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1. MODELLI

I modelli base riportati di seguito possono essere soggetti a i ioni o ifi senza p
* CROSS INCUBATOR — BARELLA AUTOCARICANTE

* CROSSOVER INCUBATOR — BARELLA AUTOCARICANTE

* CROSSOVER INCUBATOR BASSA — BARELLA AUTOCARICANTE

2. DESTINAZIONE D’USO
Le barelle porta termoculla, sono carrelli per il trasporto di termoculle in ambulanza. Certificate 10g se utilizzate con i sistemi di fissaggio dedicati in relazione all'accoppiamento

tra sistema di fissaggio e carrello. La conformita con i requisiti della EN 1789 per il fissaggio tra termoculla e carrello sono responsabilita dell’allestitore.

PAZIENTI DESTINATARI
| pazienti attesi, sono quelli per cui & necessario il trasporto con termoculla.

CRITERI DI SELEZIONE PAZIENTI
| pazienti attesi, sono quelli per cui & necessario il trasporto con termoculla.

CONTROINDICAZIONI ED EFFETTI COLLATERALI INDESIDERATI
Non sono note particolari controindicazioni o effetti i derivanti dall’'uso del dispositivo, purché utilizzato in accordo al manuale d’uso

UTILIZZATORI E INSTALLATORI

Gli utilizzatori previsti, sono persone addestrate alle procedure di primo soccorso e all'impiego di attrezzature mediche in ambiente EMS (Emergency medical service).

Tra i possibili utilizzatori sono inoltre contemplati gli allestitori dei veicoli di emergenza che possono utilizzare il prodotto prima della messa in servizio oppure durante eventuali
manutenzioni del veicolo su cui e utilizzata la barella.

FORMAZIONE UTILIZZATORI

Nota: malgrado tutti gli sforzi, i test di laboratorio, i collaudi, le istruzioni d'uso, le norme non sempre riescono a riprodurre la pratica, per cui i risultati ottenuti nelle reali

condizioni di utilizzo del prodotto nellambiente 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.

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

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

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

* Non consentire a persone non addestrate di aiutare durante |'uso del prodotto, poiché potrebbero causare lesioni a se stessi 0 ad altre persone.

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

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

FORMAZIONE INSTALLATORE

Linstallazione del dispositivo, deve essere da i formato e abilitato all’utilizzo e installazione del dispositivo.
il deve i alle presenti istruzioni, oltre che allo stato dell’arte relativo alle installazioni su veicoli.

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) 2017/745 DEL PARLAMENTO EUROPEO E DEL CONSIGLIO del 5 aprile 2017 relativo ai dispositivi medici

UNI EN ISO 1865-1 Attrezzature per il trasporto dei pazienti utilizzate nelle autoambulanze - Parte 1: Sistemi generali di barelle e attrezzature per il trasporto
dei pazienti

UNI EN 1789 Veicoli medici e loro attrezzatura - Autoambulanze

4. INTRODUZIONE
4.1 UTILIZZO DEL MANUALE

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

Nota: il Manuale é parte integrante del dispositivo, pertanto deve essere conservato per tutta la durata del dispositivo e dovra accompagnare lo stesso in eventuali cambi di
destinazione o di proprieta. Nel caso in cui fossero presenti istruzioni d’uso relative ad altro prodotto, diverso da quello ricevuto, é necessario contattare immediatamente il
Fabbricante prima dell’'uso

Le istruzioni d’uso dei prodotti Spencer, possono essere visionate e scaricate dalla pagina web www.spencer.it/risorse-media/manuali-uso presente sul sito Spencer oppure &
possibile contattare il Fabbricante. Fanno eccezione gli articoli la cui essenzialita ed un uso ragionevole e prevedibile siano tali da non rendere necessaria la stesura di istruzioni,
in aggiunta alle seguenti avvertenze ed alle indicazioni riportate sull’etichetta.

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

Codice del prodotto Numero di serie

Descrizione del prodotto

A

~
2

In caso di danneggiamento o rimozione richiedere il duplicato al Fabbricante, pena la validita della garanzia, poiché il dispositivo non potra pit 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.I. informare I'Assistenza Clienti (cfr. § 4.4).

43 SIMBOLI

Simboli Significato Simboli Significato

Pericolo — Indica una situazione di pericolo che puo comportare una
situazione direttamente connessa a lesioni gravi o letali

EN C€ Dispositivo conforme al lamento UE 2017/745

Dispositivo medico
Fabbricante

ﬂ Data di fabbricazione

Consultare il manuale d’uso

Codice del prodotto

Numero seriale

-.;w Identificativo della produzione
« Codice alfanumerico che identifica le unita di produzi del dispositivo, da:

2R = P>

FR

. X n (01)0805771123XXXX Prefisso azienda (XXXX=GTIN)
Unique Device Identifier
(11) YYMMDD Data di produzione
(NN) 1234567890 (NN)1234567890 NN=10 =>LOT/ NN=21=>SN

ES

4.4 GARANZIA E ASSISTENZA

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

Per informazioni relative alla corretta interpretazione delle istruzioni, all’'uso, alla manutenzione, all’i i o al reso, c I’ Assi: Clienti Spencer tel. +39 0521
PT 541111, 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 assi sono di ibili al sito www.spencer.it/supporto/termini-e-condizioni.

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 SPEN-

CER SERVICE (Richiedi Assistenza | Centri Assistenza Autorizzati | Spencer).

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

5. AVVERTENZE
H U Le avvertenze, le note ed altre importanti informazioni di sicurezza sono riportati in questa sezione e chiaramente visibili in tutto il manuale.

Almeno ogni 6 mesi, & importante verificare la presenza di istruzioni aggiornate ed eventuali modifiche che coinvolgano il proprio prodotto. Queste informazioni sono
liberamente consultabili sul sito www.spencer.it nella pagina dedicata al prodotto.

FUNZIONALITA PRODOTTO

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

Prima di ogni utilizzo verificare sempre I'integrita del prodotto, come specificato nel Manuale d’Uso ed in caso di anomalie/danni che possano comprometterne la funziona-
lita/sicurezza, & necessario toglierlo immediatamente dal servizio e contattare il Fabbricante.
Nel caso di ravvisato malfunzionamento del prodotto, utilizzare immediatamente un dispositivo analogo, per garantire la continuita delle operazioni in corso.

Il prodotto non deve subire alcuna manomissione (modifica, ritocco, aggiunta, riparazione), in caso contrario si declina ogni responsabilita sul funzionamento non corretto o
su eventuali danni provocati dal prodotto stesso; inoltre, si rendono nulle la certificazione CE (quando prevista dalla legge) e la garanzia del prodotto.
Chi modifica o fa modificare oppure riappronta o fa riapprontare i prodotti fabbricati da Spencer Italia S.r.l. in modo tale che non servono piu allo scopo previsto o non
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forniscono piu la prestazione prevista deve soddisfare le condizioni valide per la prima immissione in commercio.

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

Rispettare sempre la portata massima, indicata nel Manuale 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, I'operatore deve considerare il peso del paziente, dell’attrezzatura e degli accessori. Inoltre, I'operatore deve valutare che
I'ingombro del paziente non riduca la funzionalita del prodotto.

Accertarsi, prima del sollevamento, che gli operatori abbiano condizioni fisiche idonee, come riportato nel Manuale d’Uso.

1l peso massimo, che grava su ogni deve risp quanto itto dai requisiti di legge del territorio, in materia di Salute e Sicurezza sul Lavoro.

Evitare il contatto con oggetti taglienti.

Uinstallazione del dispositivo deve essere effettuata da personale qualificato, formato e abilitato da Spencer Italia S.r.l. Tempi e modalita di svolgimento di tali corsi vengono
concordate tra il cliente e i nostri Uffici Commerciali.

Temperatura di utilizzo: da -10°C a + 50°C

STOCCAGGIO

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

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

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

* Temperatura di stoccaggio: da -20°C a +60°C

REQUISITI REGOLATORI

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

* Informare tempesti iatamente 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 speuflcn 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 dispositiviimmessi sul mercato, fornendo agli utilizzatori
finali tutte le informazioni necessarie per lo svolgimento delle attivita di revisione periodica sui dispositivi in dotazione, esattamente come indicato nel Manuale d’Uso.

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

* Fermo quanto sopra, il Distributore o Utilizzatore finale, assume sin d’ora ogni piu ampia responsabilita collegata al mancato adempimento dei sopra indicati incombenti con
conseguente obbligo di tenere indenne e/o manlevare Spencer Italia S.r.|. 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 I'adozione delle misure atte a garantire la protezione e la
salute dei pazienti e degli utilizzatori.

AVVERTENZE GENERALI PER DISPOSITIVI MEDICI

Lutili e deve leggere at 1te, in aggiunta alle avvertenze generali, anche quelle di seguito elencate.

* Non é previsto che I'applicazione del dispositivo duri oltre il tempo necessario alle operazioni di primo intervento e le successive fasi di trasporto fino al punto di soccorso
pitl vicino.

* Durante I'utilizzo del dispositivo deve essere garantita |'assistenza di personale qualificato e devono essere presenti almeno due operatori.

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

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

6. AVVERTENZE SPECIFICHE
Per I'utilizzo del prodotto, & necessario anche aver letto, compreso e seguire accuratamente tutte le indicazioni presenti nelle Istruzioni d’uso.

* Seguire le procedure approvate dal Servizio Medico d’Emergenza per il posizionamento ed il trasporto del paziente.
* Non utilizzare se il dispositivo o sue parti sono forate, strappate, sfilacciate o eccessivamente usurate.

* Accertarsi, prima di qualsiasi movimentazione, che gli operatori abbiano una presa salda sul dispositivo.

* Evitare il trascinamento del dispositivo su superfici dissestate.
* Non effettuare il sollevamento con gru o altri elevatori meccani
* Non utilizzare macchine asciugatrici.

* Il dispositivo & un presidio per il trasporto e non puo essere utili; come di itivo di

* Non utilizzare con dispositivi diversi da quelli espressamente approvati dal fabbricante.

* Far pratica con un dispositivo senza paziente per essere certi di avere acquisito dimestichezza nelle manovre.

* 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 (non solo 2 come previsto in condizioni standard).

* Prima di caricare la termoculla sul carrello, assicurarsi che il paziente sia i ili La mancata i il i puo causargli gravi danni.

* Accertarsi che nulla interferisca con alcun meccanismo di movimentazione e comando della barella.

* Non movimentare il dispositivo se il peso non & ben distribuito.

* Utilizzare solo il telaio perimetrale per movimentare la barella e non altri punti non adibiti a tale scopo.

* Evitate forza eccessiva quando si carica la barella sul’ambulanza: una forza inutile pud causare danni e pud influire negativamente sul sistema di aggancio e sulla funzionalita
della barella stessa.

. il di: itit se nella termoculla & presente il paziente.

* | freni di stazionamento sono ausili per 'operatore, non sostituiscono in alcun modo la sua supervisione.

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

* Condensa, acqua, ghiaccio e accumuli di polvere possono pregiudicare il corretto funzionamento del dispositivo, rendendolo imprevedibile e determinando un’improwvisa
alterazione del peso che gli operatori devono sostenere.

* Per dislivelli maggiori ai 10mm il dispositivo deve essere sollevato, avendo cura di afferrarlo dalla struttura e non dalle sponde/pianali o altri punti non adibiti a tale scopo.

* Una volta posizionate le ruote del carrello di carico sul piano di appoggio dell'ambulanza, le ruote della gamba anteriore devono avere una distanza dal terreno compresa tra i
5cm e i 10 cminclusi, in modo da permettere I'apertura e blocco in sicurezza della gamba anteriore. Controllare dopo ogni utilizzo I'altezza del piano di carico dell'ambulanza;
se alterata & necessario far settare immediatamente il carrello dal Fabbricante o da un tecnico specializzato, da lui autorizzato. In caso contrario si declina ogni responsabilita
sul corretto funzionamento o su eventuali danni provocati dal dispositivo stesso.

* Qualora il veicolo fosse dotato di sospensioni pneumatiche o idrauliche, la regolazione dell’altezza di carico deve essere effettuata tenendo conto della condizione peggio-
rativa e/o di quella di lavoro prevista dall’allestitore.

* Eventuali problematiche di utilizzo e/o rischi per la sicurezza legati a tale sistema, non sono imputabili al fabbricante.
* Un’installazione non adeguata del piano di carico pud provocare snervamento e lesione delle delle gambe anteriori.
* Un’installazione non adeguata del piano di carico pud provocare un i lo del di: itivo e arrecare danno al paziente ed utilizzatore.
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Non alterare o modificare arbitrariamente la barella per adattarla al veicolo di emergenza: 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.

Il prodotto , pud essere conforme alla normativa EN 1789 solo se utilizzato con il sistema di fissaggio dedicato. Pertanto & vietato Iutilizzo di fermi non omologati dal Fab-
bricante. Sistemi di fissaggio non omologati possono alterare le caratteristiche strutturali e funzionali del dispositivo. La conformita alla EN 1789, ed eventuale EN 60601-1,
@ limitata all'interazione tra carrello e relativo sistema di fissaggio. La valutazione e verifica di conformita dell’intero Sistema termoculla, ovvero di carrello completo di
termoculla e relativi accessori, & a carico dell'installatore di tali sistemi.

Non posizionare arti e/o oggetti tra le gambe e il telaio, nelle vicinanze dei pistoni di movimentazione delle gambe e in generale tra le parti in movimento in quanto cid
potrebbe comportare lesioni da schiacciamento.

6.1 REQUISITI FISICI DEGLI OPERATORI

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

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 per alzare e sorreggere ed essere in grado di afferrare saldamente con entrambe le mani il dispositivo.

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

Gli utilizzatori devono essere in grado e i in piena sit il peso dell’assieme costituito da barella e paziente e di eventuali altre attrezzature
utilizzate assieme al dispositivo.

Le capacita di ciascun operatore devono essere valutate prima della definizione dei ruoli dei soccorritori nell'impiego del dispositivo.

7. RISCHIO RESIDUO

I rischi residui di seguito elencati sono stati identificati esclusivamente in riferimento alla destinazione d’uso del dispositivo.

Lutilizzo da parte di personale non addestrato pud comportare lesioni al paziente, al soccorritore e a terzi.

Procedure di disinfezione non adeguate, possono comportare rischi di infezioni crociate.

La parziale apertura delle gambe pud comportare la caduta a terra del dispositivo. Assicurarsi che le gambe siano correttamente bloccate prima di effettuare qualsiasi
movimentazione e che i pistoni siano completamente distesi e stabili.

Il mancato blocco della barella sul sistema di fissaggio o un suo posizionamento non corretto, pud comportarne pericolosi movimenti, soprattutto in caso di forti decelera-
zioni del veicolo sanitario con conseguenti danni a paziente e operatori. Verificare sempre il corretto inserimento del sistema di blocco.

La mancata osservanza delle avvertenze per gli operatori puo comportare rischi di schiacciamento causati dai meccanismi di movimentazione.

Un azionamento accidentale del sistema di altezze variabili potrebbe comportare la caduta della barella con conseguenti danni per il paziente e/o gli operatori. Assicurarsi
che Il maniglione di sblocco non venga accidentalmente attivato.

Prima di azionare il comando di sblocco delle altezze variabili, gli operatori devono prepararsi a sostenere il carico completo della barella con paziente e accessori. Un azio-
namento di tale comando senza I'applicazione di una forza di sostegno sufficiente comporterebbe la caduta improwvvisa della barella con conseguenti danni per il paziente
e o gli operatori.

La mancata lettura e comprensione delle istruzioni d’uso del prodotto, puo avere conseguenze sul paziente e sugli operatori.

8. DATITECNICI E COMPONENTI

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

Modello Altezza sotto ruota (cm)
Min Max
Cross / Crossover Incubator standard
58 67
Crossover Incubator bassa 47 55

N° DESCRIZIONE MATERIALE N° DESCRIZIONE MATERIALE
1 Telaio perimetrale Acciaio 10  Sistema twist Acciaio/Nylon
2 Maniglia sblocco gambe posteriori (verde) Nylon 11  Pistone anteriore Acciaio

3 Maniglia  sblocco gambe  anteriori  (rosso)  Nylon 12 Leva azionamento twist PE

4 Freno ruote posteriori Ferro 13 Leva shlocco altezza variabile Nylon




5 Ruota posteriore con staffa PU 14 Ruote carrello di carico PU
6 Pistone posteriore Acciaio 15  Comando sblocco carrello di carico PU/Acciaio
7 Gamba posteriore Acciaio 16  Traversa anteriore per fissaggio termoculla Acciaio
8 Molla a gas Acciaio 17  Traversa posteriore per fissaggio termoculla Acciaio
9 Ruota anteriore PU

CARATTERISTICA DIMENSIONE

Lunghezza [mm] 1970

Larghezza [mm] 560

Diametro ruote [mm] @200 + 5%

Capacita di carico [kg] 150

Peso senza accessori di serie [kg] (2) 40.5 (Cross Incubator), 43.5 (Crossover Incubator)

(2) Il peso potrebbe subire una variazione non superiore a +1 kg in base al modello.

9. MESSA IN FUNZIONE

Per il primo utilizzo, verificare che:

Limballo sia integro e abbia protetto il dispositivo durante il trasporto

Controllare che siano presenti tutti i pezzi compresi nella lista di accompagnamento.

Funzionalita generale del dispositivo

Il veicolo sanitario sia dotato di un sistema di fissaggio Spencer dedicato alla barella

Il piano di appoggio della barella sia ben livellato

Il piano di appoggio della barella sia sufficientemente largo e lungo per alloggiare senza ostacoli il dispositivo e i suoi accessori
La ruota della gamba anteriore, durante le procedure di carico e scarico dal veicolo, presenti una distanza dal suolo compresa trai 5 cm e i 10 cm inclusi in modo da permet-
tere I'apertura e blocco in sicurezza della gamba anteriore - vedi immagine del punto 11.7.

| fissaggi devono mantenere solidale la barella con la struttura del veicolo

Non modificare per nessun motivo la barella nelle parti strutturali, di leveraggio e di trazione perché cid potrebbe essere causa di danni al paziente e/o ai soccorritori.

La mancanza delle misure sopra indicate, preclude la si nell’'uso del di itivo, con il rischio di danni per il paziente, gli operatori e il dispositivo
stesso.
Per facilitare I'inserimento della barella sul’ambulanza, si raccomanda di eliminare spigoli vivi sul bordo del piano di carico dell'ambulanza. La barella deve essere fissata
in modo da evitare qualsiasi movimento durante il trasporto in ambulanza, mediante ganci Spencer, anche in condizioni di guida difficili. Fare pratica con una barella senza
paziente prima della regolare messa in servizio.
Per utilizzi ivi, le ioni ifi al 12. 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. CARATTERISTICHE FUNZIONALI

ELEMENTO DESCRIZIONE FUNZIONE
A Traverse per fissaggio termoculla Traverse atte al fissaggio della termoculla sulla barella autocaricante.
B Maniglia shlocco gambe posteriori (verde) Se azionata sblocca la movimentazione della gamba posteriore consentendone la chiusura.
C Maniglia sblocco gambe anteriori (rossa) ~ Se azionata sblocca la movimentazione della gamba anteriore consentendone la chiusura.
D Freno ruote posteriori Se azionato, consente la frenatura delle ruote posteriori.
E Leva azionamento Twist Se azionata rende pivotanti anche le ruote anteriori. La funzione potrebbe non essere presente nel proprio modello.
F Leva sbhlocco altezza variabile Permette di shloccare la movimentazione della gamba anteriore col fine di collocare la barella in altezza intermedia
G Comando sblocco carrello di carico Sblocca il carrello di carico consentendo di alzarlo con lo scopo di ridurre la lunghezza della barella qualora questa

debba essere movimentata in spazi ristretti.
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11. MODALITA’ D'USO

Prima che il paziente venga spostato, alzato o trasportato, devono essere effettuate delle valutazioni mediche primarie. Una volta fatta la diagnosi, & preferibile consigliare
al paziente di contribuire atti per il io dal letto alla barell dia, informandolo contemporaneamente dei rischi che pud correre. Prima di caricare il
paziente, avvicinargli il piu possibile il dispositivo.

11.1 REQUISITI DEL VEICOLO DI EMERGENZA

La barella  progettata per entrare ed uscire dal vano sanitario di un’ambulanza. | requisiti del veicolo devono essere:

* Piano di appoggio barella livellato

* Piano di appoggio barella sufficientemente largo e lungo per alloggiare senza ostacoli la barella

Le ruote delle gambe anteriori, in fase di carico/scarico ovvero quando il carrello di carico & ancora in appoggio sul mezzo, devono essere alla distanza di sicurezza compresa tra
i5cm e i 10 cm inclusi rispetto al suolo, per permettere alla gamba anteriore di aprirsi in totale sicurezza.

A La mancanza della misura sopra indicata, preclude la si nell’'uso del di itivo, con il rischio di danni per il paziente, gli operatori e il dispositivo
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stesso.
11.2 INSTALLAZIONE TERMOCULLA
| carrelli porta termoculla Spencer, sono dotati di supporti dedicati all'installazione

delle principali termoculle in commercio.

Tali supporti sono mostrati in rosso nell'immagine sottostante e la distanza tra
loro puo essere regolata allentando le viti posizionate nell'area mostrata dalle frecce.

o " . R . . A =

Una volta modificata la distanza tra i supporti, assicurarsi che le viti siano state cor- o
rettamente serrate.

Per installare la termoculla o interfacce dedicate, forare le piastre nel rispetto di quan- 1 r—

to indicato dal fabbricante della termoculla. =

U =

LUinstallatore della termoculla € I'unico responsabile del corretto fissaggio della stes-
sa. E possibile installare i supporti ad una distanza reciproca compresa tra i 35 cm e
120 cm inclusi.

I supporti presentano una superficie utile di foratura pari a 40x3 cm (superficie rossa).

11.3 FRENI DI STAZIONAMENTO

Per inserire i freni di stazionamento & sufficiente premere con un piede sulle linguette poste sulle staffe delle ruote
posteriori. Per disinserirli & sufficiente premere sul lato opposto del pedale dei freni di stazionamento, torneranno nella

posizione originaria con un leggero scatto.

Non lasciare mai il paziente incustodito, anche se sono stati azionati i freni di stazionamento.

11.4 ATTIVAZIONE SISTEMA TWIST

Tale sistema, se presente nel modello, consente di rendere pivotanti anche le ruote
anteriori. Tale rotazione, si sblocca ruotando in senso antiorario la levetta posta sul
lato della gamba anteriore.

Quando lo shlocco della rotazione non & pili necessaria, riposizionare il comando nella
posizione originare ruotandolo in senso orario e spingere con decisione la barella in
avanti, le ruote saranno cosi bloccate nuovamente.

A Per I'utilizzo del sistema twist, & necessario che sia presente almeno un operato-
re supplementare a governare il lato testa della barella in quanto questa risulta molto
piu difficile da manovrare con tutte e quattro le ruote shloccate.

A Accertarsi di aver valutato con attenzione le condizioni del terreno prima di azio-
nare il sistema twist, la barella potrebbe muoversi in modo inatteso ed incontrollato

11.5 ABBASSAMENTO DELLA BARELLA

35cmsL<120em




Per facilitare le operazioni di trasferimento del paziente, & consigliabile portare la barella nella posizione di altezza intermedia o in posizione abbassata se non & presente

il paziente.

Se presente nel modello, azionare la leva di sblocco delle gambe posteriori, tenerla in posizione e sollevare leggermente la barella per sbloccare il meccanismo di mo-

vimentazione delle gambe posteriori (n° 1 in figura). Abbassare la barella di circa 10cm, rilasciare la leva di shlocco e accompagnare la barella fino al raggiungimento
della posizione di altezza intermedia. Assicurarsi che la barella abbia raggiunto una posizione stabile. Azionare i freni delle ruote posteriori.

Per abbassare la parte anteriore della barella, & necessario azionare la leva rossa (n°2 in figura) spingendo leggermente la gamba anteriore in direzione del carrello di

carico. E’ necessario supportare il peso della barella, paziente ed eventuale attrezzatura applicata alla barella stessa. Dopo aver iniziato il movimento di discesa, rila-
sciare la maniglia mantenendo la presa sul telaio fino a far raggiungere alla barella la posizione di altezza intermedia. Assicurarsi che la posizione raggiunta sia stabile.

Abbassamento a terra
Questa procedura permette di far raggiungere alla barella la distanza minima dal
suolo.

. A Non & possibile effettuare questa manovra con una termoculla montata
sul dispositivo.

Alzare la barella dal lato piedi fino a far appoggiare al suolo le ruote del carrello
di carico.

Con le ruote del carrello di carico appoggiate a terra e pronti a sorreggere il peso
del dispositivo, azionare entrambe le leve di sblocco delle gambe, spingere verso
la barella in modo da sbloccare il sistema di movimentazione delle gambe anteriori
quindi la barella verso terra. La barella & ora nella posizione pit bassa.

Nota: Con la barella ifreni di i non svolgono
la loro funzione. Assicurarsi che la barella sia tenuta ferma da almeno un operatore.

11.6 SOLLEVAMENTO DELLA BARELLA

Per riportare la barella all'altezza standard partendo dalla posizione abbassata o da
una qualsiasi delle posizioni intermedie, & necessario che gli operatori si coordinino
sollevando contemporaneamente sia la parte anteriore che posteriore della barella,
garantendo il corretto allineamento del piano paziente. Effettuare tali operazioni so-
lamente dopo aver verificato che il paziente sia stato correttamente immobilizzato e
che le sponde siano alzate.

Nella parte posteriore afferrare la porzione di telaio prossima al poggiapiedi del
piano paziente.

Nella parte anteriore, afferrare analogamente il telaio al di sopra del carrello di ca-
rico o, nel caso di barella con barellino staccabile, i manici telescopici dopo essersi
assicurati che il barellino sia adeguatamente fissato al carrello.

Sollevare I'assieme fino ad avvertire il corretto inserimento dei meccanismi di
blocco.

Per il sollevamento utilizzare sempre e solo il telaio.
Per il sollevamento non utilizzare i pianali o altre zone non predisposte a tal
scopo.

11.7 CARICO E SCARICO DELLA BARELLA DAL VEICOLO SANITARIO

A Le fasi di carico e scarico della barella sono tra le piu delicate durante I'utilizzo delle barelle. E’ necessario seguire con estrema attenzione tutte le avvertenze riportate nel

EN

DE

FR

presente manuale, esercitandosi in condizioni simulate prima della messa in servizio del prodotto. Il paziente deve essere sempre correttamente immobilizzato.
Assicurarsi sempre che le condizioni di utilizzo consentano sempre la corretta apertura delle gambe anteriori prima di dar seguito a qualsiasi operazione di carico e/o scarico.

PER CARICARE LA BARELLA SU VEICOLO PROCEDERE NEL SEGUENTE MODO:
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. Lc e che effettua il cari , deve allinearsi con la barella e il sistema di fissaggio in modo da avere entrambi i dispositivi davanti a sé e nell’allineamento previsto

per il fissaggio.

veicolo.

EL

Far avanzare le ruote del carrello di carico all'interno del veicolo fino a portare in battuta le gambe anteriori della barella con la carrozzeria del veicolo.
Qualora fosse presente uno scivolo/rampa, la ruota del carrello di carico deve essere in appoggio sulla parte orizzontale prima che le gambe anteriori siano in battuta con
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Assicurarsi che le ruote delle gambe anteriori abbiano una distanza dal suolo tra 5 e 10 cm. Il mancato rispetto di questa specifica potrebbe causare gravi danni e/o lesioni
in fase di scarico della barella dal veicolo.

Azionare la leva destra di colore rosso (lettera C par.10), per sbloccare la movimentazione delle gambe anteriori continuando a spingere la barella all'interno del mezzo fino
a portare in battuta anche le gambe posteriori.

Solo dopo essersi assicurati che le gambe posteriori siano in battuta col paraurti del mezzo, azionare la leva verde di shlocco delle gambe posteriori, continuando a spingere
verso l'interno del vano del veicolo.

A In questa fase, una parte del peso dell’assieme gravera sull’operatore, quindi & necessario che sia in grado di e il di: itivo in tutti i suoi
movimenti.

* Provvedere al bloccaggio della barella sul veicolo sanitario utilizzando il gancio Spencer installato sul mezzo.

A AVVERTENZA: DURANTE LA NORMALE MOVIMENTAZIONE DELLA BARELLA, NON AZIONARE MAI LE LEVE DI SBLOCCO DELLE GAMBE IN QUANTO LA BARELLA
POTREBBE CADERE A TERRA. QUESTI COMANDI DEVONO ESSERE AZIONATI SOLAMENTE PER IL CARICO SULLAMBULANZA O PER IL RAGGIUNGIMENTO DELL'ALTEZZA IN-
TERMEDIA COME DESCRITTO PRECEDENTEMENTE.

Per scaricare la barella dal veicolo sanitario, procedere nel seguente modo:

Sganciare la barella dal suo sistema di fissaggio S-MAX PRO azionando I'apposita leva posta sul sistema di fissaggio.

Tirare la barella verso I'esterno del veicolo, afferrando la parte posteriore del telaio nelle vicinanze del poggiapiedi. Sostenere il peso del dispositivo fino a quando non
si avverte I'inserimento del sistema di blocco delle gambe posteriori. Come per la fase di carico, 'operatore deve essere in grado di sostenere il peso del dispositivo.

Non afferrare il puntapiedi o altre zone non previste per la movimentazione perché questo potrebbe causare danni all'operatore, al paziente e al dispositivo.

. Tirare la barella verso I'esterno fino alla completa apertura delle gambe anteriori. Non far scendere il carrello di carico dal piano di carico prima di aver verificato il
corretto inserimento del sistema di blocco delle gambe anteriori.
Terminare I'estrazione della barella dal veicolo.

11.8 MODIFICA LUNGHEZZA BARELLA

Per facilitare I'alloggiamento della barella Spencer Cross all’interno di ambienti particolarmente stretti (es. ascensori) & possibile ridurne la lunghezza massima agendo come
di seguito riportato:

alzare lo schienale della barella in posizione verticale

mantenere saldo il carrello di carico e sbloccarlo premendo verso il basso o sollevando la leva sblocco come mostrato nell'immagine a fianco.

sollevare lentamente con una mano il carrello di carico spingendolo fino a che non sia bloccato negli appositi fermi.

Per riportare il carrello in posizione orizzontale, sbloccarlo intervenendo sulla leva di sblocco, accompagnarlo nella discesa e, agendo nuovamente sulla leva, allineare il
carrello con i fermi dedicati.

A Se presente una termoculla, il carrello puo essere i verso il basso andando in io sulla gamba anteriore della barella.

12. PULIZIA E MANUTENZIONE

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

* Durante tutte le operazioni di controllo, manutenzione ed igienizzazione l'operatore deve indossare adeguati dispositivi di protezione individuali, quali guanti, occhiali, etc.
Stabilire un programma di manutenzione, controlli periodici e proroga del tempo di vita medio, se previsto dal Fabbricante nel Manuale d’Uso, identificando un addetto di
riferimento, che sia in possesso dei requisiti di base definiti nel Manuale d’Uso.

La frequenza dei controlli & determinata da fattori quali le prescrizioni di legge, il tipo di utilizzo, la
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.

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

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

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

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

Se il prodotto richiede una lubrificazione, questa deve essere effettuata dopo la pulizia e la completa asciugatura.

q! di utilizzo, le izioni i i durante l'uso e lo

121 PULIZIA

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



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

Non usare i con dii ito di sodio in quanto potrebbe verificarsi corrosione di componenti.

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

12.2 MANUTENZIONE ORDINARIA

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 dal Fabbricante nei paragrafi successivi. 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 d i dovra essere almeno per 10 anni dal fine vita del
dispositivo e dovra essere messa a disposizione delle Autorita competenti e/o del Fabbricante, quando richiesto.

La manutenzione ordinaria del dispositivo deve essere affidata ad operatori in possesso di specifiche qualifiche, addestramento e formazione in materia di uso e manutenzione
del dispositivo.

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

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 (Richiedi Assistenza | Centri Assistenza Autorizzati | Spencer)

| controlli da effettuare prima e dopo ogni messa in servizio, o alla scadenza riportata sopra, sono:

* Funzionalita generale del dispositivo

* Stato di pulizia del dispositivo (si ricorda che la mancata esecuzione delle operazioni di pulizia puo comportare il rischio di infezioni crociate)
* Corretto serraggio della viteria e bulloneria

* Assenza di tagli, fori, lacerazioni o abrasioni sull’intera struttura, comprese le cinture

* Nessun tubo o lamina di metallo presenta piegature né rotture

* Tutte le saldature sono intatte, senza incrinature né rotture

* Le parti in movimento, le ruote, le leve, le maniglie sono intatte e funzionano a dovere

* Lubrificazione delle parti in movimento

* Stato di usura delle ruote e del sistema frenante

* Le ruote sono fissate saldamente, sono stabili e girano a dovere

* Le ruote sono libere da detriti

* |l dispositivo si apre e si blocca a dovere

* Il dispositivo si apre e si chiude a dovere

* Scatto delle molle

* La barella pud entrare agevolmente nell’ambulanza

* Il veicolo sanitario & dotato di un sistema di fissaggio Spencer dedicato alla barella

* L'accoppiamento tra il sistema di fissaggio e la barella risulta idoneo a garantire la sicurezza del fissaggio.

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

Si ricorda che & necessario effettuare la pulizia descritta nel presente manuale e la verifica della funzionalita prima e dopo ogni utilizzo. Spencer Italia S.r.l. declina ogni respon-
sabilita sul funzionamento non corretto o su eventuali danni provocati al paziente o all'operatore dall’utilizzo di dispositivi non soggetti a manutenzione ordinaria, invalidandone
la garanzia e facendo decadere la conformita al Regolmento 2017/745/UE.

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 2017/745/UE Dispositivi Medici.

12.3 REVISIONE PERIODICA

11 di itivo deve essere revisi ogni anno dal Fabbricante, che si avvale di tecnici interni ed esterni specializzati ed autorizzati dal Fabbricante stesso.

In della sudd isi il di itivo deve essere MESSO FUORI USO, poiché decade la conformita al Regolamento 2017/745/UE e, nonostante la marcatura CE,
il Dispositivo non risponde piu ai requisiti di sicurezza garantiti dal Fabbricante all’atto della fornitura.
Spencer Italia srl declina ogni responsabilita sul funzionamento non corretto o su eventuali danni provocati dall’utilizzo di dispositivi non revisionati regolarmente.

La molla a gas delle gambe anteriori deve essere sostituita ogni 2 anni. Condizioni d’uso pil intense o particolari potrebbero tuttavia richiederne una sostituzione anticipata.
Tale necessita viene valutata dal fabbricante o dal centro assistenza che effettua I'intervento di revisione.
La mancata sostituzione entro i termini previsti potrebbe compromettere la sicurezza della barella.

Siintendono validate da Spencer Italia S.r.l. solo le attivita di revisione svolte da tecnici specializzati ed autorizzati dal Fabbricante.
12.4 MANUTENZIONE STRAORDINARIA
La manutenzione straordinaria pud essere eseguita solo dal Fabbricante, che si avvale di tecnici interni ed esterni specializzati ed autorizzati dal Fabbricante stesso.

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

12.5 TEMPO DI VITA

Il dispositivo, se utilizzato come riportato nelle seguenti istruzioni, ha un tempo di vita di 5 anni dalla data di acquisto, prorogabile in seguito a revisioni annuali.

Le revisioni devono essere effettuate dal Fabbricante, che si avvale di Tecnici interni ed esterni specializzati ed abilitati dal Fabbricante stesso. In mancanza di tali revisioni
annuali, il dispositivo deve essere SMALTITO IN ACCORDO A QUANTO INDICATO AL PARAGRAFO 16 E NE DEVE ESSERE DATA COMUNICAZIONE AL FABBRICANTE.
Il tempo di vita pud essere prorogato, ad insindacabile giudizio del Fabbricante o centro autorizzo, qualora fossero ancora garantiti i requisiti di sicurezza del dispositivo.

