o abrasiones en el dispositivo.
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Por ningun motivo modifique partes del dispositivo, porque esto puede causar dafios al paciente y/o al personal de emergencias.

El incumplimiento de las medidas mencionadas obstaculiza la seguridad de uso del dispositivo, con consiguiente riesgo de dafios para el paciente, los operadores y
el dispositivo mismo.
Para usos posteriores, efectie las operaciones especificadas en el apartado 11.
Silas condiciones indicadas se respetan, 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.

No altere ni modifique arbitrariamente el dispositivo; su modificacion puede provocar un funcionamiento impredecible y dafios al paciente o a los socorristas, ademas,
invalidara la garantia y liberara al Fabricante de cualquier responsabilidad.

10. MODO DE USO

Antes de ocuparse del paciente, deben efectuarse las evaluaciones médicas primarias.

Antes de utilizar la camilla cuchara, debe leer con atencién las instrucciones de uso de todos los accesorios que se prevé utilizar con el dispositivo, como correas, collarines
cervicales e inmovilizador de cabeza.
Siga estrictamente las directrices del servicio local de emergencias antes de colocar al paciente sobre la camilla cuchara.

10.1 APLICACION DE LOS ACCESORIOS DE INMOVILIZACION

Antes de posicionar al paciente sobre la camilla, es generalmente apropiado inmovi-
lizar el tramo cervical empleando un collarin cervical.

Predisponga, en su caso, el ir ilizador de cabeza a sobre la camilla
cuchara.

Super SX, es el inmovilizador de cabeza Spencer especifico para este tipo de camilla.
Para aplicar este inmovilizador de cabeza, limpiar exhaustivamente la superficie de
la lama correspondiente a la cabeza del paciente. Aplicar entonces la parte de tejido
empleando la banda adhesiva. El acoplamiento de cada mitad de la base, tendra
lugar por medio de las superficies «ranura-gancho».

Asegurarse de que la base del inmovilizador de cabeza esté bien unida a la camilla.

10.2 PREPARACION Y COLOCACION

Abrir la camilla cuchara apoyandola en el suelo de tal modo que las dos mitades  Cuando la camilla esté bien nivelada, empujar la parte del lado pies en direccién a
estén perfectamente alineadas. la parte lado cabeza hasta notar la introduccion del mecanismo de bloqueo.

Colocar entonces la camilla al lado del paciente.
Desbloquear los sistemas de bloqueo girandolos hacia el exterior, regular entonces la longitud de la camilla en funcién de la estatura del paciente, cerrando los bloqueos
al alcanzar la posicion correspondiente, a elegir entre las tres disponibles. Comprobar que las dos partes estan bien bloqueadas entre ellas.




Separar las dos mitades de la camilla cuchara presionando en los pulsadores colocados en los extremos.

En el caso de correas de una pieza, extenderlas en el suelo en correspondencia con los hombros, el abdomen y la pelvis. En el caso de correas de dos piezas, aplicar por medio
de un nudo en correspondencia con las asas, entonces extenderlas en los lados.

Mientras dos operadores elevan ligeramente un costado del paciente, el tercer operador introduce con cuidado la mitad de la camilla por debajo del paciente. La operacién
debe realizarse también sobre el lado opuesto prestando atencion para hacer coincidir los puntos de anclaje entre las dos mitades de la camilla, tanto para garantizar que la
union sea segura, como para evitar posibles movimientos del paciente.

Comprobar que todos los sistemas de bloqueo estén correctamente introducidos.

Abrochar las correas y tensarlas para garantizar la seguridad del paciente.

Es posible proceder a la elevacion y traslado del paciente. Sino se emplea un inmovilizador de cabeza, un operador deberia mantener la cabeza estable durante la transferencia.
No utilice nunca gruas, eslingas ni otros medios para elevar el dispositivo.

La elevacion solo esta permitida de forma manual y por parte de un nimero adecuado de operadores (minimo 2).

La colocacion de los operadores debe ser simétrica y permitir una elevacion segura y estable tanto del lado de la cabeza como del lado de los pies de la camilla.

La carga maxima para cada operador nunca debe superar la carga maxima permitida por las normas de seguridad laboral.

Tras haber alcanzado la camilla principal para el transporte, retirar la camilla cuchara, dado que esta no es idénea para el transporte en ambulancia.

10.3 ALMACENAMIENTO DE LA CAMILLA

Finalizado el uso, la camilla se puede plegar y colocar de nuevo en su ubicacién en la
ambulancia o en el lugar donde la camilla se almacene habitualmente.

Para plegar la camilla, desbloquear los ganchos mencionados previamente, enton-
ces alargarla hasta la completa extraccion de los tubos, o hasta que las articulaciones
estén completamente expuestas.

Alcanzada dicha posicion, la parte del lado de los pies, se puede plegar sobre el lado
de la cabeza, reduciendo notablemente sus dimensiones.

Atencién: Si las articulaciones no se extraen completamente y se intenta cerrar la
camilla, la misma podria sufrir dafios irreparables.

10.4 USO DE SISTEMAS DE FIJACION

Para utilizar los sistemas de fijacion SXV, cerrar completamente la camilla cuchara asegurandose de que esté bloqueada (no plegada) y orientarla de tal modo que el lado de la
cabeza este hacia arriba y el lado del paciente orientado hacia la pared.

Apoyar el marco lado cabeza en el tope superior, acompafiar la camilla contra la pared y, después de haberla llevado hasta el tope inferior, rotar la manilla de bloqueo llevandola
a posicion horizontal. Asegurarse de que la camilla esté adecuadamente fijada, realizando algunos movimientos repetidos de traccion.

Para utilizar los sistemas de fijacion SXO, cerrar completamente la camilla cuchara asegurandose de que esté bloqueada (no plegada) y orientarla de tal modo que el lado del
paciente esté orientado hacia la pared.

Apoyar el lado derecho o izquierdo del marco en los soportes de la parte superior del tope. Bajar lentamente |a camilla hacia la pared hasta que tope con la misma. Rotar las asas
de bloqueo llevandolas a posicion vertical. Asegurarse de que la camilla esté adec fijada, reali algunos imientos repeti de traccion.

11. LIMPIEZA Y MANTENIMIENTO

Spencer Italia S.r.l. declina cualquier responsabilidad por dafios, directos o indirectos, que sean una cor ia de un uso i del producto y de los repuestos
y/o de cualquier intervencion de reparacion efectuada por un sujeto que no sea el Fabricante, que cuenta con técnicos internos y externos especializados y autorizados;
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ademas, la garantia resultara invalidada.

Durante todas las operaciones de control, mantenimiento y desinfeccién, el operador debe usar equipos de proteccion individual adecuados, como guantes, gafas, etc.
Establezca un programa de mantenimiento, controles periédicos y prérrogas del promedio de vida Util, si esta previsto por el Fabricante en las instrucciones de uso, designan-
do un encargado de referencia que retina los requisitos basicos definidos en el Manual de uso..

La frecuencia de los controles estd determinada por factores como las prescripciones legales, el tipo de uso, la ia de uso, las lici i durante

el uso y el almacenamiento.

* Lareparacion de los productos realizados por Spencer Italia S.r.l. debe ser efectuada necesariamente por el Fabricante, que cuenta con técnicos internos o externos especia-
lizados que, usando repuestos originales, proporcionan un servicio de reparacion de calidad conforme con las especificaciones técnicas indicadas por el Fabricante. Spencer
Italia S.r.l. declina cualquier responsabilidad por cualquier dafio, directo o indirecto, que sea una consecuencia de un uso inadecuado de los repuestos y/o de cualquier
intervencion de reparacion efectuada por personas no autorizadas.

* Todas las actividades de mantenimiento y revision deben registrarse y documentarse con los informes de intervencion técnica cor i y la di ion debera

mantenerse al menos durante 10 afios a partir del final de vida util del producto y deberd ponerse a disposicion de las Autoridades competentes y/o del Fabricante, cuando

la soliciten.

La limpieza, prevista para los productos reutilizables, debe realizarse respetando las indicaciones proporcionadas por el Fabricante en las instrucciones de uso, para evitar el

riesgo de infecciones cruzadas debidas a la presencia de secreciones y/o residuos.

El producto y todos sus componentes deben lavarse y dejarse secar completamente antes de almacenarlos.

11.1 LIMPIEZA

El incumplimiento de las operaciones de limpieza puede conducir al riesgo de infecciones cruzadas debidas a la presencia de secreciones y/o residuos.
Durante todas las operaciones de control y desinfeccién, el operador debe usar equipos de proteccién individual adecuados, como guantes, gafas, etc.

Lave las partes expuestas con agua tibia y jabon neutro; no use nunca disolventes o quitamanchas.

Enjuague bien con agua tibia, verificando que ha eliminado cualquier rastro de jabon que puede deteriorarlas o comprometer su integridad y duracion. Evite el uso de agua
con alta presion, ya que penetra en las juntas y elimina el lubricante, lo que puede crear el riesgo de corrosion de los componentes. Deje secar perfectamente antes de su
almacenamiento. El secado después del lavado o después del uso en un ambiente himedo debe ser natural y no forzado; no use llamas u otras fuentes de calor indirecto.
Tras el secado completo, proceder a la lubricacion tal y como se describe a continuacion.

En caso de desinfeccién use productos que, ademas de clasificarse como instrumentales médicos y quirrgicos, no tengan accién disolvente o corrosiva en los materiales que
constituyen el dispositivo.

Seguir atentamente las instrucciones del fabricante del producto utilizado en lo referente a la modalidad de aplicacion y tiempo de contacto.

Asegtrese de haber tomado todas las precauciones necesarias para garantizar que no haya riesgos de infeccién cruzada o contaminacién de pacientes y operadores.

11.2 MANTENIMIENTO ORDINARIO

Es necesario establecer un programa de mantenimiento y de controles periddicos, asignando un encargado de referencia. El sujeto que se encargue del mantenimiento del
Ji itivo debe izar el imi de los requisitos basicos que prevé el presente manual de uso.

Todas las actividades de mantenimiento, tanto ordinarias como inarias, y todas las deben registrarse y documentarse con los informes de
intervencion técnica correspondientes. Dicha documentacién debera mantenerse durante al menos 10 afios a partir del final de vida util del dispositivo y, cuando se solicite,
deberd ponerse a disposicién de las Autoridades competentes y/o del Fabricante.

Durante todas las operaciones de control, mantenimiento y desinfeccion, el operador debe usar equipos de proteccion individual adecuados, como guantes, gafas, etc.

El programa de mantenimiento debe respetar la siguiente tabla:

INTERVALOS MINIMOS DE MANT! TO CON CADA USO SI FUERA NECESARIO CADA MES
Desinfeccion o
Limpieza 0
Inspeccion . . .

La inspeccién se debe realizar después de cada uso, consiste en:

* Comprobar que estén presentes todos los componentes.

* Comprobacion de la integridad del dispositivo — No debe haber roturas, grietas, agujeros ni cortes.

* Comprobacién del estado de desgaste — No debe haber un nivel de desgaste que comprometa la seguridad del producto, por ejemplo, mediante la reduccién de una o
varias de sus partes.

* Comprobar que las partes moviles se deslizan correctamente.

* Comprobar en general el estado de desgaste de cada componente.

* Compruebe que todos los accesorios previstos estén presentes e intactos y que funcionen correctamente.

* Desinfeccion

Use solo componentes/repuestos y/o accesorios originales o aprobados por Spencer Italia S.r.l. para efectuar todas las operaciones sin ocasionar alteraciones o
modificaciones en el dispositivo; de lo contrario, se declina cualquier responsabilidad de funcionamiento incorrecto o por dafios provocados por el dispositivo mismo al
paciente o al operador, invalidando su garantia y anulando el cumplimiento del Reglamento UE 2017/745.

11.3 REVISION PERIODICA
No se prevé una revision periddica para el dispositivo.
11.4 MANTENIMIENTO EXTRAORDINARIO
El mantenimiento extraordinario puede ser realizado solo por el Fabricante, que cuenta con técnicos internos y externos especializados y autorizados por él mismo.

Se consideran validadas por Spencer Italia S.r.l. solo las actividades de imient i por técnicos

y autorizados por el Fabricante.

11.5 TIEMPO DE VIDA UTIL

El dispositivo v las fijaciones correspondientes, si se utilizan tal y como se indica en las siguientes instrucciones, tienen una vida util media de 5 afios a partir de la fecha
de compra.

Spencer ltalia S.r.l. declina cualquier respor il por el funci i incorrecto o por eventuales dafios provocados por el uso de dispositivos que hayan superado el
tiempo de vida (til maximo admitido.

12. TABLA DE GESTION DE FALLOS

PROBLEMA CAUSA SOLUCION

El dispositivo no soporta correcta- Partes dafiadas o carga excesiva. Poner el dispositivo inmediatamente fuera de servicio y contactar con el fabricante.
mente la carga y presenta una flexion

excesiva.




Los blogueos no se abren/cierran. Suciedad o rotura de muelle. Limpiar exhaustivamente el dispositivo retirando posibles residuos. Si el problema
persiste, ponga el dispositivo fuera de servicio inmediatamente y contacte con el fa-

bricante.

La ion para las extr di La arti ion no ha salido comple- Alargar posteriormente la camilla hasta la completa salida de la articulacion.

inferiores no se desbloquea para el tamente.

almacenamiento.

Los perfiles de soporte rotan entorno Rotura de los remaches de fijacion. Ponga el dispositivo fuera de servicio y contacte con el centro de asistencia.

al borde.
En caso de que el o elmal i i no se corresp con lo do anteriormente, péngase en contacto con el servicio de asistencia Spencer Italia
s.rl

13. ACCESORIOS

ST05055 i);ABAAR(ISLjOLSA DE TRANSPORTE DE LA CAMILLA CUCHARA ST05018  SXV —Sistema de fijacion vertical para camillas cuchara 20G

SUPER SX AMARILLO INMOVILIZADOR DE CABEZA PARA CAMILLA

ST05019  SXO - Sistema de fijacion horizontal para camillas cuchara 20G SH00500 TIPO CUCHARA

14. RECAMBIOS

ST00598  STX 598 - Cinturon de dos piezas con gancho de plastico ST00592  STX 592 - Cinturén de dos piezas con gancho de metal
ST00523 K BELT 2 - SET DE 3 CORREAS STX 592 C/BOLSA ST00594 K BELT 1 - SET DE 3 CORREAS STX 598 C/BOLSA
ST00593 K BELT 3 - SET DE 3 CORREAS STX 597 C/BOLSA ST00597  STX 597 - CORREA 1PZ NARANJA G/PLASTICO

15. 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
normales; en caso contrario, respete las normas vigentes en materia de eliminacion.
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Aviso

La informacion contenida en estas instrucciones puede estar sujeta a modificaciones sin previo aviso.
Las imagenes se incluyen a titulo meramente ejemplificativo y pueden ser ligeramente dif de aquellas corr di

al dispositivo.
© Copyright Spencer Italia S.r.l.

Todos los derechos estan reservados. Ninguna parte del documento puede ser fotocopiada, reproducida ni traducida en otro idioma sin el consentimiento previo por escrito
de Spencer Italia S.r.l.
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1. MODELOS
0Os modelos basicos apresentados a seguir estdo sujeitos a implementagdes ou alteragdes sem aviso prévio.
* SXREDKEY 2 LAMINAS * SXREDKEY 3 LAMINAS

2. USO PRETENDIDO

2.1 USO PRETENDIDO E BENEF{CIOS CLINICOS

As macas tipo colher sdo dispositivos de elevagdo projetados para deslocar um paciente gravemente ferido para outros dispositivos de transporte.

2.2 PACIENTES DESTINATARIOS
N&o hd indicagdes particulares relacionadas ao grupo de pacientes.
A conformagdo do produto permite a sua aplicagdo em qualquer paciente, sempre que dentro da sua capacidade maxima e dos seus limites dimensionais.