Spencer Italia S.r.|. declina ogni responsabilita sul funzionamento non corretto o su eventuali danni provocati dall’utilizzo di dispositivi non revisionati dal Fabbricante o centro
autorizzato, o che abbiano superato il tempo di vita massimo ammesso.

EN

DE

FR

ES

PT

BG

HU

LT

EL

13



EN

DE

FR

ES

PT

BG

HU

LT

EL

14

13. TABELLA GESTIONE GUASTI

PROBLEMA

I meccanismi di sblocco delle gambe non
funzionano o si attivano con difficolta

CAUSA

| meccanismi di movimentazione hanno subito
lesioni

Mezzi di connessione tra le componenti sono
andati persi

RIMEDIO

Mettere immediatamente il dispositivo fuori servizio e contattare
I'assistenza

L'aggancio della barella sul sistema di

Usura o danneggiamento delle componenti che
costituiscono i meccanismi di fermo.

Mettere immediatamente il dispositivo fuori servizio e contattare
I'assistenza

fissaggio non avviene correttamente La ralla non & entrata correttamente nel sistema Posizionare correttamente la barella verificando che la ralla entri nella
di fissaggio sede dedicata del sistema di fissaggio
- . . Mettere immediatamente il dispositivo fuori servizio e contattare
Lesioni alla struttura Uso improprio

I'assistenza

Non & possibile posizionare la barella in
altezza intermedia

| meccanismi di movimentazione hanno subito
lesioni

Mettere immediatamente il dispositivo fuori servizio e contattare
I'assistenza

Qualcosa ostacola i sistemi di movimentazione

Verificare che nulla interferisca con i meccanismi

Le leve non sono state correttamente azionate

Seguire accuratamente le istruzioni per il posizionamento in altezza
intermedia

| meccanismi di movimentazione hanno subito
lesioni

Mettere immediatamente il dispositivo fuori servizio e contattare
l'assistenza

In fase di scarico dal veicolo sanitario le
gambe anteriori non si bloccano Altezza del piano di carico non adatta al

dispositivo, non viene rispettata l'altezza di
sicurezza

Regolare il piano di carico in modo da rispettare i requisiti definiti
in questo manuale. Se il piano di carico non permette regolazioni,
mettere immediatamente il dispositivo fuori servizio e contattare
I'assistenza.

Azionando la leva di sgancio dal sistema di
fissaggio, la barella non si muove e resta

agganciata

Il magnete che comanda lo sblocco, collocato
all'interno del portaralla, si & spostato o &
andato perso

Sbloccare manualmente la barella e terminare I'operazione di scarico.
A fine servizio, verificare il posizionamento del magnete, quindi
ricollocarlo nella posizione originaria. Se il problema persiste, mettere
immediatamente il dispositivo fuori servizio e contattare I'assistenza.

|l sistema di fissaggio Sensor Lock non &
alimentato, & in blocco o & guasto.

Verificare I'alimentazione del sistema di fissaggio. Se il problema
persiste, mettere immediatamente il dispositivo fuori servizio e
contattare I'assistenza.

La barella & usata con un fissaggio che non
prevede lo sgancio automatico.

Se necessario, richiedere un sistema di fissaggio differente

14. ACCESSORI

ST42720 SISTEMA DI FISSAGGIO 10G S-MAX PRO

EN90003 END-T TAVOLINO PER BARELLE CERTIFICATO 10G

CR90016 PROLUNGA AVANZAMENTO CROSS/STAR-K/AGILE

CR90024 KIT PROLUNGA ABBASSAMENTO SERIE CROSS/STARK/AGILE
15. RICAMBI

Non sono previsti ricambi per questo dispositivo.

16. SMALTIMENTO

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

Avviso

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

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

Italia S.r.l.



1. MODELS

The following basic models may be subject to implementation or change without notice.
* CROSS INCUBATOR — ROLL-IN STRETCHER

* CROSSOVER INCUBATOR — ROLL-IN STRETCHER

* CROSSOVER INCUBATOR — LOW ROLL-IN STRETCHER

2. INTENDED USE

Incubator stretchers are trolleys for transporting incubators in ambulances. Certified 10g when used with the dedicated fixing systems in relation to the coupling between the
fixing system and the trolley. Compliance with the requirements of EN 1789 for fixing between the incubator and trolley is the responsibility of the outfitter.

TARGET PATIENTS
The intended patients are those for whom transport with an incubator is necessary.

PATIENT SELECTION CRITERIA
The intended patients are those for whom transport with an incubator is necessary.

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

USERS AND INSTALLERS
The intended users are persons trained in first aid procedures and in use of medical equipment in an emergency medical service (EMS) environment.
Possible users also include emergency vehicle outfitters who may use the product before issioning or during mail e of the vehicle on which the stretcher is used.

USER TRAINING

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

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

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

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

The suitability of the users for use of this product can be attested by the training registration, in which trained persons, trainers, date and place are specified. This docu-
mentation must be kept for at least 10 years after the end of the product’s life and must be made available to the competent authorities and/or the Manufacturer when
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.I. is always available for training courses.

INSTALLER TRAINING

The device must be installed by qualified personnel who are trained and authorised to use and install the device.
The installer must strictly adhere to these instructions as well as to the state of the art for vehicle installations.

3. REFERENCE STANDARDS

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

REFERENCE DOCUMENT TITLE

EU REGULATION 2017/745 EU REGULATION 2017/745 OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL of 5 April 2017 on medical devices
UNI EN ISO 1865-1 Patient handling equipment used in road ambulances - Part 1: General stretcher systems and patient handling equipment
UNI EN 1789 Medical vehicles and their equipment - Road ambulances

4. INTRODUCTION
4.1 USING THE MANUAL

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

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

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

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

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

Product code Serial number

Product description

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

Regulation 2017/745/EU requires manufacturers and distributors of medical devices to keep track of their location. If the device is in a location other than the address to
which it was shipped or sold, or if it was donated, lost, stolen, exported or destroyed, permanently removed from use, or if the device was not delivered directly by Spencer
Italia S.r.l., inform Customer Service (see § 4.4).

4.3  SYMBOLS
Symbol  Meaning Symbol Meaning

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

C€ Device in compliance with EU Regulation 2017/745 directly related to serious injury or death.

Medical device
‘ Manufacturer

&I Date of manufacture

See the user manual.

Product code

Serial Number

L} '.' -.F Production identification
Alphanumeric code that identifies the production units of the device, composed of:

2EE P

. . e (01)0805771123XXXX Company prefix (XXXX=GTIN)
Unique Device Identifier
(11) YYMMDD Date of manufacture
(NN) 1234567890 (21) 2100443030 ; 21=>SN

4.4 WARRANTY AND SERVICE

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

For information regarding correct interpretation of the instructions for use, maintenance, installation or return, please contact Spencer Customer Service tel. +39 0521 541111,
fax +39 0521 541222, e-mail service@spencer.it.

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

Warranty and service iti are ilable at www.spencer.it/en/support/terms-and-conditions

To ensure product traceability and protect the maintenance and assistance procedures for your devices, Spencer has made the SPENCER SERVICE portal available to you (Re-
quest Assistance | Authorized Customer Service | Spencer).

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

5. WARNINGS

Warnings, notes, and other important safety information are provided in this section and are clearly visible throughout the manual.

At least every 6 months, it is important to check for updated instructions and any changes involving your product. This information is freely available on the website
www.spencer.it/en on the specific product page.

PRODUCT FEATURES

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

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

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

The product must not be tampered with (modification, tweaking, additions, repair). Should these operations be performed, we decline any responsibility for incorrect opera-
tion or any damage caused by the product itself; moreover, the CE certification (when required by law) and the product warranty shall be null and void.

Anyone who modifies or causes products manufactured by Spencer Italia S.r.I. to be modified or re-processed in such a way that they no longer serve the intended purpose
or no longer provide the intended performance shall comply with the conditions valid for the first placing on the market.

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

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

Always comply with the maximum capacity indicated in the User Manual. 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. Moreover, the operator should assess
whether the overall size of the patient reduces the functionality of the product.



Make sure that operators are in good physical condition before lifting, as listed in the User Manual.

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

Avoid contact with sharp objects.

Device installation must be carried out by qualified personnel trained and enabled by Spencer Italia S.r.I. The times and methods of such shall be agreed upon between the
customer and our Sales Offices.

Operating temperature: from -10°C to + 50°C.

STORAGE

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

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

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

Storage temperature: -20°C to +60°C.

REGULATORY REQUIREMENTS

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

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

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

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

* Without prejudice to the above, the Distributor or End-User shall assume wider liability related to non- I with nol i of the ab i obligations,
with consequent obligation to indemnify and/or hold Spencer Italia S.r.I. 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.

* The application of the device should not last longer than the time required for first aid operations and subsequent transport to the nearest rescue point.

* Qualified personnel and at least two operators must be present during use of the device. IT
* Follow the internal procedures and protocols approved by your organisation.

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

6. SPECIFIC WARNINGS EN
To use the product, you must also have read, understood and carefully follow all the instructions in the Instructions for use.

* Follow approved Emergency Medical Service procedures for patient positioning and transportation.
* Do not use if the device or parts of it are punctured, torn, frayed, or excessively worn. D E
* Before any type of handling, make sure that operators have a secure grip on the device.
* Do not drag the device on uneven surfaces.
* Do not lift with a crane or other mechanical lift.
* Do not use drying machines.
* The device is a transport device and cannot be used as a stationing device. F R
* Do not use with devices other than those expressly approved by the manufacturer.
* Practice with a device without a patient to make sure you are familiar with the manoeuvres.
* For loading techniques, for operations on steep terrain or in special and unusual circumstances, the presence of multiple operators is recommended (not just 2 as expected
in standard conditions).
* Make sure that the patient is adequately immobilized before loading the incubator on the trolley. A failure to immobilize can cause serious damage to the patient. Es
* Make sure that nothing interferes with any stretcher handling or control mechanisms.
* Do not move the device if the weight is not properly distributed.
* Use only the perimeter frame to move the stretcher and not other points not intended for this purpose.
* Avoid excessive force when loading the stretcher into the ambulance: unnecessary force can cause damage and can adversely affect the fastening system and the functioning
of the stretcher itself. PT
* Hold the device firmly if there is a patient in the incubator.
* Parking brakes are aids for the operator but they do not in any way replace his or her supervision.
« Pay the utmost attention to any obstacles (water, ice, debris, etc.) present on the route, as they may cause the operator to lose balance and compromise proper functioning
of the device. If you cannot clear the way, choose an alternative route.
* Condensation, water, ice and accumulations of dust can affect correct operation of the device, making it unpredictable and causing a sudden change in the weight the BG
operators have to support.
* For height differences greater than 10mm, the device must be lifted, taking care to grasp it from the structure and not from the sidebars/beds or other points not intended
for this purpose.
* Once the wheels of the loading trolley are positioned on the ambulance platform, the wheels of the front leg must be between 5 cm and 10 cm from the ground, so that
the front leg can be opened and locked securely. Check the height of the ambulance loading platform after each use; if altered, the trolley must be adjusted immediately
by the manufacturer or a specialized technician authorized by the manufacturer. Failure to do so will result in the manufacturer declining all responsibility for the correct H U
functioning of the device or for any damage caused by it.
* If the vehicle is equipped with pneumatic or hydraulic suspensions, the loading height must be adjusted taking into account the worst-case conditions and/or the working
conditions foreseen by the outfitter.
* Any problems regarding the use and/or safety risks associated with this system are not the responsibility of the manufacturer.
* Inadequate installation of the loading floor can lead to buckling and subsequent damage to the welds of the front legs. LT
* Improper installation of the loading floor can lead to abnormal operation of the device and cause harm to the patient and user.
* Do not alter or modify the stretcher to adapt it to the emergency vehicle: 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 product can only comply with regulation EN 1789 if used with the dedicated fixing system. The use of fasteners not approved by the Manufacturer is therefore prohi-
bited. Non-approved fixing systems may alter the structural and functional characteristics of the device. Compliance with EN 1789, and if necessary EN 60601-1, is limited E L
to the interaction between the trolley and its fixing system. The assessment and verification of conformity of the entire Incubator system, i.e. the trolley complete with
incubator and its accessories, is the responsibility of the installer of such systems.
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* Do not place limbs and/or objects between the legs and the frame, in the vicinity of the leg lifting pistons or in general between moving parts as this may result in crushing
injuries.
6.1 PHYSICAL REQUIREMENTS FOR OPERATORS

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

Operators using the device should be physically able to use the device and have good muscle coordination, as well as strong back, arms, and legs for lifting and holding and be
able to grasp the device firmly with both hands.

Operators must be able to provide the necessary patient care.

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

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

7. RESIDUAL RISK

The residual risks listed below have been identified solely with reference to the intended use of the device.

* Use by untrained personnel may result in injury to the rescuer or third parties.

Inadequate disinfection procedures may lead to risk of cross-infection.

Partial opening of the legs may result in the device falling to the ground. Make sure that the legs are properly locked before any handling and that the pistons are fully
extended and stable.

If the stretcher is not locked on the fixing system or if it is not correctly positioned, this can result in dangerous movements, especially in the event of strong medical vehicle
deceleration, which can cause damage to the patient and the operators. Always make sure that the locking system is properly engaged.

Failure to observe the warnings for operators can lead to risks of crushing caused by the moving mechanisms.

Accidental operation of the variable height system may result in the stretcher falling causing injury to the patient and/or operators. Make sure that the unlocking handle is
not accidentally activated.

The operators should prepare to fully load the stretcher with the patient and accessories before operating the variable height unlocking control. Operating this control
without applying sufficient support force will result in the stretcher falling unexpectedly and causing injury to the patient or operators.

Failure to read and understand the product instructions may result in injury to the patient and operators.

8. TECHNICAL DATA AND COMPONENTS

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

Model Height under wheel (cm)
Min Max
Standard Cross / Crossover
58 67
Low Crossover Incubator 47 55

N°  DESCRIPTION MATERIAL N°  DESCRIPTION MATERIAL
1 Perimeter frame Steel 10 Twist system Steel/Nylon
2 Rear leg unlocking handle (green) Nylon 11 Front piston Steel

3 Front leg unlocking handle (red) Nylon 12 Twist control lever PE

4 Rear wheel brake Iron 13 Variable height unlocking lever Nylon

5 Rear wheel with bracket PU 14 Loading trolley wheels PU

6 Rear piston Steel 15  Loading trolley unlocking control PU/Steel

7 Rear leg Steel 16 Front crossbar for incubator fixing Steel

8 Gas spring Steel 17  Rear crossbar for incubator fixing Steel

El Front wheel PU




FEATURE DIMENSION
Length [mm] 1970

Width [mm] 560

Wheel diameter [mm] @ 200 + 5%
Load capacity [kg] 150

Weight without standard accessories (2) [kg]

40.5 (Cross Incubator), 43.5 (Crossover Incubator)

(2) The weight may vary by no more than +1 kg depending on the model.

9. COMMISSIONING

For first use, check that:

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

General functionality of the device

The stretcher floor is properly levelled

image in point 11.7.

* The fastenings must keep the stretcher attached to the structure of the vehicle.
* Do not modify the stretcher structural, leverage or traction parts in any way as this could cause damage to the patient and/or the rescuers.

A 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.
To facilitate insertion of the stretcher into the ambulance, eliminate sharp edges on the edge of the ambulance loading floor. The stretcher should be secured using Spencer
hooks in such a way as to prevent any movement during transport in the ambulance, even in difficult driving conditions. Practice with a stretcher without a patient before

The medical vehicle is equipped with a Spencer fixing system dedicated to the stretcher

The stretcher floor is wide and long enough to accommodate the stretcher and its accessories without becoming an obstacle
During loading and unloading from the vehicle, the front leg wheel must be between 5 cm and 10 cm from the ground to allow the front leg to open and lock safely - see

putting the device into service. For subsequent use, perform the operations specified in paragraph 12.

If the above conditions are met, the device may be considered ready for use; otherwise, you must immediately remove the device from service and contact the Manufacturer.

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

release the Manufacturer from all liability.

10. OPERATING CHARACTERISTICS

ELEMENT DESCRIPTION FUNCTION
A Crossbars for incubator fixing Crossbars for fixing the incubator on the roll-in stretcher.
B Rear leg unlocking handle (green) When engaged, it unlocks the movement of the front leg, allowing it to be closed.
C Front leg unlocking handle (red) When engaged, it unlocks the movement of the front leg, allowing it to be folded.
D Rear wheel brake When engaged, it brakes the rear wheels.
E Twist control lever When engaged, it also pivots the front wheels. This function may not be available on your model.
F Variable height unlocking lever Unlocks movement of the front leg in order to place the stretcher at intermediate height.
" N Unlocks the loading trolley and allows it to be raised in order to reduce the length of the stretcher when it has
G Loading trolley unlocking control

to be moved in confined spaces.

11. PROPER USE

Primary medical evaluations must be carried out before the patient is moved, lifted or transported. Once the diagnosis has been made, it is preferable to advise the patient
to actively contribute to the transition from bed to stretcher/chair, while at the same time informing them of the risks they may be running. Before loading the patient,

bring the device as close as possible to the patient.

EN

DE

FR

ES

PT

BG

HU

LT

EL

19



EN

DE

FR

ES

PT

BG

HU

LT

EL

20

111 Y VEHICLE REQL TS

The stretcher is designed to enter and exit the medical compartment of an ambulance. The vehicle requirements should be:
* Level stretcher floor
* Stretcher floor that is wide and long enough to accommodate the stretcher without becoming an obstacle

During loading/unloading, i.e. when the loading trolley is still resting on the vehicle, the wheels of the front legs must be at a safe distance of between 5 cm and 10 cm from

the ground to allow the front leg to open safely.

A Failure to take the above measure will preclude safe use of the device, resulting in risk of damage to the patient, operators and the device itself.

11.2 INCUBATOR INSTALLATION
Spencer incubator trolleys are equipped with dedicated supports for installation of the main incubators on the market.
A These supports are shown in red in the image below and the distance betwe-

en them can be adjusted by loosening the screws located in the area shown by
the arrows.

Once the distance between the supports has been changed, make sure that the 35cm<L<120cm

screws have been tightened correctly.

To install the incubator or dedicated interfaces, drill the plates according to incubator
manufacturer instructions.

The incubator installer is solely responsible for its correct fastening. The supports can
be installed at a distance of between 35 cm and 120 cm from each other.

00

0 O

The supports have a usable drilling surface of 40x3 cm (red surface).

11.3 PARKING BRAKES

To engage the parking brakes, simply press on the strips on the rear wheel brackets with your foot. To disengage the
parking brakes, simply press down on the opposite side of the parking brake pedal and they will return to their original
position with a slight click.

Never leave the patient unattended, even if the parking brakes have been engaged.

11.4 TWIST SYSTEM ACTIVATION
This system allows the front wheels to pivot. This rotation is unlocked by turning the
control on the sides of the front leg.

When rotation is no longer necessary, reposition the control in the indicated locked
position and push the stretcher firmly forwards; the wheels will now be locked again.

A When using the twist system, at least one additional operator must be present
to steer the head end of the stretcher, as the stretcher is much more difficult to mano-
euvre with all four wheels unlocked.

Be sure to carefully assess the ground conditions before operating the twist
system, as the stretcher may move in an unexpected and uncontrolled manner.

11.5 LOWERING THE STRETCHER




To facilitate patient transfer, it is advisable to move the stretcher to the intermediate height position or to the lowered position if there is no patient present.

* Ifincluded in the model, engage the rear leg unlocking lever, hold it in place and lift the stretcher slightly to unlock the rear leg moving mechanism (no. 1 in figure). Lower
the stretcher about 10 cm, release the unlocking lever and support the stretcher until the intermediate height position is reached. Make sure that the stretcher has reached
a stable position. Engage the brakes on the rear wheels.

To lower the front part of the stretcher, engage the red lever (no.2 in figure), pushing the front leg slightly towards the loading trolley. The weight of the stretcher, patient
and any equipment attached to the stretcher must be supported. After starting the lowering motion, release the handle while keeping your grip on the frame until the
stretcher reaches the intermediate height position. Make sure that the position reached is stable.

Lowering the stretcher to the ground
This procedure allows the stretcher to reach the minimum distance from the ground.

. This manoeuvre cannot be carried out when a patient is on the device.
Raise the stretcher from the side of the feet until the loading trolley wheels rest
on the ground.

With the loading trolley wheels resting on the ground and ready to bear the weight
of the stretcher, engage both leg unlocking levers, push towards the stretcher to
unlock the front leg moving system and then the stretcher towards the ground. The
stretcher is now in the lowest position. .

Note: The parking brakes will not perform their function when the stretcher is fully
lowered. Make sure that the stretcher is held in place by ate least one operator.

11.6 LIFTING THE STRETCHER

To bring back the stretcher back to the standard height, starting from any of the
previous configurations, the operators must coordinate while simultaneously lifting
the front and rear of the stretcher, ensuring the proper alignment of the patient bed.
Do not carry out these operations until you have checked that the patient has been
properly restrained and that the sidebars are raised.

At the rear, grab the part of the frame near the footrest of the patient bed.

At the front, similarly, grab the frame above the loading trolley or, for stretchers
with detachable stretchers, grab the telescopic handles after making sure the
stretcher is properly secured to the trolley.

Raise the assembly until the locking mechanisms are properly engaged.

Only use the frame for lifting.
Do not use the boards or other areas that are not designed for this purpose.

DE

11.7 LOADING AND UNLOADING THE STRETCHER FROM THE MEDICAL VEHICLE

A Stretcher loading and unloading are among the most delicate steps during the use of stretchers. It is necessary to follow all the warnings in this manual very carefully,
practising under simulated conditions before putting the product into service. The patient must always be properly immobilized.
Always ensure that the conditions of use allow the front legs to open properly before any loading and/or unloading operations. F R
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TO LOAD THE STRETCHER ONTO THE VEHICLE: LT
* The operator performing the loading should align with the stretcher and the fixing system so that both devices are in front of him/her and in the intended alignment for

fixing.

Move the wheels of the loading trolley forward into the vehicle until the front legs of the stretcher come into contact with the bodywork of the vehicle.

In the event of a slide/ramp, the wheel of the loading trolley should be in a horizontal position before the front legs come into contact with the vehicle bodywork.

Ensure that the wheels of the front legs are between at least 5 and 10cm from the ground. Failure to do so may result in serious damage and/or injury when unloading the E L
stretcher from the vehicle.
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Engage the right red lever (letter C par.10) to unlock movement of the front legs while continuing to push the stretcher inside the vehicle until the rear legs are brought to
astop.

Only after making sure that the rear legs are in contact with the bumper of the vehicle, engage the green lever to release the rear legs, continuing to push towards the inside
of the vehicle compartment.

A During these operations, a part of the weight of the assembly will rest on the operator, who must therefore be able to support and accompany all device movements.
* Lock the stretcher on the medical vehicle using the Spencer fixing system installed on the vehicle.

Warning: DURING NORMAL STRETCHER MOVEMENTS, NEVER ENGAGE THE LEG LOCKING LEVERS, AS DOING SO COULD CAUSE THE STRETCHER TO FALL TO THE
GROUND. THESE LEVERS MUST ONLY BE ENGAGED TO LOAD THE STRETCHER ON THE AMBULANCE OR TO REACH THE INTERMEDIATE HEIGHT AS DESCRIBED ABOVE.

To unload the stretcher from the medical vehicle:

Free the stretcher from its S-MAX PRO fastening system by operating the dedicated lever on the fastening system.

Pull the stretcher towards the outside of the vehicle, gripping the rear part of the frame near the footrest. Support the weight of the stretcher until you feel the rear leg
locking system engage. As with the loading phase, the operator must be able to support the weight of the device.

Do not grab the footrest or any other area not intended for handling as this may cause damage to the operator, the patient or the device.

Pull the stretcher outwards until the front legs are fully open. Do not lower the loading trolley from the loading surface until you have checked that the front leg
locking system is properly engaged.
* Finish extracting the stretcher from the vehicle.

11.8 ADJUSTING THE STRETCHER LENGTH

The maximum length of the stretcher can be reduced as follows to facilitate bringing the Spencer Cross stretcher in especially confined spaces (i.e. lifts):

Raise the backrest of the stretcher to a vertical position.

Hold the loading trolley securely and unlock it by pressing down or lifting the unlocking lever as shown in the adjacent image.

Slowly lift the loading trolley with one hand until it is locked in the loading trolley stops.

To return the trolley to the horizontal position, unlock it using the unlocking lever, supporting it as it lowers and, again using the lever, align the trolley with the dedicated
stops.

A If an incubator is installed, the trolley can only be moved downwards, resting on the front leg of the stretcher.

12. CLEANING AND MAINTENANCE

Spencer ltalia 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 User Manual, identifying a reference person

who meets the basic requirements set forth in the User Manual.

The frequency of inspections is determined by factors such as legal requi 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. declines any responsibility for any direct or indirect damage resulting from improper use of spare parts and/or any repair work carried out by unauthorised parties.

* Use only original or Spencer Italia S.r.|. approved components/spare parts and/or accessories in order to carry out all operations without causing alterations or modifications
to the product.

* All maintenance and overhaul activities must be recorded and documented with the relevant technical ion reports. This 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 User Manual in order to avoid the risk of cross-in-

fection due to the presence of body fluids and/or residues.

The product and all its components must be washed and left to dry completely before storage.

If the product requires lubrication, this must be done after cleaning and complete drying.

12.1 CLEANING

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

Metal parts exposed to external agents undergo surface treatments and/or coating in order to obtain better resistance. Clean the exposed parts with water and delicate soap.
Never use solvents or stain removers. Do not use cleaning agents containing sodium hypochlorite as corrosion of components may occur.

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

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



12.2 ROUTINE MAINTENANCE

Establish a maintenance program and periodic checks, identifying a designated reference person. The person entrusted with device maintenance must ensure the basic
requirements envisaged by the manufacturer in the following paragraphs. 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.

Routine device maintenance must be carried out by operators with specific qualifications, training and instruction in the use and maintenance of the device.

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

To ensure product traceability and protect the maintenance and assistance procedures for your devices, Spencer has made the SPENCER SERVICE portal available to you
(Request Assistance | Authorized Customer Service | Spencer).

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

* General functionality of the device

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

* Absence of cuts, holes, tears on the structure, including the straps

* None of the tubes or metal sheets present bends or cracks

* Welded areas are intact, without any cracks or breaks

* Moving parts, wheels, levers, handles are intact and work properly

* Lubrication of moving parts

* Conditions of use of wheels and brake system

* The wheels are correctly fixed, are stable and turn properly

* The wheels are free of debris

* The device opens and locks properly

The device opens and closes properly

* Functioning of springs

The stretcher easily enters the ambulance

The medical vehicle is equipped with a Spencer fixing system intended for the stretcher

* The coupling between the fixing system and the stretcher is suitable to guarantee the safety of the fixing .

The frequency of inspections is determined by factors such as legal requi , type of use, of use, and i iti during use and storage.

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

12.3 PERIODIC OVERHAUL

The device must be overhauled every year by the Manufacturer, who uses internal and external ici ialised and i by the er itself.

In the absence of an above-mentioned overhaul, the device must be DECOMMISSIONED, as compliance with Regulation 2017/745/EU will cease and, despite the CE marking,
the device will no longer meet the safety requirements guaranteed by the Manufacturer at the time of supply.
Spencer Italia srl declines any responsibility for incorrect operation or damage caused by use of devices that have not been regularly serviced.

The gas spring on the front legs must be replaced every 2 years. More heavy-duty or particular conditions of use may, however, require it to be replaced earlier. This need is
evaluated by the manufacturer or by the service centre that carries out the overhaul. Failure to replace it within the prescribed period could compromise the safety of the
stretcher. Only overhaul activities carried out by specialised technicians authorised by the Manufacturer are considered valid by Spencer Italia S.r.I.

12.4 SPECIAL MAINTENANCE

Special maintenance can only be carried out by the Manufacturer, who uses internal and external and authori: by the itself.

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

12.5 LIFE SPAN

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

Overhauls must be carried out by the Manufacturer, who uses internal and external technicians specialised and authorised by the Manufacturer. In the absence of such
annual overhauls, the device must be DISPOSED OF ACCORDING TO THE INFORMATION IN PARAGRAPH 16 AND NOTIFICATION MUST BE GIVEN TO THE MANUFACTURER.
The life span may be extended at the sole discretion of the Manufacturer or authorised centre if the safety requirements of the device are still met.

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

PROBLEMA

The leg unlocking levers don’t work
properly or are difficult to operate.

CAUSE

The moving mechanisms are damaged.

Means of connection between components
have been lost.

The stretcher is not correctly attached to
the fixing system.

Wear or damage of the components that
constitute the locking mechanisms.

REMEDY

Immediately remove the device from service and contact customer
service.

The fifth wheel has not been properly inserted in
the fixing system.

Position the stretcher properly and check that the fifth wheel enters
the dedicated part on the fixing system.

Damage to the structure

Improper use

Immediately remove the device from service and contact customer
service.

Itis not possible to set the stretcher in
intermediate position.

The moving mechanisms are damaged.

Immediately remove the device from service and contact customer
service.

Something is interfering with the moving systems.

Make sure that nothing is interfering with the mechanisms.

Levers have not been properly operated.

Carefully follow the instructions to place the stretcher in the
intermediate position.

In fase di scarico dal veicolo sanitario le
gambe anteriori non si bloccano

The moving mechanisms are damaged.

Immediately remove the device from service and contact customer
service.

The height of the loading floor is not suited to the
device, the safety height is not being respected.

Adjust the loading floor height to meet the requirements described
in this manual. If the loading floor does not allow adjustments,
immediately remove the device from service and contact the service
centre.

When the stretcher release lever is
operated, the stretcher does not move
from the fixing system and remains
attached.

The magnet controlling the release, located
inside the fifth wheel holder, has moved or
been lost.

Manually unlock the stretcher and finish the unloading operation. At
the end of service, check the positioning of the magnet, then restore
its original position. If the problem persists, immediately remove the
device from service and contact the service centre.

The Sensor Lock fixing system is not powered, is
locked or is faulty.

Check the fixing system power supply. If the problem persists,
immediately remove the device from service and contact the service
centre.

The stretcher is used with a fastener that does
not provide automatic release.

If necessary, request a different fixing system.

14. ACCESSORIES

ST42720 10G FASTENING SYSTEM S-MAX PRO

EN90003 END-T TRAY FOR STRETCHER 10G PATENTED

CR90016 EXTENSION FOR MOVEMENT CROSS/STAR-K/AGILE
CR90024 LOWERING EXTENSION KIT CROSS/STARK/AGILE SERIES

15. SPARE PARTS

There are no spare parts for this device.

16. DISPOSAL

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

Notice

The information contained in this document is subject to change without notice and is to be intended as a commitment by Spencer Italia S.r.l. subject to change.

The images are included as examples and may vary slightly from the actual device.

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



1. MODELLE

Die nachfolgenden Basismodelle kénnen ohne Vorankiindigung erginzt oder gedndert werden.
* CROSS INCUBATOR — SELBSTLADENDE TRAGE

* CROSSOVER INCUBATOR — SELBSTLADENDE TRAGE

* CROSSOVER INCUBATOR BASSA — SELBSTLADENDE TRAGE NIEDRIG

2. VERWENDUNGSZWECK

Die Tragen zur Halterung von Brutkasten sind Wagen fiir den Transport von Brutkasten in Krankenwagen. Zertifiziert 10g bei Verwendung mit den entsprechenden Befesti-
gungssystemen in Bezug auf die Kupplung zwischen dem Befestigungssystem und dem Wagen. Die Einhaltung der Anforderungen der EN 1789 fiir die Befestigung zwischen
Brutkasten und Wagen liegt in der Verantwortung des Installateurs.

ZIELPATIENTEN
Es werden Patienten erwartet, fir die ein Transport mit einem Brutkasten erforderlich ist.

AUSWAHLKRITERIEN FUR PATIENTEN
Es werden Patienten erwartet, fir die ein Transport mit einem Brutkasten erforderlich ist.

GEGENANZEIGEN UND UNERWUNSCHTE NEBENWIRKUNGEN
Es bestehen keine Gegenanzeigen oder Nebenwirkungen durch den Gebrauch des Geréts, sofern es gemaR Handbuch angewendet wird.

ANWENDER UND TECHNIKER

Vorgesehene Benutzer sind Personen, die in Erste-Hilfe xahmen und in der Ver von izinischen Gerédten in EMS-Umgebung (Emergency medical service)
geschult sind. Zu den méglichen Anwendern gehéren auch die Ausriister von Rettungsfahrzeugen, die das Produkt vor der Inbetriebnahme oder bei einer eventuellen Wartung
des Fahrzeugs, auf dem die Fahrtrage eingesetzt wird, nutzen kénnen.

ANWENDERAUSBILDUNG

Hinweis: Trotz aller Anstr ), Labortests, tfungen und Gebrauc i entsprechen die i nicht immer den praktischen Anwendungen,
daher kénnen Ergebnisse unter realen Gebrauchsbedingungen des Produkts im Einsatzfeld mitunter deutlich von ihnen abweichen.

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

.1 angig von den in it mit dhnlichen Gerdten erworbenen Erfahrungen muss der Inhalt dieses Handbuchs aufmerksam gelesen und auch verstanden wer-
den, bevor das Produkt zusammengebaut und einsatzbereit gemacht wird oder Wartungsarbeiten an ihm vorgenommen werden. Bei Zweifel wenden Sie sich fiir 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 fir den Gebrauch des Produkts kann durch die Eintragung der Schulung bescheinigt werden, in der die geschulten Personen, die Ausbilder sowie

Datum und Ort sind. Diese ion muss fiir mi 10 Jahre nach dem L des t werden und muss den zustidndigen
Behérden und/oder dem Hersteller auf Anfrage zur Verfiigung gestellt werden. Geschieht dies nicht, werden von den dndij 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 Gebrauch dieses und nicht eines anderen, ahnlichen Produkts geschult ist.

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

AUSBILDUNG INSTALLATEUR

Die Installation des Gerats muss von Personal durchgefiihrt werden, das fiir die und i i geschult und ist.
Der Installateur muss sich streng an die vorgegebenen Anweisungen sowie an den i Stand fiir i in Fahrzeugen halten.

3. BEZUGSRICHTLINIEN

Der Handler oder Endanwender der von Spencer lItalia 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 Geréte 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 benotigt werden.

BEZUG TITEL DES DOKUMENTS

VERORDNUNG (EU) 2017/745 VERORDNUNG (EU) 2017/745 DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES vom 5. April 2017 iiber Medizinprodukte
UNI EN ISO 1865-1 Krankentransportmittel im - Teil 1: ine Krankentr und Krankentransportmittel
UNIEN 1789 Rettungsdienstfahrzeuge und deren Ausriistung - Krankenkraftwagen

4. EINLEITUNG

4.1 GEBRAUCH DES HANDBUCHS

Dieses Handbuch hat den Zweck, dem Notfallsanitater die Informationen zu liefern, die fiir einen sicheren und bestimmungsgeméBen Gebrauch und fir eine angemessene
Wartung des Gerats benotigt werden.

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

Die Benutzerhandbiicher der Produkte von Spencer kdnnen von der Internetseite www.spencer.it/en/emergency-medical-solutions/user-manuals heruntergeladen werden,
oder man wendet sich an den Hersteller. Ausgenommen sind Artikel, deren Eigenart und vernunftmaRig vorhersehbarer Gebrauch zusétzlich zu den folgenden Warnhinweisen
und Hinweisen auf dem Typenschild keine Benutzeranleitung erforderlich machen.