2.3 CRITERIOS DE SELECAO DOS PACIENTES

Os i esperados sdo tipi aqueles que necessitam de resgate (recuperagdo) realizado com o menor nimero de deslocamentos possivel, bem como de tran-
sferéncia para outro meio de transporte.

E prética comum utilizar um imobilizador de cabega com o dispositivo, sempre para prevenir o agravamento de eventuais lesGes cervicais.

Os operadores devem, ademais, ser treinados na execugdo das manobras necessarias a aplicagdo do dispositivo.

2.4 CONTRAINDICACOES E EFEITOS COLATERAIS
N3o sdo conhecidas particulares contraindicagdes decorrentes do uso do dispositivo.

2.5 UTILIZADORES E INSTALADORES
Os utilizadores previstos sdo socorristas com conhecimentos aprofundados sobre as praticas de imobilizagdo e movimentagdo de pacientes com traumas causados por aciden-
tes de transito, lesdes na espinha e fraturas.
* O pessoal treinado para o uso do dispositivo tera de possuir também formag&o na gestdo de operagdes de movimentagdo de cargas suspensas com pessoas.
Os dispositivos ndo se destinam a utilizadores leigos.
As macas tipo colher sédo dispositivos de uso exclusivo profissional. Ndo permitir que pessoas nao treinadas ajudem durante as operagdes, pois podem causar lesées a si
mesmas ou a outras pessoas.
N3o obstante todos os esforgos desenvolvidos, os testes de laboratdrio, ensaios, instrugdes de uso e normas nem sempre conseguem reproduzir a pratica: portanto, os
resultados obtidos nas condigdes reais de uso do produto no ambiente natural podem por vezes diferir, mesmo de forma relevante.
As melhores instrugdes provém de uma pratica continua de uso, sob a supervisdo de pessoal competente e preparado.
Os operadores devem ter boas capacidades fisicas e coordenagdo muscular: é preciso ter costas, bragos e pernas fortes caso seja necessario levantar e/ou suportar o dispositivo
e o paciente. As capacidades dos operadores devem ser atentamente avaliadas antes da defini¢do das fungdes na equipa.
Os operadores devem ser capazes de fornecer a assisténcia necesséria ao paciente.

2.5.1 FORMACAO DOS UTILIZADORES

Independentemente do nivel de experiéncia adquirido anteriormente com dispositivos similares, é necessario ler com atencdo e compreender o contetido destas instrugdes
de uso 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 lItalia 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 aptidao dos operadores a utilizar o produto pode ser documentada em um livro de registo de formag&o, 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 fmal da vida util do produto e deve ser colocada a disposi¢do das Autoridades
competentes e/ou do Fabricante quando solicitada. Caso contrario, os érgdos icardo as sangdes pi .

N3o permitir que pessoas ndo treinadas ajudem durante as operagdes, pois podem causar lesdes a si mesmas ou a outras pessoas.

0 produto deve ser colocado em fung&o exclusivamente por pessoal treinado para trabalhar com este dispositivo e ndo com outros semelhantes.

Nota: A Spencer Italia S.r.|. estd sempre disponivel para a preparagé@o de cursos de formagdo.

2.5.2 FORMAGAO DO INSTALADOR
O instalador deve possuir as capacidades e qualificagGes necessarias para garantir a correta fixagdo de eventuais travas para o transporte em ambulancia.
0 dispositivo em si ndo requer a instalagdo.

3. NORMATIVA DE REFERENCIA

Na qualidade de Distribuidor ou Utilizador final dos produtos fabrlcados e/ou comercializados por Spencer ltalia S.r.l., é rigor exigido o heci das

disposicdes de lei em vigor no Pais de destino da mercadoria apli aos di: itivos objeto do forneci (com inclusdo das normas relativas a especificagdes técnicas
e/ou requisitos de seguranca) e, portanto, o cumprimento das obrigagdes necessarias para garantir a conformidade dos produtos com todas as prescrigdes legais locais.

REFERENCIA TiTULO DO DOCUMENTO
Regulamento UE 2017/745 Regulamento UE relativo aos Dispositivos Médicos
UNIEN 1865-1 Equipamentos para o transporte de pacientes utilizados em ambulancias - Parte 1: Sistemas gerais de macas e equipamentos para o

transporte de pacientes

4. INTRODUGAO

4.1 LEITURA DAS INSTRUGOES DE USO
Estas instrugdes de uso tem o objetivo de fornecer ao operador sanitério as informagdes necessarias para garantir uma utilizagdo segura e apropriada, bem como uma manu-
tengdo adequada do dispositivo.
Nota: As instrugbes de uso sdo parte integrante do dispositivo e deverdo, portanto, ser conservadas durante toda a vida util do mesmo; deverdo, ademais, acompanhar o
dispositivo em caso de mudanga de uso ou propriedade deste ultimo. Caso estejam presentes instrugdes de uso relativas a um outro produto, diferente do recebido, entrar
imediatamente em contacto com o Fabricante.
As instrugdes de uso dos produtos Spencer podem também ser descarregadas a partir do sitio Web http://support.spencer.it ou solicitados diretamente junto ao Fabricante.
Uma excegdo é representada pelos produtos cuja essencialidade e utilizagdo razodvel e previsivel sejam tais que ndo haja necessidade de elaborar instrugbes adicionais, para
além das seguintes adverténcias e das indicagdes apresentadas na etiqueta.
Independentemente do nivel de experiéncia adquirido anteriormente com dispositivos similares, é recomendavel ler com atengdo estas instrugdes de uso antes da
instalagdo, colocagdo em uso do produto ou de qualquer intervengdo de manutengdo.

4.2 ETIQUETAGEM E CONTROLO DA RASTREABILIDADE DO PRODUTO

Todos os dispositivos sdo dotados de etiqueta, posicionada em seu corpo e/ou na embalagem, que contém todos os dados identificativos do Fabricante, produto, marcagdo CE,
nimero de série (SN) ou lote de fabrico (LOT). Esta etiqueta ndo deve ser removida ou ocultada.




Em caso de danos ou remog3o solicitar um duplicado ao Fabricante, sob pena de perda da validade da garantia, pois o dispositivo ndo poderd mais ser rastreado.

0 Regulamento UE 2017/745 exige que os produtores e os fabricantes de dispositivos médicos mantenham um mapa de sua localizaggo. 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., registe-o no enderego http://service.spencer.it ou entre em contacto com o Servigo de Assisténcia ao
Cliente (§ 4.4)!

4.3 siMBOLOS
Simbolo  Significado Simbolo  Significado
c E Dispositivo conforme ao Regulamento UE 2017/745 P.erlgo —Indica um.a condigdo ?e perigo que pode .resultar em uma situagdo
diretamente relacionada a lesdes graves ou mortais

Dispositivo Médico [j}] Consultar as instrugdes de uso

Fabricante Numero de lote

Data de fabrico Cddigo do produto

B( I Atengéo: as leis federais restringem a venda deste dispositivo por ou mediante
oy pedido de um profissional autorizado (somente para o mercado dos EUA)

BlEyL S

Unique Device Identifier

Identificativo da produgdo

Cadigo alfanumérico que identifica a unidade de produgdo do dispositivo, constituido por:
(01)805771123 prefixo da empresa

000 numero progressivo GS1

6

numero de controlo
(11)200626 data de produgdo (AAMMDD)

(01)8057711230006 (11) 200626 (10) 1234567890 (10)1234567890  ndmero de lote

4.4 GARANTIA E ASSISTENCIA

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 aquisigdo.

Para informagdes relativas a correta interpretagdo das instrugdes de uso, a manutengdo, instalagdo ou devolugdo, entrar em contacto com o Servigo de Assisténcia ao Cliente
Spencer através dos seguintes canais: tel. +39 0521 541154, fax +39 0521 541222, e-mail service@spencer.it.

Para facilitar as operagdes de assisténcia, indicar sempre o lote de fabrico (LOT) ou o nimero de série (SN) que consta na etiqueta aplicada na embalagem ou no corpo do
dispositivo.

As condigBes de garantia e assisténcia estdo disponiveis no sitio Web http://support.spencer.it

Nota: Anotar e conservar em conjunto com estas instrugdes: lote de fabrico (LOT) ou nimero de série (SN) se presente, lugar e data de aquisicdo, data das inspe¢Ges efetuadas,
nome dos utili: e is c drios.

A fim de garantir a rastreabilidade do produto e tutelar os procedimentos de manutengao e assisténcia dos seus dispositivos, a Spencer criou o portal SPENCER SERVICE
(http://service.spencer.it/), que permite ao Cliente visualizar os dados sobre os produtos em sua posse ou em geral colocados no mercado, acompanhar e atualizar os
planos de revisGes periddicas, visualizar e gerir as manutengdes extraordinarias. .

5. ADVERTENCIAS/PERIGOS
A As adverténcias, os perigos, as notas e outras informagdes de seguranga importantes sdo apresentados nesta secgdo e claramente visiveis em todas as instrugdes de uso .
Funcionalidades do produto

A E estritamente proibido utilizar o produto para fins diferentes dos descritos nas instrugdes de uso.

Antes de qualquer utilizagdo verificar sempre a integridade do produto, conforme especificado nas instrugdes de uso; em caso de anomalia/danos que possam afetar a

funcior | g a, retirar i i o dispositivo de servigo e entrar em contacto com o Fabricante.

A Em caso de mau funcionamento do produto, utilizar um dispositivo semelhante para garantir a continuidade das operages em andamento. O dispositivo ndo con-
forme deve ser colocado fora de servigo.

O produto ndo deve sofrer quaisquer adulteragdes e modificagdes sem a autorizagdo do Fabricante (modificacdo, retoque, adigdo, reparo, utilizagdo de acessorios ndo
aprovados), uma vez que as mesmas podem constituir perigos iminentes de lesGes corporais e danos materiais. Em caso contrario, a Spencer declina qualquer responsabi-
lidade por um funcionamento nao correto e por eventuais danos provocados pelo préprio produto; adicionalmente, modificagdes ndo autorizadas resultam na anulagdo da
marcagdo CE e da garantia do produto.

Durante a utilizagdo dos dispositivos, posiciona-los e reguld-los de forma a ndo criar ] as des dos socorristas e a utilizagdo de eventuais equipamentos
suplementares.

Adotar todas as precaugdes para prevenir os riscos decorrentes do contacto com sangue e secre¢des corporais, se aplicavel.

Evitar o contacto com objetos cortantes ou abrasivos.

Temperatura de utilizagdo: de -5 °Ca +50 °C .

Armazenagem

* 0 produto ndo deve ser exposto ou entrar em contacto com fontes térmicas de combust&o e agentes inflamaveis; armazenar o produto em um lugar seco, fresco e ao abrigo
da luz e do sol.

* N&o armazenar o produto em baixo de outros materiais, mais ou menos pesados, que possam danificar a sua estrutura.

* Armazenar e transportar o produto na sua embalagem original; em caso contrério, a garantia serd anulada.

* Temperatura de armazenagem: de -10 °Ca +60 °C .

Requisitos regulamentares

Na qualidade de Distribuidor ou Utilizador final dos produtos fabricados e/ou comercializados por Spencer Italia S.r.l., é rigor exigido o heci das
disposicdes 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 obrigagdes necessérias para garantir a conformidade dos produtos com todas as prescrigdes legais locais.

* Informar com tempestividade e detalhadamente a Spencer Italia S.r.l. (ja em fase de solicitagdo de orcamento) sobre eventuais obrigacdes do Fabricante necessarias para
garantir a conformidade dos produtos com os requisitos legais especificos do territério (incluindo aqueles decorrentes de regulamentos e/ou disposi¢des regulamentares
de outra natureza).

* Agir, com o devido cuidado e diligéncia, para ajudar a garantir o cumprimento dos requisitos gerais de seguranca dos dispositivos colocados no mercado, fornecendo aos
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utilizadores finais todas as informagdes necessdrias para a realizagdo das atividades de revisdo periddica, exatamente conforme indicado nas instrugdes de uso.

* Par ar das agdes de controlo da seguranga do produto colocado no mercado transmitindo todas as informagdes relativas aos riscos do produto ao Fabricante e as
Autoridades competentes.

* Sem prejuizo do disposto acima, o Distribuidor ou o Utilizador final assume doravante todas as respor il mais amplas i ao incumprimento das referidas
obrigagdes, com a consequente obrigacdo de manter indemne e/ou desresponsabilizar a Spencer Italia S.r.I. de qualquer possivel efeito prejudicial relacionado.

* Com referéncia ao Regulamento UE 2017/745 lembramos aqui que, na ocorréncia de um acidente envolvendo um produto médico, os operadores publicos ou privados sdo
obrigados a notificar o Ministério da Satde, nos termos e modos estabelecidos com um ou mais decretos ministeriais, e o Fabricante. Os operadores sanitarios publicos
ou privados tém a obrigagdo de comunicar ao Fabricante qualquer outro inconveniente que possa permitir a adogdo de medidas que garantam a protegdo e a sadde dos
pacientes e utilizadores.

Adverténcias gerais para dispositivos médicos
O utilizador deve ler atentamente, para além das adverténcias gerais, as prescri¢es elencadas a seguir.

. A Ndo esta prevista a aplicacdo do dispositivo para além do tempo necessario para a execugdo das operagoes de resgate e transferéncia para o dispositivo utilizado para
o transporte na ambulancia (maca principal, etc.).

. Durante a utilizagdo do dispositivo deve ser garantida a assisténcia de pessoal qualificado e a presenca de pelo menos dois operadores.
* N3o utilizar o dispositivo na presenca de partes ou pegas furadas, rasgadas, ifi ou ivamente d. d
* Seguir os procedimentos e os protocolos internos aprovados pela propria organizagdo.

° A Nao alterar ou modificar arbitrariamente o dispositivo: qualquer modificacdo pode resultar em um funcionamento imprevisivel e danos ao paciente ou socorristas e,
em todo caso, na perda da garantia e exoneragdo do Fabricante de qualquer responsabilidade.

* As operagoes de desinfecdo devem ser executadas de acordo com os parametros de ciclo validados, relatados em normas técnicas especificas.

* Ni3o utilizar secadores ou maquinas para enxugar o dispositivo.

6. ADVERTENCIAS ESPECIFICAS

Para utilizar o dispositivo é preciso ler, compreender e observar atentamente todas as indicagdes presentes nas instrugdes de utilizagdo.

. A Respeitar sempre a capacidade maxima, se prevista, indicada nas instrugdes de uso. 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.
Ademais, o operador deve certificar-se de que as dimensdes do paciente ndo afetam ou reduzem as funcionalidades do produto.

* 0 peso maximo suportado por cada operador deve respeitar os limites e prescri¢Ges dos requisitos legais locais em matéria de Satide e Seguranca no Trabalho.

* Antes de proceder com as operagdes de elevagdo, certificar-se de que os operadores possuem condigdes fisicas adequadas conforme indicado nas instrugdes de uso.

* Definir um programa de manutencdo e inspeg¢des periddicas, identificando um operador de referéncia. A pessoa a qual é confiada a manutencdo ordinaria do dispositivo
deve cumprir os requisitos basicos previstos pelo Fabricante nestas instrugdes de uso.

* Todas as atividades de manutengdo devem ser registadas e documentadas por meio de especificos relatérios de intervengdo técnica; a documentagdo devera ser conservada
por pelo menos 10 anos contados a partir do fim da vida util do dispositivo e ser colocada a disposi¢do das Autoridades competentes e/ou do Fabricante quando solicitada.

* Utilizar somente componentes/pecas sobressalentes e/ou acessérios originais ou aprovados por Spencer Italia S.r.l. para realizar as operagdes sem causar alteragdes ou
modificagdes no dispositivo; caso contrario, a Spencer Italia S.r.l. declina qualquer responsabilidade por um funcionamento incorreto ou por eventuais danos provocados
pelo préprio dispositivo ao paciente ou ao operador, resultando também na anulagdo da garantia e da conformidade com o Regulamento UE 2017/745.

* N3o deixar o paciente no dispositivo sem supervisdo para prevenir acidentes e lesdes.

* Evitar o contacto com objetos cortantes.

* Seguir os procedimentos aprovados pelo Servigo Médico de Emergéncia para a imobilizagdo e o transporte do paciente.

. A Seguir os procedimentos aprovados pelo Servigo Médico de Emergéncia para o posicionamento e o transporte do paciente.
* Certificar-se, antes de levantar a maca, de que todos os operadores seguram firmemente a estrutura portante do dispositivo.
* Realizar simulag6es de resgate com uma maca e uma carga simulando paciente e acessérios antes da colocagdo em servigo do disposi

0.

. Para a utilizagdo do dispositivo sdo exigidos pelo menos 2 operadores em boas condigdes fisicas: estes tltimos devem, portanto, ser dotados de forga, equilibrio,
coordenagdo, bom senso e devem possuir formagdo sobre o correto funcionamento do dispositivo.

* 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 incomuns é recomendavel a presenca de mais operadores para além do nimero minimo previsto.

* Antes de qualquer utilizagdo verificar sempre a integridade do dispositivo e dos seus componentes, conforme especificado nas instrugdes de uso. Na ocorréncia de anomalias
ou danos que possam afetar a funcionalidade e a seguranca do dispositivo e consequentemente do paciente e do operador, é necessario colocar o dispositivo fora de servigo
ou substituir os componentes ndo integros.

* Ndo levantar a maca se o peso ndo estiver distribuido uniformemente.

* Utilizar os dispositivos somente de acordo com as descrigdes e indicagdes aqui fornecidas.

. N3o alterar ou modificar o dispositivo a fim de adapté-lo a condigdes de utilizagdo n&o previstas: qualquer modificagdo pode resultar em um funcionamento imprevi-
sivel e danos ao paciente ou socorristas e, em todo caso, na perda da garantia e exoneragdo do Fabricante de qualquer responsabilidade.

* Espera-se que o dispositivo entre em contacto com a roupa do paciente. Em caso de contacto direto com a pele interpor um lencol cirtirgico para proteger e prevenir
contaminagdes por substancias que possam ter contaminado o dispositivo.

. Durante as fases de elevagdo a maca deve ser mantida na posicdo horizontal em relagdo ao solo, eventuais inclinagdes anémalas podem causar graves danos ao
paciente, ao operador e ao dispositivo.

. Para preservar a sua vida (til, proteger o dispositivo o maximo possivel contra os raios ultravioletas e condigdes meteoroldgicas adversas.

* Respeitar sempre a carga estatica de seguranga maxima aplicavel, indicada nestas instrugdes de uso. Por carga estatica maxima entende-se uma forga mecanica aplicada
gradualmente e ndo rapidamente, para além da qual o dispositivo pode se tornar inseguro. Este valor ndo considera as forgas dinamicas a adicionar a carga estatica, tais
como choques, vibragdes e possiveis condi¢des meteoroldgicas e climaticas presentes durante a utilizagdo do dispositivo.

* Nao deixar o paciente desacompanhado durante o uso do dispositivo para prevenir acidentes e lesdes.

* Odispositivo e todos os seus componentes, apos a lavagem, devem ser deixados secar completamente antes de serem armazenados, ao abrigo dos raios solares e de fontes
de calor diretas.

* Evitar o contacto com objetos cortantes.

* Nunca utilizar solventes ou removedores de manchas.

* Na presenca de fissuras, abrasdes na estrutura ou queimaduras, costuras abertas e desfiadura nos cintos ndo utilizar o dispositivo.

* Evitar arrastar o dispositivo sobre superficies dsperas.

* Verificar sempre a integridade de todas as partes de cintos e ganchos antes de qualquer utilizagdo.

* Substituir prontamente os dispositivos que apresentam cintos e ganchos desgastados ou danificados.

* Posicionar e ajustar os cintos de forma a ndo criar obstaculos as operagdes dos socorristas e a utili de eventuais tares.

* Conservar por um periodo de dez anos contados a partir da data de venda ao consumidor final e exibir, se solicitada, toda a documentagéo idonea para o rastreamento da
origem dos produtos.

* A utilizagdo do dispositivo sem uma adequada imobilizagdo do paciente pode acarretar danos graves. Certificar-se sempre de que o paciente estd imobilizado em modo
adequado antes de utilizar o dispositivo.




* O socorrista deve avaliar a necessidade efetiva de aplicagdo desta tipologia de dispositivo de acordo com as diretrizes locais.

* Sempre que o dispositivo for utilizado com um sistema de fixagdo Spencer dedicado, assegurar-se de que tal sistema estd instalado corretamente. Apds concluir as operagdes

de posicionamento do dispositivo em seu suporte, certificar-se de que o mesmo esta devidamente preso a trava.

7. RISCO RESIDUAL

N3o sdo identificados riscos residuais, ou seja riscos que podem surgir ndo obstante a plena observéncia de todas as adverténcias contidas nestas instrugdes de uso.

8. DADOS TECNICOS E COMPONENTES

Nota: A Spencer Italia S.r.1. reserva-se o direito de modificar as especificagbes sem aviso prévio.

ELEMENTOS

DESCRIGAO E MATERIAIS

SX 2 LAE/SX
3 LAMINAS

Gancho de fixacdo (lado dos pés)
Realizado em aluminio e dotado de um sistema de engate e desengate rapido, permite
desunir as duas metades da maca

Lamina pernas
Realizada em aluminio, fornece suporte as pernas do paciente

Perfil extraivel
Realizado em aluminio, é dotado de furos que permitem ajustar o comprimento

Travas
Realizadas em aluminio, permitem bloquear o movimento do perfil extraivel em uma das
posi¢des preestabelecidas

Lamina térax/cabeca
Realizadas em aluminio, sdo duas nos modelos de trés laminas e uma Unica nos modelos
de duas laminas. Permitem recolher e suportar o paciente

Algas
Obtidas a partir da estrutura em aluminio do dispositivo, proporcionam ao operador uma
empunhadura segura

Gancho de fixacdo (lado da cabega)
Realizado em aluminio e dotado de um sistema de engate e desengate rapido, permite
desunir as duas metades da maca.

FIXACAO DOS ACESSORIOS

ELEMENTOS N° DESCRICAO DO COMPONENTE MATERIAIS
1 Ganchos de suporte Ago
2 Haste para instalagdo na parede Ago
o)
3 Travas Nylon/Latdo

Caracteristicas

Spencer SX 2 laminas

Spencer SX 3 laminas

Comprimento encurtada 1660 mm 1660 mm
Comprimento intermédio 1 1780 mm 1780 mm
Comprimento intermédio 2 1900 mm 1900 mm
Comprimento maximo 2050 mm 2050 mm
Comprimento dobrada 1190 mm 1190 mm
Espessura dobrada 70 mm 70 mm
Espessura estendida 60 mm 60 mm
Largura 440 mm 440 mm
Materiais Aluminio Aluminio
Capacidade de carga 170 kg 170 kg
Peso 7,6+0,4kg 7,9+0,4kg
As medidas de comprimento estdo sujeitas a tolerancias de + 10 mm.

Caracteristicas SXO SXV/
Dimensdes 510x25x60 + 5mm /

Dimensdes elemento comprido

440x25x95 + Smm

Dimensdes elemento curto 180x60x60 + 5mm
Materiais Aco, Nylon, Latdo
Peso 1,5+0,2kg 790+10g
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9. COLOCAGAO EM FUNGCAO

Antes da primeira utilizagdo, estas sdo as atividades de inspegdo a realizar:

* Aembalagem é integra e protegeu adequadamente o dispositivo durante todo o transporte.
* Todos os componentes incluidos na lista de transporte estdo presentes.

* Funcionalidade geral do dispositivo.

* Estado de limpeza do produto.

* Auséncia de cortes, furos, laceragdes, abrasdes em todo o dispositivo.

Na3o alterar, em caso algum, o dispositivo ou os seus componentes, pois isto pode resultar em danos ao paciente e/ou aos socorristas.

A n3o adocdo das medidas indicadas acima afeta a durante a utilizagao do di: itivo, com o risco de danos ao paciente, aos operadores e
ao prdprio dispositivo.
Para as utilizagd: i efetuar as Ges descritas no agl 11.

Se as condigBes prescritas sdo respeitadas, o dispositivo pode ser considerado pronto para o uso; inversamente, é necessario colocar imediatamente o dispositivo fora de
servigo e contactar o Fabricante.

N@o alterar ou modificar arbitrariamente o dispositivo: qualquer modificagdo pode resultar em um funcionamento imprevisivel e danos ao paciente ou socorristas e,
ademais, na perda da garantia e exoneragdo do Fabricante de qualquer responsabilidade.

10. MODO DE UTILIZACAO
Antes de intervir no paciente, devem ser realizadas as avaliagdes médicas primarias.

Antes de utilizar a maca tipo colher é necessario ler atentamente as instrugdes de uso de todos os seus acessérios complementares, tais como cintos, colares cervicais e
imobilizadores de cabeca.
Seguir escrupulosamente as diretrizes do Servico Médico de Emergéncia local para o posicionamento do paciente na maca.

10.1 APLICAGAO DOS ACESSORIOS DE IMOBILIZAGAO

Antes de colocar o paciente na maca, é geralmente aconselhavel imobilizar o trato
cervical mediante um colar cervical.

Preparar o eventual imobilizador de cabega instalando-o atentamente na maca tipo
colher.

Super SX é o modelo de imobilizador de cabeca Spencer dedicado a esta familia
de macas.

Antes de aplicar o imobilizador de cabega, limpar cuidadosamente a superficie da
lamina a altura da cabega do paciente. Aplicar, em seguida, a porgdo de tecido utili-
zando a faixa adesiva. O acoplamento com cada metade da base ocorrera por meio
das superficies “ilhé-gancho”.

Certificar-se de que a base do imobilizador de cabega esta firmemente ligada a
estrutura da maca.

IT 10.2 PREPARAGAO E POSICIONAMENTO
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Abrir a maca tipo colher colocando-a no chdo deixando as duas metades perfeita- Quando a maca estiver bem nivelada, empurrar a extremidade inferior (lado dos
mente alinhadas. pés) em diregdo a extremidade superior (lado da cabega) até sentir o engate do
mecanismo de travamento.
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Posicionar enfim a maca ao lado do paciente.
Desbloquear os sistemas de travamento girando-os para fora; em seguida, ajustar o comprimento da maca de acordo com a altura do paciente, fechando as travas ao
atingir uma posi¢do adequada entre as disponiveis. Certificar-se de que as duas partes estdo devidamente conectadas.
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Separar as duas metades da maca pressionando os botdes situados nas extremidades.

No caso de cintos de um elemento, estendé-los no chdo a altura de ombros, abdémen e pélvis. No caso de cintos de dois elementos, aplica-los através de nés de forca a altura
das algas e estendé-los lateralmente em seguida.

Enquanto dois operadores levantam cuidadosamente um lado do paciente, o terceiro operador insere atentamente uma metade da maca sob o paciente. A operagdo deve
ser realizada também no lado oposto, prestando atengdo para fazer coincidir os pontos de ligagdo entre as duas metades da maca para garantir uma unido segura e prevenir
movimentos adicionais do paciente.

Certificar-se de que todos os sistemas de travamento estdo inseridos corretamente.

Fixar os cintos e apertd-los adequadamente para garantir a seguranca do paciente.

Neste ponto, é possivel executar as operagdes de levantamento e movimentagdo do paciente. Se ndo for utilizado um imobilizador de cabega, um operador devera manter a
cabega bem estabilizada durante a transferéncia.

Ndo utilizar guindastes, eslingas ou outros sistemas para levantar o dispositivo.

As operagdes s6 podem ser realizadas manualmente por parte de um nimero adequado de operadores (minimo 2).

0 posicionamento dos operadores deve ser simétrico e permitir um levantamento seguro e estavel, tanto do lado da cabega como do lado dos pés da maca.

A carga maxima suportada por cada operador ndo deve exceder os limiares permitidos pelas normativas sobre a seguranga no trabalho.

Ap0s alcangar o dispositivo principal de transporte, remover a maca tipo colher uma vez que a mesma néo é adequada para transporte em ambuléncia.

10.3 ARMAZENAMENTO DA MACA

Ao término da utilizagdo, a maca pode ser dobrada e guardada em espagos dedica-
dos da ambulancia ou em um local escolhido e preparado pelo utilizador.

Para dobrar, desbloquear os ganchos ilustrados anteriormente, alongar a maca até
obter a completa extragdo dos tubos ou a completa exposigdo das juntas.
Alcangada esta posi¢do a extremidade inferior (lado dos pés) pode ser dobrada so-
bre a extremidade superior (lado da cabega), reduzindo notavelmente as dimensdes
totais.

Atengdo: N3o fechar a maca sem ter extraido completa e previamente as juntas para
ndo provocar danos irreparaveis.

10.4 UTILIZACAO DOS SISTEMAS DE FIXACAO

Para utilizar os sistemas de fixagdo SXV, fechar completamente a maca tipo colher verificando atentamente o seu travamento (ndo uma simples dobragem), e direciona-la de
forma que o lado da cabega fique para cima e o lado do paciente voltado para a parede.

Apoiar a estrutura (lado da cabega) na trava superior, acompanhar a maca contra a parede e, depois de ter atingido o batente inferior, girar a alga de bloqueio levando-a para
a posigdo horizontal. Certificar-se de que a maca esta devidamente fixada exercendo repetidamente alguns movimentos de traggo. .

Para utilizar os sistemas de fixagdo SXO, fechar completamente a maca tipo colher verificando atentamente o seu travamento (ndo uma simples dobragem), e direciona-la de
forma que o lado do paciente fique voltado para a parede.

Apoiar o lado direito ou esquerdo da estrutura nos suportes na parte superior da trava. Abaixar lentamente a maca em dire¢do a parede até atingir o batente. Girar as alcas de
bloqueio levando-as para a posicdo vertical. Certificar-se de que a maca esta devidamente fixada exercendo repetidamente alguns movimentos de tragdo.
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11. LIMPEZA E MANUTENCAO

A Spencer Italia S.r.l. declina qualquer responsabilidade por eventuais danos, diretos ou indiretos, decorrentes do uso improprio do produto e de pegas sobressalentes
e/ou em qualquer caso de intervengdo de reparo ndo realizada pelo Fabricante, que emprega técnicos internos e externos especializados e autorizados; nestes casos, a
garantia serd anulada.

Durante todas as operagdes de controlo, manutencdo e higienizagdo o operador deve utilizar os equipamentos de prote¢do individual previstos, tais como luvas, 6culos, etc..

Definir um programa de manutencdo, controlos periddicos e extensdo do tempo de vida médio, se previsto pelo Fabricante nas instrugdes de uso, identificando um operador
de referéncia em posse dos requisitos basicos aqui definidos.

o Afr éncia de do das i des é i por fatores tais como as disposicdes de lei, o tipo e a fi éncia de utilizagdo, as icd: i is durante
0 uso e a armazenagem.

As intervencgdes de reparo dos produtos realizados por Spencer Italia S.r.l. devem ser necessariamente realizadas pelo Fabricante, que recorre a técnicos internos e externos
especializados, os quais, utilizando pegas sobressalentes originais, fornecem um servico fidvel e de qualidade, em estrita observancia das especificagdes técnicas do préprio
Fabricante. A Spencer ltalia S.r.I. declina qualquer responsabilidade por eventuais danos, diretos ou indiretos, decorrentes de um uso indevido das pegas sobressalentes e/
ou em qualquer caso de reparo executado por pessoas ndo autorizadas.