L angig von den in mit dhnlichen Geréten erworbenen Erfahrungen sollte dieses Handbuchs aufmerksam gelesen und auch verstanden werden, bevor
das Produkt zusammengebaut und einsatzbereit gemacht wird oder Wartungsarbeiten an ihm vorgenommen werden.
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4.2 TYPENSCHILDER UND RUCKVERFOLGBARKEIT DES PRODUKTS

Jedes Produkt ist mit einem Typenschild versehen, das sich am Gerit und/oder an der Verpackung befindet und auf dem die Kennzeichnungsdaten des Herstellers, des Produkts,
die CE-Kennzeichnung, und die Seriennummer (SN) angegeben sind. Dieses Schild darf niemals entfernt oder abgedeckt werden.

Produktcode Seriennummer

Produktbeschreibung

Bei Beschddigung oder einer Abnahme kann beim Hersteller um ein Duplikat angefragt werden, da ansonsten die Giiltigkeit der Garantie verfdllt, da das Gerdt nicht mehr
riickverfolgbar ist.

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

43  SYMBOLE

Symbol Bedeutung Symbol Bedeutung
( € Gerit in Ubereinstimmung mit der EU-Verordnung 2017/745 G"efaihr— Weist auf eine ngahrens\tuatlon hin, die direkt zu schweren oder
todlichen Verletzungen fiihren kann.

Im Handbuch nachsehen

Medizinisches Gerat
‘ Hersteller
ﬂ Herstellungsdatum @] Seriennummer

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

Produktcode

Unique Device Identifier

(01)0805771123XXXX Vorsilbe des Unternehmens (XXXX=GTIN)
(11) YYMMDD Herstellungsjahr
(NN) 1234567890 (NN)1234567890 NN=10 =>LOT/ NN=21=>SN

4.4 GARANTIE UND KUNDENDIENST

Spencer Italia S.r.l. garantiert, dass die Produkte fir die Dauer von einem Jahr ab Kaufdatum ohne Defekte sind.
Fr Informationen zur richtigen Auslegung der Anweisungen, des Gebrauchs, Wartung, Installation und Zustellung wenden Sie sich bitte an den Kundendienst von Spencer Tel.
+39 0521 541111, 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 G tie- sowie i i sind auf der Internetseite www.spencer.it/en/support/terms-and-conditions einsehbar.
Um die Riickverfolgbarkeit der Produkte zu gewahrleisten und die MaBnahmen fir Wartung und Kundendienst Ihrer Geréte sicherzustellen, stellt Ihnen Spencer das Portal
SPENCER SERVICE zur Verfiigung (K i | Zugel Kur ienstzentren | Spencer).

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

5. HINWEISE

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

Mindestens alle 6 Monate muss iiberpriift werden, ob aktualisierte Anweisungen und ihr Produkt betreffende Anderungen vorliegen. Diese Informationen sind frei auf
der Internetseite www.spencer.it auf der >ffen: P ite eif

GEBRAUCHSWEISE DES PRODUKTS

Jeder Gebrauch des Produkts, der von dem in diesem i i ist

.

Vor jedem Gebrauch ist immer zu Uberpriifen, dass das Produkt unbeschédigt ist, wie im Benutzerhandbuch b und bei Ar ien/Beschadi die die
Verwendbarkeit/Sicherheit beeintrachtigen 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 Produkt darf nicht verfalscht und verindert werden (Anderungen, Anpassungen, Hinzufiigungen, Reparaturen), andernfalls wird keinerlei Haftung fiir den nicht kor-

rekten Einsatz oder fiir Schaden tibernommen, die durch das Produkt selbst verursacht werden; ferner verfallen die CE-Kennzeichnung (wenn gesetzlich vorgesehen) und
die Produktgarantie.



Wer die von Spencer ltalia S.r.l. hergestellten Produkte so veréndert oder verandern lasst, dass sie nicht mehr dem vorgesehenen Zweck dienen oder nicht mehr die vorge-
sehene Leistung erbringen, muss die fiir das erste Inverkehrbringen geltenden Bedingungen einhalten.

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.

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

Immer die maximale Tragféhigkeit einhalten, die im Benutzerhandbuch angegeben ist. Unter maximale Tragféahigkeit wird das gesamte Gewicht verstanden, das entspre-
chend der menschlichen Anatomie verteilt ist. Bei der Festlegung der Gesamtlast auf dem Produkt muss der Anwender das Gewicht des Patienten, des Geréts und des
Zubehérs einbeziehen. Zudem muss der Anwender beriicksichtigen, dass die MaRe des Patienten nicht die Verwendbarkeit des Produkts beeintrichtigt.

Vor dem Anheben sicherzustellen, dass die Einsatzkréfte kérperlich dazu geeignet sind, wie im Benutzerhandbuch angegeben.

Die Maximallast, die jeder Anwender zu tragen hat, muss die gesetzlich vorgeschriebenen Anforderungen des Landes zur it und zur itssi heit erfiillen.
Kontakt mit scharfen Gegenstanden vermeiden.

Das Gerat muss von qualifziertem Personal durchgefiihrt werden, das von Spencer Italia S.r.l. ausgebildet und beauftragt wurde. Die Zeiten und Umstande dieser Kurse
werden zwischen dem Kunden und unseren Verwaltungsbiiros vereinbart.

Einsatztemperatur: von -10°C bis +50°C

LAGERUNG

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

Das Produkt nicht unter anderen mehr oder weniger schweren Materialien lagern, die seine Struktur beschadigen kdnnen.

Das Produkt in seiner Originalverpackung lagern und transportieren, da ansonsten die Garantie verfillt.
Lagertemperatur: von -20°C bis +60°C

GESETZLICHE 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 benotigt werden.

Spencer Italia S.r.l. ist umgehend und genau zu informieren (bereits bei Anfrage eines Kostenvoranschlags), wenn vom Hersteller etwaige Anforderungen eingehalten werden
miissen, die fiir 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 gebiihrenden Sorgfalt und Gewissenhaftigkeit 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 im Benutzerhandbuch angegeben.

* Teil an der Sicherheitspriifung des in Verkehr gebrachten Produkts, indem die Informationen zu den Produktrisiken dem Hersteller sowie den Behérden, in deren
Zustandigkeit die Handlungen liegen, Gibermittelt werden.
* Unbeschadet des Gesagten tibernimmt der Handler oder Endbenutzer von nun an die weitest gehende Haftung im Zt mit der Nichteil ing der oben genan-

nten Verpflichtungen und verpflichtet sich daher, Spencer Italia S.r.I. 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 it dem
Gesundheitsministerium Mitteilung machen missen. Angestellte 6ffentlicher oder privater Gesundheitsdienste miissen den Hersteller iiber alle anderen Stérungen infor-
mieren, die es erméglichen, MaRnahmen zum Schutz und zur Sicherstellung der Gesundheit von Patienten und Anwendern zu ergreifen.

ALLGEMEINE HINWEISE ZU MEDIZINISCHEN GERATEN
Der Anwender muss aufmerksam neben den allgemeinen auch die nachfolgend aufgefiihrten Hinweise lesen.

* Esist nicht vorgesehen, dass die Anwendung des Gerits linger dauert als die Zeit, die fir die ersten MaRnahmen und den anschlieBenden Transport zur nichstgelegenen
Rettungsstelle erforderlich ist.

* Wihrend des Gebrauchs des Gerédts muss die Beihilfe von Fachpersonal sichergestellt sein und es miissen mindestens zwei Rettungshelfer zugegen sein.

* Die durch Ihre Organisation erlassenen internen Verfahren und Protokolle anwenden.

* Desinfizierungen miissen geméaR den validierten Zyklusparametern durchgefiihrt werden, die in den spezifischen technischen Normen angegeben sind.

6. SPEZIFISCHE HINWEISE
Vor der Nutzung des Produkts miissen auch sorgfaltig alle Angaben in dieser Gebrauchsanweisung gelesen, verstanden und befolgt werden.

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

* Das Gerat nicht benutzen, wenn an ihm oder Teilen von ihm Locher, Abrisse, Ausfransungen oder iibermaRiger VerschleiR bemerkt werden.

* Vor jeder Bewegung sicherstellen, dass die Rettungskréfte das Gerit fest ergriffen haben.

* Die Vorrichtung nicht tiber holprige Oberflichen ziehen.

* Nicht mit einem Kran oder sonstigen mechanischen Hebevorrichtungen anheben.

* Keine Trocknungsgerate verwenden.

* Das Gerat ist ein Mittel zum Transport und darf nicht fiir eine stationare Lagerung des Patienten benutzt werden.

* Nicht mit Gerdten verwenden, die ausdriicklich vom Hersteller dafiir zugelassen sind.

* Mit einem Gerat ohne Patient tiben, um sicher zu sein, dass die Handhabung beherrscht wird.

* Fir das Auflegen bei Eingriffen in abschiissigem Geldnde oder unter besonderen und ungewdhnlichen Umsténden sollten mehrere Einsatzkraften anwesend sein (nicht nur
die 2 fiir den Normalbetrieb).

* Vor der Auflage des Brutkastens auf den Wagen ist sicherzustellen, dass der Patient angemessen immobilisiert ist. Ist er nicht immobilisiert, kann dies zu schweren Verlet-
zungen fihren.

* Sicherstellen, dass nichts in keinen Mechanismus zur Bewegung und Bedienung der Trage verstrickt ist.

* Das Gerét nicht bewegen, wenn das Gewicht nicht gut verteilt ist.

* Verwenden Sie nur den Umfangsrahmen, um die Trage zu bewegen, und nicht andere Punkte, die nicht fiir diesen Zweck vorgesehen sind.

* Beim Laden der Trage in den Krankenwagen keine iberméRige Kraft anwenden: Eine unniitzer Kraf ] kann zu Beschédi fiihren und das Einrasten sowie die
Funktionalitat der Trage selbst beeintrachtigen.

* Halten Sie das Gerét sicher fest, wenn sich ein Patient im Brutkasten befindet.

* Die sind fiir die Ei Hilfen und ersetzen keineswegs die Aufsicht iiber das Gerat.

* Besonders muss auf etwaige Hindernisse (Wasser, Eis, Schutt usw.) auf der Tragestrecke geachtet werden, das sie die Einsatzkraft aus dem Gleichgewicht bringen und die
korrekte Verwendung des Gerits beeintrichtigen kénnten. Wenn die Wegstrecke nicht befreit werden kann, ist eine andere Strecke auszuwiéhlen.

* Kondenswasser, Wasser, Eis und Staubansammlungen kénnen die Einsatzbereitschaft des Gerats beeintrichtigen, es unberechenbar werden lassen und zu plétzliche
Gewichtsschwankungen fiihren, die die Einsatzkrafte bewaltigen mussen.

* Bei H6henunterschieden von iiber 10 mm muss das Gerit am Rahmen und nicht an den Seitenrédndern/Liegeflachen oder sonstigen Stellen, die nicht dazu vorgesehen sind,
angehoben werden.

* Sobald die Rader des Transportwagens auf der Ladefliche des Krankenwagens positioniert sind, miissen die Rader des vorderen Beins einen Abstand zum Boden von 5
cm bis einschlieBlich 10 cm haben, damit der vordere Bein sicher gedffnet und arretiert werden kann. Uberpriifen Sie nach jedem Gebrauch die Hohe der Ladefliche des
Krankenwagens. Bei einer Veranderung muss der Wagen unverziiglich vom Hersteller oder einem von ihm autorisierten Fachmann eingestellt werden. Andernfalls wird jede
Verantwortung fiir die ordnungsgemaRe Funktion oder fiir eventuelle Schiden, die durch das Gerit selbst verursacht werden, abgelehnt.
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* Wenn das Fahrzeug mit Luft- oder Hydrauli ungen tet ist, muss die Ei der Ladehdhe unter Annahme der ungiinstigsten Bedingung und/oder der vom
Einrichter vorgesehenen Arbeit vorgenommen werden.

Eventuelle Schwierigkeiten beim Gebrauch oder/und Risiken fiir die Sicherheit, die im Zusammenhang mit diesem System stehen, kdnnen nicht dem Hersteller angelastet
werden.

Eine falsche Einstellung der Ladefliche kann zu Materialermiidung und zu daraus adi der iBnihte an den i fiihren.
Eine falsche Ei derL El kann zu Stérungen beim Einsatz des Gerits fiihren und Schiaden beim Pati und beim

* Die Trage nicht absichtlich verfalschen oder abadndern, um sie dem Rettungsfahrzeug anzupassen. Die Anderung kénnte ein unvorhergesehenes Nutzungsverhalten verursa-
chen und den Patienten oder das Rettungspersonal schddigen und wiirde die Garantie verfallen lassen und den Hersteller von allen Haftungen entbinden.

Das Produkt kann die EN 1789 nur erfiillen, wenn es mit dem entsprechenden Befestigungssystem verwendet wird. Daher ist der Gebrauch von Fixierungen verboten, die
nicht vom Hersteller sind. Nicht zt Befestij kénnen die strukturellen und funktionellen Eigenschaften des Geréts verdndern. Die Einhaltung
der EN 1789 und ggf. der EN 60601-1 beschrankt sich auf das Zusammenspiel zwischen dem Wagen und seinem Befestigungssystem. Die Bewertung und Uberpriifung der
Konformitét des gesamten Brutkastensystems, d. h. des Wagens mit Wiege und dessen Zubehr, liegt in der Verantwortung des Errichters solcher Systeme.

Keine GliedmaRen und/oder Gegensténde zwischen die Gestellbeine und den Rahmen, nahe an den Kolben zur der ine und all, in zwischen bewegte
Teile, das dies zu Quetschungen fiihren kann.

6.1 KORPERLICHE VORAUSSETZUNGEN DER EINSATZKRAFTE

Das Gerdt ist ausschlieBlich fiir den professionellen Gebrauch bestimmt. Jeder Anwender muss im sicheren und zweckdienlichen Transport der Patienten geschult sein.
Nicht geschulte Personen diirfen wahrend des Gebrauchs des Produkts keine Hilfe leisten, da dies zu Verletzungen an ihnen selbst oder an anderen fiihren kénnte.

Das Einsatzpersonal muss fiir die Verwendung des Gerits die korperliche Leistungsfahigkeit und kréftige Riicken-, Arm- und Beinmuskulatur haben, um das Gerét hochheben
und stiitzen und das Gerit mit beiden Handen fest ergreifen zu kénnen.

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

Die Anwender miissen das gesamte Gewicht der Trage und des Patienten und etwaiger Zubehérteile des Geréts sicher heben und bewegen kénnen.

Die Fahigkeiten jedes Anwenders missen vor Festlegung der Aufgabenverteilung der Einsatzkréfte beim Einsatz des Geréts gepriift werden.

7. RESTRISIKO

Die nachfolgend aufgefiihrten Restrisiken sind ausschlieRlich solche, die sich auf den Einsatzzweck des Gerits beziehen.

Die Verwendung durch ungeschultes Personals kann zu Verletzungen des Patienten, der Rettungskrafte und Dritter flihren.

Untaugliche Desinfizierungsvorgénge bringen die Gefahr von Kreuzinfektionen mit sich.

Werden die Gestellbeine nur teilweise ausgefahren, kann das Gerét zu Boden stiirzen. Es muss sichergestellt sein, dass die Gestellbeine korrekt eingerastet und die Kolben
vollstandig ausgefahren und stabil sind, bevor das Gerit bewegt wird.

Ist die Trage nicht korrekt am Befestigungssystem blockiert oder falsch positioniert kann es vor allem dann zu geféhrlichen Bewegungen mit Verletzungen des Patienten und
der Einsatzkrafte kommen, wenn das Rettungsfahrzeug scharf abbremsen muss. Immer tiberpriifen, dass das Blockiersystem korrekt eingesetzt ist.

Werden die Hinweise von den Einsatzkréften nicht beachtet, kann es zu Quetschungen an den Bewegungsmechanismen kommen.

Eine unbeabsichtigte Betitigung des Systems zur Hohenverstellung konnte zu einem Abfall der Trage mit daraus folgenden Schiden fiir den Patienten und/oder die Einsa-
tzkrafte fiihren. AuRerst achtsam sein, dass der Entri iff nicht ichtigt betatigt wird.

Bevor die Hohenverstellung entriegelt wird, missen sich die Einsatzkrafte darauf vorbereiten, die komplette Last der Trage mit Patient und Zubeh6r zu tragen. Eine Betatig-
ung der Vorrichtung, ohne dass die Last ausreichend gestiitzt wird, wiirde zum unvermittelten Abfall der Trage mit daraus folgenden Schéden fiir den Patienten und/oder
die Einsatzkrafte fihren.

Werden die Bedienungsanleitungen des Produkts nicht gelesen oder nicht verstanden, kann dies Folgen fiir den Patienten und das Bedienpersonal haben.

8. TECHNISCHE DATEN UND KOMPONENTEN
Hinweis: Spencer Italia S.r.l. behilt sich das Recht vor, ohne Vorankiindigung Anderungen anzubringen.

Modell Héhe unter Rad (cm)

Min Max
Cross / Crossover Standard

58 67
Crossover Incubator niedrig 47 55




Nr.  BESCHREIBUNG MATERIAL Nr. BESCHREIBUNG MATERIAL

1 Umlaufender Rahmen Stahl 10 Twist-System Stahl/Nylon
2 Griff zur Entriegelung der hinteren Gestellbeine (griin) ~ Nylon 11 Vorderer Kolben Stahl
3 Griff zur Entriegelung der vorderen Gestellbeine (rot) Nylon 12 Betatigungshebel fir Twist PE
4 Bremse hintere Rader Eisen 13 Hebel zur Entriegelung der Hohenverstellung Nylon
5 Hinteres Rad mit Blgel PU 14 Réder des Lastgestells PU
6 Hinterer Kolben Stahl 15  Vorrichtung Entriegelung des Lastgestells PU/Stahl
7 Vorderes Gestellbein Stahl 16  Vordere Querstange fir Brutkastenbefestigung Stahl
8 Gasfeder Stahl 17  Hintere Querstange fir Brut igung Stahl
9 Vorderes Rad PU
MERKMAL ABMESSUNG
Lange [mm] 1970
Breite [mm] 560
Durchmesser Rader [mm] @200 + 5%
Tragfahigkeit [kg] 150
Gewicht ohne serienmaRiges Zubehdr (2) [kg] 40.5 (Cross Incubator), 43.5 (Crossover Incubator)

(2) Das Gewicht kann je nach Modell um héchstens +1 kg variieren.

9. INBETRIEBNAHME

Fur den Erstgebrauch uberpriifen, dass:

Die Verpackung unversehrt ist und das Gerdt wihrend des Transports geschiitzt war

Uberpriifen, dass alle Teile der Lieferliste vorhanden sind.

Allgemeine Betriebseignung des Geréts

Das Rettungsfahrzeug muss mit einem Befestigungssystem Spencer fiir die Trage ausgestattet sein

Die Aufsatzflache der Trage muss gut nivelliert sein

Die Aufsatzflache der Trage muss ausreichend breit und lang sein, um ohne Behinderungen das Gerat und sein Zubehér aufnehmen zu kénnen.
Das Vorderrad muss beim Be- und Entladen des Fahrzeugs einen Abstand zum Boden von mindestens 5 cm und héchstens 10 cm haben, damit der Vorderradsténder sicher
geoffnet und arretiert werden kann - siehe Abbildung unter Punkt 11.7.

Die Befestigungen miissen die Trage fest mit der Fahrzeugstruktur verbinden.

Die Trage darf unter keinen Umsténden in ihren Struktur-, Gesténge- und Zugteilen verdndert werden, da dies zu Schdden am Patienten und/oder am Rettungspersonal fiihren
kann.

Werden die oben genannten MaRnahmen unterlassen, ist die Sicherheit beim Gebrauch des Gerits nicht gegeben, woraus sich ein Schadensrisiko fiir den Patienten,
die Einsatzkrafte und das Gerat selbst ergeben kann.
Um das Einschieben der Trag in den Krankenwagen zu vereinfachen, sollten scharfe Kanten an der Ladeflache des Krankenwagens beseitigt werden. Die Trage muss so befestigt
werden, dass alle Bewegungen wahrend des Transports im Krankenwagen auch bei schwierigen Fahrbedingungen vermeiden werden. Vor der reguldren Inbetriebnahme mit
einer Trage ohne Patienten tben. Fiir spatere Anwendungen die unter Absatz 12 U .
Wenn die oben genannten Bedingungen erfiillt sind, kann das Gerét als einsatzbereit angesehen werden; andernfalls muss das Gerét sofort auRer Betrieb genommen und der
Hersteller kontaktiert werden.

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

10. ANWENDUNGSEIGENSCHAFTEN
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c Griff 2ur Entriegelung der vorderen Gestellbeine (ot) s:;:etatlgung wird die Bewegung des vorderen Gestellbeins entriegelt, wodurch es eingezogen werden
D Bremse hintere Rader Bei Betatigung knnen die hinteren Rader gebremst werden.
re " . Bei einer Betétigung werden auch die Vorderrdder drehbar. Es konnte sein, dass diese Funktion in lhrem
E Betatigungshebel fiir Twist . .
Modell nicht vorhanden ist.
F Hebel zur Entriegelung der Hohenverstellung Ermoglicht die Entriegelung des vorderen Gestellbeins, um die Trage auf mittlere Hohe zu bringen
G Vorrichtung Entriegelung des Lastgestells Entriegelt das Ladegestell, wodurch es angehoben werden kann, um die Lénge der Trage zu verkirzen,

falls diese in beengten Verhéltnissen bewegt werden muss.

11. GEBRAUCHSWEISE

Bevor der Patient verlegt, gehoben oder transportiert wird, missen primére medizinische Untersuchungen durchgefiihrt werden. Sobald die Diagnose gestellt wurde, sollte
dem Patienten geraten werden, beim Ubergang vom Bett auf die Trage/den Stuhl aktiv mitzuhelfen und gleichzeitig sollte er tiber die damit verbundenen Risiken informiert
werden. Vor dem Auflegen des Patienten, ihn so nah wie méglich an der Gerat heranfiihren.

11.1 ANFORDERUNGEN AN DEN RETTUNGSWAGEN

Die Trage wurde entwickelt, um in den Sanitatsraum des Krankenwagens ein- und ausgeschoben zu werden. Die Anforderungen an das Fahrzeug mussen sein:

¢ Aufsatzflache firr nivellierte Trage

* Die Aufsatzfliche der Trage muss ausreichend breit und lang sein, um ohne Behinderungen die Trage aufnehmen zu kénnen.

Die Rader der Vorderbeine miissen beim Be- und Entladen, d. h. wenn der Ladewagen noch auf dem Fahrzeug steht, einen Sicherheitsabstand von 5 cm bis einschlieRlich 10 cm
zum Boden einhalten, damit sich die Vorderbeine sicher ausfahren kénnen.

A Wird die oben genannte MaRnahme unterlassen, ist die Sicherheit beim Gebrauch des Geréts nicht gegeben, woraus sich ein Schadensrisiko fiir den Patienten, die
Einsatzkréfte und das Gerat selbst ergeben kann.

11.2 INSTALATION DES BRUTKASTENS

Die Brutkasten-Tragen von Spencer sind mit speziellen Halterungen fiir die Installa-
tion der wichtigsten auf dem Markt erhéltlichen Brutkasten ausgestattet.

Diese Halterungen sind auf unten il mit Rot
net und der Abstand zwischen den Halterungen kann durch Lockern der Schrauben
eingestellt werden, die durch die Pfeile im entsprechenden Bereich angezeigt sind.

35cmsL<120em

Wenn der Abstand zwischen den Halterungen geandert wurde, vergewissern Sie sich, o —0 ="

dass die Schrauben richtig angezogen wurden. \ o

Zur Installation des Brutkastens oder der entsprechenden Verbindungsstellen bringen !

Sie gemaR den i des Brut Bohrungen an den Platten an. | | ‘6'
U =2

Fir die korrekte Anbringung des Thermoelementes ist allein der Installateur veran- ~ = 1 =

twortlich. Die Halterungen kénnen in einem Abstand von 35 cm bis maximal 120 cm
voneinander installiert werden.
Die Halterungen haben eine nutzbare Bohrfliche von 40 x 3 cm (rote Flache).

11.3 FESTSTELLBREMSEN

Zum Einlegen der Feststellbremsen reicht es, mit einem FuB auf die Zungen an den Biigeln der hinteren Rader zu
driicken. Zum Lésen genuigt ein Druck auf die ite des Pedals der Feststellbremsen. Daraufhin kehren sie mit
einem kleinen Ruck in die Ausgangsposition zuriick.

Den Patienten niemals unbeaufsichtigt lassen, auch nicht, wenn die Feststellbremsen eingelegt sind.

11.4 AKTIVIERUNG DES TWIST-SYSTEMS

Mit diesem System kénnen auch die vorderen Réader gedreht werden. Diese Drehung
wird durch Drehen des Bedienelements an den Seiten des Vorderbeins entriegelt.

Wenn die Freigabe der Drehung nicht mehr benétigt wird, das Bedienelement wieder
in die Verriegelungsposition zuriicksetzen, und die Trage kraftig nach vorne schieben,
wodurch die Réder wieder arretiert sind.

A Fiur den Einsatz des Twist-Syst¢ muss mi ein zusitzlicher Anwender
das Kopfende der Trage steuert, da diese mit allen vier entriegelten Radern wesentlich
schwieriger zu mandvrieren ist.

Bevor das Twist-System betatigt wird, missen die Bodenverhaltnisse gepriift
werden, da sich die Trage unerwartet und unkontrolliert bewegen kénnte.




11.5 ABSENKEN DER TRAGE

Um eine Verlegung des Patienten zu erleichtern, sollte die Trage in die Position in mittlerer Hohe oder ganz abgelassen gebracht werden, wenn kein Patient sich auf der Trage
befindet.

* Den Hebel fiir die Entriegelung der hinteren Gestellbeine betatigen, sofern im Modell vorhanden, ihn in der Position halten und die Trage leicht anheben, um den Me-
chanismus zur der hinteren ine zu entriegeln (Nr. 1 in der Abbildung). Die Trage um etwa 10 cm absenken, den Entriegelungshebel loslassen und die
Trage bis zum Erreichen der mittleren Hohenposition fiihren. Sicherstellen, dass die Trage sich in einer stabilen Position befindet. Die Bremsen der hinteren Rader einlegen.

* Um den vorderen Teil der Trage abzusenken, muss der rote Hebel (Nr. 2 in der Abbildung) betatigt werden, der sich an der Seite der Trage befindet, indem Sie das vordere
Gestellbein leicht in Richtung des Ladewagens schieben. Das Gewicht der Trage, des Patienten und der an der Trage befestigten Ausriistung muss gestitzt werden. Kaum
dass sich die Trage absenkt, den Griff loslassen, die Trage aber noch am Rahmen festhalten, bis sie die mittlere Hohenposition erreicht hat. Sicherstellen, dass die erreichte
Position stabil ist.

Absenken auf den Boden
Mit diesem Verfahren kann mit der Trage den kleinsten Abstand zum Boden erreicht werden.

. Dieser Vorgang kann nicht durchgefiihrt werden, wenn sich ein Patient auf dem Gerét befindet.

* Die Trage an der FuRseite anheben, bis die Ridder des Ladefahrgestells auf dem Boden aufsetzen.

* Wenn die Rader des Ladegestells auf dem Boden aufsetzen und das Gewicht des Gerats aufnehmen kénnen, beide Hebel zur Entriegelung der Gestellbeine betatigen,
zur Trage schieben, um den Mechani zur der vorderen ine zu entriegeln und die Trage danach zum Boden fiihren. Die Trage bindet sich nun an
ihrem niedrigsten Punkt.

Hinweis: Bei einer vollstindig abgelassenen Trade erfiillen die Feststellbremse nicht mehr ihre Aufgabe. Sicherstellen, dass die Trage mindestens von einem Anwender
festgehalten wird.

11.6 ANHEBEN DER TRAGE

Um die Trage von einer der vorherigen Zustdnde wieder auf die Standardhéhe zu
bringen, missen die Bediener koordiniert den vorderen und den hinteren Teil der
Trage gleichzeitig anheben, um die korrekte Ausrichtung der Patientenfliche zu
gewahrleisten. Diesen Vorgang erst ausfiihren, nachdem uberprift wurde, dass der
Patient richtig immobilisiert wurde und dass die Seitenblgel angehoben sind.
Fassen Sie hinten den Teil des Rahmens an, der sich in der Ndhe der FuRstiitze der
Patientenauflage befindet.

Am vorderen Teil in gleicher Weise den Rahmen {iber dem Ladegestell ergreifen,
oder im Fall des Ladefahrgestells mit trennbarer Trage die Teleskopgriffe ergreifen,
nachdem sichergestellt ist, dass die Trage fest mit dem Fahrgestell verbunden ist.
Das Ganze anheben, bis die Verriegelungsmechanismen richtig eingerastet sind.

Zum Anheben immer und den Rahmen
Zum Anhaben nicht die Liegeflachen oder andere Bereiche benutzen, die nicht
zu diesem Zweck vorbereitet sind.
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11.7 LADEN UND ABLADEN DER TRAGE AUS DEM RETTUNGSFAHRZEUG

A Das Laden und Abladen der Trage gehoren zu den heikelsten Phasen beim Gebrauch von Tragen. Alle Anweisungen dieses Handbuchs miissen sorgfaltig befolgt und in
Simulationen trainiert werden, bevor das Produkt in Betrieb genommen wird. Der Patient muss immer korrekt immobilisiert werden. Immer muss sich vergewissert werden,
dass die Gebrauchsbedingungen immer ein korrektes Offnen der vorderen Gestellbeine zulassen, bevor Lade- und/oder Entladevorgange durchgefiihrt werden.

cm<h<10cm!

ZUM LADEN DER TRAGE AUF DAS FAHRZEUG FOLGENDERMASSEN VORGEHEN:

Der Anwender, der das Laden ausfiihrt, muss Trage und Befestigungssystem aufeinander abstimmen, damit er beide Vorrichtungen direkt vor sich hat und fiir die Befestigung
ausgerichtet ist.

Die Rader des Fahrgestells ins Innere des Fahrzeugs vorfahren lasen, bis die vorderen Gestellbeine an die Karosserie des Fahrzeugs anschlagen.

Falls eine Rutsche/Rampe vorhanden ist, muss das Rad des Fahrgestells auf dem horizontalen Teil aufsetzen, bevor die vorderen Gestellbeine an das Fahrzeug anschlagen.
Sicherstellen, dass die Rdder der vorderen Gestellbeine einen Bodenabstand zwischen 5 und 10cm haben. Wird dieses MaR nicht eingehalten, kann es zu schweren Schaden
und/oder Verletzungen beim Entladen der Trage aus dem Fahrzeug kommen.

Den rechten, roten Hebel (Buchstabe C Abs. 10) betitigen, um die vorderen Gestellbeine zu entriegeln, und die Trage weiter in das Fahrzeug schieben, bis auch die hinteren
Gestellbeine anschlagen.

Erst wenn sicher ist, dass die hinteren Gestellbeine an die StoRstange des Fahrzeugs anschlagen, den griinen Hebel zur Entriegelung der hinteren Gestellbeine betatigen und
die Trage weiter ins Innere des Fahrzeugraumes schieben.

A In dieser Phase lastet ein Teil des i aufdem der daher in der Lage sein muss, dieses zu stiitzen und das Gerit in allen seinen Bewegungen
sicher zu fiihren.
* Die Trage mit der am Fahrzeug installierten Spencer-Befestigung am Rettungsfahrzeug befestigen.

A Hinweis: WAHREND DER NORMALEN HANDHABUNG DER TRAGE NIEMALS DIE ENTRIEGELUNGSHEBEL DER GESTELLBEINE BETATIGEN, DA DIE TRAGE ZU BODEN
FALLEN KANN. DIESE HEBEL DURFEN NUR FUR DAS LADEN DER TRAGE IN DEN KRANKENWAGEN ODER ZUM VERSETZEN IN MITTLERE HOHE VERWENDET WERDEN, WIE
VORHER BESCHRIEBEN.

Zum Entladen der Trage auf das Fahrzeug folgendermaRen vorgehen:

Losen Sie die Krankentrage aus ihrem Befestigungssystem S-MAX PRO, indem Sie den entsprechenden Hebel am Befestigungssystem betatigen.

Die Trage aus dem Fahrzeug nach drauRen ziehen, dabei den hinteren Teil des Rahmens nahe an der FuBstitze ergreifen Das Gewicht des Geréts halten, bis das Blockiersy-
stem der hinteren Gestellbeine eingerastet ist. Der Anwender muss wie bei der Ladephase in der Lage sein, das Gewicht des Geréts zu tragen.

Nicht an der FuBstiitze oder an anderen Bereichen ergreifen, die nicht fiir die Handhabung vorgesehen sind, da dies den Anwender, den Patienten und das Gerat schadigen
konnte.

Die Trage weiter nach auRen ziehen, bis die vorderen llbeine vollstindig at sind. Das Lad Il nicht eher von der Adefliche herunterlassen, bis

gepriift ist, dass das i der i ist.
Das Herausziehen der Trage aus dem Fahrzeug beenden.

11.8 ANDERUNG DER LANGE DER KRANKENTRAGE

Um die Unterbringung der Spencer Cross-Trage in besonders engen Umgebungen (z. B. Aufziigen) zu erleichtern, kann die maximale Lénge wie folgt reduziert werden:
* heben der Riickenlehne in vertikale Position

* das Ladegestell festhalten und ihn durch Herunterdriicken oder durch Anheben des Entriegelungshebels entriegeln, wie im nebenstehenden Bild gezeigt.

* mit einer Hand das Ladegestell langsam anhaben und so lange schieben, bis es in den entsprechenden Arretierungen einrastet.



* Um das Ladegestell wieder in horizontale Position zu bringen, ihn mit dem Entriegelungshebel entriegeln und das Absenken stiitzen und durch erneute Betatigung des Hebels
das Ladegestell mit den entsprechenden Arretierungen ausrichten.

A Wenn ein Brutkasten vorhanden ist, kann die Trage nur nach unten bewegt werden, indem sie sich auf das vordere Gestellbein der Trage stiitzt.

12. REINIGUNG UND WARTUNG

Spencer Italia S.r.l. lehnt jede Haftung fiir direkte oder indirekte Schiden 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. Dartiber hinaus erlischt die Garantie.

* Wihrend aller Kontroll-, Wartungs- und HygienemaRnahmen muss der Bediener geeignete persénliche Schutzausriistung wie Handschuhe, Schutzbrille usw. tragen.

* Es ist ein Wartungsprogramm, regelmaRige Uberpriifungen und eine Verlangerung der durchschnittlichen Lebensdauer, sofern dies vom Hersteller im Benutzerhandbuch
angegeben ist, festzulegen, indem eine BezL son ben wird, die die im Handbuch bestimmten Grundanforderungen erfiillt.

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

gungen wahrend der Verwendung und die Lagerung.

* Die Reparatur der von Spencer Italia S.r.l. hergestellten Produkten 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.

Nur Originalkomponenten/-ersatzteile und / oder -zubehérteile oder solche Teile verwenden, die von Spencer Italia Srl zugelassenen sind, damit alle Arbeiten keine Verénd-
erungen am Produkt verursachen.

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

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

Das Produkt und alle seine Komponenten missen vor der Lagerung vollstandig trocknen gelassen werden.

* Sofern eine Schmierung erforderlich ist, muss diese nach der Reinigung und vollstandigen Trocknung vorgenommen werden.

12.1 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 persénliche Schutzausriistung wie Handschuhe, Schutzbrille usw. tragen.

Alle ile, die duBeren Einfli ] sind, werden Oberflachenbehandlungen und/oder Lackierungen unterzogen, um eine bessere Besténdigkeit zu erzielen. Die
ausgesetzten Teile mit lauwarmem Wasser und neutraler Seife waschen; niemals Lésungsmittel oder Fleckentferner verwenden.
Keine Reinigungsmittel verwenden, die Natril it daeszu ion der kommen kann. Sorgféltig mit lauwarmem Wasser nachspiilen

und Uberpriifen, dass alle Seifenreste entfernt wurden, die das Produkt verschleiBen oder beschadigen und seine Lebensdauer verringern kénnte. Hochdruckwasser vermei-
den, 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 natirlich und nicht erzwungen erfolgen; keine Flammen oder direkte Warmequellen
benutzen. Zur Desinfektion Produkte verwenden, die keine |6sungsmittel- oder dtzenden Wirkungen auf die Materialien haben, aus denen das Gerat besteht. Alle Vorsicht-
smaBnahmen ergreifen, um sicherzustellen, dass kein Risiko einer Kreuzinfektion oder Kontamination von Patienten und Einsatzkraften besteht.

12.2 ORDENTLICHE WARTUNG

Unter Angaben eines zustidndigen Beschéftigten sind ein Wartungsprogramm und Prifungen zu i Die Person, der die Wartung des Gerats anvertraut
ist, muss die Grundanforderungen erfiillen, die vom Hersteller in den folgenden Absatzen vorgesehen sind. Alle ordentlichen und auRerordentlichen Wartungsarbeiten
und alle allgemeine Revisionen missen eingetragen und durch die technischen Tatigkeitsberichte dokumentiert werden. Diese Dokumentation muss fiir mindestens 10
Jahre nach dem Lebensende des Gerats aufbewahrt werden und muss den zustdndigen Behérden und/oder dem Hersteller auf Anfrage zur Verfiigung gestellt werden.

Die ordnungsgeméaRe Wartung des Gerats muss von Anwendern mit spezieller Qualifikation, Schulung und Unterweisung in der Verwendung und Wartung des Geréts durch-
geflihrt werden.

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

Um die Riickverfolgbarkeit der Produkte zu gewahrleisten und die MaRnahmen fiir Wartung und Kundendienst Ihrer Geréte sicherzustellen, stellt lhnen Spencer das Portal
SPENCER SERVICE zur Verfiigung (Kundendienstanfrage | Zugelassene Kundendienstzentren | Spencer).

Die Kontrollen, die vor und nach jeder Inbetriebnahme bzw. zum oben genannten Termin durchzufiihren sind, sind:

* Kontrollen, die vor und nach jeder Inbetriebnahme bzw. zum oben genannten Termin durchzufihren sind, sind:

* Allgemeine Betriebseignung des Gerits

* Reinigungszustand des Gerats (zur Erinnerung: wird das Gerét nicht gereinigt, kann dies zur Kreuzinfektionen fiihren)
* Korrekter Anzug der Schrauben und Bolzen

* An der ganzen Vorrichtung keine Anzeichen von Schnitten, Léchern, Rissen oder Abschiirfungen, darunter auch die Gurte
* Kein Rohr oder Metallblech ist gebogen oder gebrochen

* Alle SchweiRnéhte sind unversehrt, ohne Risse oder Briiche

* Die bewegten Teile, die Rader, die Hebel, die Griffe sind intakt und betriebstauglich

* Schmierung der bewegten Teile

* VerschleiRgrad der Rdder und des Bremssystems

* Die Rader sind stabil befestigt, stabil und drehen sich wie gefordert

* Die Rader haben keine Ablagerungen

* Das Gerit entriegelt und verriegelt sich wie vorgesehen

* Das Gerat entriegelt und verriegelt sich wie vorgesehen

* Schnappen der Federn

* Die Trage kann problemlos in den Krankenwagen eingeschoben werden

* Das Rettungsfahrzeug ist mit einem Befestigungssystem Spencer fiir die Trage ausgestattet

* Die Kupplung zwischen Befestigungssystem und Trage ist geeignet, die Sicherheit der Befestigung zu garantieren.

Die Hiufigkeit der Kontrollen richtet sich nach Faktoren, wie die gesetzlichen Bestimmungen, die Art des die Hiufigkeit des die
L i wihrend der Ver und die Lagerung.

Es muss bedacht werden, dass die in dieser Anleitung beschriebene Reinigung und die Funktionspriifung vor und nach jedem Gebrauch durchzufiihren ist. Spencer Italia S.r.|.
lehnt jede Verantwortung fiir Fehlfunktionen oder Schaden ab, die dem Patienten oder Anwender durch die Verwendung von Geréten entstehen, die nicht der tblichen War-
tung unterliegen, wodurch die Garantie erlischt und die Konformitét mit der Verordnung 2017/745/EU nicht mehr gegeben ist.

Nur Komponenten/Ersatzteile und/oder originale oder von Spencer Italia S.r.|. 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
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Patienten oder an der Einsatzkraft libernommen, da die Garantie sowie die Ubereinstimmung mit der EU-Verordnung 2017/745/EU Medizinischen Gerite aufgehoben ist.

12.3 REGELMASSIGE UBERHOLUNG

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

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

Spencer Italia S.r.|. ibernimmt keinerlei Haftung fiir den nicht korrekten Einsatz oder fiir etwaige Schaden durch das Gerit, das nicht regulér revisioniert wurde.

Die Gasfeder der Vorderbeine muss alle 2 Jahre ausgetauscht werden. Bei intensiverer Nutzung oder unter besonderen Bedingungen kann jedoch ein friiherer Austausch
erforderlich sein. Diese Notwendigkeit wird vom Hersteller oder dem Kundendienstzentrum, die die Uberholung vornimmt, bestimmt.
Erfolgt innerhalb der vorgeschriebenen Frist keine Auswechselung, kann dies die Sicherheit der Trage gefiahrden.

Fir Spencer Italia S.r.l. sind nur Ubert

giiltig, die von

ten und vom Hersteller befugten Technikern ausgefiihrt werden. 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.

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

12.4 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.

Fiir Spencer Italia S.r.l. sind nur Wartungen giiltig, die von spezialisierten und vom Hersteller befugten Technikern ausgefiihrt werden.
Der Endbenutzer darf nur Ersatzteile auswechseln, die in Absatz 15 angegeben sind.

12,5 LEBENSDAUER

Das Gerit hat, wenn es nach den nachfolgenden Anweisungen benutzt wird, eine Lebensdauer von 5 Jahren ab Kaufdatum, die sich nach jéhrlichen Revisionen

verldngert.

Die Revisionen diirfen nur vom Hersteller ausgefiihrt werden, der interne und externe Techniker einsetzt, die fachlich ausgebildet und von ihm dazu befugt sind. Findet keine
solche jahrliche Priifung statt, SO IST DAS PRODUKT GEMASS NUMMER 16 ZU ENTSORGEN UND DER HERSTELLER ZU BENACHRICHTIGEN.

Die Lebensdauer kann nach alleinigem Ermessen des H

Gerdts weiterhin gewahrleistet sind.

oder des 1en Ki

entrums verldngert werden, falls die Sicherheitsanforderungen des

Spencer Italia S.r.l. Gbernimmt keinerlei Haftung fir den nicht korrekten Einsatz oder fiir etwaige Schaden durch das Gerat, das nicht vom Hersteller oder dem zugelassenen
Kundendienstzentrum revisioniert wurde, oder das die zuldssige maximale Lebensdauer tiberschritten hat.

13. SCHADENSTABELLE
PROBLEM
Die Mechanismen zur Entriegelung der

Gestellbeine funktioniert nicht oder sie
I6sen sich nur schwer aus

URSACHE

Die Bewegungsmechanismen wurden beschadigt

Verbindungselemente zwischen Komponenten
sind verloren gegangen

BEHEBUNG

Die Vorrichtung sofort auRer Betrieb nehmen und den Kundendienst
benachrichtigen

Die Verriegelung der Trage am
Befestigungssystem erfolgt nicht korrekt

VerschleiR oder Beschadigung der Bauteile, die
zum Befestigungssystem gehéren.

Die Vorrichtung sofort auRer Betrieb nehmen und den Kundendienst
benachrichtigen

Die Anlaufrolle ist nicht korrekt in das
Befestigungssystem eingetreten

Die Trage korrekt positionieren und tiberpriifen, dass die Anlaufscheibe
in den entsprechenden Sitz des Befestigungssystems eingeht

Strukturelle Beschadigungen

UnsachgemaRer Gebrauch

Die Vorrichtung sofort auRer Betrieb nehmen und den Kundendienst
benachrichtigen

Die Trage kann nicht in der Position
mittlere Hohe positioniert werden

Die Bewegungsmechanismen wurden beschidigt

Die Vorrichtung sofort auRer Betrieb nehmen und den Kundendienst
benachrichtigen

Etwas behindert die Bewegungssysteme

Uberpriifen, dass die Mechanismen nicht behindert werden

Die Hebel wurden nicht korrekt betatigt

Genau den Anweisungen fir die Positionierung auf mittlere Héhe
befolgen

Beim 1 aus dem Ret
blockieren die vorderen Gestellbeine nicht

eug

Die Bewegungsmechanismen wurden beschédigt

Die Vorrichtung sofort auRer Betrieb nehmen und den Kundendienst
benachrichtigen

Die Hohe der Ladeflache ist fiir das Gerat
nicht geeignet, die Sicherheitshéhe wird nicht
eingehalten

Die Ladefliche so einstellen, dass die Anforderungen dieses
Handbuchs erfiillt werden. Wenn die Ladeflache keine Einstellungen
zulasst, das Gerat sofort auRer Betrieb nehmen und den Kundendienst
benachrichtigen.

Bei Betatigung des Entri hebels am

Der Magnet in der Halterung der Anlaufscheibe,
der zur Entriegelung dient, hat sich verschoben
oder wurde verloren

Von Hand die Trage entriegeln und den Entladevorgang beenden. Am
Betriebsende die Positionierung des Magneten Uberpriifen, ihn dann
wieder in die Originalposition setzen. Wenn das Problem fortbesteht,
die Vorrichtung sofort auRer Betrieb nehmen und den Kundendienst
benachrichtigen.

Befestigungssystem bewegt sich die Trage
nicht und bleibt verriegelt.

Das Befestigungssystem Sensor Lock ist nicht
versorgt, ist gesperrt oder hat einen Defekt.

Die Versorgung des Befestigungssystems berpriifen. Wenn das
Problem fortbesteht, die Vorrichtung sofort auRer Betrieb nehmen
und den Kundendienst benachrichtigen.

Die Trage wird mit einem Befestigungssystem
benutzt, das keine automatische Entriegelung
vorsieht.

Nétigenfalls eine anderes Befestigungssystem verlangen.
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14. ZUBEHOR

ST42720 BEFESTIGUNGSSYSTEM 10G S-MAX PRO

EN90003 END-T TISCH FUR TRAGEN MIT ZERTIFIZIERUNG 10G

CR90016  VERLANGERUNG VORSCHUB CROSS/STAR-K/AGILE

CR90024 CROSS/STARK/AGILE SERIE TIEFERLEGUNG ERWEITERUNGSSATZ

15. ERSATZTEILE

Es sind keine Ersatzteile firr dieses Gerét vorgesehen.

16. ENTSORGUNG

Sobald die Gerate und ihr Zubeh6r 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 diesem Dokument enthaltenen Informationen kénnen ohne Vorankiindigung gedndert werden und stellen eine Verpflichtung der Spencer Italia S.r.I. dar, die
Anderungen unterworfen ist. Die Bilder sind Beispiele und kénnen von den eigentlichen Bildern des Gerts 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 éli i ou des i i sans préavis.
* CROSS INCUBATOR — CHARIOT BRANCARD AUTO-CHARGEANT

¢ CROSSOVER INCUBATOR — CHARIOT BRANCARD AUTO-CHARGEANT

¢ CROSSOVER INCUBATOR BASSE— CHARIOT BRANCARD AUTO-CHARGEANT

2. UTILISATION

Les civiéres pour incubateur sont des chariots pour le transport d’incubateurs en ambulance. Certifiées 10j si utilisées avec les systémes de fixation dédiés en relation avec le
couplage entre systéme de fixation et le chariot. La conformité avec les exigences de la EN 1789 pour la fixation entre I'incubateur et le chariot tient de la responsabilité de la
personne chargée de 'aménagement.

PATIENTS DESTINATAIRES
Les patients concernés sont ceux dont le transport en incubateur est nécessaire.

CRITERES DE SELECTION DES PATIENTS
Les patients concernés sont ceux dont le transport en incubateur est nécessaire.

CONTRE-INDICATIONS ET EFFETS COLLATERAUX INDESIRABLES
Aucune contre-indication particuliére ou aucun effet indésirable dérivant de I'utilisation du dispositif n’est connu, du moment qu'’il est utilisé comme décrit dans le manuel
d'utilisation.

UTILISATEURS ET INSTALLATEURS

Les utilisateurs prévus sont des personnes formées aux procédures de premiers secours et a I'utilisation d’équipements médicaux en environnement EMS (Emergency medical
service). Parmi les utilisateurs prévus, on peut aussi indiquer les installateurs des véhicules d’urgence qui peuvent utiliser le produit avant la mise en service ou durant des
entretiens éventuels du véhicule sur lequel est installé le chariot civiére.

FORMATION DES UTILISATEURS

Remarque : malgré tous les efforts, les tests en laboratoires, les essais, les instructions d't les normes ne ré 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.

Indépendamment du niveau d’expérience acquis par le passé avec des di iti il faut lire attenti et comprendre le contenu du présent manuel avant
I'installation, I'utilisation du produit ou toute intervention d’entretien. En cas de doutes, contacter Spencer Italia S.r.l. pour obtenlr les éclaircissements nécessaires.

Le produit doit étre 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, les 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 ion des
et/ou du fabricant, si né ire. Si elle devait les organes pré é les é i prévues.

Ne jamais autoriser des personnes non formées a aider pendant I'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.

FORMATION DE L'INSTALLATEUR

Ui ion du di: itif doit &tre effe ée par du | qualifié, formé et autorisé a I'utilisation et I'i ion du di itif.
Ui doit suivre scr ces instructions en plus de I'état actuel des connaissances relatives aux installations sur véhicules.

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 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.

REFERENCE TITRE DU DOCUMENT

REGLEMENT (UE) 2017/745 REGLEMENT (UE) 2017/745 DU PARLEMENT EUROPEEN ET DU CONSEIL du 5 avril 2017 relatif aux dispositifs médicaux

Specnﬁcallons d'équipements pour le transport de patient dans les ambulances routiéres - Partie 1 : systémes généraux de brancards et
pour le transport de patients

UNIEN ISO 1865-1

UNI EN 1789 Véhicules de transport sanitaire et leurs équipements - Ambulances routiéres

4. INTRODUCTION
4.1 UTILISATION DU MANUEL

Le présent manuel a pour but de fournir a l'opérateur sanitaire les informations nécessaires pour une utilisation sécurisée et appropriée et pour un entretien adéquat du
dispositif.

Remarque: le manuel fait partie intégrante du dispositif ; il doit donc étre conservé pendant toute la durée de vie du dispositif et devra I'accompagner lors d’éventuels
changements de destination ou de propriété. Si des instructions d’utilisation relatives a un autre produit devaient étre présentes, différent de celui recu, contacter immédiatement
le fabricant avant de l'utiliser.

Les manuels dutilisation des produits Spencer, peuvent étre téléchargés depuis le site www.spencer.it/en/emergency-medical-solutions/user-manuals ou en contactant le
fabricant. A '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 I'étiquette.

Indépendamment du niveau d’expérience acquis par le passé avec des dispositifs analogues, il est recommandé de lire attentivement le présent manuel 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, le produit, le
marquage CE, le numéro de série (SN). Létiquette ne doit jamais étre retirée ou couverte.

Code produit Numéro de série

Description du produit

En cas d’ ou de retrait, un duplicata au fabricant, sous peine de voir la validité de la garantie annulée, puisque le dispositif ne pourra plus étre tracé.

La réglementation 2017/745/UE 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 na pas été livré directement par Spencer Italia S.r.l., informer I'assistance clients (voir § 4.4). IT

43 SYMBOLES

Symbole Signification Symbole Signification
c E Appareil conforme au réglement UE 2017/745 D?nger— Indig'ue.une sityu‘ation de danger'qui peut entrainer une situation E N
directement liée a des |ésions graves ou létales

Dispositif médical
‘ Fabricant Code du produit D E
ﬂ Date de fabrication @] Numéro de série

Tk

Consulter le mode d’emploi

Identification de la production

Code alphanumérique qui identifie les unités de production du dispositif, composé de: FR
. . . (01)0805771123XXXX Préfixe de I'entreprise (XXXX=GTIN)
Unique Device Identifier
(11) YYMMDD Date de production
(NN) 1234567890 (NN)1234567890 NN=10 =>LOT/ NN=21=>SN

ES

4.4 GARANTIE ET ASSISTANCE

Spencer Italia S.r.|. garantit que ses produits sont sans défaut pendant une période d’un an a partir de la date de I'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 541111, fax +39 0521 541222, e-mail service@spencer.it PT
Pour faciliter les opérations d’assistance, toujours indiquer le numéro du lot (LOT) ou de série (SN) qui se trouvent sur I'étiquette appliquée a 'emballage ou directement sur le

dispositif. Les conditions de garantie et d’assistance sont disponibles sur le site www.spencer.it/en/support/terms-and-conditions

Pour garantir la tragabilité des produits et sécuriser les procédures d’entretien et d’assistance de vos appareils, Spencer met a votre disposition le portail SPENCER SERVICE

(Demande d’Assistance | Centres Assistance autorisés | Spencer).

Remarque: Enregistrer et conserver ces instructions : lot (LOT) ou numéro de série (SN) si présent, lieu et date d‘achat, date de premiére utilisation, date des contrdles, nom B3
des utilisateurs et commentaires.

5. AVERTISSEMENTS
Les avertissements, les remarques et toute autre information de sécurité importante sont indiqués dans cette section et clairement visibles sur tout le manuel, HU

Au moins tous les 6 mois, il est important de vérifier la présence d’instructions actualisées et les éventuelles modifications qui concernent le produit. Ces informations
peuvent étre consultées librement sur le site www.spencer.it a la page dédiée au produit.

FONCTIONNEMENT DU PRODUIT

LT

Il est interdit d’utiliser le produit pour toute autre utilisation différente que celle décrite dans le manuel d’utilisation.

Avant chaque utilisation, toujours vérifier 'intégrité du produit, comme spécifié dans le manuel d’utilisation ; et en cas d” i »mmages qui peuvent compromettre

la fonctionnalité/sécurité, il faut immédiatement le retirer du service et contacter le fabricant.

Si I'on remarque un dysfonctionnement du produit, le changer immédiatement par un dispositif analogue pour garantir la continuité des opérations en cours.

Le produit ne doit subir aucune manipulation (modification, retouche, ajout, réparation), dans le cas contraire, toute responsabilité sur le fonctionnement incorrect ou sur les E L
éventuels dommages provoqués par le produit est déclinée ; de plus, le marquage CE (quand prévu par la loi) et la garantie du produit sont rendus nuls.

La personne qui modifie ou fait modifier ou prépare ou fait préparer les dispositifs médicaux fabriqués par Spencer Italia S.r.l. de fagon telle a ce qu'ils ne servent plus a leur
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usage prévu ou a ce qu'ils ne fournissent plus la prestation prévue doit satisfaire les conditions valables pour la premiére commercialisation.
Pendant I'utilisation 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.

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

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

Le poids maximum, qui p&se sur chaque opérateur, doit respecter ce qui est prescrit par les exigences de loi du territoire, en matiére de santé et de sécurité sur le travail.
Eviter le contact avec des objets coupants.

Linstallation de I'appareil doit étre effectuée par du personnel qualifié, formé et autorisé par Spencer Italia S.r.l. Les horaires et les modalités de réalisation de ces cours sont
convenus entre le client et nos bureaux de vente.

Température de fonctionnement : -10° Ca + 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 la structure du produit.

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

Température de stockage : de -20 °C a +60 °C

EXIGENCES REGULATOIRES

En qualité de distributeur ou d’utilisateur final des produits fabriqués et/ou commercialisés par Spencer Italia S. 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 en détail Spencer Italia S.r.I. (déja en phase de demande de devis) de toutes les obligations du fabricant nécessaires a la conformité des produits avec

les exigences légales spécifiques du territoire (y compris celles découlant de la réglementation et/ou des dispositions réglementaires 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-

nissant aux utilisateurs finaux toutes les informations nécessaires pour le déroulement des activités de révision périodiques sur les dispositifs fournis, exactement comme

indiqué dans le manuel 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 préceéde, 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.l. 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 I'adoption des mesures capables de garantir
la protection et la santé des patients et des utilisateurs.

AVERTISSEMENTS GENERAUX POUR LES DISPOSITIFS MEDICAUX
Lutilisateur doit également lire attentivement, en plus des avertissements généraux, ceux listés ci-dessous.

* |l n'est pas prévu que l'application du dispositif dure au-dela du temps nécessaire aux opérations des premiers soins et des phases suivantes de transport jusqu’au poste de
secours de plus proche.

* Ledispositif doit étre utilisé par du personnel qualifié et par au moins deux opérateurs.

* Suivre les procédures et les protocoles internes approuvés par la propre organisation.

* Les activités de désinfection doivent étre exécutées selon les paramétres de cycle validé, rapportés dans les normes techniques spécifiques.

6. AVERTISSEMENTS SPECIFIQUES

Pour I'utilisation du produit, il faut également avoir lu, compris et suivre soij 1t toutes les indicati pré dans les instructions d’utilisation.

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

* Ne pas utiliser le dispositif ou ses parties si ce dernier est troué, déchiré, effiloché ou excessivement usé.

* Sassurer, avant d’effectuer n’importe quel mouvement, que les opérateurs aient une prise solide sur le dispositif.

 Eviter de trainer le dispositif sur des surfaces en mauvais état.

* Ne pas effectuer le levage avec une grue ou d’autres chariots élévateurs mécaniques.

* Ne pas utiliser de séche-linge.

* Le dispositif est un équipement pour le transport et ne peut pas étre utilisé comme dispositif de stationnement.

* Ne pas utiliser avec des dispositifs différents que ceux expressément approuvés par le fabricant.

* S'entrainer avec un dispositif sans patient pour s'assurer de s'étre familiarisé avec les manoeuvres.

* Pour les techniques de chargement, pour des interventions sur des terrains escarpés ou dans des circonstances particuliéres et inhabituelles, la présence de plusieurs
opérateurs est recommandée (en plus des 2 prévus en conditions standards).

* Avant de charger 'incubateur sur le chariot, s'assurer que le patient soit correctement immobilisé. Une immobilisation défaillante peut provoquer de graves dommages.

* Sassurer que rien n’interfére avec certains mécanismes de manutention et de commande du chariot.

* Ne pas déplacer le dispositif si le poids n’est pas bien distribué.

* Utiliser exclusivement le chassis périphérique pour déplacer la civiére et non d’autres points non prévus a cet effet.

* Evitez une force excessive quand vous chargez la civiére dans 'ambulance ; une force inutile peut provoquer des dommages et avoir une influence négative sur le systeme
de fixation et sur le fonctionnement de la civiére.

* Maintenir solidement le dispositif si le patient est présent dans I'incubateur.

* Lesfreins de i sont des e d’aide pour l'opé ils ne i en rien sa supervision.

* Faire trés attention aux éventuels obstacles (eau, glace, détritus, etc.) présents sur le parcours, puisqu'’ils pourraient causer la perte d’équilibre de 'opérateur et compromet-
tre le bon fonctionnement du dispositif. S'il nest pas possible de libérer le chemin, choisir un parcours alternatif.

* Condensation, eau, glace et accumulation de poussiére peuvent nuire au fonctionnement correct du dispositif, en le rendant imprévisible et en déterminant une altération
improvisée du poids que les opérateurs peuvent soutenir.

* Pour des dénivelés supérieurs a 10 mm, le dispositif doit &tre soulevé en prenant soin de I'attraper au niveau de sa structure et non a partir des barriéres/structures portantes
ou autres points non prévus a cet effet.

* Une fois les roues du chariot de chargement positionnées sur le plan de support de 'ambulance, les roues du pied avant doivent se trouver a une distance comprise entre 5
cm et 10 cm du sol, afin de permettre 'ouverture et le blocage en toute sécurité du pied avant. Vérifiez aprés chaque utilisation la hauteur du plan de chargement de I'ambu-
lance ; si elle est modifiée, il est nécessaire de faire régler immédiatement le chariot par le fabricant ou par un technicien spécialisé agréé par celui-ci. Dans le cas contraire,
nous déclinons toute r ilité quant au bon foncti ou aux éventuels causés par le dispositif lui-méme.

* Sile véhicule est équipé de suspensions pneumatiques ou hydrauliques, le réglage de la hauteur de chargement doit étre effectué en tenant compte de la condition péjor-
ative et/ou de celle de travail prévue par I'installateur.

* Des problématiques éventuelles d’utilisation et/ou risques pour la sécurité liés a un tel systéme ne sont pas imputables au fabricant.




Une installation non conforme du plan de peut pl quer une limite d’élasticité et un aux des
Une installation non conforme du plan de peut pl quer un i du di itif et p q un au patient et a I'uti
Ne pas altérer ou modifier de fagon arbitraire le brancard pour 'adapter au véhicule d’urgence : la modification pourrait provoquer le fonctionnement imprévisible et des
dommages au patient ou aux secouristes et de toute fagon la perte de la garantie en déchargeant le Fabricant de toute responsabilité.

Le produit est conforme a la norme EN 1789 seulement en cas d’utilisation avec le systéme de fixation dédié. L'utilisation de fixations non homologuées par le Fabricant
est donc interdite. Des systémes de fixation non homologués peuvent altérer les caractéristiques structurelles et fonctionnelles du dispositif. La conformité a la EN 1789, et
éventuellement EN 60601-1, est limité a I'interaction entre le chariot et le systéeme de fixation correspondant. L'évaluation et la vérification de conformité de tout le Systeme
incubateur, c’'est-a-dire le chariot avec I'incubateur et les accessoires relatifs, sont a la charge de I'installateur de ces systemes.

Ne pas placer de membres et/ou d’objets entre les béquilles et le chassis, prés des pistons de manutention des béquilles et en général entre les parties en mouvement, car
cela pourrait provoquer des blessures par écrasement.

6.1  CONDITIONS PHYSIQUES DES OPERATEURS

Le dispositif est destiné exclusivement a un usage pr i |. Chaque opérateur doit étre formé pour transporter les patients de maniére sire et efficace. Ne jamais
autoriser des personnes non formées a aider pendant I'utilisation du produit, puisqu’elles pourraient p quer des a é ou a d’autres o

Les opérateurs qui l'utilisent doivent avoir les capacités physiques nécessaires et une bonne coordination musculaire, en plus d’avoir un dos, des bras et des jambes solides pour
lever, soutenir et &tre en mesure d’attraper solidement le dispositif avec les deux mains.

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

Les utilisateurs doivent étre en mesure de soulever et de déplacer en toute sécurité le poids de I'ensemble constitué du chariot civiére et du patient et d’équipements
éventuellement utilisés avec le dispositif

La capacité de chaque opérateur doit étre évaluée avant de définir les roles des secouristes lors de I'utilisation du dispositif.

7. RISQUE RESIDUEL

Les risques résiduels énumérés ci-dessous ont été identifiés exclusivement en référence a la destination d’usage du dispositif.

Lutilisation de la part de | non formé peut p quer des au patient, au secouriste et a des tiers.

Des procédures de désinfection non adéquates peuvent provoquer des risques d’infections croisées.

Louverture partielle des béquilles peut comporter la chute du dispositif au sol. Sassurer que les béquilles soient correctement verrouillées avant d’effectuer n’importe quel
mouvement et que les pistons soient complétement allongés et stables.

Un chariot civiére non verrouillé sur le systéme de fixation ou un mauvais positionnement de ce dernier peut comporter des mouvements dangereux surtout en cas de
fortes décélérations du véhicule sanitaire avec des dommages conséquents au patient et aux opérateurs. Toujours vérifier I'insertion correcte du systéme de verrouillage.
Le non-respect des avertissements par les opérateurs peut p quer des risques d’éc causés par les mécani: d’entretien.

Un actionnement accidentel du systéme de hauteurs variables pourrait comporter la chute du chariot civiére avec des dommages conséquents pour le patient et/ou les
opérateurs. Sassurer que la poignée de déverrouillage ne soit pas accidentellement activée.

Avant d’actionner la commande de déverrouillage des hauteurs variables, les opérateurs doivent se préparer a soutenir le chargement complet du chariot civiére avec le
patient et les accessoires. Un actionnement de cette commande sans I'application d’une force de soutien suffisante comporterait la chute improvisée du chariot civiére avec
des dommages conséquents pour le patient et/ou les opérateurs.

Le manque de lecture et de compréhension des instructions d’utilisation du produit peut avoir des conséquences sur le patient et sur les opérateurs.

8. DONNEES TECHNIQUES ET COMPOSANTS

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

Modele Hauteur sous roue (cm)
Min Max
Cross/Crossover Incubator standard
58 67
Crossover Incubator basse 47 55

N°  DESCRIPTION MATERIAU N°  DESCRIPTION MATERIAU
1 Cadre périmétral Acier 10  Systéme twist Acier/Nylon
2 Poignée déverrouillage béquilles arriére (verte) Nylon 11 Piston antérieur Acier

3 Poignée déverrouillage pieds antérieurs (rouge) Nylon 12 Levier actionnement twist PE
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4 Frein roues postérieures Fer 13 Levier déverrouillage hauteur variable Nylon
5 Roue postérieure avec étrier PU 14 Roues chariot de PU
6 Piston postérieur Acier 15  Commande déverrouillage chariot de charge PU/Acier
7 Béquille arriere Acier 16  Barre transversale avant pour la fixation de I'incubateur Acier
8 Ressort a gaz Acier 17  Barre transversale arriére pour la fixation de I'incubateur ~ Acier
9 Roue avant PU

CARACTERISTIQUE DIMENSION

Longueur [mm] 1970

Largeur [mm] 560

Diamétre des roues [mm] ?200+5%

Capacité de charge [kg] 150

Poids sans accessoire de série (2) [kg] 40,5 (Cross Incubator), 43,5 (Crossover Incubator)

(2) Le poids pourrait subir une variation non supérieure a +1 kg en fonction du modeéle.

9. MISE EN SERVICE

Pour la premiére utilisation, vérifier que :

L'emballage soit integre 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

Le véhicule sanitaire soit doté d’un systeme de fixation Spencer dédié au chariot civiere

Le plan d’appui du chariot civiére soit bien nivelé

Le plan d’appui du chariot civiére soit suffisamment large et long pour loger sans obstacle le dispositif et ses accessoires

La roue de la jambe avant, pendant les opérations de chargement et de déchargement du véhicule, doit présenter une distance au sol comprise entre 5 cm et 10 cm inclus
afin de permettre I'ouverture et le blocage en toute sécurité de la jambe avant - voir image au point 11.7.

Les fixations doivent maintenir le chariot civiére fixé avec la structure du véhicule

Quelle gu’en soit la raison, ne jamais modifier les parties structurelles, de levage et de traction du chariot civiere puisque cela pourrait étre la cause de dommages au patient
et/ou aux secouristes.

le risque de pour le patient, les

A Le pect des mesures indiqué i-d exclut d’utiliser le dispositif en toute sécurité, avec pour
opérateurs ainsi que pour le dispositif.

Pour faciliter 'insertion du chariot civiére dans I'ambulance, il est recommandé d’éliminer les arétes vives sur le bord du plan de chargement de I'ambulance. Le chariot civiere
doit étre fixé de sorte a éviter tout mouvement durant le transport en ambulance, au moyen des crochets Spencer, méme dans des conditions de conduite difficiles. S'entrainer
au moyen d’un chariot civiére sans patient avant sa mise en service officielle.

Pour des utilisatil i effectuer les écifiées dans le 12. 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 foncti imprévisible 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. CARACTERISTIQUES FONCTIONNELLES

ELEMENT DESCRIPTION FONCTION

Barre transversale pour la fixation de _— :

A " P Barre transversale pour la fixation du berceau sur le chariot brancard auto-chargeant.
I'incubateur

B Poignée déverrouillage béquilles arriére (verte) En cas d'actionnement, elle déverrouille la manutention de la béquille arriére en permettant sa fermeture.

c Poignée déverrouillage pieds antérieurs Son actionnement permet le déverrouillage de la manutention de la béquille avant en permettant sa
(rouge) fermeture.

D Frein roues postérieures En cas d'actionnement, il permet le freinage des roues postérieures.




En cas d'actionnement, permet aussi aux roues antérieures d'étre pivotantes. La fonction pourrait ne pas étre

E Levier actionnement Twist 5 5
présente dans le modéle.
. . " . Permet de débloquer la manutention du pied antérieur afin de placer le chariot brancard en hauteur
F Levier déverrouillage hauteur variable . P
intermédiaire
4 " . Déverrouille le chariot de charge en permettant de le lever dans le but de réduire la longueur du chariot
G Commande déverrouillage chariot de charge

brancard si ce dernier devait étre déplacé dans des espaces étroits.

11. MODE D’EMPLOI

Avant que le patient ne soit déplacé, levé ou transporté, effectuer des évaluations médicales de base. Une fois le diagnostic effectué, il est préférable de conseiller au
patient de contribuer activement au passage du lit au chariot brancard/chaise, en I'informant au méme moment des risques qu’il peut courir. Avant de charger le patient,
les rapprocher le plus possible du dispositif.

11.1 EXIGENCES RELATIVES AUX VEHICULES D’URGENCE

Le chariot civiére est congu pour entrer et sortir de la cellule sanitaire d’'une ambulance. Les exigences du véhicule doivent étre :

* Plan d’appui du brancard mis a niveau

* Plan d’appui du chariot brancard suffisamment large et long pour loger sans obstacle le dispositif

Les roues des pieds avant, pendant la phase de chargement/déchargement, c’est-a-dire lorsque le chariot de chargement est encore en appui sur le véhicule, doivent se trouver
4 une distance de sécurité comprise entre 5 cm et 10 cm maximum par rapport au sol, afin de permettre au pied avant de s’ouvrir en toute sécurité.

A Le non-respect de la mesure indiquée ci-dessus exclut d’utiliser le dispositif en toute sécurité, avec pour le risque de pour le patient, les
opérateurs ainsi que pour le dispositif.

11.2  INSTALLATION DE L'INCUBATEUR

Les chariots a incubateur de Spencer sont équipés de supports dédiés a I'installation
des principaux incubateurs présents dans le commerce.

Ces supports sont représentés en rouge sur I'image ci-dessous et la distance
entre eux peut étre ajustée en desserrant les vis situées dans la zone indiquée par
les fleches. 35cm<L<120cm
Une fois que la distance entre les supports a été modifiée, sassurer que les vis ont h
été correctement serrées.

=
[}

Pour installer I'incubateur ou les interfaces dédiées, percer les plaques conformém-

ent aux instructions du fabricant de I'incubateur.

i de 'incubateur est seul r ble de sa fixation correcte. Les sup- =

ports peuvent étre installés 3 une distance mutuelle comprise entre 35 cm et 120 —

cminclus.
Les supports ont une surface utile de pergage de 40 x 3 cm (surface rouge).

11.3 FREINS DE STATIONNEMENT

Pour insérer les freins de stationnement, il suffit d’appuyer avec un pied sur les languettes placées sur les étriers des
roues postérieures. Pour les désactiver, il suffit d’appuyer sur le c6té opposé de la pédale des freins de stationnement,
ils reviendront alors en position d’origine avec un léger déclic.

Méme si les freins de stationnement ont été insérés, ne jamais laisser le patient sans surveillance.

11.4 ACTIVATION DU SYSTEME DE TORSION TWIST

Ce systeme permet de rendre aussi les roues avant pivotantes. Cette rotation est dév-
errouillée en tournant la commande placée sur les c6tés de la béquille avant.