Todas as atividades de manutenc@o e revisdo devem ser registadas e documentadas por meio de especificos relatérios de intervengdo técnica; a documentagdo deverd ser
conservada por pelo menos 10 anos contados a partir do fim da vida util do produto e ser colocada a disposi¢do das Autoridades competentes e/ou do Fabricante quando
solicitada.

A limpeza, prevista para os produtos reutilizaveis, deve ser efetuada em pleno respeito das indicagdes fornecidas pelo Fabricante nas instru¢des de uso, a fim de prevenir o
risco de infegdes cruzadas devido a presenca de secre¢des e/ou residuos.

0 produto e todos os seus componentes, se prevista a lavagem, devem secar completamente antes de serem armazenados. i.

11.1 LIMPEZA
A ndo execugdo das operacdes de limpeza pode acarretar o risco de infegdes cruzadas devido a presenca de secrecdes e/ou residuos.
Durante todas as operagdes de controlo e higienizagdo o operador deve utilizar os i de protegdo indivi previstos, tais como luvas, dculos, etc..
Lavar as partes expostas com agua morna e sabdo neutro; ndo utilizar ou de
Enxaguar cuidadosamente com dgua morna eliminando todos os residuos de sab3o, que podem provocar o desgaste ou afetar a integridade e o tempo de vida util do dispositi-
vo. N&o utilizar 4gua pressurizada, uma vez que a mesma penetra nas juntas e elimina o lubrificante criando o risco de corrosdo dos Deixar secar per

antes de armazenar. O processo de secagem ap6s uma lavagem ou utilizagdo em ambientes himidos deve ser natural e ndo forgado; ndo utilizar chamas ou outras fontes de
calor direto.

Apds a completa secagem, realizar a lubrificagdo conforme descrito a seguir.

aso de uma eventual desinfe¢do utilizar produtos que, para além de estarem classificados como dispositivos médico-cirtrgicos, ndo tenham agdo solvente ou corrosiva sobre
os materiais que compdem o dispositivo.

Seguir atentamente as instrugdes do fabricante do produto utilizado em relagdo aos modos de aplicagdo e tempo de contacto.
Tomar todas as precaugdes cabiveis para garantir a eliminagdo dos riscos de infegdo cruzada ou contaminag&o de pacientes e operadores.

11.2 MANUTENGAO ORDINARIA

E necessario definir um programa de manutencio e inspegdes periddicas, identificando um operador de referéncia. A pessoa a qual é confiada a manutengio do dispositivo
deve cumprir os requisitos basicos previstos nestas instrugdes de uso.

Todas as atividades de manutengdo, ordinarias e extraordinarias, e todas as operagdes de revisdo geral devem ser registadas e documentadas em especificos relatérios
de intervengdo técnica. Esta documentagdo deve ser mantida por pelo menos 10 anos a partir do final da vida util do dispositivo e deve ser colocada a disposicdo das
Autoridades competentes e/ou do Fabricante quando solicitada.

Durante todas as operagdes de controlo, manutengdo e higienizagdo o operador deve utilizar os equipamentos de prote¢do individual previstos, tais como luvas, 6culos, etc.

0 programa de manutengdo deve respeitar a seguinte tabela:

INTERVALOS MiNIMOS DE MANUTENCAO APOS QUALQUER UTILIZACAO SE NECESSARIA TODO MES
Desinfegdao .
Limpeza 0
Inspecdo . . .

A inspegdo que deve ser realizada ap6s cada utilizagdo consiste em:
* Verificagdo da presenca de todos os componentes
* Verificagdo da integridade do dispositivo — Ndo deve haver ruturas, fissuras, laceragoes ou cortes

* Verificagdo do estado de desgaste — Ndo deve haver um nivel de abrasées que possa comprometer a seguranga do produto, por exemplo causando a redugdo da espessura
de uma ou mais partes

* Verificagdo do correto movimento das partes moveis

* Verificagdo geral do estado de desgaste de todos os componentes

* Verificar a presenga, integridade e a funcionalidade de todos os acessérios previstos

* Desinfegdo
Utilizar somente componentes/pegas sobressalentes e/ou acessoérios originais ou aprovados por Spencer ltalia S.r.|. para realizar as operagdes sem causar alteragdes ou
modificagdes no dispositivo; caso contrério, a Spencer Italia S.r.l. declina qualquer responsabilidade por um funcionamento incorreto ou por eventuais danos provocados
pelo préprio dispositivo ao paciente ou ao operador, resultando também na anulagdo da garantia e da conformidade com o Regulamento UE 2017/745.

11.3 REVISAO PERIODICA

N3o esta prevista uma revisdo periddica para o dispositivo.



11.4 MANUTENGAO EXTRAORDINARIA

A manutengdo extraordinaria s6 pode ser realizada pelo Fabricante, que dispde de técnicos internos e externos especializados e autorizados.
Entendem-se como validadas por Spencer Italia S.r.l. apenas as atividades de manutencéo realizadas por técnicos especializados e expressamente autorizados.
11.5 VIDA UTIL

O dispositivo e os respetivos elementos de fixagdo, se utilizados conforme indicado nestas instrugdes, possuem uma vida util média de 5 anos contados a partir da data
de compra.

A Spencer Italia S.r.|. declina qualquer responsabilidade por um funcionamento incorreto ou por eventuais danos provocados pelo uso de dispositivos que tenham ultrapassado
o tempo de vida maximo admitido.

12. TABELA PARA A RESOLUGCAO DE PROBLEMAS

PROBLEMA CAUSA SOLUCAO

O dispositivo ndo suporta adequadamente Partes danificadas ou carga excessiva Colocar imediatamente o dispositivo fora de servigo e entrar em contacto com

a carga, apresentando uma flexdo excessiva o Fabricante

As travas ndo se abrem/fecham Presenca de sujidades ou rutura Limpar cuidadosamente o dispositivo removendo eventuais detritos Se o pro-
da mola blema persistir, colocar prontamente o dispositivo fora de servigo e contactar

o Fabricante

A extensdo para os membros inferiores ndo A junta ndo foi completamente extraida Alongar adicionalmente a maca até obter a completa extragdo da junta
destrava para o armazenamento

Os perfis de suporte giram em torno Rutura dos rebites de fixacdo Colocar o dispositivo fora de servigo e contactar o Centro de Assisténcia
da borda

Na ocorréncia de problemas ou detegdo de avarias diferentes dos acima ilustrados, entrar em contacto com o Servico de Assisténcia da Spencer Italia S.r.l.

13. ACESSORIOS

ST05055  SX BAG - BOLSA PARA TRANSPORTE DA MACA TIPO COLHER DE COR AMARELA  ST05018  SXV - Sistema de fixagdo vertical para macas tipo colher 20G

ST05019  SXO - Sistema de fixagdo horizontal para macas tipo colher 20G SH00500  SUPER SX AMARELO - IMOBILIZADOR PARA MACA TIPO COLHER

14. PECAS SOBRESSALENTES

ST00598  STX 598 - Cinto de dois com gancho em material plastico ~ ST00592  STX 592 - Cinto de dois elem com gancho metalico
ST00523 K BELT 2 - CONJUNTO DE 3 CINTOS STX 592 C/BOLSA ST00594 K BELT 1 - CONJUNTO DE 3 CINTOS STX 598 C/BOLSA

STX 597 - CINTO 1 ELEMENTO DE COR ALARANJADA E GANCHO EM
ST00593 K BELT 3 - CONJUNTO DE 3 CINTOS STX 597 C/BOLSA ST00597 MATERIAL PLASTICO

15. ELIMINAGAO

Os dispositivos e os seus acessorios que se tornaram inutilizaveis, 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 informagdes contidas nestas instrugdes estdo sujeitas a alteragdo sem aviso prévio.
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. MONTEAA

Ta Baoikd povtéAa ov 3 & 6 og

* SXREDKEY 2 EAAZMATA  * SX RED KEY 3 EAAZMATA

A foeLs xwpic

2. NPOOPIZMOZ XPHZIHZ

2.1 NPOOPIZMOZ XPHZIHZ KAI KAINIKA O®EAH

To popeia TUMOU KOUTAAL Eival Latpotexvooyikd BonBripata avéAKuang mou £Xouv OXeSLATTEL yLa T HeTakivnan Bapid TPAUHATIOUEVWY AoBEVWY € GAND LATPOTEXVOAOYLKA
BonBripata petadopds.

2.2 AZOENEIZFIATOYZ ONOIOYZ MPOOPIZONTAI

Agv untdpxouv el81kEG evBelfeL; avadopikd pe TNV opdda aoBeviv.
H 8dm TOU TPOLOVTOG dahilel 6t prnopei va tonoBetnBel onolodnnote dtopo uTd TV TPOUTOBEDN OTL Tnpeital n péylotn dpépovoa tkavdtnta Tou Bondrpartog,
avdAoya pe To péyeBog Tou.

2.3 KPITHPIA EMIAOTHZ AZOENQN

Ot avapevopevol acbeveig eivat katd kavova acBeveis ou xpriZouv SLaowong (SLakop8RG) He Tov PKpOTEPO Suvatd apLOUG HETATOTUOEWY KABWE KAt TNG HETAKIVNOTG TOUG
o€ dAho BorBnpa petadopds.

AnoteAel KOWA TPAKTIKA N Xprion akwntornowntr kebaAng pall e T cUoKeUH yLa va arodeuxBel TUXOV ETUSEVWON TWV TPOUUATIOHMVY TOU QUXEVA.

Entiong, oL XELPLOTEG TIPETEL VAL £XOUV EKMAUSEUTEL OTNV EKTEAEDT TWV AMAPALTTWY XELPLOUWV YLa TV ToroBétnon tou BonBhpatos.

2.4 ANTENAEIZEIZ KAI MAPENEPTEIEZ

Agv givan ywwoTég 8Laitepeg avtevSeifelg mou va odeilovtal otn xprion tou Bondrpatog.

2.5 XPHITEZ KAI EFKATAZTATEZ

OLTIPOPAETIOUEVOL XPHOTEG Elval EMAYYEAUATIEG UYELDG, E EVPELEG YVWOELG OXETIKA LLE TNV QKLVNTOTIOLNON KO TN HETAKIVAON OTOUWY HE TPAUHA ATtd QUTOKLVNTLOTIKO QTUXN KA,

He Tpavpa ot onovSUAKr oTHAN 1 Katdypata.

* To TPOCWTIKO TIOU Elval EKMASEVHEVO TN XPAON QUTOU TOU TPOIOVTOG TIPEMEL var £XEL AABEL KATAPTION OXETIKA HE TN Slaxeiplon tng avéAKuong Kat Hetakivnong
awpolpeVWY poptiwv pall pe avBpwnoug.

Ta BonBrpata Sev poopilovrat yia xprion anod pn eL8HHOVES XPHOTEG.
Ta popeia TOmov koutdAL eivat BonBrpata tou tpoopifoviat aoKAELOTIKE yiar EmayyEARATIKA Xprion. Mnv erutpénete o dropa Xwpig eknaidevon va BonBouv katd th
XPrioN TOU TIPOIOVTOG, KABWG EVEEXETAL VO TPAUHATIOTOOV 1) va Tpaupatioouv dAAoUG.

NapdAeg TG MPOOTIAOELEG, TA EPYAOTNPLAKA TEOT, TIG SOKLMES, TG 08nyieg xpriong, ta npotuna dev 0 Tavta va ¢ NV TPaKTIKr e§doknon,
OUVETIWG T ITOTEAECHOTAL TIOU TPOKUTITOUV OF TIPOYHOTIKEG CUVBIKEG XPriONG TOU TIPOIOVTOG 0TO GUOLKO Bd&Aov evbéxetal va pEpouv aKkOUa KAl OE ONUAVTIKO
Babuo.

O KaAUTEPEG 08NYiEg Xpriong ivat n cuVEXAG PAKTIKY e§d uTo TV et ) 6 KO KOTALPTLOHEVOU TIPOCWITLKOU.

O enayyehpatieg vyeiag mou to Xpnotponolodv odeilouv va SLABETOVY TN CWHATIKY KavOTNTA XPioNG Tou BonBRKATOG KAl LKAVOTIONTIKO HULKO GUVTOVIOMO, TEPAV TNG
avaykaotntag va Stabétouy yepr] otovSulkn oTAAN, Suvatd UIPAEToa Kl YAUIEG OE TIEPITTWON TIOU KATAOTEL avayKaio va onkwoouv Kat/f va kpatrioouv to Borinpa kat
Tov {810 tov aoBevr|. Ot LkavATNTEG Twv xslpwrwv TipémeL vu aglohoyouvtat Tipwv TNy anddoon Twv poAwv rou Ba Stadpapaticouvy T oTypr tg xpriong tou onbripatog.

Ou

" ieg vyeiog odeil va va mv apwyr otov acBevn.

2.5.1 KATAPTIZH XPHITQN

Avegdptnta and tov Babud meipag otn xprion avdhoywv BonBnudtwy, givat anapaitnto va SLaPACETE Le POOOXN KAl VO KATAVONOETE TO TEPLEXOMEVO TWV TOPOUCWY
08NyLV XProNG TP TNV eykatdotaon, T B£on oe Aettoupyia Tou TPoidVToG f T Slevépyeta onolacSrmote epyaciag cuvtipnong. Ze nepimtwon mou éxete apdtBoies,
EMKOWWVAOTE pe Ty eTatpia Spencer Italia S.r.l. yia va AGBETE TG amapaitnteg SLEUKPVATELS,.

To npoidv pémneL va uoévo and O EKMALSEVIEVO OTN XPFON CUTOU TOU CUYKEKPLULEVOU TIPOIOVTOG KAl OXL GAAWY TTapOHOLWV.

H kataAAnASGTNTA TV XPNOTWV avadOopLKd LE TN XPrioN TOU TTPOIOVTOG MITOPEL VAL TTLOT { pe 1o évtuno f NG KATAPTLONG, 1oL Tipoadlopilovtal ta dropa
TIOU KOTOPTLOTNKAY, EKEIVA TIOU KATAPTLOAV KaBWG Kat N nHepopnvia kat o Torog Ste§aywyng tng katdptiong. H tekpnpiwon avtd npénet va GuAGooeTaL TOUAGXLOTOV yia
XPOViK6 Stdotnpa 10 £TGV PTG TO TEAOG TG SLdpketag Lwig Tou npmavm; Ko pémet v tifeTon om 8146g0n TWV apU6SLWY ApX®V Kat/i} TOU KaTaokeuaoTh, epdoov
IntnBei. EAAeipeL auTr, Ta appddia dpyava Oa e 6 R4

Mnv entpénete o€ dropa xwpls eknaiSevon va BonBolv KATA T Xpron Tou MPoidvTog, KaBLG EVEEXETAL VA TPAUUATLOTOUV F va Tpaupatioouv GAAoUG.

To 1poidv mpéneL va ftaL povo and 6 EKTIAULSEUPEVO OTN XPrION QUTOU TOU CUYKEKPLUEVOU TIPOIOVTOG Katt OXL GAAWY TTapOHOLWY.

Znueiwon: H etaupeia Spencer Italia S.r.l. eivau avra 3 yua ) Sieéaywyri Katdptiong.

2.5.2 KATAPTIZH ETKATAZTATH
O TEXVIKOG EYKATAOTAONG B TIPETEL VA EXEL TIG KATAAANAEG LKavOTNTEG Kal Se§LoTNTES WoTe va e§aodalilel tn owoth otepEéwon Tuxov urodoxéwv yia acBevodopo.
To {610 to BoriBnpa Sev anautel eykataotaon.