Quand le déverrouillage de la rotation n’est plus nécessaire, replacer la commande
dans la position de verrouillage indiquée et pousser avec fermeté le chariot brancard
en avant, ainsi les roues se verrouilleront a nouveau.

A Pour utiliser le systéme de torsion twist, il est nécessaire qu’au moins un opérat-
eur supplémentaire soit présent pour gouverner le coté téte du chariot brancard étant
donné qu’il est trés difficile de la manceuvrer avec les quatre roues déverrouillées.

A Bien évaluer avec attention les conditions du terrain avant d’actionner le sy-
stéme de torsion twist, le chariot brancard pourrait se déplacer de maniére inattendue
et incontrolée.
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11.5 ABAISSEMENT DU BRANCARD

Pour faciliter les opérations de transfert du patient, il est conseillé de mettre le chariot brancard en position de hauteur intermédiaire ou en position baissée si le patient
n’est pas présent.

* S'il est présent dans le modele, actionner le levier de déverrouillage des béquilles postérieures, le tenir en position et soulever légérement le chariot brancard pour dév-
errouiller le mécanisme de manutention des béquilles postérieures (n°1 sur la figure). Baisser le chariot brancard d’environ 10 cm, relacher le levier de déverrouillage et
accompagner le chariot brancard jusqu’a ce qu’il atteigne la position de hauteur intermédiaire. Assurez-vous que le brancard atteigne une position stable. Actionner les
freins des roues postérieures.

Pour abaisser I'avant de la civiére, il faut actionner le levier rouge (n° 2 sur la figure) en poussant légérement la béquille antérieure dans la direction du chariot de charge. Il
est nécessaire de supporter le poids du chariot brancard, du patient et de I'équipement éventuel appliqué a ce dernier. Aprés avoir commencé le mouvement de descente,
relacher la poignée en maintenant la prise sur le chéssis jusqu’a ce que le chariot brancard atteigne la position de hauteur intermédiaire. Assurez-vous que la position
atteinte est stable.

Abaissement au sol
Cette procédure permet au chariot civiere d’étre a la distance minimum du sol.

. Il est impossible de réaliser cette manceuvre avec un incubateur monté sur le dispositif.
Lever le chariot brancard du coté des pieds jusqu’a ce que les roues du chariot de charge reposent au sol.

Avec les roues du chariot posées au sol et en mesure de soutenir le poids du dispositif, actionner les deux leviers de déverrouillage des béquilles, pousser vers le chariot
civiére de sorte a déverrouiller le systéme de manutention des béquilles antérieures et donc le chariot civiére vers le sol. Le chariot civiére est maintenant dans la position
la plus basse.

Remarque : Avec le chariot civiere complétement baissé, les freins de stationnement n’exercent pas leur role. Assurez-vous que la civiére est maintenue en place par au
moins un opérateur.

11.6 LEVAGE DU CHARIOT BRANCARD

Pour remettre le chariot brancard a la hauteur standard, en partant de n’importe quelle configura-
tion précédente, il est nécessaire que les opérateurs se coordonnent en soulevant au méme mo-
ment la partie antérieure et postérieure du chariot brancard, en garantissant I'alignement correct
du plan de couchage. Effectuer ces opérations seulement aprés avoir vérifié que le patient ait été
correctement immobilisé et que les barriéres aient été relevées.

Dans la partie postérieure, attraper la portion de chassis prés du repose-pieds du plan de cou-
chage.

Dans la partie antérieure, attraper de la méme maniére le chassis au dessus du chariot de char-
ge ou, en cas de chariot brancard avec brancard amovible, les poignées télescopiques aprés
s'étre assuré que le brancard soit correctement fixé au chariot.

Soulever I'ensemble jusqu’a entendre I'insertion correcte des mécanismes de verrouillage.

Pour le levage utiliser seulement et exclusivement le chassis.
Pour le levage, ne pas utiliser les structures portantes ou d’autres zones non prévues pour
ce but.

11.7 CHARGEMENT ET DECHARGEMENT DU BRANCARD DU VEHICULE MEDICALISE

A Les phases de chargement et de déchargement du chariot brancard sont parmi les plus délicates durant I'utilisation de ces derniers. Il est nécessaire de suivre attenti-
vement tous les avertissements indiqués dans ce manuel, en s’exercant durant des simulations avant la mise en service du produit. Le patient doit toujours étre correctement
immobilisé. Toujours sassurer que les conditions d’utilisation permettent toujours I'ouverture correcte des béquilles antérieures avant de poursuivre n’importe quelle opérat-
ion de chargement et/ou déchargement.



cm<h<10cm;

POUR CHARGER LE CHARIOT BRANCARD SUR LE VEHICULE, SUIVRE CETTE MODALITE :

Lopérateur qui effectue le chargement doit s’aligner avec le chariot brancard et le systéme de fixation de sorte a avoir les deux dispositifs devant lui et dans I'alignement
prévu pour la fixation.

Faire avancer les roues du chariot a I'intérieur du véhicule jusqu’a placer les béquilles avant du chariot brancard en butée avec la carrosserie du véhicule.

En cas de présence de rampe, la roue du chariot de charge doit &tre en appui sur la partie horizontale avant que les béquilles antérieures soient en butée contre le véhicule.
Assurez-vous que les roues des béquilles avant soient a une distance du sol comprise entre 5 et 10 cm. Le manque de respect de cette condition pourrait provoquer de graves
dommages et/ou blessures en phase de déchargement du brancard du véhicule.

Actionner le levier droit de couleur rouge (lettre C parag. 10), pour déverrouiller la manutention des pieds antérieurs en continuant a pousser le chariot civiére a I'intérieur
du véhicule jusqu’a placer également les pieds postérieurs en butée.

Seulement apreés s'étre assuré que les béquilles postérieures sont bien en butée avec le pare-chocs du véhicule, actionner le levier vert de déverrouillage des pieds po-
stérieurs en continuant a pousser vers l'intérieur de la cellule du véhicule.

A Durant cette phase, une partie du poids de | reposera sur I’ il est donc ire qu’il soit en mesure de soutenir et d’accompagner le dispositif
durant tous ses mouvements.
* Accrocher le chariot civiere sur le véhicule médical en utilisant la fixation Spencer installé sur le véhicule.

A Avertissement : DURANT LA MANUTENTION NORMALE DU BRANCARD, NE JAMAIS ACTIONNER LES LEVIERS DE DEVERROUILLAGE DES BEQUILLES ETANT DONNE QUE
LE BRANCARD POURRAIT TOMBER PAR TERRE. CES COMMANDES DOIVENT ETRE ACTIONNEES SEULEMENT POUR LE CHARGEMENT SUR 'AMBULANCE OU POUR ATTEINDRE
LA HAUTEUR INTERMEDIAIRE COMME DECRIT PRECEDEMMENT.

Pour décharger le chariot re du véhicule sanitaire, suivre cette modalité :

* Libérez la civiere de son systéme de fixation S-MAX PRO en actionnant le levier approprié sur le systéme de fixation.

Tirer le chariot brancard vers I'extérieur du véhicule, en attrapant la partie postérieure du chassis prés du repose-pieds. Soutenir le poids du dispositif jusqu’a entendre
I'insertion du systéme de verrouillage des béquilles arriére. Comme pour la phase de chargement, 'opérateur doit &tre en mesure de soutenir le poids du dispositif.
Ne pas attraper I'extrémité des pieds ou d’autres zones non prévues pour la manutention parce que cela pourrait provoquer des dommages a l'opérateur, au patient et au
dispositif.

Tirer le chariot civiere vers I'extérieur jusqu’a I'ouverture compléte des béquilles antérieures. Ne pas faire le chariot de duplande
avant d’avoir vérifié I'insertion correcte du systeme de verrouillage des béquilles avant.
Terminer I'extraction du brancard du véhicule.

12. 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 d’autres personnes que le 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 équipements de protection individuelle appropriés, tels que des gants,

des lunettes, etc.

Etablir un programme d’entretien, des contrdles périodiques, et une prorogation du temps de vie moyen, si prévu par le fabricant dans le manuel d’utilisation, en identifiant

une préposée de référence é les exigences de base définies dans le manuel d’utilisation.

* Lafréquence des contrdles est déterminée par des facteurs tels que les prescriptions de loi, le type d’utilisation, la fréquence d’utilisation, les
tales pendant 'utilisation et le stockage.

* La réparation des produits fabriqués par Spencer Italia S.r.l. doit nécessairement étre effectuée par le Fabricant, qui s'appuie sur des techniciens internes ou externes
spécialisés qui, au moyen de piéces détachées d’origine, fournissent un service de réparation de qualité en toute conformité aux spécifications techniques indiquées par le
fabricant. Spencer Italia S.r.l.décline toute responsabilité pour tout dommage, direct ou indirect, que ce soit la conséquence d’une utilisation impropre des piéces détachées
et/ou dans tous les cas, de toute intervention de réparation effectuée par des sujets non autorisés.

Utiliser uni des composants/piéces détachées et/ou des accessoires originaux ou approuvés par Spencer Italia S.r.l., pour effectuer chaque opération sans causer
des altérations et des modifications du produit.

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 &tre mise a disposition des autorités compétentes 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 le manuel dutilisation, afin d’éviter le
risque d’infections croisées dues a la présence de sécrétions et/ou de résidus.

Le produit et tous ses composants quand ils sont lavés doivent étre complétement secs avant d’étre rangeés.

Si le produit requiert une lubrification, celle-ci doit étre effectuée aprés le nettoyage et le séchage complet.
12.1 NETTOYAGE

La non-exécution des opérations de nettoyage peut entrainer le risque d’infections croisées dues a la présence de sécrétions et/ou de résidus. Pendant toutes les opérations
de contrdle et de désinfection, I'opérateur doit porter des équipements de protection individuelle appropriés, tels que des gants, des lunettes, etc.
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Les pieces métalliques exposées aux agents extérieurs subissent des traitements superficiels et/ou de peinture afin d’obtenir une meilleure résistance. Laver les piéces exposées
avec de I'eau tiéde et un savon neutre ; ne jamais utiliser de solvants ou de détachants.

Ne pas utiliser de dé de Il ite de sodium qui pourrait entrainer une corrosion des composants.

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 I'uti-
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 entiérement
avant de la ranger. Le séchage aprés le lavage ou bien aprés Iutilisation dans un environnement humide doit étre naturel et non forcé : ne jamais utiliser de flamme ou d’autres
sources de chaleur directe.

Dans le cas d’une désinfection éventuelle, utiliser des produits qui n‘ont pas d’action solvante ou corrosive sur des matériaux constituant le dispositif. Sassurer d’avoir pris
toutes les précautions appropriées pour garantir qu’aucun risque d’infection croisée ou de contamination entre patient et opérateur ne subsiste.

12.2 ENTRETIEN ORDINAIRE

Etablir un programme d’entretien et de contrdles périodiques, en identifiant une personne de référence. Le sujet qui est chargé de I'entretien du dispositif doit garantir les
exigences de base prévues par le Fabricant aux paragraphes suivants. 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 disposition des autorités compétentes et/ou du fabricant, si nécessaire.

Lentretien ordinaire du dispositif doit étre confié a des opérateurs éd une qualificati un entrail et une formation spécifiques en matiére d’utilisation et
d’entretien du dispositif.

Pendant toutes les opérations de contrdle, d’entretien et de désinfection, I'opérateur doit porter des équi de protection ir
gants, des lunettes, etc.

appropriés, tels que des

Pour garantir la tragabilité des produits et sécuriser les procédures d’entretien et d’assistance de vos appareils, Spencer met a votre disposition le portail SPENCER SERVICE
(Demande d’Assistance | Centres Assistance autorisés | Spencer)

Les contrdles a effectuer avant et aprés chaque mise en service, ou a I'échéance indiquée ci-dessus sont :

* Fonctionnalités générales du dispositif

+ Etat de nettoyage du dispositif (il faut rappeler que la non-exécution des opérations de nettoyage peut entrainer le risque d’infections croisées)
* Serrage correct des vis et des boulons

Absence de déchirures, trous, lacérations ou abrasions sur toute la structure, y compris sur les sangles
Aucun tube ou lame en métal ne présente de pliures ou de cassures

Toutes les soudures sont intactes, sans fissures ni cassures

* Les parties en mouvement, les roues, les leviers, les poignées sont intacts et fonctionnent normalement
Lubrification des parties en mouvement

Etat d’usure des roues et du systéme de freinage

* Les roues sont solidement fixées, stables et tournent normalement

* Les roues ne sont pas encombrées de détritus

Le dispositif s'ouvre et se verrouille normalement

Le dispositif s'ouvre et se ferme normalement

Déclenchement des ressorts

Le chariot civiere peut facilement entrer dans I'ambulance

Le véhicule sanitaire est doté d’un systéme de fixation Spencer dédié au chariot civiere

Le couplage entre le systéme de fixation et le brancard est en mesure de garantir la sécurité de la fixation.

est par des facteurs tels que les prescriptions de loi, le type d’utilisati la d'utilisati les
pendant l'utilisation et le stockage.

La fré des

Nous rappelons qu’il est nécessaire d’effectuer ne nettoyage décrit dans ce manuel et la vérification du fonctionnement avant et aprés chaque utilisation. Spencer Italia S.r.l.
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 au Réglement UE 2017/745.
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, la société 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 au Réglement UE 2017/745 relatif aux Dispositifs Médicaux.

12.3  REVISION PERIODIQUE

Le dispositif doit subir une révision tous les ans par le fabricant, qui utilise les services de techniciens internes et externes et isés par le

En Pabsence de la révision décrite ci-dessus, le dispositif doit &tre MIS HORS SERVICE, puisque la conformité au Réglement 2017/745 tombe et, malgré le marquage CE, le
dispositif ne répond plus aux exigences de sécurité garanties par le fabricant au moment de la fourniture.

Spencer ltalia srl décline toute responsabilité sur le fonctionnement incorrect ou sur les éventuels dommages provoqués par I'utilisation de dispositifs non révisés régul-
ierement.

Le ressort a gaz des pieds avant doit étre remplacé tous les 2 ans. Des conditions d’utilisation plus intenses ou particuliéres pourraient toutefois nécessiter un remplacement
anticipé. Ce besoin est évalué par le fabricant ou le centre d’assistance qui effectue I'intervention de révision.

Le non-remplacement dans le délai prescrit peut compromettre | sécurité de la civiére.

Il faut comprendre comme valable par Spencer Italia S.r.I. uniquement les opérations de révision effectuées par des techniciens spécialisés et autorisés par le fabricant.

12.4 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 techniciens spécialisés et autorisés par le fabricant.
Lutilisateur final peut remplacer uniquement les piéces détachées indiquées dans le § 15.

12.5 DUREE DE VIE

Le dispositif, si utilisé comme indiqué dans les instructions suivantes, a un temps de vie de 5 ans a partir de la date d’achat, qui peut étre prorogé par la suite en
révisions annuelles.

Les révisions doivent étre effectuées par le fabricant, qui utilise des techniciens internes et externes spécialisés et habilités par le fabricant. En I'absence de ces révisions
annuelles, le dispositif doit &tre ELIMINE EN ACCORD AVEC CE QUI EST INDIQUE DANS LE PARAGRAPHE 16 ET LE FABRICANT DOIT EN ETRE INFORME.

Le temps de vie peut étre prolongé, selon le jugement sans appel du fabricant ou du centre autorisé, si les exigences de sécurité du dispositif devaient étre garanties.

Spencer Italia S.r.l. décline toute re ilité sur le foncti 1t incorrect ou sur les éventuels dommages provoqués par |'utilisation de dispositifs non révisés par le
fabriquant ou un centre autorisé, ou qui aient dépassé le temps de vie maximum admis.



13. TABLEAU DE GESTION DES PANNES

PROBLEME

Les mécanismes de déverrouillage des
béquilles ne fonctionnent pas ou sactivent
difficilement

CAUSE

Les mécanismes de manutention ont subi des
dégats

Des moyens de connexion entre les composants
ont été perdus

SOLUTION

Mettre immédiatement le dispositif hors service et contacter
I'assistance

L'attache du brancard sur le systeme de
fixation ne se fait pas correctement

Usure ou endommagement des composants qui
constituent les mécanismes d‘arrét.

Mettre immédiatement le dispositif hors service et contacter
I'assistance

Positi corr

La crapaudine n’est pas entrée corr
dans le systeme de fixation

le brancard en vérifiant que la crapaudine
entre dans le siége dédié du systéme de fixation

Dégéts sur la structure

Utilisation impropre

Mettre immédiatement le dispositif hors service et contacter
I'assistance

Il est impossible de positionner le chariot
brancard a la hauteur intermédiaire

Les mécanismes de manutention ont subi des
dégats

Mettre immédiatement le dispositif hors service et contacter
I'assistance

Quelque chose fait obstacle aux systemes de
manutention

Vérifier que rien n’interfére avec les mécanismes

Les leviers n‘ont pas été correctement actionnés

Suivre scrupuleusement les instructions pour le positionnement en
hauteur intermédiaire

En phase de déchargement du véhicule
sanitaire, les béquilles avant ne se
verrouillent pas

Les mécanismes de manutention ont subi des
dégats

Mettre immédiatement le dispositif hors service et contacter
I'assistance

Hauteur du plan de chargement non adaptée
au dispositif, la hauteur de sécurité n’est pas
respectée

Régler le plan de chargement de sorte a respecter les exigences
définies dans ce manuel. Si le plan de chargement ne permet pas de
réglages, mettre immédiatement le dispositif hors service et contacter
I'assistance.

En actionnant le levier de décrochage du
systeme de fixation, le chariot brancard ne
se déplace pas et reste accroché

L'aimant qui commande le déverrouillage, placé a
I'intérieur du support a crapaudine s’est déplacé
ou s’est perdu

Déverrouiller manuellement le chariot brancard et terminer 'opération
de déchargement A la fin du service, vérifier le positionnement de
I'aimant puis le replacer dans sa position d’origine Si le probleme
persiste, mettre immédiatement le dispositif hors service et contacter
I'assistance

Le systéme de fixation Sensor Lock n’est pas
alimenté, est verrouillé ou en panne

Vérifier I'alimentation du systéme de fixation Si le probléme persiste,
mettre immédiatement le dispositif hors service et contacter
l'assistance

Le chariot brancard est utilisé avec un systéme
de fixation qui ne prévoit pas le décrochage
automatique

Si nécessaire, demander un systéme de fixation différent

14. ACCESSOIRES

ST42720  SYSTEME DE FIXATION S-MAX PRO 10G

EN90003  END-T TABLETTE POUR CHARIOT BRANCARD

CR90016 EXTENSION AVANCEE CROISEE/ETOILE-K/AGILE

CR90024  KIT D’EXTENSION D'ABAISSEMENT SERIE CROSS/STARK/AGILE

15. PIECES DETACHEES

Aucune piéce détachée n’est prévue pour ce dispositif.

16. 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. ento.

Avis

Les informations contenues dans ce document sont sujettes a des modifications sans préavis et doivent étre comprises comme un engagement de la part de I'entreprise
Spenser Italia S.r.l. sous réserve de modifications. Les images sont insérées a titre d’exemple et peuvent varier par rapport au dispositif réel.

© Copyright Spencer Italia S.r.l.
Tous droits réservés. Aucune partie du document ne peut étre photocopiée, 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 ificaci sin previo aviso.
¢ CROSS INCUBATOR — CAMILLA AUTOCARGADORA

¢ CROSSOVER INCUBATOR — CAMILLA AUTOCARGADORA

¢ CROSSOVER INCUBATOR BAJA — CAMILLA AUTOCARGADORA

2. FINALIDAD PREVISTA

Las camillas portatermocuna son carros para el transporte de termocunas en ambulancia. Poseen certificacion 10g si se utilizan con los sistemas de fijacion especificos para
acoplamiento entre el sistema de fijacion y el carro. La conformidad con los requisitos de la EN 1789 en cuanto a la fijacion de la termocuna al carro es responsabilidad de la
empresa de acondicionamiento de ambulancias.

PACIENTES DESTINATARIOS
Los pacientes previstos, son aquellos para los que se requiere el transporte con termocuna.

CRITERIOS DE SELECCION DE LOS PACIENTES
Los pacientes previstos, son aquellos para los que se requiere el transporte con termocuna.

CONTRAINDICACIONES Y EFECTOS COLATERALES NO DESEADOS
No se conocen contraindicaciones particulares o efectos colaterales derivados del uso del dispositivo, siempre y cuando se use de acuerdo con el manual de uso.

USUARIOS E INSTALADORES

Los usuarios previstos son personas formadas en procedimientos de primeros auxilios y en el uso de equipos médicos en un entorno de servicios médicos de emergencia (SME).
Entre los posibles usuarios también se incluye al personal encargado de equipar los vehiculos de emergencia que pueden utilizar el producto antes de la puesta en servicio o
durante el mantenimiento del vehiculo en el que se utiliza la camilla.

FORMACION DE LOS USUARIOS

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

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

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

El dispositivo debe ser utilizado solo por personal formado 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 formacion, 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
disposicion de las Autoridades competentes y/o del Fabricante. Ante i imi los érganos bl icaran las i i

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

FORMACION DEL INSTALADOR

Lail i6n del di itivo debe ser i por personal ifi formado y i paraelusoei ion del
Eli debe respetar estri estas i i asi como el estado de la técnica para las instalaciones en vehiculos.

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
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.

REFERENCIA TITULO DEL DOCUMENTO

REGLAMENTO (UE) 2017/745 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO del 5 de abril de 2017 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 de pacientes

REGLAMENTO (UE) 2017/745

UNIEN ISO 1865-1

UNI EN 1789 Vehiculos sanitarios y su equipamiento - Ambulancias

4. INTRODUCCION
4.1 USO DEL MANUAL

Este Manual tiene el fin de proporcionar al operador sanitario la informacién necesaria para un uso seguro y adecuado y para un mantenimiento correcto del dispositivo.
Nota: el Manual forma parte integral del dispositivo, por lo tanto debe guardarse durante toda la vida util del dispositivo y deberd acompafiarlo en caso de cambios de destino
o de propiedad. En caso de instrucciones de uso relativas a otro producto que no sea el producto recibido, es necesario ponerse inmediatamente en contacto con el Fabricante
antes del uso.

Los Manuales de uso de los productos Spencer se pueden obtener descargandolos del sitio web www.spencer.it/en/emergency-medical-solutions/user-manuals o poniéndose
en contacto con el Fabricante. Se exceptuan los articulos cuya sencillez y un 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 cuenta con una etiqueta, colocada en el dispositivo mismo y/o en el embalaje, donde se indican los datos de identificacién del Fabricante, del producto, el
marcado CE, el nimero de serie (SN). La etiqueta no debe quitarse ni cubrirse.

Codigo del producto Nimero de serie

Descripcion del producto

[,(M((gm 2

En caso de daiios o extraccion, pida una copia al Fabricante, de lo contrario, la garantia perderd su validez dado que el dispositivo ya no podrd ser identificado.

El Reglamento 2017/745/UE requiere que los fabricantes y los distribuidores de productos sanitarios realicen el seguimiento de su ubicacién. 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., informe a la Asistencia al cliente (consulte el apartado 4.4). IT

43  siMBOLOS

Simbolo  Significado Simbolo  Significado

Peligro - Indica una situacion de peligro que puede dar lugar a una E N
situacion directamente relacionada con lesiones graves o letales

Producto sanitario
‘ Fabricante
ﬂ Fecha de fabricacion @] Numero de serie

L Rl J Identificacion de la produccién
Cédigo alfanumérico que identifica las unidades de produccién del dispositivo, FR
I: -

compuesto por:

Consulte el manual de uso

C€ Dispositivo conforme con el Reglamento UE 2017/745 A

Caodigo del producto D E

Unique Device Identifier (01)0805771123XXXX Prefijo de la empresa (XXXX=GTIN)
(11) YYMMDD Fecha de fabricacién
(NN) 1234567890 (NN)1234567890 NN=10 =>LOT/ NN=21=>SN ES

4.4  GARANTIA Y ASISTENCIA

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

Para obtener informacién relativa a la correcta interpretacion de las instrucciones, al uso, al mar imi alai lacién o a la devolucién, pdngase en contacto con la PT
Asistencia a Clientes Spencer, tel. +39 0521 541111, fax +39 0521 541222, correo electrénico service@spencer.it.

Para facilitar las operaciones de asistencia, indique siempre el nimero de lote (LOT) o el nimero de serie (SN) contemplado en la etiqueta aplicada en el embalaje o en el
dispositivo mismo.

Las ici de garantia y asi ia estan di i en el sitio www.spencer.it/en/support/terms-and-conditions

Para garantizar la trazabilidad de los productos y los procedimientos de mantenimiento y asistencia de su dispositivo, Spencer ha puesto a su disposicion el portal SPENCER BG
SERVICE (Solicitar Asistencia Técnica | Centros de Asistencia Técnica Autorizados | Spencer).

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.

5. ADVERTENCIAS HU

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

Al menos cada 6 meses, es importante comprobar la presencia de instrucciones actualizadas y eventuales modificaciones que tengan que ver con el producto. Esta
informacion puede consultarse libremente en el sitio web www.spencer.it en la pdgina dedicada al producto.

LT

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

* Antes de cada uso, compruebe siempre la integridad del producto, como se especifica en el Manual de uso y en caso de anomalias/dafios que puedan comprometer la

funcionalidad/seguridad, es necesario ponerlo fuera de servicio y contactar con el Fabricante. E L
* En caso de detectarse un funcionamiento incorrecto del producto, use inmediatamente un dispositivo similar para garantizar la continuidad de las operaciones en curso.
* El producto no debe sufrir ningtin tipo de manipulacion (modificacién, retoque, adicion, reparacion), de lo contrario decli cualquier r il por el funciona-
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miento incorrecto o cualquier dafio causado por el propio producto; asi mismo la certificacién CE (cuando se requiera por ley) y la garantia del producto quedarian anuladas.
* Quien i o haga ificar o los productos fabricados por Spencer Italia S.r.l. de manera que dejen de servir para el fin previsto o dejen de ofrecer las
prestaciones previstas, debera respetar las condiciones validas para la primera comercializacion.
* 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.
* Aseglrese de haber tomado todas las precauciones necesarias para evitar peligros derivados del contacto con sangre o secreciones corporales.

* Respete siempre la capacidad maxima, indicada en el Manual de uso. Por «capacidad maxima de carga» se entiende el peso total distribuido segtin 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. Ademds, el operador debe evaluar
que las dimensiones totales del paciente no reduzcan la funcionalidad del producto.

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

* El peso maximo que debe soportar cada operador debe respetar las prescripciones legales territoriales en materia de salud y seguridad laboral.

* Evitar el contacto con objetos afilados.

* Lainstalacion del dispositivo debe hacerla solo personal cualificado, formado y habilitado por Spencer Italia S.r.I. Los tiempos y los métodos de realizacién de estos cursos
son acordados entre el cliente y con nuestras Oficinas Comerciales.

* Temperatura de uso: de -10 °C a +50 °C

ALMACENAMIENTO

* El producto no debe exponerse, ni entrar en contacto con fuentes térmicas de combustion y con agentes inflamables, sino que debe almacenarse 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 -20 °C a +60 °C

REQUISITOS DE REGULACION

En calidad de Distribuidor o Usuario final de los productos fabricados y/o comercializados por Spencer ltalia S.r.|., 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 suministrados en el mercado, pro-
porcionando a los usuarios finales toda la informacion necesaria para realizar actividades de revision periddica sobre los dispositivos suministrados, tal y como se indica
en el Manual de uso.

e en el control de i del comerci 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.

o de lo mencionado anteriormente, el Distribuidor o el Usuario final asume toda la r ili relativa al ir imi de aquello que le incumbe con la
consiguiente obligacién de mantener Spencer Italia S.r.l. indemne o liberarla de cualquier, posible, efecto que la perjudique.

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

* No se prevé que la aplicacion del dispositivo dure mas del tiempo necesario para las operaciones de primera intervencion y las fases posteriores de transporte hasta el
punto de socorro mas cercano.

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

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

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

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.

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

* No utilice el dispositivo o sus partes estan perforadas, rotas, deshilachadas o demasiado desgastadas.

* Asegurese de que los operadores tienen un agarre firme del dispositivo antes de cualquier manipulacion.

* Evitar arrastrar el dispositivo sobre superficies en mal estado.

* No levantar con una grta u otro tipo de elevaciéon mecanica.

* No utilice maquinas de secado.

* Eldispositivo es un dispositivo de transporte y no puede utili; como di itivo de

* No utilizar con ningtn dispositivo que no esté expresamente aprobado por el fabricante.

* Practique con un dispositivo sin un paciente para asegurarse de que esta familiarizado con las maniobras.

* Para las técnicas de carga del paciente, para intervenciones en suelos de dificil transito o en circunstancias particulares e inusuales, se recomienda la presencia de mas
operadores (no solo 2 como se prevé en condiciones estandar).

* Antes de cargar la termocuna en la camilla, asegurese de que el paciente esté bien inmovilizado. No inmovilizarlo bien puede causar lesiones graves.

* Asegurese de que nada interfiera con mecanismos de movimiento y manejo de la camilla.

* No ponga en movimiento ni manipule el dispositivo si el peso no esta bien distribuido.

* Use solo el bastidor perimetral para mover la camilla y no los otros puntos no destinados a este fin.

* Evite ejercer una fuerza excesiva al cargar la camilla en la ambulancia: una fuerza innecesaria puede causar dafios y puede afectar negativamente al sistema de fijaciony a
la funcionalidad de la camilla.

* Sujete bien el dispositivo si el paciente esta en la termocuna.

* Los frenos de estacionamiento son de ayuda para el operador, no sustituyen de ninguna manera su supervi:

* Preste la maxima atencion a eventuales obstaculos (agua, hielo, residuos, etc.) presentes en la pista, porque pueden causar la pérdida de equilibrio del operador y compro-
meter el funcionamiento correcto del dispositivo. Si no es posible liberar el trayecto, elija un recorrido alternativo.

* La condensacion, el agua, el hielo y las acumulaciones de polvo pueden afectar al correcto funcionamiento del dispositivo, haciéndolo imprevisible y provocando una alte-
racién brusca del peso que deben soportar los operadores.

* Para diferencias de altura superiores a 10 mm se debe levantar el dispositivo, teniendo cuidado de agarrarlo desde la estructura y no desde las barandillas/plataformas u
otros puntos no utilizados para este fin.

* Una vez colocadas las ruedas del carro de carga sobre la superficie de apoyo de la ambulancia, las ruedas de la pata delantera deben quedar a una distancia del suelo
comprendida entre 5 cm y 10 cm, ambos incluidos, para permitir la apertura y el bloqueo seguro de la pata delantera. Compruebe la altura de la superficie de carga de la am-
bulancia después de cada uso; si ha cambiado, es necesario que el fabricante o un técnico especializado autorizado por él ajuste inmediatamente la camilla. De lo contrario,
se declina toda responsabilidad sobre el correcto funcionamiento o los posibles dafios causados por el propio dispositivo.

* Siel vehiculo esta equipado con suspensiones neumdticas o hidrdulicas, el ajuste de la altura de carga debe realizarse teniendo en cuenta la peor condicién y/o la condicién
de trabajo prevista por el personal encargado del equipamiento.




Cualquier problema de uso y/o riesgo de seguridad asociado a este sistema no es responsabilidad del fabricante.

Una instalacién incorrecta de la superficie de carga puede provocar un estiramiento y posterior dafio de las de las patas

La instalacién incorrecta de la superficie de carga puede provocar un funcionamiento anormal del dispositivo y causar dafios al paciente y al usuario.

No altere ni modifique de forma arbitraria la camilla para adaptarla al vehiculo de emergencia: su modificacion puede provocar un funcionamiento impredecible y dafios al
paciente o a los socorristas, asi como la pérdida de la garantia, eximiendo al fabricante de cualquier responsabilidad.

El producto puede ser conforme a la norma EN 1789 solamente si se usa con el sistema de fijacion especifico. Por lo tanto, se prohibe el uso de topes no aprobados por el
fabricante. Los sistemas de fijacion no homologados pueden alterar las caracteristicas estructurales y funcionales del dispositivo. La conformidad con la EN 1789, y en su
caso con la EN 60601-1, esta limitada a la interaccion entre el carro y el correspondiente sistema de fijacion. La evaluacion y verificacion de conformidad de la totalidad del
Sistema termocuna, es decir, del carro con termocuna y los correspondientes accesorios, corre por cuenta del instalador de dichos sistemas.

No coloque extremidades y/u objetos entre las patas y el bastidor, en la proximidad de los cilindros de movimiento de las patas y, en general, entre las piezas moviles, ya
que se podrian provocar lesiones por aplastamiento.

6.1 REQUISITOS FISICOS DE LOS OPERADORES

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

Los operadores deben tener capacidad fisica para utilizar el dispositivo y una buena coordinacién muscular, asi como una espalda, brazos y piernas fuertes para levantar y
sujetar y ser capaces de agarrar el dispositivo firmemente con ambas manos.

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

Los usuarios deben ser capaces de levantar y manipular con seguridad el peso de la camilla y el conjunto del paciente y cualquier otro equipo utilizado con el dispositivo
Las capacidades de cada operador deben ser evaluadas antes de definir las funciones de los socorristas en el uso del dispositivo.

7. RIESGO RESIDUAL

Los riesgos residuales que se enumeran a continuacion se han identificado inicamente en relacién con el uso previsto del dispositivo.

El uso por parte de personal no capacitado puede provocar lesiones al paciente, al socorrista y a terceros.

Los procedimientos de desinfeccion inadecuados pueden provocar un riesgo de infeccion cruzada.

La apertura parcial de las patas puede hacer que el dispositivo se caiga al suelo. Asegurese de que las patas estén bien blogqueadas antes de realizar cualquier manipulacién
y de que los pistones estén completamente extendidos y estables.

La falta de bloqueo de la camilla en el sistema de fijacion o su colocacién incorrecta puede provocar movimientos peligrosos, especialmente en caso de fuertes desaceleracio-
nes del vehiculo sanitario, con los consiguientes dafios para el paciente y los operadores. Compruebe siempre que el sistema de bloqueo estd bien acoplado.

La inobservancia de las advertencias para los operadores puede provocar riesgos de i dos por los i de manipulacién.

La activacion accidental del sistema de altura variable podria provocar la caida de la camilla y causar lesiones al paciente y/o a los operadores. Aseglrese de que la manija
de desbloqueo no se active accidentalmente.

Antes de operar el control de desbloqueo de altura variable, los operadores deben prep: para cargar cor la camilla con el paciente y los accesorios. Si se
acciona este mando sin aplicar una fuerza de apoyo suficiente, la camilla podria caer repentinamente, lo que provocaria lesiones al paciente y a los operadores.

Sino se leen y comprenden las instrucciones de uso del producto, pueden producirse lesiones al paciente y a los operadores.

8. DATOS TECNICOS Y COMPONENTES

Nota: Spencer Italia S.r.l. se reserva el derecho a modificar las especificaciones sin previo aviso.

Modelo Altura bajo la rueda (cm)
Min. Maéx.
Cross / Crossover Incubator estandar
58 67
Crossover Incubator baja 47 55

N° DESCRIPCION MATERIAL N° DESCRIPCION MATERIAL
1 Bastidor perimetral Acero 10 Sistema twist Acero/nailon
2 Manija de desbloqueo de las patas traseras (verde) Nailon 11  Pistdn delantero Acero

3 Manija de desbloqueo de las patas delanteras (roja) Nailon 12 Palanca de acci i twist PE

4 Freno de las ruedas traseras Hierro 13 Palanca de desbloqueo de altura variable Nailon
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5 Rueda trasera con estribo PU 14  Carro de carga con ruedas PU
6 Piston trasero Acero 15  Mando de desbloqueo del carro de carga PU/Acero
7 Pata trasera Acero 16  Travesafio delantero para fijacion de termocuna Acero
8 Muelle de gas Acero 17  Travesafio trasero para fijacién de termocuna Acero
El Rueda delantera PU

CARACTERISTICA DIMENSIONES

Longitud [mm] 1970

Anchura [mm] 560

Diametro de las ruedas [mm] @200 + 5%

Capacidad de carga [kg] 150

Peso sin accesorios estandar (2) [kg] 40,5 (Cross Incubator), 43.5 (Crossover Incubator)

(2) El peso podria sufrir una variacién no superior a 1 kg en funcién del modelo.

9. PUESTA EN 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 enumeradas en la lista de acompafiamiento.

La funcionalidad general del dispositivo

Que el vehiculo sanitario esté equipado con un sistema de fijacion Spencer dedicado a la camilla

Que la superficie de apoyo de la camilla esté bien nivelada

Que la superficie de apoyo de la camilla es lo suficientemente amplia y larga como para alojar el dispositivo y sus accesorios sin obstaculos

La rueda de la pata delantera, durante las operaciones de carga y descarga del vehiculo, debe tener una distancia al suelo comprendida entre 5 cm y 10 cm, ambos incluidos,
para permitir la apertura y el bloqueo seguro de la pata delantera (véase la imagen del punto 11.7).

Las fijaciones deben sujetar la camilla de forma segura a la estructura del vehiculo.

En ninglin caso se debe modificar la camilla en sus partes estructurales, de enganche y de traccion, ya que esto puede causar dafios al paciente y/o a los socorristas.

A Eli imi de las medidas i iza la seguridad de uso del dispositivo, con el consiguiente riesgo de dafios para el paciente, los operadores
y el dispositivo mismo.

Para facilitar la insercion de la camilla en la ambulancia, se recomienda eliminar los bordes afilados en la superficie de carga de la ambulancia. La camilla debe fijarse de forma
que se evite cualquier movimiento durante el transporte en la ambulancia, mediante ganchos Spencer, incluso en condiciones de conduccion dificiles. Practicar el uso de la
camilla sin un paciente antes de la puesta en servicio habitual. Para usos ps i , efectue las i ifi en el apartado 12.

Si las 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. CARACTERISTICAS DE FUNCIONAMIENTO

ELEM. DESCRIPCION FUNCION

A Travesafios para fijacion de termocuna Travesafios para la fijacion de la termocuna a la camilla autocargadora.

Manija de desbloqueo de las patas traseras

B (verde) Cuando se acciona, desbloquea el movimiento de la pata trasera, permitiendo su cierre.
Manija de desblogueo de las patas delanteras . - - .

c lroja)J q P Cuando se acciona, desbloquea el movimiento de la pata delantera, permitiendo su cierre.

D Freno de las ruedas traseras Cuando se activa, permite frenar las ruedas traseras.

E Palanca de accionamiento Twist Cuando se acciona, también hace pivotar las ruedas delanteras. La funcién puede no estar presente en su modelo.

F Palanca de desbloqueo de altura variable Permite desbloquear el movimiento de la pata delantera para colocar la camilla a una altura intermedia
Desbloquea el carro de carga permitiendo que se eleve para reducir la longitud de la camilla cuando hay que

G Mando de desbloqueo del carro de carga q Ba p a P 8 v

moverla en espacios estrechos.




11. MODO DE USO

Antes de trasladar, levantar o transportar al paciente, deben realizarse evaluaciones médicas primarias. Una vez realizado el diagndstico, es preferible aconsejar al paciente
que colabore activamente en la transicion de la cama a la camilla/silla, informandole al mismo tiempo de los riesgos que puede correr. Antes de cargar al paciente, acerque
el dispositivo lo mas posible al paciente.

11.1  REQUISITOS DE LOS VEHICULOS DE EMERGENCIA

La camilla estd disefiada para entrar y salir del compartimento médico de una ambulancia. Los requisitos del vehiculo deben ser:

* Superficie de apoyo de la camilla nivelada

* Superficie de apoyo de la camilla lo suficientemente ancha y larga como para acomodar la camilla sin obstaculos

Las ruedas de las patas delanteras, durante la carga/descarga o cuando el carro de carga estd todavia apoyado en el vehiculo, deben estar a una distancia de seguridad de al
menos 5 cm del suelo, para permitir que la pata delantera se abra con total seguridad.

A Eli imi de las medidas i iza la seguridad de uso del dispositivo, con consiguiente riesgo de dafios para el paciente, los operadores y
el dispositivo mismo.

11.2  INSTALACION DE LA TERMOCUNA

Los carros portatermocuna Spencer cuentan con soportes especificos para la instalacién de
las principales termocunas que se comercializan.

Estos soportes aparecen en rojo en la imagen siguiente; la distancia entre ellos se

regula aflojando los tornillos del drea sefialada con las flechas.
35emsLs120em

Una vez modificada la distancia entre los soportes, asegurarse de que los tornillos queden o

correctamente apretados. \

Para instalar la termocuna u otros elementos de interunion, perforar las placas respetando ‘I

las indicaciones del fabricante de la termocuna.

El instalador de la termocuna es el (nico responsable de que su fijacién sea correcta. Es L

posible instalar los soportes a una distancia entre si comprendida entre 35 cm y 120 cm,

ambos incluidos.

Los soportes presentan una superficie util de perforacién de 40 x 3 cm (superficie roja).

11.3 FRENOS DE ESTACIONAMIENTO IT

Para activar los frenos de estacionamiento, basta con presionar con el pie las lengiietas de los soportes de las
ruedas traseras. Para desconectarlos, basta con presionar el lado opuesto del pedal del freno de estaciona-
miento, y volveran a su posicion original con un ligero clic.

No deje nunca al paciente desatendido, aunque se hayan aplicado los frenos de estacionamiento.

EN

DE

11.4 ACTIVACION DEL SISTEMA TWIST

Este sistema permite hacer pivotar también las ruedas delanteras. Esta rotacion se desblo-
quea girando en sentido el mando situado en los lados de la pata delantera.

Cuando el desbloqueo de la rotacién ya no es necesario, vuelva a colocar el mando en la
posicion de blogueo indicada y empuije la camilla firmemente hacia delante, las ruedas vol-
veran a bloquearse.

ES

A Para el uso del sistema twist, es necesario que haya al menos un operador adicional
para dirigir el extremo superior de la camilla, ya que es mucho més dificil de maniobrar con
las cuatro ruedas desbloqueadas.

A Aseglrese de haber evaluado con atencion las condiciones del terreno antes de accio-
nar el sistema twist, ya que la camilla podria moverse de forma inesperada e incontrolada.

PT

115 BAJADA DE LA CAMILLA
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Para facilitar las operaciones de traslado de pacientes, se aconseja colocar la camilla en la posicion de altura intermedia o en la posicion baja si el paciente no estéd presente.
* Siestd presente en el modelo, accione la palanca de desbloqueo de las patas traseras, manténgala en su sitio y levante ligeramente la camilla para desbloquear el mecanismo
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de movimiento de las patas traseras (n.2 1 en la figura). Bajar la camilla unos 10 cm, soltar la palanca de desbloqueo y acompafiar la camilla hasta alcanzar la posicién de
altura intermedia. Asegurese de que la camilla ha alcanzado una posicién estable. Aplique los frenos de las ruedas traseras.

Para bajar la parte delantera de la camilla, es necesario accionar la palanca roja (n.2 2 en la figura), empujando ligeramente la pata delantera hacia el carro de carga. Es ne-
cesario soportar el peso de la camilla, del paciente y de cualquier equipo acoplado a la camilla. Después de iniciar el movimiento de descenso, suelte la manija manteniendo
el agarre en el bastidor hasta que la camilla alcance la posicién de altura intermedia. Asegurese de que la posicion alcanzada es estable.

Bajada al suelo
Este procedimiento permite que la camilla llegue a la minima distancia del suelo.

. Esta maniobra no puede realizarse con una termocuna montada en el
dispositivo.

Levante la camilla por el lado de los pies hasta que las ruedas del carro de carga
toquen el suelo.

Con las ruedas del carro de carga apoyadas en el suelo y preparadas para sopor-
tar el peso del dispositivo, accione las dos palancas de desbloqueo de las patas,
empuje hacia la camilla para desbloquear el sistema de movimiento de las patas
delanteras y luego la camilla hacia el suelo. La camilla esta ahora en su posicién
mas baja.

Nota: Con la camilla totalmente bajada, los frenos de estacionamiento no cumplen su
funcién. Asegtirese de que la camilla esté sujeta por al menos un operador.

11.6  ELEVACION DE LA CAMILLA

Para devolver la camilla a la altura estdndar partiendo de cualquiera de las configu-
raciones anteriores, los operadores deben coordinarse levantando la parte delantera
y trasera de la camilla al mismo tiempo, garantizando la correcta alineacion la super-
ficie del paciente. Realice estas operaciones solo después de comprobar que el pa-
ciente haya sido correctamente inmovilizado y que las illas estén

En la parte trasera, agarre firmemente la parte del bastidor cercana al reposapiés
del plano del paciente.

En la parte delantera, sujete igualmente el bastidor por encima del carro de carga
o, en el caso de una camilla con camillita desmontable, los mangos telescopicos
después de asegurarse de que la camillita esta bien sujeta al carro.

Eleve el conjunto hasta que los mecanismos de blogueo estén bien encajados.

Para la elevacion, utilice sélo el bastidor, siempre.
No utilice las plataformas u otras zonas no disefiadas para este fin para la ele-
vacién.

11.7 CARGA Y DESCARGA DE LA CAMILLA DESDE EL VEHICULO SANITARIO

A Las fases de carga y descarga de la camilla son de las mas delicadas durante el uso de las camillas. Es necesario seguir con mucha atencion todas las advertencias de este
manual, practicando en condiciones simuladas antes de poner el producto en servicio. El paciente debe estar debid: i ilizado en todo
Asegurese siempre de que las condiciones de uso permiten abrir correctamente las patas delanteras antes de realizar cualquier operacién de carga y/o descarga. .

cmsh<10cm

PARA CARGAR LA CAMILLA EN EL VEHICULO PROCEDA COMO SIGUE:

El operador que realice la carga debera alinearse con la camilla y el sistema de fijacion de manera que ambos dispositivos queden frente a él y en la alineacion prevista
para la fijacion.

Desplace las ruedas del carro de carga dentro del vehiculo hasta que las patas delanteras de la camilla topen con la carroceria del vehiculo.

Si hay una rampa, la rueda del carro de carga debe estar apoyada en la parte horizontal antes de que las patas delanteras topen con el vehiculo.

Aseglrese de que las ruedas de las patas delanteras tengan una distancia al suelo entre 5y 10 cm. El incumplimiento de esta especificacion puede ocasionar graves dafios
y/o lesiones al descargar la camilla del vehiculo.

Accione la palanca roja derecha (Letra C apdo.10) para desbloquear el movimiento de las patas delanteras, continuando el empuje de la camilla dentro del vehiculo hasta
que también las patas traseras lleguen al tope.

Solo después de asegurarse de que las patas traseras topen con el parachoques del vehiculo, accione la palanca verde para desbloquear las patas traseras, continuando el
empuje hacia el interior del compartimento del vehiculo.

en todos sus

A En esta fase, parte del peso del conjunto recaera sobre el operador, por lo que deber ser capaz de soportar y



* Bloquee la camilla en el vehiculo sanitario utilizando la fijacién Spencer instalada en el vehiculo.

Advertencia: DURANTE LA MANIPULACION NORMAL DE LA CAMILLA, NO ACCIONE NUNCA LAS PALANCAS DE DESBLOQUEO DE LAS PATAS, YA QUE LA CAMILLA
PODRIA CAER AL SUELO. ESTOS MANDOS SOLO DEBEN ACCIONARSE PARA CARGAR LA AMBULANCIA O PARA ALCANZAR LA ALTURA INTERMEDIA, COMO SE HA DESCRITO
ANTERIORMENTE.

Para descargar la camilla del vehiculo sanitario, proceda como sigue:

Desacople la camilla de su sistema de fijacién S-MAX PRO accionando la palanca correspondiente situada en el sistema de fijacion.

Tire de la camilla hacia el exterior del vehiculo, agarrando la parte trasera del bastidor cerca del reposapiés. Apoye el peso del dispositivo hasta que sienta que el sistema de
bloqueo de las patas traseras se acopla. Al igual que en la fase de carga, el operador debe ser capaz de soportar el peso del disposi
No agarre el apoyapiés u otras zonas no destinadas a la manipulacion, ya que puede causar dafios al operador, al paciente y al dispositivo.

Tire de la camilla hacia fuera hasta que las patas delanteras estén completamente abiertasNo baje el carro de carga de la superficie de carga antes de comprobar que
el sistema de bloqueo de las patas esté lad
Termine de extraer la camilla del vehiculo.

11.8 MODIFICAR LONGITUD CAMILLA

Para facilitar el alojamiento de la camilla Spencer Cross en espacios muy estrechos (por ejemplo, ascensores) es posible reducir la longitud méaxima de la siguiente manera:

¢ elevar el respaldo de la camilla a una posicién vertical

* sujete bien el carro de carga y libérelo presionando hacia abajo o levantando la palanca de desbloqueo como se muestra en la imagen adyacente.

levante lentamente el carro de carga con una mano y empuijelo hasta que quede bloqueado en los topes.

Para devolver el carro a la posicion horizontal, desbloquearlo actuando sobre la palanca de desbloqueo, acompafarlo en la bajada y, actuando de nuevo sobre la palanca, E N
alinear el carro con los topes dedicados.

A Con una termocuna montada, el carro solamente puede moverse hacia abajo si se apoya en la pata anterior de la camilla.

12. LIMPIEZA Y MANTENIMIENTO DE

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

Durante todas las operaciones de control, mantenimiento y desinfeccion, el operador debe usar equipos de proteccion individual adecuados, como guantes, gafas, etc. F R
Establezca un programa de mantenimiento, controles periédicos y prérrogas del promedio de vida Util, si estd previsto por el Fabricante en el Manual de uso, identificando
un encargado de referencia que posea 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 ici 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- ES

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.

Use solo componentes/repuestos y/o accesorios originales o aprobados por Spencer Italia S.r.|. para efectuar cada operacién sin alterar o modificar el producto.

* Todas las actividades de mantenimiento y revision deben registrarse y documentarse con los informes de intervencién técnica relacionados y la documentacion debera PT
conservarse al menos durante 10 afios a partir del final de vida atil del producto y debera ponerse a disposicién 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 el Manual de uso, para evitar el riesgo

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

El producto y todos sus componentes, si se lavan, deben dejarse secar 1te antes de su al i BG
* Sjel producto necesita una lubricacién, esta debe realizarse después de la limpieza y el secado completo.

12.1 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 proteccion individual adecuados, como guantes, gafas, etc. H U

Las partes metélicas expuestas a los agentes externos se someten a tratamientos superficiales y/o a barnizado, para obtener una resistencia mejor. Lave las partes expuestas

con agua tibia y jabon neutro; no use nunca disolventes o quitamanchas.

No utilice detergentes que contengan hipoclorito de sodio, ya que puede producirse la corrosién de los componentes.

Aclarar bien con agua tibia comprobando que se ha eliminado cualquier resto de jabon que pueda deteriorarlo o comprometer su integridad y duracion. Evite el uso de agua

con alta presién, ya que penetra en las juntas y elimina el lubricante, lo que puede crear el riesgo de corrosion de los componentes. Dejar secar perfectamente antes de su LT
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.

En caso de desinfeccién, utilice productos que no tengan una accién disolvente o corrosiva sobre los materiales que componen el dispositivo. Asegurarse de haber tomado

todas las precauciones necesarias para garantizar que no haya riesgos de infeccion cruzada o inacion de pacientes y op

12.2 MANTENIMIENTO ORDINARIO E |_

Establecer un programa de mantenimiento y de controles periédicos nombrando un encargado de referencia. La parte asignada para el mantenimiento del dispositivo debe
garantizar los requisitos basicos proporcionados por el Fabricante en los siguientes parrafos.
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Todas las actividades de mantenimiento, tanto ordinarias como inarias, y todas las revisi 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.

El mantenimiento ordinario del dispositivo debe ser realizado por operadores con cualificacion, formacion e instruccion ificas en el uso y imiento del dispositivo.

Durante todas las operaciones de control, mantenimiento y desinfeccion, el operador debe usar equipos de proteccion individual adecuados, como guantes, gafas, etc.

Para garantizar la trazabilidad de los productos y los pr imi de i y asi: ia de su dispositivo, Spencer ha puesto a su disposicion el portal SPENCER
SERVICE (Solicitar Asistencia Técnica | Centros de Asistencia Técnica Autorizados | Spencer)

Las comprobaciones que deben realizarse antes y después de cada puesta en servicio, o en la fecha limite mencionada, son:
* Lafuncionalidad general del dispositivo

* Elestado de limpieza del dispositivo (recuerde que el incumplimiento de las operaciones de limpieza puede conducir al riesgo de infecciones cruzadas)
* Apriete correcto de tornillos y pernos

* Ausencia de cortes, agujeros, laceraciones o abrasiones en toda la estructura, incluidos los cinturones

* Ningun tubo o ldmina metélica esta doblado o agrietado

* Todas las soldaduras estan intactas, sin grietas ni roturas

* Las piezas moviles, las ruedas, las palancas y las manijas estdn intactas y funcionan correctamente

* Lubricacion de las piezas moviles

* Estado de desgaste de las ruedas y del sistema de frenado

* Las ruedas estan firmemente sujetas, son estables y giran correctamente

¢ Lasruedas estén libres de residuos

* Eldispositivo se abre y se bloquea correctamente

* Eldispositivo se abre y se cierra correctamente

 Liberacién de los muelles

* La camilla puede entrar facilmente en la ambulancia

* Elvehiculo sanitario esta equipado con un sistema de fijacion Spencer dedicado a la camilla

* Elacoplamiento entre el sistema de fijacion y la camilla es adecuado para garantizar la seguridad de la fijacion.

La frecuencia de los controles estd determinada por factores como las prescripciones legales, el tipo de uso, la frecuencia de uso, las condiciones ambientales durante
el uso y el almacenamiento.

Recuerde que es necesario realizar la limpieza descrita en este manual y la comprobacién del funcionamiento antes y después de cada uso. Spencer Italia S.r.|. declina toda
responsabilidad por el funcionamiento incorrecto o por los posibles dafios causados al paciente o al operador por el uso de dispositivos no sometidos a un mantenimiento
ordinario, lo que invalida la garantia e invalida la conformidad con el Reglamento 2017/745/UE.

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 2017/745/UE Dispositivos Médicos.

12.3  REVISION PERIODICA

El dispositivo debe ser revisado cada afio por el Fabricante, que cuenta con técnicos internos y externos especializados y autorizados por el Fabricante mismo.

En ausencia de dicha revision, el dispositivo debe PONERSE FUERA DE SERVICIO, en cuanto la conformidad con el Reglamento 2017/745/UE pierde validez y, a pesar del
marcado CE, el Dispositivo ya no cumple con los requisitos de seguridad garantizados por el Fabricante en el momento del suministro.
Spencer Italia S.r.l. declina cualquier respor il por el funci i incorrecto o por eventuales dafios provocados por el uso de dispositivos sin regular revision.

El muelle de gas de las patas anteriores se ha de reemplazar cada 2 afios. Si las condiciones de uso son mas intensas o especiales podria ser necesaria una sustitucion anticipada.
Dicha necesidad es evaluada por el fabricante o el centro de asistencia técnica que lleva a cabo la revision.

La no sustitucion en los plazos previstos podria comprometer la seguridad de la camilla.

Se consideran validadas por Spencer Italia S.r.l. solo las actividades de revisién realizadas por técnicos especializados y autorizados por el Fabricante.

12.4 MANTENIMIENTO EXTRAORDINARIO

El imi inario puede ser i 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 lizadas por técnicos
El usuario final puede sustituir solo los repuestos indicados en el apartado 15.

y autorizados por el Fabricante.

12.5 TIEMPO DE VIDA UTIL

Si se utiliza como se indica en las instrucciones siguientes, el dispositivo tiene un tiempo de vida util de 5 afios a partir de la fecha de compra, que puede prorrogarse
tras las revisiones anuales.

Las revisiones deben ser realizadas por el Fabricante, que cuenta con Técnicos internos y externos especializados y habilitados por él mismo. En ausencia de dichas revisiones
anuales, el dispositivo debe ELIMINARSE DE ACUERDO CON LO QUE SE INDICA EN EL APARTADO 16 Y DEBE NOTIFICARSE AL FABRICANTE.
El tiempo de vida util puede extenderse, segtn el juicio inapelable del Fabricante o del centro autorizado, en caso de que sigan garantizados los requisitos de seguridad del
dispositivo.

Spencer ltalia S.r.|. declina cualquier responsabilidad acerca del funcionamiento incorrecto o de eventuales dafios provocados por el uso de dispositivos no revisados por el
Fabricante o por el centro autorizado, o que hayan superado el tiempo de vida util maximo admitido.



13. TABLA DE GESTION DE AVERIAS
PROBLEMA

CAUSA

Los mecanismos de manipulacion se han dafiado

Los mecanismos de de las
patas no funcionan o son dificiles de activar

Se han perdido los medios de conexién entre los
componentes

SOLUCION

Ponga el dispositivo fuera de servicio inmediatamente y contacte con
el servicio de asistencia

La camilla no esta correctamente acoplada
al sistema de fijacion

Desgaste o dafios en los componentes que
conforman los mecanismos de cierre.

Ponga el dispositivo fuera de servicio inmediatamente y contacte con
el servicio de asistencia

La quinta rueda no ha entrado correctamente en
el sistema de fijacion

Coloque la camilla correctamente, asegurandose de que la quinta
rueda encaja en el asiento especifico del sistema de fijacién

Dafios en la estructura

Uso indebido

Ponga el dispositivo fuera de servicio inmediatamente y contacte con
el servicio de asistencia

No es posible colocar la camilla a una altura
intermedia

Los mecanismos de manipulacion se han dafiado

Ponga el dispositivo fuera de servicio inmediatamente y contacte con
el servicio de asistencia

Algo esta obstruyendo los sistemas de
manipulacién

Asegurese de que nada interfiere con los mecanismos

Las palancas no han sido accionadas
correctamente

Siga cuidadosamente las instrucciones para la colocacion de la altura
intermedia

Al descargar del vehiculo sanitario las patas
delanteras no se bloquean

Los mecanismos de manipulacion se han dafiado

Ponga el dispositivo fuera de servicio inmediatamente y contacte con
el servicio de asistencia

La altura de la superficie de carga no es adecuada
para el dispositivo, no se respeta la altura de
seguridad

Ajuste la superficie de carga para cumplir con los requisitos definidos
en este manual. Si la superficie de carga no permite realizar ajustes,
ponga el dispositivo fuera de servicio inmediatamente y péngase en
contacto con el servicio de asistencia.

Al accionar la palanca de desenganche del
sistema de fijacion, la camilla no se mueve
y permanece enganchada

El iman que controla el desbloqueo, situado en
el interior del soporte de la quinta rueda, se ha
desplazado o se ha perdido

Desbloquea manualmente la camilla y termina de descargarla. Al final
del servicio, compruebe la posicién del iman y vuelva a colocarlo en
su posicion original. Si el problema persiste, ponga el dispositivo fuera
de servicio inmediatamente y péngase en contacto con el servicio de
asistencia.

El sistema de fijacién Sensor Lock no esta
li esta bl oes

Compruebe la alimentacion del sistema de fijacion. Si el problema
persiste, ponga el dispositivo fuera de servicio inmediatamente y
pdngase en contacto con el servicio de asistencia.

La camilla se utiliza con una fijacién que no tiene
desenganche automético.

Si es necesario, solicite otro sistema de fijacion

14. ACCESORIOS

ST42720 SISTEMA DE FIJACION 10G S-MAX PRO

EN90003 END-T MESITA PARA CAMILLAS CERTIFICADA 10G

CR90016 EXTENSION DE AVANCE CROSS/STAR-K/AGILE

CR90024 KIT DE EXTENSION DE DESCENSO SERIE CROSS/STARK/AGILE

15. RECAMBIOS

No estdn previstas piezas de recambio para este dispositivo.

16. ELIMINACION

Una vez que los dispositivos y sus accesorios ya no sean utilizables, en caso de que no estén contaminados por agentes particulares, pueden eliminarse como residuos urbanos

normales; en caso contrario, respete las normas vigentes en materia de eliminacién.

Aviso

La informacion en este d

estd sujeta a

dispositivo.

sin previo aviso y se considera como un compromiso por parte de Spencer Italia S.r.l.
con reserva de modificaciones. Las imagenes se incluyen a titulo meramente ejemplificativo y pueden ser ligeramente i

de aquellas corr di al

© Copyright Spencer Italia S.r.l.

Todos los derechos estan reservados. Ninguna parte del documento puede ser fotocopiada, reproducida ni traducida a otro idioma sin el consentimiento previo por
escrito de Spencer Italia S.r.l.
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1. MODELOS

0Os modelos basicos apresentados a seguir estdo sujeitos a implementagdes ou alterages sem aviso prévio.
« CROSS INCUBATOR — MAC AUTOCARREGAVEL

« CROSSOVER INCUBATOR - MACA AUTOCARREGAVEL

* CROSSOVER INCUBATOR BAIXA - MACA DE CARREGAMENTO AUTOMATICO

2. USO PRETENDIDO

As macas porta incubadora térmica sdo carrinhos para o transporte de incubadoras térmicas em ambulancias. Certificadas10g quando utilizada com sistemas de fixagdo
especificos em relagdo ao acoplamento entre o sistema de fixagdo e o carrinho. O cumprimento dos requisitos da norma EN 1789 para a fixacdo entre a incubadora térmica é
da responsabilidade do instalador.

PACIENTES DESTINATARIOS
Os pacientes esperados sdo os que necessitam de transporte com incubadora térmica.

CRITERIOS DE SELECAO DOS PACIENTES
Os pacientes esperados sdo 0s que necessitam de transporte com incubadora térmica.

CRITERIOS DE SELECAO DOS PACIENTES
Os pacientes esperados sdo aqueles que necessitam de transporte em ambulancia.

CONTRAINDICAGOES E EFEITOS COLATERAIS INDESEJADOS
Nao sdo conhecidas particulares contrai Ges ou efeitos is decorrentes do uso do dispositivo, desde que sejam observadas as prescrigdes deste Manual de Uso.

UTILIZADORES E INSTALADORES

Os utilizadores previstos sdo pessoas treinadas em procedimentos de primeiro socorro e na utilizagdo de equipamentos médicos em ambiente EMS (Emergency Medical
Service). Entre os possiveis utilizadores estdo também contemplados os responsaveis pela preparaggo dos veiculos de emergéncia, que podem utilizar o produto antes da sua
colocagdo em servigo ou durante eventuais operagdes de manutengdo do veiculo.

FORMACAO DOS UTILIZADORES

Nota : néio obstante todos os esforcos desenvolvidos, os testes de laboratcrio, ensaios, instrugdes de uso e normas nem sempre conseguem reproduzir a prdtica: portanto, os
resultados obtidos nas condicées reais de uso do produto em seu ambiente natural podem por vezes diferir, mesmo de forma relevante.

As melhores instrugées provém de uma prdtica continua de uso, sob a superviséo de pessoal competente e preparado.

Independentemente do nivel de experiéncia adquirido anteriormente com dispositivos similares, é necessario ler com atengdo e compreender o contetido deste Manual
antes da instalagdo e colocagdo em uso do produto ou de qualquer intervengdo de manutengdo. Em caso de duvidas, entrar em contacto com a Spencer ltalia 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 formagéo, 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 previstas.

N&o permitir que pessoas néo treinadas ajudem durante as operagdes, pois podem causar leses a si mesmas ou a outras pessoas.

O produto deve ser colocado em fungdo exclusivamente por pessoal treinado para trabalhar com este dispositivo e ndo com outros semelhantes.

Nota : A Spencer Italia S.r.l. estd sempre disponivel para a preparagdo de cursos de formagdo.

FORMACAO DO INSTALADOR
Ai do do di itivo deve ser efetuad: i por pessoal ifi formado e autorizado a instalar e utilizar o mesmo.
oil deve observar esci estas instrugdes, para além do estado da arte relativo a preparagdo de veiculos de emergéncia.

3. NORMATIVA DE REFERENCIA
Na qualidade de Distribuidor ou Utilizador final dos produtos fabricados e/ou comercializados por Spencer Italia S.r.l., é rigor exigido o cor i das
disposi¢des 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 obrigagBes necessdrias para garantir a conformidade dos produtos com todas as prescri¢des legais locais.

REFERENCIA TiTULO DO DOCUMENTO
REGULAMENTO (UE) 2017/745 REGULAMENTO (UE) 2017/745 DO PARLAMENTO EUROPEU DO CONSELHO DE 5 de abril de 2017 relativo aos dispositivos médicos

Equipamentos para o transporte de pacientes utilizados em ambuldncias - Parte 1: Sistemas gerais de macas e equipamentos para
o transporte de pacientes

UNIEN ISO 1865-1

UNI EN 1789 Veiculos médicos e equipamentos associados - Ambulancias

4. INTRODUGAO
4.1 UTILIZAGAO DO MANUAL

Este Manual tem o objetivo de fornecer ao operador sanitdrio as informagdes necessarias para garantir uma utilizagdo segura e apropriada, bem como uma manutengio
adequada do dispositivo.

Nota: o Manual é parte integrante do dispositivo e, portanto, deverd ser conservado durante toda a vida ttil do mesmo; deverd, ademais, acompanhar o dispositivo em caso
de mudanga de uso ou propriedade deste dltimo. Caso estejam presentes instrugdes de uso relativas a um outro produto, diferente do recebido, entrar imediatamente em
contacto com o Fabricante.

0Os Manuais de Uso dos produtos Spencer podem também ser descarregados a partir do sitio Web www.spencer.it, -medical-solutions/user-manuals ou solicita-
dos diretamente junto ao Fabricante. Uma excegdo é representada pelos produtos cuja essencialidade e utilizagdo razoavel e previsivel sejam tais que ndo haja necessidade de
elaborar instrugdes 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 este Manual antes da instalagdo e
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). Esta etiqueta ndo deve ser removida ou ocultada.

Cédigo do produto Nimero de série

Descri¢dao do produto

Em caso de danos ou remogdo solicitar um duplicado ao Fabricante, sob pena de perda da validade da garantia, pois o dispositivo plio poderd mais ser fastreado.
0 Regulamento 2017/745/UE exige que os produtores e os fabricantes de dispositivos médicos mantenham um mapa de sua localizagdo. Se o dispositivo estiver localizado
em um lugar diferente do enderego para o qual foi enviado, ou foi vendido, doado, perdido, roubado, exportado ou destruido, tornado permanentemente inutilizavel, ou
ainda, se o dispositivo ndo foi entregue diretamente pela Spencer Italia S.r.l., entre em contacto com o Servigo de Assisténcia ao Cliente (§ 4.4).

43  siMBOLOS

Simbolo  Significado Simbolo  Significado

Perigo — Indica uma condigdo de perigo que pode resultar em uma

C E Dispositivo conforme ao Regulamento UE 2017/745 situagdo diretamente relacionada a lesdes graves ou mortais

Dispositivo Médico
‘ Fabricante
ﬂ Data de fabrico

Consultar o Manual de Uso

Cédigo do produto

Numero de série

2B E P

[ ] '.' - J Identificativo da produgdo
Caodigo alfanumérico que identifica a unidade de produgdo do dispositivo, constituido
51 por:

Unique Device Identifier (01)0805771123XXXX Prefixo da empresa (XXXX=GTIN)
(11) YYMMDD Data de produgdo
(NN) 1234567890 (NN)1234567890 NN=10 =>LOT/ NN=21=>SN

4.4 GARANTIA E ASSISTENCIA

A Spencer Italia S.r.l. garante que o produto est3 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 541111, fax +39 0521 541222, e-mail service@spencer.it.

Para facilitar as operagdes de assisténcia, indicar sempre o lote de fabrico (LOT) ou o niumero de série (SN) que consta na etiqueta aplicada na embalagem ou no corpo do
dispositivo.

As condi¢des de garantia e servigo estdo di: iveis em www.spencer.it/en/support/terms-and-conditions

Para garantir a rastreabilidade do produto e salvaguardar os procedi dem J0 e assisténcia dos seus dispositivos, a Spencer colocou a sua disposi¢do o portal
SPENCER SERVICE (Pedir Assisténcia | Centros de Assisténcia Autorizados | Spencer).

Nota: Anotar e conservar em conjunto com estas instrugdes: lote de fabrico (LOT) ou niimero de série (SN) se presente, lugar e data de aquisi¢do, data das inspegées efetuadas,
nome dos utili: e eventuais c tdrios.

5. ADVERTENCIAS

As adverténcias, notas e outras informagdes de sequranca importantes sGo apresentadas nesta secgdo e claramente visiveis em todo o Manual.

Pelo menos a cada 6 meses é importante verificar a presenga de instrugdes atualizadas e eventuais modificaces que envolvam o produto adquirido. Estas informagées
podem ser livremente consultadas no sitio Web www.spencer.it, na pdgina dedicada ao produto.

FUNCIONALIDADES DO PRODUTO
E estritamente proibido utilizar o produto para fins diferentes dos descritos no Manual de Uso.

* Antes de qualquer utilizagdo verificar sempre a integridade do produto, conforme especificado no Manual de uso; em caso de anomalia/danos que possam afetar a funcio-
nalidad 4 a, retirar i i te o di itivo de servico e entrar em contacto com o Fabricante.
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* Em caso de mau funcionamento do produto, utilizar um dispositivo para garantir a das

* O produto ndo deve sofrer nenhum tipo de adulteragdo (modificagdo, retoque, adi¢do, reparo), caso contrario a Spencer declina qualquer responsabilidade por um fun-
cionamento ndo correto e eventuais danos ocorridos; adicionalmente, modificagdes ndo autorizadas resultam na anulagdo da certificagdo CE (quando previsto por lei) e
da garantia.

* Quem modifica ou solicita a modificagdo ou ainda adultera ou solicita a adulteragdo de produtos fabricados por Spencer Italia S.r.l., de forma que os mesmos deixem de ser
adequados para o fim a que se destil ou ndo mais o ho pretendido, deve satisfazer as condi¢des exigidas para a primeira colocagdo no mercado.

* Durante a utilizagdo dos dispositivos, posiciona-los e regula-los de forma a néo criar obstaculos as operagdes dos socorristas e a utilizagdo de eventuais equipamentos
suplementares.

* Adotar todas as precaugdes para prevenir os riscos decorrentes do contacto com sangue e secregdes corporais, se aplicavel.

* Respeitar sempre a capacidade maxima indicada no Manual de Uso. Por capacidade méxima 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.

* Certificar-se, antes das operagdes, de que os operadores possuem condigdes fisicas adequadas conforme informado neste Manual de Uso.

* O peso maximo suportado por cada operador deve respeitar os limites e prescrigdes dos requi

* Evitar o contacto com objetos cortantes.

* Ainstalacdo do dispositivo deve ser efetuada exclusivamente por pessoal qualificado, formado e autorizado por Spencer Italia S.r.l.. Os tempos e os modos de realizagao
destes cursos sdo concordados entre o Cliente e o nosso Departamento Comercial.

* Temperatura de utilizagdo: de -10 °C a +50 °C

itos legais locais em matéria de Saude e Seguranga no Trabalho.

ARMAZENAMENTO

* produto n3o deve ser exposto ou entrar em contacto com fontes térmicas de combustdo 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 contrario, a garantia serd anulada.

* Temperatura de armazenagem: de -20°C a +60 °C.