3. NPOTYNO ANA®OPAZ

Me tnv 181otnta Tou TPoUNBEVTH 1 TEAKOU XPHOTN TWV TPOIOVIWY TIOU KATAOKEVATEL Kat/r epmopevetal, n etatpeia Spencer Italia S.r.l. odeilel unoypewtika va
YVwpileL TG VOPOBETIKEG SLATAEELS TTOU LOXVOUV OTN XWPK TIPOOPLOHOU TOU EUIIOPEVHATOC, KAl OL OTtoieg edappdlovtal ota Bondrjpata mou anoteAolv aVTLKEILEVO TG
TpopnBeLag (otig onoieg mephapBavetat kat n vopoBeaia mou SLEMEL TG TEXVIKEG TtpodLaypadég kay/f Tig anautroets aopadeiag) kat emopévwg, odeilel va yvwpilet ta
pétpa mou eivar anapaitnto va AngBouv npokeipévou va Staodahiotel n CUPHOPPWON TWV TPOIOVTWY AUTWV HE TIG ATIALTAOELG TNG TOTUKNG vopoBeoiag.

ANAOOPA TITAOZ TOY EFTPA®OY
Kavoviopog EE 2017/745 Kavoviopog EE OXETIKA HE Ta LATPOTEXVONOYIKA TipoidvTaL
UNIEN 1865-1 E€OMALOpOG yia T HETadopd Twv acBeviv Iou xpnotponolouvial oe acbevodopa - Mépog 1: Mevikd cuotripata dopeiwv kat e§onAtopold

yLa tn petadopd Twv aobeviv

4. EIZATQrH

4.1 XPHIH TOYOI OAHTIEZ XPHIHZ

Ot napoUoeg 0dnyieg xpriong anookonoly va §woouv otov enayyehpatia vyeiag T mMAnpodopieg nou eivat anapaitnteg yia tv acdor kat evEeSetypévn xprion Kabwe kat
yLaL TV MK ouvtripnon tou BondrApatog.

Znueiwon: Ot 06nyieg Xprions amoTeAoUvV OUCTATIKG UEPOG TOU UNXAVIOHOU Katl, EMOUEVWS TIPETIEL VAl PUARCOETaL KaedOAN T SLapKeLa {wrj¢ TOU MPOIGVTOG Kat IPEMEL VA TO
ouvobeUeL o evbexouevn ardayn )(pnant 1 Sloktnoiag. e nepintwon mou uno(p)(auv obnyleg xpriong mou agopovv aAdo mpoiov, SLaPopeTIko anod ekeivo mou napardaBate,
npéneL anapoutitwg va joETE pE Tov KaT 7i npw to

Tig 08nyleg Xprong Twv MPoidVTwY Spencer, UIOPEITE va TIG HETAPOPTWOETE and Tov SIKTuakd oo http://support.spencer.it | UMOPELTE VAl ETMUKOWWVACETE HE TOV
Kkataokevaotr. E§atpolvtal ta mpoidvta 1o n unotunwsdng amhdtnta Kat n Aoywkr Kat poPAENOpevn Xxprion toug Sev anattel T oUvVTagn oSnywy, Tépav Twv KatwdL




TIPOELSOMOLCEWV KaL TWV 08NYLWY TIOU avaypddovtal 6TV ETKETA.

Avegaptnta and tov Babpo neipag atn xprion avaAoywv BonBnpdTtwy, GUVIGTATOL VO SLOBACETE LLE TPOGOXT] KOL VOL KATOVOFOETE TO TIEPLEXOHEVO TWV 08NYLWV XPriong TP
™V eykatdotaon, T B£on oe Aettoupyia Tou TTPOIOVTOG f TN SLEVEPYELD OTIOLACEHTIOTE Epyasiag cLVTHPNONG.

4.2 ENIZHMANZH KAI EAETXOZ IXNHAAZIMOTHTAZ TOY BOHOHMATOZ

KaOe BorOnpa napéxetal pe pia etikéta, mou Bpioketal endvw oto BorBnpa kal/r otn cuokevacia, oTnv onola avaypddovial ta oTOLKEL avayVWPLONG TOU KATAOKELAOTH,
Tou mpoidvtog, n ofpavon CE, o ab§wv aptBuog (SN) 1 o aplBuog maptidag (LOT). H etkéta autr Sev mpénel mote va adatpeitat i va kaAvrtetat.

Ie nepintwon nouv vnootei pOopd f i, {ntiote (i ané tov i, eni Town akv ™e eyyunong, epdoov to Bon Sev Ba eivat mAéov
xvnAdopo.

O Kavoviopdg EE 2017/745 amattel and Toug KATaoKEVAOTES Kol TPOUNBEUTEG TWV LATPOTEXVOAOYIKWY BonBnpdtwy va yvnAatolv tny tonobecia toug. Edv to Bordnpa
Bpioketal oe Sladopetikd Tomo and tn StevBuvon otnv onoia aneotdAn 1 €dv éxet petanwAnBei, SwpnOei, anwlecbet, Khanel, eaxBel i katactpadel, tebel povipwg ektdg
Aettoupyiag, f og mepintwon mou to BorBnpa Sev éxel mapadobei aneubeiag and tnv etatpeia Spencer Italia S.r.l., kataxwpriote to BornBnpa oty nAektpovikr StevBuvan
http://service.spencer.it, fj evaAaKTIKd evUEPWOTE TO Tupa efurtnpétnong mehatwv (BA. § 4.4).

4.3 ENEZHTHIH $YMBOAQN

ZopBodo  Emeffiynon ZopBodo  Emeffiynon
Kivéuvog — Emonpaivet pia katdotaon kwwdivou, n onoia propei va
c E BoriBnua nou cuppopdwvetat mpog tov Kavoviopo EE 2017/745 A odnynoeL oe pia katdotaon apeca dedepévn pe cofapo n
TPAUHATIOHO

latpotexvoloykd BorOnpa DE Avartpéte atig odnyieg xpriong

Kataokeuaotig ApBpog naptidog

Huepopnvia kataokeung Kw81kdg mpoidvtog

Mpocoxr: 0 OMOOTOVELAKOG VOHOG TIEPLOPIZEL TNV TIWANON TOU TAPOVTOG
Unique Device Identifier &nnly HaTog and € NUEVOUG emayyeApaties f KATOTY EVIOAH TOUG
(LoxVet povo yia tnv ayopd twv HMA).
Kw8dg avayvwpiong tne mapaywyng

AAPaptBUNTIKOG KWBLKAG TTOU TIPOGSLOPIZEL TIG Hovadeg mapaywyng tou Bonbrpartog, tou
amnoteheitat and:

(01)805771123 KwdiKkog eTaupeiog

000 BaButaio GS1

6 aplBuog eAéyxou
(01)8057711230006 (11) 200626 (10) 1234567 890 (11)200626 nuepopnvia katackeuns (EEMMHH)
(10)1234567890 apBuog maptidag

5 & |K|E

4.4 EITYHZIH KAI EZYMNHPETHIH

H etawpeia Spencer Italia S.r.l. eyyudtat 6Tt ta mpoiovta g Sev MApouotdouv EAATTWHATA VLA TN XPOVLKH TEEPIOS0 EVOG £TOUG O TNV NHEPOUNVIC OyOPA.

Mo Anpodopieg OXeTIKA e TNV 0pON eppnVeia TwV 08NYLWY XPONG, CUVTAPNONG, EYKATACTAGNG ) ETUOTPODIG, EMUKOWWVACTE KE TO TUARA ESUMNPETNONG TEAATWY TNG
etatpeiag Spencer tnA. +39 0521 541154, dag +39 0521 541222, email service@spencer.it.

Ma tv eukoAdTepn efunnpétnon oag, avadépete mdvia tov apldpd naptidag (LOT) i tov avéovta apBuoé (SN) mou avaypddetatl oty £TKETA TTOU BplokeTal ENAvw otn
ouokevaoia rj oto Borbnua.

OL 6poL eyyunong kat to Tpipa e§unnpétnong eivat Stabéotpua otov Siktuakd tomno http://support.spencer.it

Znpeiwon: Kataxwpriote kaw QuAGETe pe T mapakdtw odnyieg: aptduds naptibag (LOT) 1 avéwv aptduds (SN) edv undpyet, TOMOG Kat NUEPOUNVIA ayopds, nuepounvia
TPWTNG XPHONG, NUEPOUNVIK SLEVEPYELAG EAEYXWV, OVOUQ TWV XPNOTWY Kat oXOALa.

Mo va e§aodaAioete TNV (XVNAQOLUOTNTA TWV TIPOIOVTWY KAl TV TPOOoTAsia Twv SLaSIKAcLWY GUVTAPNONG KoL UTIOOTHAPLENG TWV CUCKELWY oag, n Spencer éxel BéoeL otn
81a0eor| oag v AN SPENCER SERVICE (http://service.spencer.it/) ) n oroia Oa oag enutpédet va mipoBdhete ta SeSopéva twv poidviwy nou Bpiokovial fj Statibevrat
oTNV Ayopd, va apakoAOUBELTE KA VOl EVAEPWVETE T OXESLA TWV TAKTIKWV EAEYXWY, VoL IPOBAANETE Kol VoL SLAXELPITETTE TLG EKTOKTEG GUVTNPICELG.

5. MPOEIAONOIHZEIZ/KINAYNOI

A OLTpoEL AoELg, ot kivbuvol, ot f Kat GAAEG onpavTkég TAnpodopi dahel adovrat oty boo evotnta ko eivat §ekdBapa epdaveic oe
OAeG TG 08nyieg xpriong.

ANewroupyikotnta poiévrog

A AmnayopeVetaL n Xprion Tou poiovtog yLa onoladrnote GAAN Xprion Mépav auTrig o TepypadeTat oTLg odnyieg xpriong.

Mpw and kaBe xprion, eAéyxete Mavta edv To TPOIGV Elval oe doyn KatdoTacn, Onwe Slevkpwiletal oTig 08nyleg XproNng Kat o€ MEPITTWON OV SLAMIOTWOETE KAToLAL
avwpaAio/BAaBN mou evéxetat va BEoEL o€ KivBuvo TN AettoupytkdtnTa/acddAeLa TOU TIPOIOVTOG, TPETEL va TO BECETE EKTOG AELTOUPYIAG KAL VOl ETUKOWWVIOETE HE TOV
KATAOKEUAOTH.

Ze nepintwon nou avthndBeite kamota SuCAELToUpyia TOU TPOIOVTOG, XPNOLLOMOOTE apéows Eva TapopoLo BorBnpa npokeLpévou va Slaodalioete tn cuvéxion
TWV EPYACLV 1o eivat o€ e§EAMEN. To un oupBatikd BorBnpa pénet va tebei ektdg Aettoupylag.
0i6v Sev pémel va unootel kavevog eidoug taon N it Xwpig TV € OTNON TOU KATAOKEVAOTH (Tf inon, A KN, ETULOKEUT,
xpnon pn egouatoSotnpévwy e§aptnudtwy), KaBWE oL Epyacieq AQUTEG HITOPOUV val amoTEAECOUV GHECO KivEUVO Tpaupatiopol avBpwrnwv f uAkig PAABNG. e avtiBetn
TiEpiTtwon, ekmintel kaBe evBOVN yia TN pn 0pON Aettoupyia Tou TPOIOVTOG 1 yia Tuxov BAARe emti Tou mpoidvtog. EmumAéov, akupwvovtat n ofpavon CE kabwg kat n
£yylnon Tou mpoiovTog.
Katd t xprion twv Bondnpdtwy, TonobeTiote koL pUBUIOTE T KE TETOLOV TPOTIO WOTE VA PNV TIAPEUTOSITOUV TIG EVEPYELEG TWV EMAYYEAUATLOV UYELQG OUTE Tn Xprion
EVEEXOMEVWV GAAWY ESOTIALOHWY.
BeBawwBeite ott éxete AdBeL OAa Ta péTpa TPOANYNG Evavtt KWEUVWY Tou odeilovtat oTnv enadr e aipa fj He CWHATIKEG EKKPLOELS, KATA Nepintwon.
*  AodUYETE TUXOV ETLODR HE QUXUNPA 1} AELAVTIKE QVTIKELpEVQL.
* Oeppokpaocia xprong: and -5°C éwg + 50°C

AnoSrikevon

* To mpoidv Sev npénel va ektiBetat oUTe va épxetatl o€ enadn pe Tnyég BepUOTNTAG a6 Kavon oUTe pe EVPAEKTES OUOIEG, AANA TIPEMEL VoL GUAACOETAL OE OTEYVO, SpPOCEPS
HEPOG, HaKPLA artd To dwG Kaw Tov HALo.
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* Mnv anoBnkeVETE TO MPOIOV KATw ard dAAa PoidVTa HEYOAUTEPOU I} IUKPOTEPOU BAPOUG, TIOU UIIOPOUV Vo TIPOKAAETOUV GpBOPEG GTO TIPOLOV.
* OUAGOOETE Kat METAPEPETE TO TIPOIOV GTNV APXLKI| TOU CUCKEUADLA, O QVTIBETN TIEPIUTTWON AKUPWVETAL ) EyyUnon.
* Oeppokpaoia anobrikeuong: and -10°C éwg +60°C

KavovioTikég anaitiosig

‘OrnoLog tehei LTS TNV LBLOTNTA TOL TIPOUNBEUTH 1) TEALKOU XPAOTN TWV IPOIOVTWV Tou KataokeudleL kat/n epnmopevetal n etatpeia Spencer ltalia S.r.l., odpeilel unoxpewtikd
Va YVWPITEL TLG VOMOBETIKEG SLATAEELS TTOU LoXUOULV 0T XWPA TIPOOPLOHOU TOU EUIOPEVATOG, KAt OL OTtoie edpappoloviat ota BonOfpata ou anoteAoUV QVTIKEIMEVO TG
TpounBeLag (otig onoieg mephapBavetat kat n vopoBeaia ou SIEMEL TG TEXVIKEG TtpodLaypadég kay/f TG anautroels aopadeiag) kat emopévwg, odeilel va yvwpilet ta
pétpa mou eivan amapaitnto va AngBouv npokelpévou va Staodahiotel n CUPHOPPWON TWV TTPOIOVTWY AUTWV KE TIG ATIALTAOELG TNG TOTUKAG vopoBeoiag.

* EVnpepwOoTe €ykaupa Kot AETOMEPWS Ty eTaupeiat Spencer ltalia S.r.l. (Adn oto otddlo 4G) OXETIKGL HE mou sumr(muv ot eubovn
TOU KATAOKELQOTH KAl OL OMOLE Elval anapaitnTeg yia T SUPHOPGWON TOU TIPOIOVTOG OTLG ELSIKEG QMOUTAOELG TNG TOTUKNAG tag (6mou o aL ot

CUHHOPDWOELS TIOU AoppEOUV artd GAAOUG KAVOVIOHOUG KaL/T) KAVOVLOTIKEG SLATAEELS).

Evepyeite pe ) Séouoa pEPLUVA Kal OXOAQOTIKOTNTA TPOKEWMEVOU va GUMBAMETE 0T SLaodEALON TNG CULHOPGWONG TPOG TG YEVIKEG amautroels acdadeiog Twv

Bonenunmuv Tou KuK)\odaopouv OTNV ayopd, TAPEXOVTAG OTOUG TEAKOUG XPOTEG OAEG TLG ANpodopieg mou eivatl anapaitnteg yia  Slevépyela Twv SpaoTnpLloThTWY

O Twv SHEVWV BonOnpATwY, ONwG akplBWE eronpaivetal otig odnyieg xprione.