REQUISITOS REGULAMENTARES

Na qualidade de Distribuidor ou Utilizador final dos produtos fabricados e/ou comercializados por Spencer Italia S.r.l., é rig exigido o das
disposi¢Bes 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 obrigacdes necessdrias para garantir a conformidade dos produtos com todas as prescri¢des legais locais.

* Informar com tempestividade e detalhadamente a Spencer Italia S.r.l. (ja em fase de solicitagdo de orgamento) sobre eventuais obrigagdes do Fabricante necessarias para
garantir a conformidade dos produtos com os requisitos legais especificos do territério (incluindo aqueles decorrentes de [
de outra natureza).

* Agir, com o devido cuidado e diligéncia, para ajudar a garantir o cumprimento dos requisitos gerais de seguranga dos dispositivos colocados no mercado, fornecendo aos
utilizadores finais todas as informagdes necessdrias para a realizagdo das atividades de revisdo periddica, exatamente conforme indicado no Manual de Uso.

* Participar das a¢bes de controlo da seguranga do produto, colocado no mercado transmitindo todas as informagdes relativas aos riscos intrinsecos ao Fabricante e as
Autoridades para que impl as agdes de propria competéncia.

* Sem prejuizo do disposto acima, o Distribuidor ou o Utilizador final assume doravante todas as responsabilidades mais amplas associadas ao incumprimento dos referidos
preceitos, com a consequente obrigagdo de manter indemne e/ou desresponsabilizar a Spencer Italia S.r.l. 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 ptblicos
ou privados tém a obrigagdo de comunicar ao Fabricante qualquer outro inconveniente que possa permitir a adogao de medidas que garantam a protegdo e a satide dos
pacientes e utilizadores.

e/ou disposi regL e

ADVERTENCIAS GERAIS PARA DISPOSITIVOS MEDICOS
O utilizador deve ler atentamente, para além das adverténcias gerais, as prescri¢des elencadas a seguir.

* Aaplicagdo do dispositivo ndo deve durar mais do que o tempo necessario para as operagoes de primeiros socorros e as fases subsequentes de transporte até ao ponto de
resgate mais proximo.

* Durante a utilizagdo do dispositivo deve ser garantida a assisténcia de pessoal qualificado e a presenca de pelo menos dois operadores.

* Seguir os procedimentos e os protocolos internos aprovados pela prépria organizagdo.

* As operagoes de desinfecdo devem ser executadas de acordo com os parametros de ciclo validados, relatados em normas técnicas especificas.

6. ADVERTENCIAS ESPECIFICAS
Para utilizar o produto é preciso ler, compreender e observar atentamente todas as indicagdes presentes nas instrucdes de utilizagdo.

* Seguir os procedimentos aprovados pelo Servigo Médico de Emergéncia para o posicionamento e a movimentagdo do paciente.
* Nao utilizar o dispositivo na presenca de partes ou pegas furadas, rasgadas, danificadas ou excessivamente desgastadas.

* Certificar-se, antes de qualquer movimentagdo, de que os operadores conseguem segurar firmemente o dispositivo.

* Evitar arrastar o dispositivo sobre superficies irregulares.

* Nao levantar o dispositivo com o auxilio de guindastes ou outros meios de elevagdo mecanicos.

* Ndo utilizar maquinas ou ferramentas de secagem.

* O dispositivo € um equipamento destinado ao transporte e ndo pode ser utilizado como leito ou dispositivo permanente.

* Ndo utilizar com dispositivos diferentes dos expressamente aprovados pelo Fabricante.

* Realizar operagdes com um dispositivo sem pacientes para se familiarizar com as manobras.

* Com relagdo as técnicas de carregamento, no que diz respeito a para intervengdes em terrenos ingl ou na existéncia de circunsta
mendavel a presenca de mais operadores (ndo somente 2 conforme previsto em condi¢des normais).

* Antes de carregar a incubadora térmica no carrinho, assegurar-se de que o paciente esta corretamente imobilizado. Uma imobilizagdo inadequada pode resultar em graves
danos.

* Assegurar-se de que nada interfira com os mecanismos de movimentagdo e comando da maca.

cias particulares e incomuns é reco-

* Nao movimentar o dispositivo se o peso n3o estiver distribuido uniformemente.

* Utilizar somente a estrutura perimetral para movimentar a maca e ndo outros pontos nao destinados a este fim.

* N3o exercer demasiada for¢a ao carregar a maca na ambulancia: uma forca desnecessaria pode provocar danos e afetar negativamente o sistema de fixagdo e na funcio-
nalidade da prépria maca.

* Manter o dispositivo firmemente se o paciente estiver presente na incubadora térmica.

* Os freios de estacionamento séo ferramentas de au:

0 para o operador, e ndo substituem de forma alguma a sua supervisdo.

* Prestar a maxima atengdo a eventuais obstaculos (agua, gelo, detritos, etc.) presentes no percurso, uma vez que podem desequilibrar o operador e comprometer o bom
funcionamento do dispositivo. Escolher um percurso alternativo se ndo for possivel criar uma passagem segura.

* Condensagdo, agua, gelo e acimulos de poeira podem afetar o correto funcionamento do dispositivo, tornando-o imprevisivel e causando uma alteragdo repentina do peso
que os operadores devem suportar.

* Na presenca de desniveis superiores a 10 mm, o dispositivo deve ser levantado pela estrutura, e ndo pelas barras laterais/superficies de apoio ou outros pontos ndo
destinados a este fim.



* Depois de posicionar as rodas do carrinho de carga na superficie de apoio da ambuléncia, as rodas da perna dianteira devem estar a uma distancia do solo entre 5cm e 10 cm,
inclusive, para permitir a abertura e o bloqueio seguro da perna dianteira. Verifique apés cada utilizagdo a altura da plataforma de carga da ambulancia; se estiver alterada, é
necessario ajustar imediatamente o carrinho pelo fabricante ou por um técnico especializado por ele autorizado. Caso contrario, declina-se qualquer responsabilidade pelo
funcionamento correto ou por eventuais danos causados pelo préprio dispositivo.

* Se o veiculo for dotado de suspensdes pneuméticas ou hidraulicas, o ajuste da altura de carga deve ser efetuado tendo em conta as piores condi¢des e/ou as condi¢des de

trabalho efetivas previstas pelos responsaveis pela preparagdo do veiculo de emergéncia.

Eventuais problemas relacionados ao uso e/ou riscos para a seguranga associados a este sistema n3o s&o atribuiveis ao Fabricante.

* Umaii do ndo da pode provocar 6 de perda de coesdo e lesGes nas das pernas i .

* Umaii d0 ndo da pode resultar em um i anémalo do di: itivo e danos ao paciente e aos utilizadores.

N&o adulterar ou modificar arbitrariamente a maca a fim de adapté-la ao veiculo de emergéncia: qualquer modificagdo ndo autorizada pode tornar o funcionamento do

dispositivo imprevisivel e provocar danos ao paciente e aos socorristas, resultando também na anulagdo da garantia e isentando o Fabricante de qualquer responsabilidade.

O produto pode ser considerado conforme a normativa EN 1789 somente se utilizado com o sistema de fixagdo dedicado. Portanto, é proibido utilizar travGes e sistemas

ndo homologados pelo Fabricante. Sistemas de fixagdo ndo homologados podem alterar as caracteristicas estruturais e funcionais do dispositivo. A conformidade com a

norma EN 1789, e possivelmente com a norma EN 60601-1, limita-se a interagdo entre o carrinho e o seu sistema de fixagdo. A avaliagdo e a verificagdo da conformidade de

todo o sistema incubadora térmica, ou seja, do carrinho completo com incubadora térmica e os relativos acessérios, sdo da respor il doi desses sistema:

* N3o posicionar os membros e/ou objetos entre as pernas da maca e a sua estrutura principal, nas proximidades dos pistdes de movimentago das pernas e, em geral, entre
as partes méveis para prevenir os riscos de esmagamento.

6.1  REQUISITOS FiSICOS DOS OPERADORES

Os dispositivos aqui tratados sdo de uso exclusivo profissional. Os operadores devem ser treinados para transportar pacientes em modo seguro e eficaz. Ndo permitir que
pessoas ndo treinadas ajudem durante as operagdes, pois podem causar lesdes a si mesmas ou a outras pessoas.

Os operadores devem ter boas capacidades fisicas e coordenagdo muscular, para além de ter costas, bragos e pernas fortes para levantar, suportar e, em geral, segurar firme-

mente com ambas as maos o dispositivo. Os operadores devem ser capazes de fornecer a assisténcia necessaria ao paciente.

Os utili: devem ter a i de levantar e i em plena 0 peso total, constituido pela maca, pelo paciente e por eventuais equipamentos/
ori ili As c idades dos operadi devem ser liadas antes da defini¢do das suas fungbes durante o uso do dispositivo.

7. RISCO RESIDUAL

Os riscos residuais apresentados abaixo foram identificados exclusivamente com referéncia ao uso pretendido do dispositivo.

* A utilizagdo do dispositivo por parte de pessoal ndo qualificado e treinado pode acarretar lesdes no paciente, socorristas e terceiros.

Procedimentos de desinfe¢do ndo corretamente realizados podem representar riscos de infe¢do cruzada.

A parcial abertura das pernas do dispositivo pode provocar a queda deste ultimo. Certificar-se de que as pernas estdo corretamente bloqueadas antes de realizar qualquer
movimento e de que os pistdes estdo completamente estendidos e estaveis.

Uma aplicagdo ou um posicionamento incorreto do sistema de fixagdo pode resultar em movimentos perigosos da maca, no caso de Ges abruptas
do veiculo médico, com consequentes danos ao paciente e aos operadores. Verificar sempre a correta inser¢do/aplicagdo do sistema de travamento.

A inobservéncia das adverténcias por parte dos operadores pode acarretar riscos de esmagamento causados pelos mecanismos de movimentagdo.

Um acionamento acidental do sistema de alturas variaveis pode provocar a queda da maca, com consequentes danos ao paciente e aos operadores. Tomar todas as medidas
necessdrias para prevenir a ativagdo acidental da barra de desbloqueio.

Antes de acionar o comando de desbloqueio das alturas varidveis, os operadores devem se preparar para suportar o peso total da maca com o paciente e eventuais
acessorios. O acionamento deste comando sem a aplicagdo de uma forga de suporte suficiente pode provocar uma queda improvisa da maca, com consequentes danos ao
paciente e aos operadores.

A nido leitura e compreensao das instrucdes de uso do produto podem ter consequéncias graves para o paciente e os operadores.

8. DADOS TECNICOS E COMPONENTES

Nota: A Spencer Italia S.r.I. reserva-se o direito de modificar as especificagbes sem aviso prévio

Modelo Altura sob a roda (cm)
Min Max
Cross / Crossover b. padrdo
58 67
Crossover Incubator baixa 47 55
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N°  DESCRICAO MATERIAL N°  DESCRICAO MATERIAL

1 Estrutura perimetral Aco 10  Sistema “twist” Ago/Nylon
2 Alga de desbloqueio pernas posteriores (verde) Nylon 11  Pistdo anterior Ago
3 Alga de desbloqueio pernas anteriores (vermelho)  Nylon 12 Alavanca de acionamento twist PE
4 Freio rodas posteriores Ferro 13 Alavanca de desbloqueio alturas variaveis Nylon
5 Roda posterior com suporte PU 14  Rodas carrinho de carga PU
6 Pistdo posterior Aco 15  Comando de desbloqueio carrinho de carga PU/Ago
7 Perna posterior Aco 16  Barra frontal para fixagdo da incubadora térmica Aco
8 Mola a gas Ao 17  Barra traseira para fixacdo da incubadora térmica Ago
9 Roda anterior PU

CARACTERISTICA DIMENSAO

Comprimento [mm] 1970

Largura [mm] 560

Didmetro das rodas [mm] @ 200 + 5%

Capacidade de carga [kg] 150

Peso sem acessorios de série (2) [kg] 40,5 (Cross Incubator), 43,5 (Crossover Incubator)

(2) O peso pode variar no maximo 1 kg, consoante o modelo.

9. COLOCAGCAO EM FUNCAO

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.

O veiculo médico esta equipado com um sistema de fixagdo Spencer dedicado a maca.

A superficie de apoio da maca estd bem nivelada.

A superficie de apoio da maca é suficientemente larga e comprida para alojar, sem criar obstaculos, o dispositivo e 0s seus acessorios.

Aroda da perna dianteira, durante as operagdes de carga e descarga do veiculo, deve apresentar uma distancia do solo compreendida entre 5 cm e 10 cm, inclusive, de modo
a permitir a abertura e o bloqueio em seguranca da perna dianteira - ver imagem do ponto 11.7.

Os sistemas de fixagdo devem manter a maca firmemente conectada a estrutura do veiculo.

N3o alterar, em caso algum, a maca ou os seus componentes estruturais, de alavancagem e tragdo, pois isto pode resultar em danos ao paciente e/ou aos socorristas.

A n3o adogdo das medidas indicadas acima afeta a durante a utilizagdo do di itivo, com o risco de danos ao paciente, aos operadores e
ao prdprio dispositivo.
Para facilitar a colocagdo da maca é recomendavel eliminar as arestas vivas nas bordas da plataforma de carga da ambuldncia. A maca deve ser fixada de forma a prevenir
qualquer movimento durante o transporte na ambulancia, através de ganchos Spencer, mesmo em condi¢des de condugdo dificeis. Realizar operagdes em condi¢des de
simulagdo, com a maca sem pacientes, antes de colocar em servigo o dispositivo.
Para as utilizagd i efetuar as Ges descritas no agl 12.Seas i¢Bes prescritas sdo i 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 adulterar o modificar arbitrariamente o dispositivo: qualquer modificagdo pode resultar em um funcionamento imprevisivel e danos ao paciente e aos socorristas;
adicionalmente, eventuais modificagSes invalidardo a garantia, isentando o Fabricante de qualquer responsabilidade.

10. CARACTERISTICAS FUNCIONAIS

ELEMENTO DESCRICAO FUNCAO
A Barra para fixagdo da incubadora térmica Barras para fixagdo da incubadora térmica na maca autocarregavel.
B Alga de desbloqueio pernas posteriores (verde) Se acionada, desbloqueia a movimentagdo das pernas posteriores permitindo o seu fechamento.
c Alga de desbloqueio pernas anteriores (vermelha) Quando acionado, desbloqueia o movimento da perna dianteira, permitindo o seu fecho.
D Freio rodas posteriores Se acionado, permite a frenagem das rodas posteriores.




Se acionado, este sistema permite o movimento giratério também das rodas anteriores. Esta

E Alavanca de acionamento sistema de torgdo (“twist”) = - " .
fungdo pode ndo estar disponivel em alguns modelos.
. I Permite desbloquear a movimentagéo das pernas anteriores a fim de colocar a maca na posigdo
F Alavanca de desbloqueio alturas varidveis R Py
(altura) intermédia.
. . Desbloqueia o carrinho de carga, permitindo o seu levantamento para reduzir o comprimento da
G Comando de desbloqueio carrinho de carga q 8a, p P P!

maca e movimentd-la em espagos confinados.

11. MODO DE UTILIZACAO

Antes de mover, levantar e/ou transportar o paciente devem ser efetuadas as avaliagdes médicas primarias. Uma vez que o diagndstico é feito, é preferivel aconselhar o
paciente a colaborar ativamente durante a transferéncia do leito para a maca/cadeira, informando-o dos potenciais riscos associados. Antes de proceder com as operagdes
de transferéncia, aproximar o dispositivo o maximo possivel do paciente.

11.1 REQUISITOS DO VEICULO DE EMERGENCIA

A maca é projetada para entrar e sair do compartimento médico de uma ambulancia. Requisitos do veiculo médico:

* Superficie de apoio da maca nivelado

* Superficie de apoio suficientemente larga e comprida para alojar a maca sem obstaculos

As rodas das pernas dianteiras, durante a fase de carga/descarga, ou seja, quando o carrinho de carga ainda estd apoiado no veiculo, devem estar a uma distancia de seguranga
entre 5 cm e 10 cm, inclusive, em relag&o ao solo, para permitir que a perna dianteira se abra com total seguranca.

A A ndo adogdo da medida indicada acima afeta a durante a utilizagdo do di itivo, com o risco de danos ao paciente, aos operadores e ao
préprio dispositivo.

11.2  INSTALAGAO DA INCUBADORA TERMICA

Os carrinhos porta incubadora térmica da Spencer estdo equipados com suportes de-
dicados para ai das principais incubad térmicas exi: no mercado.

Estes suportes sdo apresentados a vermelho na imagem abaixo e a distancia
entre eles pode ser ajustada desapertando os parafusos localizados na area indicada
pelas setas.

Quando a distancia entre os suportes tiver sido alterada, certifique-se de que os pa-
rafusos foram corretamente apertados.

Para instalar a incubadora térmica ou interfaces dedicadas, perfurar as placas de acor-
do com as instrugdes do fabricante da incubadora térmica.

O instalador da incubadora térmica é o Unico responsavel pela sua correta fixagdo.
E possivel instalar os suportes a uma distancia entre si compreendida entre 35 cm
e 120 cm, inclusive.

Os suportes apresentam uma superficie Gtil para perfuragdo igual a 40x3 cm (super-
ficie vermelha).

11.3 TRAVOES DE ESTACIONAMENTO

Para acionar os freios de estacionamento é suficiente pressionar com um pé as lingue-
tas situadas nos suportes das rodas posteriores. Para desativa-los é suficiente exercer
pressdo no lado oposto do pedal: os freios retornardo a posigdo original (ouve-se um
ligeiro clique).

N3o deixar o paciente sem supervisdo, mesmo se os freios de estacionamento esti-
verem acionados.

11.4 ATIVAGAO DO SISTEMA TWIST

Este sistema permite acionar o movimento giratério também das rodas anteriores.
Esta rotagdo é desbloqueada rodando o comando situado nos lados da perna da frente.

Quando o desbloqueio da rotagdo ja ndo for necessario, reposicionar o comando na
posi¢do de bloqueio indicada e empurrar a maca para a frente com firmeza, as rodas
voltam a ser bloqueadas.

A Para a utilizagdo do sistema “twist” é exigida a presenca de pelo menos um
operador adicional, que deverd controlar o lado da cabega da maca: as manobras com
todas as quatros rodas destravadas séo muito mais dificeis.

Avaliar atentamente as condi¢es do terreno antes de acionar o sistema “twist”
uma vez que o mesmo pode provocar movimentos inesperados e incontrolados da
maca.
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11.5 ABAIXAMENTO DA MACA

Para facilitar as operagdes de transferéncia do paciente é aconselhavel colocar a maca na posigdo (altura) intermédia ou na posigdo inferior, abaixada, se o paciente
ndo estiver presente.

Se presente no modelo, acionar a alga de desbloqueio das pernas posteriores, manté-la nesta posi¢3o e levantar ligeiramente a maca a fim de destravar o mecanismo
de movimentagdo das pernas (n.2 1 na figura). Abaixar a maca de aproximadamente 10 cm, soltar a alga de desbloqueio e acompanhar a maca manualmente até
alcangar a posigdo intermédia. Assegurar-se de que a maca se encontra em uma posigéo estavel. Acionar os freios das rodas posteriores.

Para abaixar a parte anterior da maca ¢ necessario acionar a alga vermelha (n.2 2 na figura), empurrando ligeiramente as pernas anteriores na dire¢do do carrinho de
carga. E necessario suportar o peso da maca, do paciente e de eventuais acessorios utilizados. Depois de iniciado o movimento de descida, soltar a alga segurando
firmemente a estrutura da maca e acompanhar manualmente esta ultima até a posigdo intermédia. Assegurar-se de que a posigdo obtida é estavel.

Abaixamento a nivel do solo
Este procedimento permite configurar a distancia minima entre a maca e o solo.

. A N3o é possivel efetuar esta manobra com o paciente sobre o dispositivo.
Levantar a maca a partir do lado dos pés até conseguir apoiar no chéo as rodas
do carrinho de carga.

Com as rodas do carrinho apoiadas estavelmente no ch&o e prontos para suportar
o peso total do dispositivo, acionar ambas as algas de desbloqueio das pernas,
empurrar na dire¢do da maca de forma a destravar o sistema de movimentagdo
das pernas anteriores e, enfim, a maca para baixo. Esta é a posi¢do mais baixa que
a maca pode atingir.

d

Nota: Com a maca c os freios de estac ndo
desempenham a sua fungdo. A maca deve ser mantida no lugar por pelo menos um
operador.

11.6 LEVANTAMENTO DA MACA

A fim de restaurar a altura padrdo da maca a partir de uma das configurag6es anteriores, os
operadores devem se coordenar para levantar simultaneamente as partes anterior e poste-
rior, assegurando um correto alinhamento da superficie de apoio e contengdo do paciente.
Efetuar estas operagbes somente depois de ter verificado a correta imobilizagdo do paciente
e o correto posicionamento das barras de contengdo lateral.

Segurar na parte posterior a secgdo da estrutura préxima ao suporte para os pés da super-
ficie de contengdo do paciente.

Na parte anterior, segurar analogamente a estrutura acima do carrinho de carga ou, em
caso de um dispositivo com maca extraivel, as algas telescopicas assegurando-se previa-
mente de que a maca esta devidamente fixada ao carrinho.

Levantar o conjunto até constatar a correta inserg¢do dos mecanismos de bloqueio.

. Para o levantamento utilizar s6 e exclusivamente o chassi.
N3o utilizar as superficies de apoio e suporte ou outras partes ndo destinadas a este fim.

11.7 PROCEDIMENTOS DE CARGA E DESCARGA DA MACA A PARTIR DO VEICULO MEDICO

A As fases de colocagdo e retirada est3o entre as mais delicadas durante o uso do dispositivo. E necessario seguir com extrema ateng3o todas as adverténcias referidas no
presente Manual e praticar em condi¢des de simulagdo antes de colocar o produto em servigo. O paciente deve estar sempre corretamente imobilizado.
Certificar-se sempre de que as condigdes de utilizagdo permitem a correta abertura das pernas anteriores antes de proceder com qualquer operagdo de carga e/ou descarga.




PARA COLOCAR A MACA NO VEICULO MEDICO PROCEDER DA SEGUINTE MANEIRA:

* O operador responsavel por efetuar a operagdo deve alinhar-se com a maca e o sistema de fixagdo de modo a ter os dois dispositivos a sua frente e estabelecer a configuragdo
prevista para a fixagdo.

Avangar as rodas do carrinho de carga no interior do veiculo até que as pernas anteriores da maca entrem em contacto com a carrogaria.

Na presenca de uma rampa, a roda do carrinho de carga deve apoiar adequadamente sobre a parte horizontal antes do contacto entre as pernas anteriores e a carrogaria.
Certificar-se de que as rodas das pernas anteriores estdo a uma distancia a partir do solo compreendida entre 5 e 10 cm. A inobservancia desta prescri¢do pode acarretar
graves danos e/ou lesdes durante a fase de retirada da maca a partir do veiculo.

Acionar a alga direita de cor vermelha (letra C par. 10) a fim de destravar a movimentagdo das pernas anteriores, continuando a empurrar a maca para dentro do veiculo, até
que as pernas posteriores também entrem em contacto com a carrogaria.

Somente depois de ter verificado o contacto efetivo entre as pernas posteriores e o para-choque do veiculo, acionar a alga de cor verde de desbloqueio das pernas posterio-
res continuando a empurrar para dentro do compartimento do veiculo.

A Nesta fase, uma parte do peso do conjunto deverd ser suportada pelo operador, que tera de segurar fir e o di itivo durante todos os seus
movimentos.

* Travar a maca no veiculo médico utilizando a fixagdo Spencer instalada.

Adverténcia: DURANTE A NORMAL MOVIMENTACAO DA MACA NAO ACIONAR AS ALGAS DE DESBLOQUEIO DAS PERNAS PARA PREVENIR RISCOS DE QUEDAS. ESTES
COMANDOS SO DEVEM SER ACIONADOS PARA COLOCAR A MACA NA AMBULANCIA OU PARA ALCANCAR A ALTURA INTERMEDIA CONFORME DESCRITO ANTERIORMENTE.

Para retirar a maca a partir do veiculo médico proceder da seguinte maneira:

Desengatar a maca de seu sistema de fixagdo S-MAX PRO acionando a especifica alavanca.

Puxar a maca para fora do veiculo segurando a parte posterior da estrutura junto ao suporte para os pés. Segurar firmemente, suportando o peso do dispositivo, até advertir
ainsergdo do sistema de travamento das pernas posteriores. Assim como durante a fase de carga, o operador deve ter a capacidade de suportar o peso do dispositivo.

N3o segurar o suporte para os pés ou outras zonas ndo previstas para a movimentagdo para prevenir danos ao operador, ao paciente e ao dispositivo.

Puxar a maca para fora até obter a completa abertura das pernas anteriores. N3o deixar o carrinho descer da plataforma de carga antes de verificar a correta inser¢do
do sistema de travamento das pernas anteriores.
Concluir a extragdo da maca do veiculo.

11.8 MODIFICACAO DO COMPRIMENTO DA MACA

EN

Para facilitar o alojamento da maca Spencer Cross em ambientes particularmente estreitos (por exemplo em elevadores), é possivel reduzir o seu comprimento agindo da

seguinte forma:
Levantar o encosto da maca e colocé-lo na posigdo vertical

Manter firmemente o carrinho de carga e desbloquea-lo pressionando para baixo ou levantando a alavanca de desbloqueio conforme mostrado na imagem FR
Levantar lentamente com uma méo o carrinho de carga, empurrando-o até obter o seu travamento por meio de traves especificos.

Para restaurar a posi¢do horizontal do carrinho é preciso desbloquea-lo através da especifica alavanca, acompanha-lo manualmente durante a descida e, atuando novamente

na alavanca, alinhar o carrinho com os travdes dedicados.

Se estiver presente uma incubadora térmica , o carrinho sé pode ser deslocado para baixo apoiando-se na perna da frente da maca.

ES

12. LIMPEZA E MANUTENCAO

Spencer Italia S.r.l. declina qualquer responsabilidade por eventuais danos, diretos ou indiretos, decorrentes do uso impréprio do produto e de pecas 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 PT
garantia serd anulada.

Durante todas as operagdes de controlo, manutengao e higienizagdo o operador deve utilizar os equi de protegdo individual previstos, tais como luvas, 6culos, etc..
* Definir um programa de manuteng&o, controlos periddicos e extensdo do tempo de vida médio, se previsto pelo Fabricante no Manual de Uso, identificando um operador
de referéncia em posse dos requisitos basicos aqui definidos.
A éncia de do das i Ges é determinada por fatores tais como as disposi¢Ges de lei, o tipo e a éncia de utilizagdo, as lico! i is durante BG
0 uso e a armazenagem.
As intervengdes de reparo dos produtos realizados por Spencer Italia S.r.l. devem ser necessariamente executadas 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 especificages técnicas do préprio
Fabricante. A Spencer Italia S.r.l. 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. H U
Utilizar somente cc ites, pegas sobr e/ou acessorios originais ou aprovados pela Spencer Italia S.r.l., de forma a realizar qualquer operagdo sem causar
alteragdes ou modificagdes no produto.

Todas as atividades de manutengdo 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. LT
* Alimpeza, prevista para os produtos reutilizdveis, deve ser efetuada em pleno respeito das indicagdes fornecidas pelo Fabricante no Manual de Uso, a fim de prevenir o risco

de infegdes cruzadas devido a presenga de secregdes e/ou residuos.

O produto e todos os seus componentes eventualmente lavados devem ser deixados secar completamente antes de serem armazenados.

A eventual lubrificagdo do produto sé deve ser efetuada apés a lavagem e a completa secagem do mesmo.

121 LIMPEZA EL

A ndo execugdo das operagdes de limpeza pode acarretar o risco de infe¢des cruzadas devido a presenca de secre¢des e/ou residuos.
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Durante todas as operagdes de controlo e higienizagdo o operador deve utilizar os i de protegdo il | previstos, tais como luvas, dculos, etc..

As partes metalicas expostas aos agentes externos sdo tratadas superficialmente e/ou pintadas para obter uma maior resisténcia. Lavar as partes expostas com dgua morna e
sabdo neutro; ndo utilizar ou de

Naéo utilizar que contém hij ito de sddio, pois podem ocorrer fenémenos de corrosdo dos componentes.
Enxaguar cuidadosamente com agua morna eliminando todos os residuos de sabdo, que podem provocar o desgaste ou afetar a integridade e o tempo de vida til do dispositi-
vo. N&o utilizar dgua pressurizada, uma vez que a mesma penetra nas juntas e elimina o lubrificante criando o risco de corrosédo dos c Deixar secar per

antes de guardar. O processo de secagem apos uma lavagem ou utilizagdo em ambientes hiimidos deve ser natural e ndo forgado; ndo utilizar chamas ou outras fontes de
calor direto.

Em caso de uma eventual desinfe¢do utilizar produtos que ndo tenham agdo solvente ou corrosiva sobre os materiais que comp&em o dispositivo. Tomar todas as precaugdes
cabiveis para garantir a eliminagdo dos riscos de infegdo cruzada ou contaminagédo de pacientes e operadores.

12.2 MANUTENCAO ORDINARIA

Definir um programa de manutencéo e inspe¢des periédicas, identificando um operador de referéncia. A pessoa a qual é confiada a manutencdo do dispositivo deve
cumprir os requisitos basicos previstos pelo Fabricante nos préximos paragrafos. Todas as atividades de manutengao, ordindrias 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 & disposicdo das Autoridades competentes e/ou do Fabricante quando solicitada.

A manutengdo ordinaria deve ser confiada a operadores em posse de qualificagdes especificas, treinamento e formagdo em matéria de uso e manutencao do dispositivo.

Durante todas as operagdes de controlo, manutencdo e higienizagdo o operador deve utilizar os equipamentos de prote¢do individual previstos, tais como luvas, dculos, etc.

Para garantir a rastreabilidade dos produtos e proteger os pr i de e assisténcia dos seus dispositivos, a Spencer colocou a sua disposigdo o portal
SPENCER SERVICE (Pedir assisténcia | Centros de assisténcia autorizados | Spencer)

As inspegBes que devem ser realizadas antes e depois de cada colocagdo em servigo, ou segundo a frequéncia referida acima, sao:

* Funcionalidade geral do dispositivo.

* Estado de limpeza do dispositivo (lembramos aqui que a ndo execugdo das operagdes de limpeza pode acarretar o risco de infe¢des cruzadas).
* Correto aperto de parafusos e elementos de fixagdo

Auséncia de cortes, furos, laceragdes, abrasdes em toda a estrutura, com inclusdo dos cintos de imobilizagao

Nenhum tubo ou ldmina de metal apresenta dobras ou ruturas

Todas as soldaduras estdo intactas, sem fissuras e/ou ruturas

As partes moveis, as rodas, alavancas, algas estdo intactas e funcionam eficazmente
Lubrificagdo das partes moveis
Estado de desgaste de rodas e do sistema de frenagem

As rodas estdo fixadas firmemente, sdo estaveis e giram corretamente
* Asrodas estdo livres de detritos

O dispositivo abre-se e trava-se corretamente

0 dispositivo abre-se e fecha-se corretamente

Funcionamento das molas

A maca pode ser colocada facilmente na ambuléancia
0 veiculo médico estd equipado com um sistema de fixagdo Spencer dedicado a maca
0 acoplamento entre sistema de fixagdo e maca é adequado para garantir a seguranca.

A éncia de 3o das i Ges é i por fatores tais como as disposi¢des de lei, o tipo e a éncia de utilizagdo, as licd: i is durante
0 uso e a armazenagem.

Lembramos aqui que é necessario executar as operagdes de limpeza descritas neste Manual e verificar a funcionalidade antes e depois de cada utilizagdo. A Spencer Italia
S.r.l declina qualquer responsabilidade no que diz respeito ao funcionamento incorreto ou por eventuais danos provocados ao paciente ou ao operador devido a utilizagdo de
dispositivos ndo sujeitos & manutengdo de rotina, resultando também na anulagdo da garantia e da conformidade com o Regulamento 2017/745/UE.

Utilizar somente componentes/pegas sobressalentes e/ou acessérios originais ou aprovados por Spencer Italia S.r.l. para realizar as opera¢des 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 proprio dispositivo ao paciente ou ao operador, resultando também na anulagdo da garantia e da conformidade com o Regulamento 2017/745/UE relativo aos
Dispositivos Médicos.

12.3  REVISAO PERIODICA
0 dispositivo deve ser revisionado todo ano pelo Fabricante, que dispde de técnicos internos e externos especializados e autorizados.

Na auséncia da revisdo supracitada, o dispositivo deve ser COLOCADO FORA DE USO: conformidade com o Regulamento 2017/745/UE perde a sua validade e, apesar da
marcagdo CE, o dispositivo ndo atende mais aos requisitos de seguranca garantidos pelo Fabricante no momento do fornecimento.

A Spencer Italia S.r.|. declina qualquer respor ili por um funci incorreto ou por eventuais danos provocados pelo uso de dispositivos ndo submetidos a revisdo
regular e periddica.

A mola de gés das pernas dianteiras deve ser substituida de 2 em 2 anos. No entanto, condigdes de utilizagdo mais intensas ou especiais podem exigir uma substituicdo mais
precoce. Esta necessidade é avaliada pelo fabricante ou pelo centro de assisténcia que efetua a revisdo.

A ndo substituicdo da maca no prazo prescrito pode pér em causa a sua seguranga.

Entendem-se como validadas por Spencer Italia S.r.l. apenas as atividades de revisdo i por técnicos iali; e expr autorizados.

12.4 MANUTENCAO EXTRAORDINARIA

A 4 indria s6 pode ser i 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 manutengéo realizadas por técnicos especializados e expressamente autorizados.
0 utilizador final pode substituir somente as pegas indicadas no § 15.

125 VIDAUTIL

0 dispositivo, se utilizado conforme indicado nestas instrugdes, possui uma vida util de 5 anos contados a partir da data de compra, que pode ser prorrogada apés
revisdes anuais.

As revisdes devem ser realizadas pelo Fabricante, que dispGe de técnicos internos e externos especializados e habilitados. Na auséncia destas intervengdes de revisdo com
frequéncia anual, o dispositivo deve ser ELIMINADO DE ACORDO COM AS DISPOSIGOES DO PARAGRAFO 16 E ESTA OCORRENCIA DEVE SER COMUNICADA AO FABRICANTE.
0 tempo de vida pode ser estendido, a critério exclusivo do Fabricante ou centro autorizado, se os requisitos de seguranca do dispositivo ainda forem garantidos.

A Spencer lItalia S.r.l. declina qualquer respor il por um funcis incorreto ou por eventuais danos provocados pelo uso de dispositivos ndo revisionados pelo
Fabricante ou centro autorizado, ou que tenham ultrapassado o tempo de vida maximo admitido.



13. TABELA PARA A RESOLUGCAO DE PROBLEMAS

PROBLEMA

Os mecanismos de desbloqueio das pernas
ndo funcionam ou séo dificeis de ativar

CAUSA

Os mecanismos de movimentagao foram
danificados

SOLUCAO

Colocar imediatamente o dispositivo fora de servico e contactar a

Falta de meios de conexdo entre os componentes

0 engate entre a maca e o sistema de
fixagdo ndo ocorre corretamente

Desgaste ou danos aos componentes que
constituem os mecanismos de parada/fixacdo

Colocar imediatamente o dispositivo fora de servico e contactar a
assisténcia

O prato de engate nio entrou corretamente no
sistema de fixagdo

Posicionar adequadamente a maca certificando-se de que o prato
entra corretamente na sede dedicada do sistema de fixagdo

LesBes a estrutura

Uso impréprio

Colocar imediatamente o dispositivo fora de servico e contactar a
assisténcia

Nao é possivel posicionar a maca na altura
intermédia

Os mecanismos de movimentagao foram
danificados

Colocar imediatamente o dispositivo fora de servico e contactar a
assisténcia

Algo esta criando obstaculos aos sistemas de
movimentagdo

Certificar-se de que nada interfere com os mecanismos

As alavancas ndo foram corretamente acionadas

Seguir atentamente as instrugdes para o posicionamento na altura
intermédia

Durante a fase de retirada a partir do
veiculo médico as pernas anteriores ndo
se travam

Os mecanismos de movimentagao foram
danificados

Colocar imediatamente o dispositivo fora de servico e contactar a
assisténcia

Altura da plataforma de carga do veiculo ndo
adequada para o dispositivo, ndo é respeitada a
altura de seguranga

Ajustar a plataforma de carga de forma a respeitar os requisitos
definidos neste Manual. Se a superficie de apoio ndo permite a
efetuagdo de ajustes, colocar imediatamente o dispositivo fora de
servigo e contactar a assisténcia.