* IupBdAAete otov éAeyxo acdaleiag tou mpoidvtog mou kukAodopei otny ayopd, StaBiBaloviag 6Aeg TG Anpodopieg tou adopolv Toug KWVEHVOUE TIOU EVEXELTO TIPOLOV,
OTOV KATAOKEUAOTH KABWE Kat OTLG apHOSLEG aPXEG TIPOKELUEVOU VO TIPOBOUV OTIG TIEPALTEPW EVEPYELEG TIOU EUTIUTTOVY OTNV APHOSLOTNTA TOUG.

* Me v erudOvraén Twv mapandvw, o TPopnBeuTrg f TEAKAS XprioTng, avahapuBdvel ederig tny euplTePn EVBUVN TIOU ATIOPPEEL QTG TN KN CUMHOPGWON HE Ta TAPATIAVW

OMwG EUMINTOUV oTNV APHOSLOTNTA Tou KABWE KaL TV 6 ] UTIOXpEWOT VoL AGEeL and euBovn kay/n va anolnpuwoeL Ty etatpeia Spencer Italia S.r.l. and

OToLABHTOTE, EVEEXOHEVWS, CUVAPH {NULOYOVE CUVETEL.

Avadopikd pe tov Kavoviopd EE 2017/745, urtevBupiloupe Ott oL Snpdotol kat slwtikol emayyeApatieg vyeiag mou, katd v doknon g epyasciag toug, avitAndBovv

Karolo atvxnpa mou adopd LaTpLkd mpoidv, odeilouv va To yvwoTomnoLoouy oTto Yroupyeio Yyeiag, eviog Tou xpovikou mAatciou Kat cUpGWVa pE TOUG TPOTIOUG TOU

Beomifouv éva N MEPLOCOTEPD UTTOUPYIKA SlaTdypata, kKaBwg KaL oTov Kataokeuaotr. Ot Snpoatot i Slwtkol enayyeApatieg vyeiag opeilovy va yvwoTonoL couy Ttov

KQTOLOKEVAOTH] OTIOL0SNTIOTE GANO EAGTTWHA TIOU ETUTPETEL TN AP HETPWV PLE GTOXO TNV TPooTacia Kat Tn SLacddAlon TG uyeiag Twv aoBEVWV Kat TwV XpNoTwy.

Tevikég TPOELSOMOLAOELS yia TA LaTtpoTeEXVOAoyLkd Bondripara

0 XproTng IPENEL va SLaBACEL TIPOCEKTIKA, TEPAV QTS TLG VEVIKES TIPOELSOTIOLAOELS, KL TLG KATWOL.

. A Aev ipoPAENeTaL N SLAPKELXL TOTOBETNONG TOU TIPOIOVTOG VoL UTEPPEL TOV XPOVO TOU ElvaL AMaPaiTtNTOG Yia T SLEVEPYELR TWV XELPLOHWY 514 Kat petakiviong
oto BoriBnua mou Ba xpnotueVoEL yLa yn peTadopd oTto aoBevodopo (mx. kuplo dopeio).

. Katd tn xprion tou BonBrjparog, mpénet va Staodaliletal n apwyn ek HEPOUG TOU ELSIKEUHEVOU TIPOOWITLKOU Kat TPETEL Val Elval TAPOVTES TOUNGXLOTOV SUO
enayyehpartieg vyeiag.

* Mnv xpnotuonoleite v to BoriBnpa 1 omoLoSAMoTE UEPOG TOU Eival TPUTILO, OKIOHEVO, §edTiopEVO 1 epdavig dBappévo.

* AkolouBrote Tig SLladikaoieg Kat T ECWTEPIKE TPWTOKOAAX TIOU BEPOLV TNV EyKpLon Tou dopéa oag.

. Mnv petaBdAete rj tpornoroteite auvBaipeta to BoriOnpa kabwg n tporonoinon evééxetat va npokaAéoet anpdPAernttn Aettoupyia tou BonBrpatog kat BAGBN otov
aoBevr| i) 0TOUG SLACWOTEG KA note eTLpEPEL aKD ™G eyyunong kat ANG TOV KATALOKEUQLOTH] a6 onoLadrmote eubovn.

* OL8paoTnPLOTNTEG AMOAUMAVONG TIPETEL VAL TP LATOTIOLOUVTAL OUUPWVOL LE TLG TIAPAUETPOUG TOU ETUKUPWHEVOL KUKAOU QITOADHAVONG, 6IwG avaypddovral ota ELSIKA
TEXVIKA TIpOTUTAL

* MnV XpNOLUOTOLEITE OTEYVWTNPLA VLA VA OTEYVWOETE TO BorOnpa.

6. EIAIKEZ MPOEIAOMOIHZEIZ

o ™ xprion tng Sdtagng, eivat amapaitnto va éxete SlaBdoel kat katavornoet Kabwg kat va akohouBeite 0G ONEG TG { TV
xpriong.

ot 0dnyieg

. A Tnpeite T péylotn dépouca tkavotnta dv poPAEnetal, mou avaypadetat otg odnyieg xpriong. Méyat dépouoa kavotnta eivat T GUVOALKO BAPOG Tou
KatavépeTat cuppwva pe TV avBpwrvn avatopia. Katd tov mpocsloplopd tou 6uvolikol ¢optiov BApoug i Tou PoidvTog, 0 XElpLaTig odeilet va cuvumoloyicet to
Bapog tou acBevoug, Tou e§omAtopoU Kat Twv e§aptnpudtwy. Emuthéov, o Xelplotrig odeilel va a§LoAOYOEL EQV O CWHATOTUTIOE TOU ACOEVOUG HELWVEL TN AELTOUPYIKOTNTA
TOU TPOTOVTOG.

* To péyloto Bdpog, Tou emBapUVeL TOV KABE XELPLOTH EEXWPLOTA, TIPETEL v TNPEL OOQ TIPOPBAETIOUV OL TOTUKEG QLT OELG avadopLkd Ke TNV vyeia kat TNy aoddAela otnv
epyaoia.

* BeBawbeite, pwv Ty aviPwon, Tt oL XELPLOTEG SLABETOUV TIG KATAAANAEG CWHIATIKEG LKAVOTNTES, OTIWG avaypadetat oTL; o8nyieg xprong.

* KaBopiote éva mpdypappa cuvTPNONG Kat & ENéyxwy, TQG KalL TOV UTTED bopdg. To GTopo oTo onoio avatiBetal n TAKTIKA GUVTAPNGON TOU
BonBrpatog odeilet va mAnpol TG BACLKEG amaLTroEL; OTWE TPOPBAETOVTAL QTG TOV KOTAOKEUAOT OTLG OPOoUCEG 08nyieg Xpriong.

* 'OAeg oL epyacieg ouVTAPNONG IPETEL va KaTaypAdOVTAL KAt VA TEKUNPLWVOVTAL KE TIG QVTIOTOLXEG avadOpES TEXVIKWV EPYOOLWY, N TEKUNPiwon npémnet va pUAGooETaL yia
XPOVIKO 81T pa TOUAAXLOTOV 10 ETHV HETA TO TEAOG TNG SLAPKELG {wnG Tou BonBrpatog Kat mpémneL va Tietat otn S1dBeon Twv appoSiwv ApXWV Kat/f TOU KATAOKEVAOTH,
edooov Intnoei.

* Xpnotporoteite povo efaptriparta/avialAaktikd yviola 1 eykekplpéva and v etatpeia Spencer Italia S.r.l., mpokepévou va Sievepyeite OAeg Tig epyaoieg xwpiq va
enudépete HeTaBoAég, Tpononolioel oto Boronpa. e avtiBetn nepintwon, Sev dépet kapia euBUVN yLa TV pUn opBr Aettoupyia i yla Tuxov PAABEG mou TtpokARBnkav
arnd to Boribnpa otov acbevi fj otov enayyeApatia uyeiag, KaBLOTWVTAG GKUPN TNV EyyuNon Kat tn cuppdpdwon pog tov Kavoviopud EE 2017/745.

* Mnv adrivete roté tov acBevri oto BorBnua xwpig ertripnon, evééxetal va npokAnBel TpaupaTiopdg.

* AnodpUYeTe TUXOV EMADH HE AUXUNPA AVTIKEIPEVOL.

* AkoAouBeite Tig Sladikaoieg Tou GEPOLV TNV EyKPLON TNG LATPLKAG UTINPECLAG ETEYOVTWV TEPLOTATIKWY YLAL TNV AKLVNTOTIOINGN Kat TN HeTadopd Tou acbevous.

. AkolouBeite Tig Sladikaoie mou GEPOUV TV EVKPLON TNG LATPLKAG UTINPESLAG EMEYOVTWV MEPLOTATIKWY yLat TV TontoBétnon kal tn petadopd tou aobevols.

* BeBawwbeite, npw mv c(vuwaon, oétLot xslplmsc £xouv TudoeL oAU yepa tn pépouoa Sopr Tou BonBpatog.

* Npay e éva dopeio kau pe éva doptio mou mpocopotdlel Tov acBevi kat efaptipara, mpw va Bécete o Aettoupyia To
BonBnua.

. A Per IU:\Manuali d’uso e installazione\Struttura istruzioni\Simboli\Avvertenza.epslia tv tornoBétnon tou BonBAHATOG amatodvVTaL TOUAAXLOTOV 2 XELPLOTEG HE TNV
KatdAANAn duoikn katdotaon, Snhadn mpémnet va Stabétouv SUvapn, LOOPPOTIa, CUVTOVIOHO, KO AOYIKH KA TPETEL va €XOuV eKMAUSEUTEL 0TV 0pBr) Aettoupyia Tou
BonBrparto.

* IXETIKG ME TIG TEXVIKEG TOTOBETNONG TOU acBevoUs, edv mpokettat yia dlaitepa peyaAdowpoug acbeveig, oe mepintwon idowaong oe andtopa edddn 1 oe SLaitepeg kat
aoUVHBLOTEG CUVBNKEG, CUVLOTATAL N TAPOUGLO TIEPLOCATEPWVY XELPLOTWY OE OXECN UE TOUG TIPOPAETOHEVOUG.

* Mpw ano kade xprion, eAéyxete ndvta v o PorBnua eivan oe doyn katdotaon Kabwe kat Ta e§aptipatd tou, onwg Steukpwiletat otig odnyieg xpriong. L& nepintwon
Tou Starotwoete kdmota avwpaAia iy $Bopég rou evéxetat va BEcouv o€ Kivuvo T AeLToupyLKOTNTA KaL TNV aodEAeLa Tou BonBAHATOG, KL CUVETIWG TOU aoBeVOUG Kat
TOU XElpLOoTH, elvat anapaitnto va Béoete to BorBnpa eKTOG AELToUpyiag f Ve aVTIKATAOTHOETE Ta SOpIKE oToXEl TTou Sev elvat aképata.

* Mnv avaonkwvete to Gopeio edv Sev eivar Kahd KATavEUNpHEVO To BAPOg.

* Xpnotporoteite ta Bondnpata povo Onwg nepypddetal oTig mapoloeg 0dnyieg xprong.

. Mnv petaBdMiete i tporonoleite to BorBnpa yia va T0 TPOCUPUOCETE G pn TPOPAENO 1l XPong: n T inon evééxetal va
anpoBAerntn Aettoupyia tou BonBripatog kat BAGPn atov acBevi rj otoug & f KoL o g eTLhEPEL aKD NG yyUNoNG Kat anaAAdoOEL TOV KATAOKEVOOTH
and onowadnnote euBUVN.




* H dudtagn npoPAénetal va £pBet os enadn pe ta povxa Tou acBevouls. Ie nepintwon dpeong enadng pe to Séppa, 1| éva KO
KéAuppa dvw oto Séppa yia va arnodUyete Tn pOAUVON and oucisg tou uropei va £xouv HoAUVEL To BorBnpa.

. Katd ta otddia avipwong, to popeio npéneL va napapével oe opioviia B€on npog to £5adog, kabwg edv Bpebei oe avwpadn kAion propet va ntpokAnBoluv coPapég
BAGBeg otov acbevh, oTo BorOnpa KaL 6ToV XELPLOTH.

MNa va Staodpahioste m Sidpketa {wng tou BonbrAHATOC, Eival anapaitnto va To TPOCTATEVETE GO0 TO SUVATOV EPLOCOTEPO ATd TNV UNEPLWEN akTvoBoAia Kat and
TG SUOHEVELG KALPIKEG CUVORKEG.
Tnpeite navta to péyloto otatiko doptio acdaleiag mouv e oletat, onwg 0 otug 0 odnyieg xpriong. Q¢ péyloto otatkd doptio opiletal pa
unxavikr SOvapn mou epappdletat apyd Kat OxL ypryopa, Epa and Tty onola n cuokeun uropel va unv elvat aopadnc. Autd n tur ev AapBavet umddn TG SUVapIKEG
BuvapeLg ou Ba tpooTeBoUV OTO OTATIKG GOPTLO, OTIWG POOKPOVCELS, KPASATHOL KAt TUOAVEG KALPLKEG Kot KALLATIKEG GUVBRKEG KATA TN SLAPKELX TNG XPHONG TNG SLdtagng.
* Mnv adrivete roté tov aoBevi xwpig eniBAedn dtav n Sidtagn eivat oe Aettoupyia, kaBwg propet va mpokAnBel tpavpatiopog,.
H ouokeur kat OAa T E§aPTARATA TNG, HETA TO TAUGLUO, TIPETIEL VAL GTEYVLICOUV EVTEAWG TPV atd TV amoBAKeuon, HakpLd and dpeco nAlakd wg kat nyég Beppotnac.
AnodUVETE TUXOV EMadH HE AXUNPE AVTIKEIHEVA.
Moté pnv xpnotpomnoteite SLaAUTEG i} KaBaPLOTIKA AEKESWV.
Te nepintwon 1ou o okeAetdg éxet yoapBel i dBapel i oL Ludvteg éxouv kael, Eedtioet i EnAwBel, unv xpnotponoteite to Bordnua.
AnodUVETE TO TPAPNYHA TNG SLATAENG OE TPOXLEG ETULDAVELEG.
EA€yXETE AVTA TNV AKEPALOTNTA OAWV TWV HEPWV TWV LUAVTWY Kol TV yavtiwv mpw arnd kabe xpron.
AVTIKOTAOTAOTE QUEOWG TIG CUOKEVEG TTIOU TAPOUGLATOUY GOAPUEVOUS I KATESTPUUUEVOUG LUAVTEG KO GYKLOTPOL.
TomoBetroTe Kat PUBUIOTE TOUG LUAVTEG PE TETOLO TPOTIO WOTE VA NV EMTTOSI{OUV TIG EPYOIEG TWV SLAOWOTWV KaL TN Xprion Tou €0TALOHOL S1aowong.
DuAagre yia iepiodo SEKa ETWV Ao TV NUEPOUNVIA TTAPEE00NG 0TOV TEAKO KATAVAAWTH KAL YLot TO AGYO QUTO TIPOCKOMIOTE, OTtou amatteitat, tnv KatdAAnAn tekpunpiwon
yla va EVIOTIOETE TNV POEAEVTN TWV TIPOIOVTWV.
H xprion tou BonBrpatog xwpig tnv katdAAnAn akwnromnoinon tou acBevolg pmopel va obnyfoet oe coPapd Tpaupatiopd. Befawwveste mavia ot o acBevig eivat
KATEAAANAQ KWVNTOMOLNPEVOG TIPLV atd T Xprion Tou BonBrjpatog
0 8Laowotng Oa TPETEL VO A§LOAOYHOEL TNV TIPAYHOTLKF QVAYKN VLA QUTOV TOV TOTIO GUOKEUNG, CUMPWVA UE TLG TOTIKEG 08nyieg.
Edv to BoriBnpa xpnotponoLeital pe To S1kd Tou eW81kO oUOTNHA OTEPEWONG Spencer, BePatwbeite OTL To oUOTNHA AUTO €XeL eyKataoTaBel owotd. AGol TOMoBETHOETE TO
BoriBnua ota onpeia otepéwong, PePatwbeite ot elvat otabepd aykupwpévo otov uTtoSoxEa. .

7. ENAMNOMEINAZ KINAYNOZ
Dev éxouv efakpBwbel evanopeivavieg kivbuvol, Snhadh kivBuvol ou evaExeTal va TpokAnBolv mapd TNV TPNon GAwWV TwV NPOELSOTOLCEWV ToL avaypddoval oTig
Tapovoeg o8nyieg xpriong.

8. TEXNIKA ZTOIXEIA KAl EEAPTHMATA
Znueiwon: H etawpeia Spencer Italia S.r.l. Ad Tat Tou i 0 i wv OV Ywpic
ITOIXEIA MNEPITPA®H KAI YAIKA
ravtog kAewoipatog theupd rodtwv
1  Kataokeuaopévog and aAoupivio, pe cUoTNUA TaXElag aykOpwong Kat aneAeubépwong,
anoouvdEeL ta SU0 Tppata tou popeiou

2 ‘EAQLOHOL YLOL TLG YOUTTEG
Kataokeuaopévo amnd aAoupivio, TapExeL oTAPLEN OTIG YAUTEG TOU aoBevoug
3 ATOOTUOHEVO TIPODIA
KatatoKeUaOpEVO oo AAOUIVLO, SLABETEL OTEG yLat TN PUBHLON TOU HiKkOUG
Yrodoxeic
SX2 4 Kotaokeuaopévol amd aAOUpiVLo, TTapéxouv T Suvatdtnta Gppayrg TG HETAKUALONG TOU
ENAIMATA/ AMOOTIWHEVOU TIPOdIA O piat and TG mpokaBopLlopéves BEoeLg
SX3 EAdopata Owpaka/kedparg
ENAZMATA 5 Kataokevaopéva and ahoupivio, 500 ota Hoviéda pe tpia oUVOAKA eAdopaTa Kat Eva
ota povtéAa pe U0 GUVOAKA EAGOATA. XPNOLUEVOULV yLa TN SLakopSH Kat oThpLEN Tou
aoBevolg
NaPég

6 EL8LKEG EYKOTIEG OTOV OAOUHLVEVLO OKEAETO TOU BONBAKATOG, XPNOLUEUOUV GTOUG XELPLOTEG
YLOL TLG EVEPYELEG AVEAKUONG
ravtog kAewoipatog heupd kedahrg

7  Koataokeuaopévog and ahoupivio, pe olotnpa taxeiag aykupwong kat anehevBépwong,
anoouvdEeL ta U0 THRpata Tou popeiou.

ITEPEQZH EEAPTHMATQN
ITOIXEIA Ap. NEPITPA®OH EZAPTHMATOZ YAIKA

1 ZImpiypora cavidog il AtodAL
2 Bépya yla emuroixia ykatdotacn AtoGAL
3 YroSoxeig Nduov/Opeixaikog
XapoKtnpLotika Spencer SX 2 eAdopata Spencer SX 3 eAdoparta
Bpaxy prikog 1660 mm 1660 mm
EvSiapeoo prikog 1 1780 mm 1780 mm
EvSLapeso prikog 2 1900 mm 1900 mm
Méyioto prkog 2050 mm 2050 mm
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Mrikog Suthwpévou BonBrpatog 1190 mm 1190 mm

MNéxog Suthwpévou Bondrpatog 70 mm 70 mm
Néyxog Eeduiwpévou BonBripatog 60 mm 60 mm
Mdrog 440 mm 440 mm
YAwa ANoupWEVIO ANOUHWEVLO
Ikavotnta poptwong 170 kg 170 kg
Bapog 7,6+0,4 kg 7,9+0,4 kg

OL TUHEG HKOUG UTIOKEWVTAL OE Opla avtoxrg + 10 mm.

XapoaKTnpLoTika SXo SXV
DALOOTAOELG 510x25x60 + 5Smm /
AlOTAOELG yLatL TO PaKPU OTOLXELD / 440x25x95 + 5mm
ALOOTAOELS yLa To Bpayy oTolKelo / 180x60x60 + 5mm
YAwd ATOGAL, VAo, opeixahkog

Bdpog 1,5+0,2 kg 790+10g

9. OEZH ZE AEITOYPTIA

Ma v pwtn xprion, eAéyéte:

Edv n ouokevaoia eivat oe adoyn kardotaon kot 6Tt napeixe mpootasia oto Bordnua katd T petadopd
Edv untdpyouv OAa Ta TERAXLA TTOU avaypddovTaL GTOV GUVOSEUTIKO KATAAOYO.

Tn yevikn Aettoupykdtnta tou BonBrjparog

Tig cUVOKKEG KaBAPLOTATAG TOU TPOTOVTOG

Edwv undpyouv eyKomEg, omnég, oxwoipata i ydapoipata o 0AdkAnpo to Borfnua

Mnv TpomomoLElte pe Kavévay TPOTo To BorBnpa oe Kavéva PEPog Tou kabuwg evbéxetat va edépet BAAPeG oTov acBevh kay/f oToug SLOoWOTES.

H pn tipnon twv & HETpWV iel v & ToU i) HE TOV 6 Kivéuvo mpd BAGBNnG otov aoBevh, otoug
enayyeApatie vyeiog kat oTo iSto To BoriBnpa.
Tt TG end XPHOELS, ite oig evé Tnou G otnv evotnta 11.

Edv tnpovvtat oL mapandvw rpoinobécels, to BoriBnua propei va BewpnOet dtt elvat £toLpo yia xprion. Ze avtiBetn nepintwon, npénet anapattitwg va BEoete to Bordnua
EKTOG AeLtoupyiag kat va HOETE HE TOV KA .

Mnv petaBEAeTe A T {te auBaipeta to Bon nt il evbéxetal va ipokahéoel anpoBAemntn Aettoupyia tou BonOrpatog kat PAGBN otov acBevr f
otoug Slaowoteg. Emuthéov, emudépel aklpwon TG eyyunong Kat AN TOV Kat A and frote evBOvN.

10. TPONOI XPHZHZ

MNpw tv 3 eni tou UG, MpémeL va ipay { npwtoBd Lapikr afloAdynon.
Mpw XpnoLHoNoLioEeTE To PopEio TUTOU KOUTAAL, Ba ipénel va SLaPAOETe MPOCEKTIKA T 05NYIEC XPRong GAwV Twv & Tou OeTe va i) pogi
He To BorBnpa, dnwg Lpdvies, & koAdpat Kot i kepaArg.

AKoAOUBHOTE e POoOXH TLG 08NYLES TNG TOTIKAG UTINPEGIAG EKTAKTWY TIEPLOTATIKWY TIPLV TOTOBETHOETE ToV aoBevr oTo dpopeio TUMOU KOUTHAL.

10.1 TOMNOGETHZH TON EZEAPTHMATQN AKINHTOMOIHZHE

Mpw toroBetrioete tov acBevy oto dopeio, ocuviBwg eival xpriowwo va
OKWVNTOTIOU|CETE TNV QUXEVLKT HOLPOL E EVOL AUXEVIKO KOAAPO.

Z€ EPIMTWON IOV XPNOLUOTIOLGETE akvnTomontr KeaArg, TonobeTrote Tov and
TP 0T0 GOopEio TUTTOU KOUTAAL.

To Super SX eivat o akwnronowntg kepahrg TG Spencer mou appoleL o aQUTol
Tou eidoug ta popeia.

Ma vo TtonoBetrioete Tov © 3 N kedpahng, Bopl
OXOAQOTIKG TNV emiLpAveLa TOU EAdopatog oto UYPog NG KepaArg Tou aaBevols.
3TN cuvéxeta TonoBeToTe T0 KATAAANAO KOMUATL UGAGHATOG HE TO QUTOKOAANTO.
H olveon kat pe ta Vo koppdtia ™G Bdong yivetal otig emuddaveleg «umodoxrn-
yavtZaki.

BeBawwBeite 6tL n Bdon tou akwnromont kedpahig eivar otabepr mdvw oto
dopeio.

10.2 MPOETOIMAZIA KAl TONOGETHZH

Axkoupniote 1o popeio TUMOU KOUTAAL KATW Kat avoifte To wote ta Svo tpipatava  Otav to popeio eivat euBVypapupo, ompwETE TNV TAEUPE TWV TTOSLWV TPOG TNV
elvat M\ pwg euBuypappopéva. TAAEUPE TNG KEDAANG HEXPL VAL AKOUOTEL O FXOG AOBAALONG TOU UNXAVIOKOU.



2T ouvéxeLa TonoBeTrote To dopeio Simha otov acBevr.

MNeplotpéPte ta ouotpata acGEALoNG PO T 6w yia va Ta anaopaioETe Kat 0T CUVEXELX PUBUIOTE TO prKog Tou dopeiou avdhoya pe To Uog Tou aoBevous. Itn
ouvéxeLa, KAelote AL Ta pihok otepéwong dtav PpeBouv otnv Béon mou emBupeite va eTuNéEeTe avapeoa o OAEG TIG BEOELS TTou elvat Slabéotpeg. BeBatwbeite ot ta
800 TR AT EXOUV KAELSWOEL YEPA HETAEL TOUG.

Awaywpiote ta §U0 TPARATA TOU HOPELOL TUTIOU KOUTAEAL TATWVTAG TO KOUMTILA OTLG GKPEG.

Z€ MEPIMTWON TOU OL LUAVTEG EVOL LOVOKOULLATOL, AMAWOTE TOUG KATW 0TO UPOG TWV WHWV, TNG KOWALAKHG XWPOG KaL TG AEKAVNG. Z€ EPINTWON TOU OL UAVTES anoTeAouvVTaL

a6 500 KOPUATLA, TOTOBETHOTE TOUG HE KOUTO e BNALE 0To UPOG TwV AABWV KAt 0T CUVEXELA AAWOTE TOUG OTA TAGYLAL

KaBuwg 800 XelpLotég avaonkwvouv ehadpd tov évav pnpd tou acBevoug, o TPITog XELPLOTHG TOMOBETEL Ue TIPOTOXT| TO éva TUAKA Tou popeiou kdTtw and tov acbevr. H

8la Sladwaoia npénet va mpaypatononBel kat otnv GAAN TAEUPE HE T(POCOXT TPOKELHEVOU VAl CUYKAIVOUV Ta ONpEia aykOpwong Twv U0 TUNHATWY Tou popeiou WOTe n |-|-
olvSeon va eivat aoparic aAAd kot yia va anopeuxBolv TUXOV EPALTEPW UETATOTILOELG TOU aoBeVOUG.

BeBatwBbeite 6tL éxouv tornobetnBel owotd 6Aa ta cuotipata acdaAong.

DECTE TOUG LUAVTEG KAl TEVIWOTE Toug Wote va e§aodalioete dtL o aoBevrig Ba napapeivel aodairig ndvw oto popeio.

3TN CUVEEL UITOPELTE VOL AVOONKWOETE Kat VoL HETadEPETE Tov aoBevr. e TepinTwon mou S&v XpNOLHOTIOOETE aKwNTOMOTH KEPAANG, EVAG XELPLOTHG TIPETEL VAL KPATAEL E N
akivntn Ty kedadr tou acBevoulg katd TN peTadopd Tou.

Mnv xpnotponoleite moté yepavous, LHAVTEG fj AN CUCTHAHATA VLA VOl AVACNKWOETE T Stdtagn.

H avidwon enpénetat povo pe o xEpL Kat pe KatdAAnAo aplBpd xelpLotwy (eAdxLotog 2).

H toroBtnon twv XelpLotwy Ba TPETEL va eival CUPPETPLKN KAl val EMTPETEL TNV aodalr kat otabepr) aviPpwon t6o0 TG MAEUPAS TG KEGAANG GO0 Kal TNG TAEUPAS TwWV

nodLwv tou popeiou D E
To péyioto poptio mou Baplvel kABe XepLoTh, Sev Ba TPEMEL IOTE vt EEMEPVA EKEIVO TIOU ETUTPEMOUV OL KAVOVIOHOL yia TV aohAAEL 0TNV Epyaoia.

AdoU npooeyyioete To kOpLo popeio petadopds tou aobevols, adatpéote o Gopeio TUMOU KoUTEAL yiati Sev eveikvutat yia tn petadopd tou acbevol He To aoBevoddpo.

10.3 ®YAAZH TOY QOPEIOY F R

Metd tn xprion, propeite va Suthwoete to dopeio kat va to GuAGeTe otny ESIKA
B£on oto acBevoddpo i oto onpeio drou pudocetal cuviiBwg o dopeio.

Mo va Suthwoete 1o dopeio, anaodaliote toug yaviioug ou epdaviovtal otnv
TPONYOUHEVN ELKOVA, KAL OTN CUVEXELA TEVIWOTE TO WOOTOU e§EABOUV OL GWARVES,
SnAadr péxpt va eivat mipwe epdaveig oL pnxaviopol &pBpwong.

Eddoov cupPel autd, punopeite va SUTAWOETE TO TUAKA TOU TPOOPITETaL yia Ta
TOSLA TPOG TO THAHA TIOU TIPOOPITETAL yLa TNV KEPAAR KA VOl MELWOETE £TOL aloBNTd
Tov 6yKko Tou BonBApartog.

Mpoooxn: Edv oL pnxaviopot dpBpwong Sev e6EABOUV TARPWG KAl ETIKELPHOETE va
o Kheioete, To dopelo evbéxetal va unootel avermavopBwtn Inpid.
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10.4 XPHZH TON IYZTHMATQN ZTEPEQIHZ

Tt val XpNOLUOTOLAOETE Ta UOTrpaTa oTepéwong SXV, kAeiote teheiwg To popeio TOMOU KOUTAAL ka BeBaiwBeite OTL éxel aodahioet (dxt otn Suthwpévn Béon) kau otpéte
TO HE TETOLOV TPOTIO WOTE N TAEUPE TNG KEDAARG va Elvat oTPappévn TTPOG Ta EMAVW Kat N TAEUPA TonoBETnang Tou acBevolg pog Tov Toixo.

AKOUUTIAOTE TOV OKEAETO TG TAEUPAS TG Kedahrg oTov emdvw unoSoxéa, Tnyaivete to dpopeio mpog tov Toixo Kat, adou pbet oe enadn pe ToV KETw UNOSOXEX, OTPEPTE TN
Aapry acdahiong yia va £pBet otnv oploviia Béon. TpaPrite enavelnpupéva to popeio yia va BeBaiwbeite dtt éxel otepewBel kad.
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o va XpnOLUOTIOLOETE Ta CUOTAATA oTePEwang SXO, kAeiote Teleiwg To dopeio TUMou kouTdAt kat BeBaiwBeite OTL éxel aodpahioet (Oxt otn Suthwpévn Béon) ko oTpéte
TO HE TETOLOV TPOTIO WOTE N TIAEUPA TOMOBETNONG Tou AoBEVOUG VOl ElVaL CTPARUEVN TIPOG TOV TOIXO.

AKOUUTAOTE TNV aploTepn A tn Se§Ld MAEUPE TOU OKEAETOU OTAL OTNPLYHATA OTO EMAVW HEPOG TOU UTLOSOXEN. KateBAoTe apyd To GOPELo TPOG TOV TOIXO HEXPL VOL AKOUTTOEL
o€ aUTOV. ZTpéYte TG AaBég aoddhiong yia va €pBouv oe katakopudn Béan. TpaPriéte emavelnupéva to popeio yia va BePatwbeite OtL éxel otepewBel Kad

11. KAGAPIZMOZ KAI 2YNTHPHZH

H etapeia Spencer Italia S.r.l. Sev dépel kapia euBUVN yia onowadnnote PAGPN, dueon r Epumn, mou odeidetal oe akatdAAnAn Xprion Tou MPOIGVTOG KoL TWV
aVTOANGKTIKWV Ka/r o€ K&OE TiepinTwon oe OmoLASHIOTE Epyasia EMLOKEUNG TTOU TpayHA and g TIEPAV TOU KAT N, 0 onolog Baoiletat
OE EOWTEPLKOUG KOl EEWTEPLKOUG OUVEPYATEG HE TEXVLKN e€elSikeuon Kat e181Kkr e§ouctodotnon. Emuthéov, akupwvetat n eyyonon.

Katd 1 epyaocieg ehéyxou, ouvtripnong kat euyiavong o emayyedpatiog vyeiag odeilet va kdvel xprion twv KAtGAANAWY HECWY ATOMKAG TtpooTaciag, Onwe yavia,
YUaMG, K.0.K.

KaBopiote éva mpoypappa cUVTHPNONG, TIEPLOSIKWY EAEYXWY KO IAPATAONG TNG HEONG SLAPKELAG {WHG, EGV AUTO TPOPAENETAL QIO TOV KATACKEVAOTH OTLG 08NYies Xpriong,
npoacdlopifovtag évav unelBuvo avadopdg ou TANPOL TIG BAGLKES AMALTACELS OTWG Kaeopllovtm OTO EYXELPLSLO XPrioNG.

H ouyvétnta Sievépyetag eAéyxwv opiletat and Sid pay Onwg ot & 10 €idog xpriong, n dtnra xpriong, ot 3 |
XPAong kot anoBrkeuong.

O epyaoieg EMOKEVNG TWV TPOIOVTWY TIOU KATAOKEVATEL N eTaupeia Spencer Italia S.r.l. TpEmeL UMOXPEWTIKA v EKTEAOLVTAL QO TOV KATAOKEUAOTH, U Baoiletat oe
E0WTEPLKOUG ) EEWTEPLKOUG OUVEPYATEG HE TEXVIK EEELSIKEVGN TTOU OV yVroLa avTOANQKTLKGL KOLL GUVETIWG TIOPEXOUV TIOLOTIKEG UTINPETIEG EMULOKEUNG OE TARpN
OUPHOPDWON HE TIG TEXVIKES TipodLaypadEg Ttou opilet o mapaywyos. H etatpeia Spencer Italia S.r.l. Sev pépet kapia euBOVN yia oroladrimote BAAPN, dpeon r Eppeon, mou
odeiletal oe akatdAAnAn xprion Twv avtaAAAKTIKWY Kay/f & KABE TepITwon o€ OTOLaSHTIOTE EpyQsial ETILOKEURG TTOU TipayaTOoToinoay pn 60uclodotnpéva dtopa.
‘O\eg oL epyacieg ouVTHPNONG KL EMAVEAEYXOU TIPETIEL VAL KATOYPAPOVTOL KOL VAl TEKUNPLIVOVTAL KE TLG AVTIOTOLXEG avadopEq TEXVIKWY epyactiv. H tekpunpiwon mpénet
va GUAGOoETAL yLa XPOVIKO SLAoTnpa TOUAdXLoTOV 10 £TWVY HETE TO TENOG TG SLdpkeLag {wiig TOU POIOVTOG Kat TpETeL va Tietat otn S1dBeon Twv appodiwy Apxwv kay/f
TOU KataoKeVaoTH, epooov IntnBel.

Ou epyaoieg kabaplopoy, mou TPoBAEMOVTAL yla TA ETOVOXPNOLUOTIOOUHEVA TIPOTOVTA, TIPEMEL VA TIPAYUATONOOUVTAL cUpdwva e TG odnyieg mou mapéxel o
KOTOLOKEVAOTHG 0TI 08nyieg xpriong, EVOU Vol { 0 kivbuvog Opevng poAuvong rou odeiletal otnv it i Kay/n A dtwv.
To Tpoidv Kat OAa Tot SOULKA CTOLXELQ TOU, OE TEPUMTWON TIOU TIPOPAETETAL OTL TIPETEL VO TAEVOVTAL, TIPETIEL VoL adrvovTal va OTEYVWOOoLY TeAeiw mtpwv tn duAagH Toug.

11.1 KAGAPIZMOZ

H pn snshson Twv spvamwv kaBaplopol evBéxetal va evéxel Tov kivBuvo euddviong Slactauvpolpevng pohuvong mou odeiletat otnv napoucia ekkpioewv kay/n

UTOo) Katd ™ OAwv Twv wv eAéyxou kat €uyiavong, o enayyehpatiag vysiag odeilel va kavel xpion Twv KATGAANAWY PECWV QTOMIKAG
npootaciag, 6nws yavtia, yuoAld, K.o.K.

KaBapilete ta ekteBetpéva pépn pe XAtapd vepd kat ousétepo oanouvt. Mnv ite moté an p & KNASWV.

ZenmAUvete empeAws pe XAapd vepd kot BeBalwBelte OTL EXETE AMOPAKPUVEL OTIOLOSATIOTE {XVOG atd oamouvL Kabwe evaéxetal va erudépet pBopd i va BEoeL oe kivBuvo TV
akepatdtnTa Kat tn Stapketa {wng. ArodUyete tnv ekté§evon vepol oe LPNAR Tigon, yati eLoxwpel OTIG CUVEECELS KaL ATOPAKPUVEL TO AUTAVTIKO SnpioupywvTag kivéuvo
StaBpwong twv e§aptnpdtwy. AGoTe va oTEYVWOEL TTARPWG TIPLV To aroBnkeVoeTe. To OTéyvwpa PETA TO TAUGLUO 1) PHETA TN Xprion o€ eptBAAov pe uypaoia mpémneL va yiver
He puoikn Slad o Kat OxL péow ykaopévng kukhodopiag. Mnv xpnotpornoleite GPAGYES /i GANEG TyEG Gueang Beppdtnroag.

METd 10 TAFPEG OTEYVWHA, TIPOXWPROTE O€ Alaven 6nwg eplypddetal akohovBwg.

Z€ EPIMTWON AMOAUHAVONG XPNOLHOTIOLELTE TTPOIOVTA TTOU, TIEPAV TNG TA§VOUNGOIG TOUG WG LATPOXELPOUPYLKA TTPOoidvTa, Sev éxouv StahuTiki 1 Stapwtikr Spdon ota VAKE
oUvBeong tou BonBrpatog. AkoAouBroTE pe T(POOOXT TLG 08NYIES TOU KATAOKEUAOTH TOU TPOIOVTOG TTOU XPNOLUOTIOLELTAL OF OXEON WE TOV TPOTO EGAPHOYAG KaL TO XpOVO
enadric. BeBawwbeite 6Tt xete AABeL OAa Ta PETPOL oy 1G oy i yia T Stacddhion e§dAenpng onolouSAMOTE KWEUVOU SLacTaupodpeEVNG HOAuVoNG i
ETUHOAUVONG AOOEVWVY Kal EMAYYEALATIOV LYELQG.

11.2 TAKTIKH SYNTHPHEH

Eivat amapaitnto va kaBopioete éva mPOypappa CUVTHPNONG KAl TAKTIKWY EAEYXWV KaL Vol SLopi vav y ¢opdg. To dropo oto onoio avatiBetal n




ouvtrpnon tou Bondnpatog opeilet va MANpot TG PacIkES amaLTHOEL OTwG BAEmovTaL and tov N oTLg 0 odnyieg xpriong.

‘OMeg oL epyacieg cUVTAPNONG, TAKTLKIAG KAL EKTAKTNG, KAl OAOL OL YEVIKOL €N TIPETIEL VO ddovrat Kot va T 0 He TG avtioTolxeg avadopés
TEXVIKWV Epyactwv. H tekpnpiwon autr npénet va GUAGCOETAL TOUAGXLOTOV YLa XPOVLKO Stdotnpa 10 eTwv HETA TO TEAOG TNG SLApKELG (WG TOL TIPOIOVTOG KAl TPETIEL VAL
1eBolv otn 51d8e0n TwV appOSLWY ApXWV KaL/r Tou Kataokevaotr, edpdoov IntnBel.

Katd g epyaoieg ehéyxou, ouvtripnong kat e§uyiavong o emayyedpatiog vyeiag odeilel var KAveL xprion Twv KATEAANAWY HECWV OTOULKFG TPOOTACiaG, OMWE yavtia,
YUOALE, K.0.K.

To mpéypappa cuvtrpnong Ba npénet va tnpei tov akdlouBo mivaka:

EAAXIZTA AIAZTHMATA ZYNTHPHIHZ ZE KAGE XPHZIH AN XPEIAZETAI KAGE MHNA
AnoAUpavon °
KaBapiopog .
Erubewpnon . 0 °

H erubewpnon mou mpémneL va yivetat Petd and kaBe xprion anoteAeitat and:

* BeBawwBeite 6tL umdpyxouv OAa Ta eapTrpaTa

* BeBawBeite yia tnv akepatdtnta tng Stdtagng — Aev Ba PENEL va UTIEPXOUV OTIACTHATA, PWYHES, TPUTIEG I EYKOTIES

* ENéy€te v katdotaon g $Oopdg - Aev IpEneL va uTtdpyeL ninedo TpIBAG mou va BETeL o€ KivBuvo TNV aohAAeLa TOU TIPOIOVTOG, yLa MApASELypa va EXEL AEMTOVEL OE
£vat 1) IEPLOOOTEPQA HEPN TOU.

BeBatwBeite ot ta kwntd pépn oAoBaivouv owotd

* ENéyxete yevika Tn $pBopd kdBe efaptrpatog

BeBatwBeite OTL uMapXouV GAa T TIPOPAETIOHEVE EEXPTHAHATA KAt OTL EIVaL AELTOUPYLKE KAl OKEPaLLDL

* AmoAOpavon

Hovo e€apthpata/ ANOKTIKG yvAoLa 1 gy éva and tnv etaupeia Spencer lItalia S.r.l., mpokepévou va Slevepyeite OAeg TIg epyacie xwpig va
eTupEpeTe HeTaBoAEC, Tpomornooelg oto BoriBnua. Z& avtiBetn nepintwon, Sev pépet kapia euBVVN yLa tn pn opB Aertoupyia f yia tuxov BA&BEG o ripokARBnkav and
T0 BorBnpa otov acBevr) fj otov enayyeApatio vyeiag, KaBLOTWVTAG AKUPN TNV EyyvNoN Kal th cuppdpdwon 1tpog tov Kavoviopd EE 2017/745.

11.3 NEPIOAIKOZ EMANEAEFXOZ

Aev poPAénetal n 3 5ol A€ yia to BorBnua.
11.4 EKTAKTH ZYNTHPHZH
OL EpYOOiEG EKTAKTNG CUVTAPNONG UITOPOUV Vel TIpay >tNBo0OV povo and tov 1), mou Baoiletat o UG KaL UG PYATEG HE TEXVIKA

£€e1dikevon kat TV E§0VCLOSATNON TOU KATACKEVOTH.

Ané v etaupeia Spencer Italia S.r.l. evvooUvtal wg €ykupeg pdvo oL epyacieg ouvtipnong nou Stevepyouvtal amd TexVKoUg eEELSIKEUEVOUG Kal E60UCLOSOTNHEVOUG ard
TOV KATAOKEVAOTH.

11.5 AIAPKEIA ZQHZ

To BorBnpa kat oL avTioTolXeg edooov ftat onwg ot o8nyieg, éxouv SlapkeLa Iwrg 5 ETWV ATO TNV NHEPOUNVIA AYOPA.

H etaupeia Spencer Italia S.r.l. Sev dpépeL kapia euBUVN yLa ™ un 0pOR Aettoupyia fj yia tuxov BAABeG ou odeilovrat otn xprion BonBnpdtwy mou éxouv EENEPATEL TN HéYLOTN
ETUTPENOPEVN SLapkeLa {wNG.

12. MINAKAZ AIAXEIPIZHZ BAABQN

MPOBAHMA AITIA AYZH
To BoriOnpa Sev aviéxel owotd 10 DBappéva pépn 1 urepPolikd poptio  Oéate apéowg ekToG Aettoupyiog To BorBNHA KL ETUKOWWVIACTE UE TOV KATAOKEUAOTH
doprtio kat mapouotdlel urepPBolkr
Kappn
Ta prhok otepéwong Sev avoiyouv/ PUMoOL i} onaopévo ehatriplo KaBapiote oxohaotikd to BorBnua kat adaipéote GAoug Toug puroug. Edv to
kAeivouv TpOPANpa e§akohoubel va udiotatal, BEote apéowg ektdg Aettoupyiag o BorBnua
KO ETT OTE UE TOV )

H npoéktaon Twv Katw akpwy Sev O pnxaviopog apBpwong Sev éxet ETUHNKOVETE aKOUA TIEPLOOOTEPO TO POpeio HéEXPL var EENBEL TIARPWG O UNXAVLOHOG
aodalilel otn Aettoupyia pUAagng €€ENBEL A pWG GpBpwong
Tou BonBriparog
Ta npodil otepéwong otpédovtal ‘EXOUV OTIAOEL Ta TIPLTOIVLAL OTEPEWONG  OEO0TE EKTOG AELTOUPYLAG TN CUCKEUN KOL EMKOWWVACTE HE TO TUAHA e§Unnpétnong
yUpw arod to akpo TEAATOV.

Ze mepintwon nou to npoPAnpa i n BAGPn Sev Xl ota . OTE ME TO THARA ¢ nehatidv TG fag Spencer Italia srl.

13. EEAPTHMATA

ST05055 SX BAG - ©HKH METAQOPAS OPEIOY TYMOY KOYTAAI KITPINH ST05018 SXV — S00TNHA KATaKGPUBNG OTEPEWTNG YLt dopeia TUTOU KoUTAAL 20G

ST05019 SXO — JUotnua opiiévtiag oTepéwang yia ¢popeia TUmou koutdAt 20G  SHO0500 SUPER SX KITPINOZ AKINHTOMOIHTHE KEQAAIOY 1A ®OPEIO TYNOY KOYTAAI

14. ANTAAAAKTIKA

ST00598 STX 598 - Zwvn V0 Tepaxiwv pe TAAOTIKS yavt{o ST00592 STX 592 - Ziyvn 5V0 Tepayiwy pe PETaAAKS yavtio
ST00523 K BELT 2 - ET 3 ZONQN STX 592 C/OHKH ST00594 K BELT 1 - JET 3 ZONQN STX 598 C/OHKH
ST00593 K BELT 3 - 3ET 3 ZONQN STX 597 C/OHKH ST00597 STX 597 - ZONH MONOKOMMATH NOPTOKAAI G/MAASTIKH

15. ANOPPIWH

Edooov ta Bonbriparta, Kat ta e§apTAHATA TOUG, Sev UMopolv TAEoV va xpnotpomnotnBolv, Kat epooov Sev €xouv HOAUVBEL amd GUYKEKPLUEVEG OUGLES, UIMOpOUV va
anopptdpBovV 6nwg Ta CUVHON ACTIKA OTEPEA anoppippata, StadopeTika TNPHoTe T vopoBbeoia mou woxveL ept StaBeone.

Ewsomnoinon
OLTA dopieg mou mepLEx otg 0 08nyleg xpriong UMopolv va UTIOoTOUV TPOTOTIOiNON XWPIG TIPOTEPN yVwoTomnoinon.
OL EWKOVEG elvart EVBEIKTIKEG KaL evEEXeTaL va Stadépouv EAadpwg amd TG Kavovikeg tou Gpépet to Bonbnua.

© Copyright Spencer Italia S.r.l.
Me tv edpvAagn GAwv Twv Sikatwpdtwy. Asv emutpénetat n aviypadr, avanapaywyr f Hetadpacn oe GAAN YAWooa Kavevog HEPOG TOU apOVTOG eyyPAdoU Xwpis v
TpOTEPN Eyypadn ouvaiveon tng etatpeiag Spencer Italia S.r.l.
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