Ao acionar a alavanca de desengate do
sistema de fixagdo, a maca permanece
imével e conectada

D n a maca e concluir a operagdo de descarga.

0 magneto que o destra >,
situado no interior do alojamento do prato de
engate, se moveu ou foi perdido

Ao término, verificar a posi¢do do magneto e restaura a sua posicao
original. Se o problema persistir, colocar prontamente o dispositivo
fora de servigo e entrar em contacto com a Assisténcia Técnica

O sistema de fixagdo Sensor Lock ndo é
alimentado, esta bloqueado ou em avaria

Verificar a alimentagdo do sistema de fixagdo. Se o problema persistir,
colocar prontamente o dispositivo fora de servigo e entrar em contacto
com a Assisténcia Técnica

A maca é utilizada com um sistema de fixagao
que ndo prevé o desengate automatico

Se necessario, solicitar junto ao Fabricante um sistema diferente

14. ACESSORIOS

ST42720 SISTEMA DE FIXAGAO 10G S-MAX PRO

EN90003 END-T MESA PORTA-INSTRUMENTOS PARA MACAS CERTIFICADA 10G
CR90016 EXTENSAO AVANGO CROSS/STAR-K/AGILE

CR90024 KIT DE EXTENSAO DE REBAIXAMENTO DA SERIE CROSS/STARK/AGILE

15. PECAS SOBRESSALENTES

N&o estdo previstas pegas sobr

para este di

16. ELIMINAGAO

Os dispositivos e 0s 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 neste documento est3o sujeitas a alteragdo sem aviso prévio e devem ser entendidas como um compromisso da Spencer Italia S.r.l. sob reserva
de possiveis modificagdes. As imagens sdo inseridas a titulo exemplificativo e podem variar em relagdo ao dispositivo em si.

© Copyright Spencer Italia S.r.l.
Todos os direitos reservados. Este documento ndo pode ser, parcial ou integralmente, fotocopiado, reproduzido ou traduzido para outro idioma sem o consentimento
prévio e por escrito da Spencer Italia S.r.l..
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1. MOAEAMU

Ba30BuTe MOAEAY, NOCOYEHN NO-A0NY MOFaT A3 Ha wan 6e3
¢ CROSS INCUBATOR — ABTOTOBAPELLIA CE HOCU/IKA

¢ CROSSOVER INCUBATOR — ABTOTOBAPELLIA CE HOCU/IKA

¢ CROSSOVER INCUBATOR HUCKA — ABTOTOBAPELLIA CE HOCU/IKA

2. NPEAHA3HAYEHMUE

Hocunkute 3a HeoHaTanHu MHKY6aTOpy NpeACTaBAABAT KOAMYKN 3a TPAHCNOPTUPAHE Ha HeOHaTaHM MHKy6aTopy B IMHelku. CepTuduLmpanm ca 10g, KoraTo ce M3no3BaT Cbe
cucremu 3a , MO OT! Ha CBb| MeK/y cucTemara 3a 3aKpensaHe W Konnukata. CbOTBETCTBMETO C U3MCKBaHMATA Ha cTaHaapT EN 1789 3a

3aKpenBsaHe Mex/y HeOHaTa/HWA UHKYBaTop U KOANYKATa, € OTFOBOPHOCT Ha MOHTAMHMKA.

NALMEHTH, 3A KOUTO CA NPEAHA3SHAYEHU
OuakBaHW NaLMeHTH ca TesM, 3a KOUTO e HeobXoANMO TpaHCNoPTUPaHe C HeoHaTaneH MHKy6aTop.

KPUTEPUW 3A U3BOP HA NALUEHTHU
OuaKBaHU NALMEHTH Ca Te3M, 33 KOUTO € HeOBXOAMMO TPAHCMOPTUPAHE C HEeoHaTaNeH UHKYBaTop.

NPOTUBOMOKA3AHUA U HEXENAHU CTPAHUYHU EQEKTU
He ca n3BecTHM 0coBeHn NPOTUBONOKA3aHMA MW CTPaHUUHM edeKTH, NPON3TMYALLM OT ynoTpebaTa Ha MeANLMHCKOTO U3jenMe, CTUra TO Aa Ce M3N0N3Ba B CbOTBETCTBME C
PbKOBOACTBOTO 3a ynotpe6a.

NOTPEBUTE/IU U UHCTANIATOPU

MpeasnaeHnTe notpebuTenn ca anua, obyyeHm B NPoLieaypu 3a OKa3BaHe Ha Mbpsa NOMOLL 1 3a Ha KO 8 Cpe/a Ha CneuwHa MeAnLMHCKa
nomouy (EMS).

Cpep, BL3MOXKHMTE NOTPEBUTENM ChLLO Ca NPEABMAEHN U MLATA, OTTOBOPHM 33 MOHTUPaHe Ha 06OPY/ABAHETO Ha NPEBO3HUTE CPE/CTBA 3a CMelliHa NOMOLL, KOUTO MoraT
13 U3N0A3BaT NPOAYKTA MPE/N NYCKAHETO MY B EKCT/IOATALMA AW N0 BPEME Ha U3BbPLIBAHE Ha eBEHTYa/NIHa NOAAPBIKKA HA NPEBO3HOTO CPEACTBO, HA KOETO Ce M3M0N38a
HOCuNKata.

OBYYEHWUE HA NOTPEBUTE/IUTE

bBenexKa: 8bpeKu 8CUYKU yCunus, mecmose, , UHCH 3a c He 8UHa2u ycrAeam da b3npouseedam npakmukama,
3amosa , nosy 8 yenosus Ha Ha 8 ecmecmeera cpeda, Mo2am 9a ce pasau4asam MoHAKo2a dpacmuyHo.
Haii-do6pume uHCMpyKyuU ca HenpeKbCHaMa NPaKMuKa nod Had3opa Ha u

He3aBMUCMMO OT NPEAXOAHMA ONKT C aHANOTUYHU MEANLIMHCKI U3/enus, TPABBA /1a ce npoyeTe BHMMATENHO M Aa ce pasbepe CbbpaHMETO Ha HACTOALLETO PLKOBOACTBO
npeay WHCTanMpaHe, M3NOA3BaHe Ha NPOAYKTa WM BCAKA OMepauua No NOAAPbBKKA. B cayyait Ha CbmHeHMe, cBbpxeTe ce cbe Spencer Italia S.rl., 3a ga nonyunte
HeobXoANMMUTE NOACHEHUA.

MpoayKTLT TPAGBa Aa Ce M3N0/I3BA CAMO OT NEPCOHa, OByYeH 3a U3MNON3BAHETO HA TO3M MPOAYKT, @ HE Ha APYTY aHANOTUUHM.

MpuroaHocTTa Ha noTpebuTenMTe 3a MOA3BAHETO Ha NPOAYKTa TpAGBa Aa Ce YAOCTOBEPU C PErvcTpupaHe Ha o6yyeHMeTo, B KOETO Ca MOCO4eHW OByueHuTe Nuua,
obyuaBalmTe, aaTa u mAcTo. Tasn AOKyMeHTauuA TPAGBaA Aa ce CbXPaHABA NOHe 10 rOAVHM OT KPas Ha KU3HEHMA LMKBA Ha NPOAYKTa U TpA6Ba Aa ce NpeAoCTasy
Ha Ha BnacTM u/uan npoussoauTens, Korato 6bae nouckawa. Mpu AMNca Ha Takasa, KOMNETEHTHUTE BAACTU MOTAaT A3 HanOMaT
eBEHTYaNHUTE NPeABNACHN CAHKLMK.

He nossonaBaiite Ha HeOBYy4eHN ML Aa NOMAraT No BPeme Ha U3N0N3BAHETO Ha NPOAYKTA, Thbil KAaTO MOTaT Aa NPUYMHAT HApaHABAHWA Ha cebe C1 AW Ha ApYrv nua.
MpoayKTLT TPAGBA Aa Ce M3NON3BA eAMHCTBEHO OT NEPCOHa, 06yYeH /1a M3NONI3BA TO3W NPOAYKT, @ He APYIY aHa/OTUYHM.

3a6enexka: Spencer Italia S.r.l. eurazu e Ha pasnosoxeHue 3a NposexdaHemo Ha Kypcose 3a obyyeHue.

OBYYEHUE HA UHCTA/ZIATOPA

WUHcTanmpaHeTo Ha MeaVLMHCKOTO n3aenve Tpabsa Aa ce or obyueH u Aa n
WHcTanatopbt TpA6Ba CTPUKTHO A3 CnNa3sa Tesu KaKTo M Aa C Cb Ha cBbp3aHa ¢ Ha

3. PE®EPEHTEH CTAHOAPT

AKO CTe B Ka4eCTBOTO Ha AUCTPUEYTOP MM KpaeH NoTpe6UTEN Ha NPOAYKTUTE NPOU3BEACHN /UM NpoAaBaHm oT Spencer Italia S.r.l., ce M31UCKBa CTPUKTHO Aa no3HaBaTe
pasnopeabuTe Ha AECTBALLIOTO 3aKOHOAATE/ICTBO B CTPAHATa, 3a KOATO € NPE/AHA3HaueHa CTOKaTa M KOUTO MOTaT /4a Ce MPU/ONKET 33 U3ACANATA, NPEAMET Ha A0CTaBKaTa
(BKNOUNTENHO HOPMATUBHUTE U3UCKBAHWA 32 TEXHUYECKUTE MK 1/ Mnn M3uci 3a 6e30NacHOCT), KaKTO M NO3HABAHETO Ha HEOBXOAMMUTE MEPKY, 3a Aa
Ce rapaHTMpa CbOTBETCTBUETO Ha BLNPOCHUTE MPOAYKTM C U3UCKBAHMUATA Ha 3aKOHA Ha CLOTBETHATA TEPUTOPMA.

PE®EPEHLMA 3AI/IABME HA JOKYMEHTA
PEMNAMEHT (EC) 2017/745 PEM/TAMEHT (EC) 2017/745 HA EBPONENCKMA NAPJIAMEHT M HA CbBETA ot 5 anpun 2017 roauHa OTHOCHO MeANLMHCKNTE U3fenns
UNI EN ISO 1865-1 CbopbeHWA 3a 06cnyKBaHe Ha NaLMEHTH, U3NON3BaHU B IMHEKM - YacT 1: O6LLM CMCTeMM 32 HOCUAIKM U CbOPBIKEHUA 3a 06CNyKBaHe
Ha naumeHt
UNIEN ISO 1865-3 CbopbXeHWA 3a 06cnyKBaHe Ha NaLMeHTH, M3MON3BaHK B IMHENKM - YacT 3: HocUAKK 3a TeKMU ToBapu
UNIEN 1789 MeauuMHCKU NPEeBO3HN CPEACTBA M TAXHOTO 06opyABaHe - JIHEeHKN
4. yBOA4

4.1 W3NON3BAHE HA PbKOBOACTBOTO

HacToAueto pbKOBOACTBO MMa 3a Len Aa NPeAoCTaByn Ha 34p paboTHMK 3a GesonacHata U ymecTHa ynotpe6a, KakTo v noaxoaAwara
NOAAPBLKKA HA MEAMUMHCKOTO U3Aenve.

‘meomo e yacm om YuHcKomo u3denue, mpA6ea 0a ce CoXPaHABA NMPE3 UeNus WU3HeH YUKbA Ha usdeanuemo u
mpsabea da cbwomo npu CMAHA Ha np, unu cobcmeenocmma. B cayyatl, ve ce urcmp 3a peba, koumo ce
omHacam 3a dpy2 ), P om y , e da ce cabp. c npedu Ha 3

VHCTpyKummTe 3a ynotpeba Ha NPOAYKTUTE Ha Spencer MoeTe Aa BUAWTE W M3TerWTe OT CTpaHMuaTa www.spencer.it/en/emergency-medical-solutions/user-manuals Ha
yebcaiita Ha Spencer v ce ceBbpXKeTe C NPoM3BoANTeNA. MPaBAT U3KIOYEHUE apTUKY/IUTe, YMATO CHILHOCT M PasyMHO NpeaBnaMMa ynotpeba ca TakuBa, 4e He ce Hanara
CbCTaBAHETO Ha MHCTPYKLMK, B AONBHEHNE Ha CleaHWUTe NPeayNpexASHNA U YKasaHWsA, NOCOYEHM Ha eTUKeTa.

He3aB1cMMOCT OT HMBOTO Ha NMPUAOGUTMA NPEAWLIEH ONWUT C aHANOTMUHM M3AENA, Ce MPenopbyBa BHUMATENHO Aa Ce MpoyeTe HACTOAWETO PbKOBOACTBO, Mpeau
MHCTa/IMPaHeTo, 3N0/3BaHETO Ha NMPOAYKTa UM KAKBATO U Aa € ONepauna no NoAAPbKKa.
4.2 ETUKETUPAHE U KOHTPO/1 HA NPOCNEAABAHETO HA USAE/IMETO

BCAKO M3gieNMe ce NPUAPYKaBa OT ETUKET, NOCTaBEH Ha CAMOTO M3AeNMe W/WAM BbPXY ONaKoBKATa, Ha KOATO Ca HA/MYHN MAEHTUGUKALMOHHIUTE AaHHM Ha NPOU3BOANTENA, Ha
npoaykra, o6o3Hadenueto CE, cepuer Homep (SN) unu naptuaa (LOT). ETUKeTHT He TpabBa Aa ce OTCTpaHABa MM NOKPUBA.




Koa Ha npoaykta CepueH Homep

OnucaHue Ha NpoayKTa

B cayyali Ha nospeda uau omc >, nouckailime Oy om , 8 cay4ali puckysame omnadaHemo Ha 2apaHyuama, mul Kamo
u3denuemo HAMa 0a Modxce nogeve 0a ce Npocaedu.
PernamenT (EC) 2017/745 u3ncksa OT npousBoguTenuTte u AucTpubytopute Ha wsgenua aa T TAXHOTO MECTOHaxoxaeHue. AKo UsgenueTo
Ce HaMMpa Ha MACTO, PA3/IMYHO OT APECa, Ha KOWTO € M3NPAaTeHO MW NMPOAAAEHO, AAPEHO, U3TYGEHO , OTKPAZAHATO, EKCNOPTUPAHO, nam HO 33

MOCTOAHHO OT ynoTpeba, AW ako U3AEMETO He e AOCTAaBEHO AMPEKTHO oT Spencer Italia S.r.l., tHdopmupaiite otaen obenyBaHe Ha KAMEHTY (BUK § 4.4).

43 CUMBOAU

Cumson  3HaueHune Cumson  3HaueHnue

c E MeaunumHcKo usaenue, B cboteetcTBue ¢ PernamenT (EO) 2017/745 A S::::lz;L;;T:iis}:i;”:ﬁd;gg::;K::;EH':?::MT BKAt04BA CUTYaLA,
MeanumHcko usaenve E]E HanpaseTe cnpaBka ¢ pbKoBOACTBOTO 3a ynoTpe6a

‘ Mpoussoauten KOA, Ha NpoayKTa

&I [Mata Ha npon3BoaCTBO @] CepueH Homep

WNAeHTUPMKATOP Ha NPON3BOACTBOTO
BYKBEHO-UMDPOB KOA, KOWTO MAEGHTMOMUMPA NPOW3BOACTBEHUTE eAMHALM Ha
MeAVUMHCKOTO M3jenue, CbCToAL, Ce OT:

EAvHeH naeHTudmKaTop
Ha usgenueto (Unique (01)0805771123XXXX Kog Ha dpupmara (XXXX=GTIN)
Device Identifier) (11) YYMMDD [ata Ha npoun3BoACTBO
(NN) 1234567890 (NN)1234567890 NN=10 =>LOT/ NN=

4.4 TAPAHLIMA U OBCNYKBAHE

Spencer Italia S.r.|. rapaHTpa, ye npogykTuTe ca 6e3 AedeKTn 3a Nepuos, OT eHa roANHA, CYMTaHO OT AaTaTa Ha 3aKynyBaHe.

3a MHdOpMALMA, OTHACALA Ce A0 MPABUIHOTO MHTEPNPETUPAHE Ha MHCTPYKUuMTe, ynotpebarta, noa WHCT: wm , Ce CBbpXeTe C o1aen
“OBcnymBaHe Ha KnMeHTH” Ha Spencer, Ten.: +39 0521 541111, pakc: +39 0521 541222, e-mail service@spencer.it. 3a ynecrasake Ha onepaLymTe No 0BCAyXKBaHe, NocouBaiiTe
BMHarM HoMmepa Ha naptugata (LOT) uam peructpaumoHHmus Homep (SN), NocoueH Ha eTuKaTa, NOCTaBeH Ha ONaKOBKAaTa WM BbPXY CaMOTO u3denve. fapaHuMoHHUTE 1
CepBU3HMTE YCN0BMA Ca AOCTBNHM Ha caiiTa www.spencer.it/en/support/terms-and-conditions

3a fja rapaHTMpa NPOC/IEANMOCTTA Ha NPOAYKTA M A 3aWMTX NPOLEAyPUTE NO NOAAPBLIKKA M CEPBU3 HA BALMTE M3AENMA, Spencer NPeoCTaBA Ha PasnoNoKeHue noprana
SPENCER SERVICE (3asBka 3a nomoy, | OTopusupaHu cepBusHu LieHTpoBe | Spencer).

U cbxp € Me3u UHc 5 (LOT) unu peauc mn Homep (SN) ako uma, macmo u dama Ha 3akynyeaxe, dama Ha Mbpeama
dama Ha ume Ha u

5. NPEAYNPEXAEHWUA

Mpedynpexderuama, 3abenexkume u Opy2a 8axHA UHGHOPMaAyus, C8bP3aHa ¢ 6e301acHOCMMa ca Noco4eHuU 8 Mo3u pazdes u ca ACHO 0603HAYeHU 8 YAI0Mo pbKo8odCmeo.

MoHe Ha sceku 6 meceya, e 8axHO da ce 3a Ha UH u P /, KOUMO ce omHacam 3a cobcmeenus
npodykm. [lo masu uHopmayus ce uma ceoboder docmn € calima www.spencer.it, Ha cmp a Ha npody

®YHKUMOHANTHOCT HA NPOAYKTA

e Ha 3a BCAKA ApYra ynoTp: [ or B P 3a

Mpeau BcAka ynoTpe6a nposepABaiiTe BUHATK LENOCTTa Ha NPOAYKTa, KAKTO € NMOCOYeHO B PLKOBOACTBOTO 3a ynoTpe6a 1 B CAly4al Ha aHOMANMU/LLeTH, KOUTO MoraT Aa
Hapywat $pyHKUMOHaNHOCTTa/6e30nacHoCTTa, e 0 Aa ce usseae 6aBHO OT ynoTpe6a 1 1a ce CBbPXKETE C NPONU3BOAUTENA.

B c/tyuail Ha HapyweHo GyHKUMOHMPaHe Ha NPOAYKTa, M3NoN3BaiiTe He3abaBHO aHaNOTMYHO U3AeMe, 3a Aia Ce rapaHTUPa HEMPEeKbCHATOCT Ha OnepauumTe, KOUTo ce
M38bpWBAT.

NpoayKTLT He TpAGBa Aa ce [t duKaums, 3 T B NPOTMBEH C/ly4ali Ce OTXBbP/IA BCAKAKBA OTTOBOPHOCT OTHOCHO HEMpaBMAHOTO
GYHKUMOHMpaHe M eBEHTYaNHM WeTH, NPUYMHEHM OT CaMMA NPOAYKT; OCBEH TOBa CTaBaT HeBannAHMN CE cepTudMuMpaHeTo (KOraTo ce M3NCKBa OT 3aKOHa) M rapaHunATa
Ha NPOAYKTa.

Bceku, KoitTo Moanduumpa uam e pasnopeann aa ce ) T uam nam Aace npoaykTute, 1 ot Spencer Italia
Srl, N0 TakbLB HauMH, Ye NOBEYE He CAYAT 3a Lie/ITa, 3a KOATO Ca NPeABMAEHN AU He OCUTYPABAT NoBeve NpeaBHAEHaTa NPOU3BOAUTENHOCT, TPABBA OCUIYpH, Ye OTroBapAT
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Ha YCNIOBMATA, BaIMAHM 3a MbPBOTO MycKaHe Ha nasapa.

Mo Bpeme Ha M3N0ON3BaHE HAa MEAWLMHCKATE U3AEAMA, MM NO3ULMOHMPAIITE U peryiupaiTe, Taka Ye Aa He TBaT Te Ha 34p pabotHuum n
M3M0N3BaHETO Ha eBEHTYyaNHa anapaTypa.

YBeperTe ce, 4e CTe B3e/IM BCUYKM NPEeANasHi MepKU C Lien Aa ce N36erHaT OnacHOCTM, MPOM3TUYALLM OT KOHTAKTa C KPbB 1 TENIECHU CEKPETH, aKO € MPUIOKUMO.

. C iiTe BUHarM Makc , MOCOYeEH B TBOTO 3a ynoTpe6a. Mog MaKcumaneH KanauuTeT Ha ToBap ce pasbupa obWOTO Tero, pasnpeaeneHo

cnopez YoBewkaTa aHaTomuA. Mpy onpeaensHeTo Ha o6UIOTO TerIo Ha TOBApa BbPXY NPOAYKTA, 3APaBHUAT PaBOTHMK TPAGBA Aa B3eMe NPEeABUA TEIIOTO Ha NauMeHTa,

060pyABaHeTo 1 akcecoapuTe. OCBEH TOBA 3APABHUAT PABOTHUK TPAGBA Aa NPeueH, Aanm rabapuTiTe Ha NaUMeHTa He HaMANABAT GYHKUMOHANHOCTTA Ha NPOAYKTA.

YBeperte ce Npe/iy NOBAMIAaHETO, JaNN ONEPaTOpUTE Ca B NOAXOAAA pU3Myecka GOPMAa, KaKTO € NOCOYEHO B PbKOBOACTBOTO 3a ynoTpe6a.

* 3a MaKCMMafHOTO Terno, KOETO HOCW BCeKM 3apaseH paboTHUK, TpAGBa Aa ce cnassat Ha peit Ha no
Ha " Ycnosua Ha Tpya.

[a ce n36ArBa KOHTAKT C PeXeLy NpeameTH.

VHCTanmMpaHeTo Ha MeiMLMHCKOTO U3aenme TpAGBa 1a ce M3BbPLIBA OT KBAMGMLMPaH NepcoHan, obyyeH 1 ymbaHOMOLLEH oT Spencer ltalia S.r.l. Bpemeto 1 ycnosusaTa 3a

NpOBEX/jaHe Ha TaKNBa KyPCOBE Ce CbINIACYBa MeK/y KNMEHTa U HaLMTe ThProBCKU OpUCH.

Temnepatypa Ha ynotpe6a: ot -10°C go + 50°C

CbXPAHEHUE

MpoayKTLT He TPAGBa Aa Ce U3N1ara, HUTO /13 B3 B KOHTAKT C U3TOUHWLYW Ha TOM/IMHA OT FOPEHE 1 3aNa/ MMM BellecTBa, a TpABBA 4a Ce CbXPaHABA Ha CYXO U X1aHO MACTO,
3aLUMTEHO OT CBET/IMHA U C/TbHUEBM TBUM.

He cbxpaHsABaiite Npo/yKTa nog maTepuani ¢ pasnnyHa TEXECT, KOUTO MOraT /13 NOBPEeAAT CTPYKTYpaTa Ha NpoayKTa.

CbXpaHsABaiiTe M TPAHCMOPTUPaiiTe NPOAYKTa B opuruHanHa B CAyJait rapaHuMATa CTaBa HeBaMaHa.

Temnepatypa Ha cbxpaHeHue: ot -20°C 4o +60°C

PETYNATOPHU U3UCKBAHUA

AKO CTe B Ka4ecTBOTO Ha AMCTPMBYTOP MW KpaeH NoTpeGuTen Ha NPOAYKTUTe NPOM3BEAEHM /A NpoAaBaHM OT Spencer Italia S.r.l., ce M3MCKBA CTPUKTHO Aa NO3HaBaTe
pasnopea6uTe Ha Ae/CTBALLOTO 3aKOHOAATENCTBO B CTPaHaTa, 3a KOATO e NpeAHa3HayeHa CToKaTa v KOWTO MOTaT Aa Ce NPU/OXKaT 3a U3jenuaTa, NpeAMeT Ha AoCTaBKaTa
(BKNIOUNTENHO HOPMATUBHMTE M3UCKBAHMA 33 TEXHUYECKUTE n/mam nsmc 3a 6e30NacHOCT), KaKTo 1 N03HAaBaHETO Ha HeOBXOAMMMTE MepKY, 3a Aa
Ce rapaHTMpa CbOTBETCTBMETO Ha BLNPOCHMUTE NPOAYKTU C U3UCKBAHMATA Ha 3aKOHA Ha CbOTBETHaTa TepUTOpHA.

* Wndopmupaiite cBoeBpemeHHO M nogpobHo Spencer Italia S.r.l. (owe BbB pasata Ha noucksaHe Ha O0pepTa) OTHOCHO EBEHTYaNHUTE 3aAb/KEHUA Ha NPOU3BOAUTENS,
HEOBXOANMM 33 CLOTBETCTBUETO Ha NPOAYKTUTE Ha CneuMdUIHUTE 3aKOHOBU W3UCKBAHWA HA TEPUTOPUATA (BKMKOYUTENHO Te3W MPOMTMYALLA OT PernameHTn u/uam
HOPMaTMBHM pasnopea6u oT ApYro ecTecTso).

* MpeanpuemeTe AeNCTBIAA, C HY)XKHATa FPUXKA W CTaPaHKe, 3 4a Ce rapaHTMPa CbOTBETCTBUETO C OBLMTE M3UCKBAHMA 33 6E30NaCHOCT Ha U3AENMATA, MYCHATX Ha Na3apa, KaTo
npeAoCTaBuTe Ha KpaitHUTe NOTPe6UTeNM UsnaTa HeobXoANMa MHGOPMALMA 33 M3BBPLIBAHETO HA AEMHHOCTUTE MO NEPUOAMYHATA NPOBEPKA HA NPEAOCTABEHUTE U3AENNA,
TOYHO KaKTO € NOCoYeHO B PbKOBOACTBOTO 3a ynoTpe6a.

. iites Ha TaHa NycHaT Ha nasapa, KaTo NPeoCTaBIUTe MHHOPMALMA, OTHOCHO PUCKOBETE Ha NPO/YKTA Ha NPOU3BOAMUTENS, KAKTO
1 Ha KOMMETEHTHUTE BNACTM, 33 |LWACTBUATA OT CLOTBETHATA KOMMNETEHTHOCT.

* Karo ce MMa npeABHA NOCOYEHOTO NO-TOpe, AUCTPUBYTOPBT UM KPAIHUAT NOTPEGUTEN, NOEMa OT TO3M MOMEHT HATaTbK Mb/IHa OTTOBOPHOCT, CBbP3aHa C HEM3MbHEHUETO
Ha ropenocoyeHute € npol 0TO OT TOBA 3a4 Aa 3anasn 0 u/nan pa ApykectBoTto Spencer Italia S.r.l. oT BcAkaksa
eBeHTYya/iHa 1 CBbP3aHa C TOBa OTTOBOPHOCT.

* BbB Bpb3Ka C pernameHT EC 2017/745 ce HanoMHs, Ye 0BWECTBEHUTE MK YaCTHUTE 3APaBHM PabOTHULM, KOUTO NPK YNPaXKHABAHETO Ha CBOATA NPOPeCcHOHaNHa AeiHOCT,
nonagHaT Ha MHUMAEHT, B KOMTO y4acTBa MEANLMHCKM NPOAYKT, Ca ANbXHM Aa CbOBLAT 3a TOBAa Ha MUHMCTEPCTBOTO Ha 3A4paBeonasBaHeTo, B YCTaHOBEHMUTe CPOKoBe U
YCNOBMA C €4HO UM NOBEYE MUHMCTEPCKM NOCTaHOBAIEHUA U Ha NPON3BOAUTENA. [lbPHaBHNTE UM HaCTHUTE 3APaBHM PaBOTHULM Ca ATbXKHU Aa CbOBLIAT Ha NPON3BOAUTENS,
BCEKM /ipyr HEJ0CTaTbK, KOUTO MOXe Aa N03BO/IM NPeANpUEMaHETO Ha MePKM C LieN Aa ce rapaHTUpa 3alMTaTa U 3ApaBeTo Ha NauneHTUTe n noTpebutenuTe.

OBLUM NPEAYNPEXAEHWUA 3A MEAULMHCKUTE U3AENUA

Notpe6uTenat TpabBa Aa NpoyeTe BHUMATE/HO, B AOMbAHEHWe Ha 0bLMTe NpeAyNpeXAeHNA 1 Te3n n3bpoeHuTe No-Aony.

¢ Hecer Ha Aa NPOAB/XM NOBEYe OT BpemeTo, HeO6XOANMMO 3a OnepauymMTe NO OKasBaHe Ha NbpBa NOMOUY U CreaBawmTe Gasu Ha
TpaHCNopT A0 Haii TouKa 33 Ha Ka nomoul,.

* To Bpeme Ha ynoTtpeba Ha u3aenneTo TpaGBa Aa ce rapaHTMpa NOMOLL Ha KBaAUGULMPaHUA NepcoHan v TPABBA 1@ NPUCLCTBAT NOHE Olile ABama 34pasHM paBoTHULM.

* [la ce cnepgat BLTPeWHUTE NPOLEAYPY M NPOTOKONM, 0A06PeHH OT cobeTBeHaTa opraHMsauma.

* [leiiHocTUTe, CBBP3aHM C Ae3nHdeKLma TpAGBa Aa Ce M3BLPLIBAT B CbOTBETCTBUE C NAaPaMETPUTE Ha YTBBLPAEHNA LWMKB/, NTOCOYEHM B CNELMPUIHN TEXHUHECKM CTaHAAPTH.

6. CMNEUMPUYHU NPEAYNPEXAEHUNA

3a HeTo Ha e {13 CTe npoyeny, pasbpani 1 CTPUKTHO Aa Ca3BaTe BCUUKM YKAa3aHMA, KOUTO Ca iafleHu B MHCTPYKLMKTe 3a ynotpeba

* nepgaiite ogobpeHnTe Npoueaypu ot CrewHata MeguuUmMHeKa caykba 3a No3uuLMoHMpaHe U TPAHCMOPTUPaHe Ha NauueHTa.

* [la He ce M3n0A3Ba, aKO MeAMLMHCKOTO U3Ae/NMe NN HeroBMTe YacTu ca ﬂpOGMTM, CKbCaHW, pasHULLEHWU UK Ca NPeKaNeHO U3HOCEHWU.
. yBepETe ce, Ye nNpeau KaKBOTO U A3 e NnpemecTBaHe, onepaTopuTe Ca XBaHaNU 34paBo MeAULMHCKOTO usgenve.

* W3bsrsaiiTe fa BAAYUTE MEAULIUHCKOTO U3AENME MO HEPABHW NOBBLPXHOCTHU.

* He noa,qmraﬁre C KpaHOBe UK ApYrM MeXaHW4YHW enesaTopu.

* He usnonsgaiite CYWMAHU MAWKNHK.

* Wsgennero e CpeacTBO 3a T MpaHe 1 He MoXe Aa Ce M3N0N138a KaTo CPeACTBO 3a NPecToi.

* [la He ce M3M0N3Ba C U34€NMA, PAa3/IMYHM OT TE3M, KOUTO Ca M3PUYHO 0A0BPEHN OT NPON3BOAUTENS.

¢ YnpaxHABaWTe Ce C MEANLMHCKOTO U3aenve 6e3 NauneHT, 3a Aa CTe CUTYpHM, Ye CTe NPUAOGUAM AOCTATHYHO ONUT NPU U3BBPLIBAHETO Ha MaHeBpUTe.

* 3a TexHuKuWTe 3a HaTOBapBaHe NPy ONepauMu No HEPaBHW TepeHu UAM Npn O0cobern n i
paboTHUUM (He camo 2 3ApaBHM PaBOTHULM, KaKTO e NPEeABMAEHO NPY HOPMaHU YCNOBMA).

* TMpeau fa HaTOBapuTe HEOHATaNHMA MHKY6ATOP Ha KO/MYKaTa, Ce yBepeTe, Ye NaLMeHTLT e 06e3/BuKeH No NOAXOAALY HauuH. JluncaTa Ha o6essBuKBaHe MoXe Aa
NPUYMHM CEPUO3HN BPEAN.

* YBepere ce, Ye HULLO He NPeyn Ha MexaHu3Ma 3a ABUKEHMNE W KOHTPO/ Ha HOCU/IKaTa.

* He npemecTsaiiTe MeAMUMHCKOTO U3jeNMe, aKO TErOTO He e A0Bpe pasnpeaeneHo.

* M3non3saiite camo nepumeTpanHaTa pamka 3a npemecTBaHe Ha HOCU/IKATa, a He AAPYI1 TOYKM, KOWTO He Ca Mpe/iHa3HaueH 3a Tasu Len.

obCT ce npenop; NPUCHLCTBUETO Ha NOBeYe 34paBHN

* MWs6arsaiite ynp 0 Ha np cuna npu Ha HOCM/IKaTa Ha /IMHeNKaTa: HeHyKHaTa Cula MoXe Aa NPUYMHM NOBPeAM W A3 NOB/NAG HEraTMBHO Ha
cucTemata 3a 3akpensaHe M Ha GyHKUMOHANHOCTTa Ha camaTa HOCUAIKa.
* Apuxre 3Apaso, ako B y P MMa NaumeHT.

* PbuHMTE CNMPayuKy ca NOMOLYHM CPEACTBA 3 ONEPATOPa, Te N0 HUKAKBB HAUMH He 3aMeCTBaT HEroBMA HaA30p.
* O6bpHETe MaKCMMaHO BHUMAHME Ha eBEHTYA/IHM NPENATCTBUA (BOAA, e/l OTNAAbUM W AP.), KOUTO Ce HAMMPAT MO MapLUPYTa, Tbit KATo Te MOTaT Aa 0BeAaT Ao 3ary6a Ha

paBHOBecHe Ha onepaTopa 1 ja Hapywar np: by paHe Ha KOTO M3aenne. AKO MaplpyTLT He MoXe Aa 6bae NouncTeH, usbepete anTepHaTMBeH
MapuwpyT.
* KoHgeHs, BoAa, /leq W HATPyNBaHWA Ha npax moraTt Aa mpat 0 ¢yH Ha MeAMLMHCKOTO M3Aenne, NpaBseiikn ro Henpesckasyemo n

Ha TerN0TO, KOETO OnepaTopuTe TPAGBa Aa U3AbPXKAT.

* 3a pas/vKkW B HMBaTa No-ronemu ot 10 mm, MeANUMHCKOTO M3aenve TpabBa Aa Ce MOBAMIHE, KAaTO Ce BHMMaBa Aa M0 XBaHeTe 3a KOHCTPYKUMATA, a He 3a Kpauwata/
NAaThOpPMUTE UM APYTY MECTa, KOUTO He Ca PaspelueHm Aa ce M3MON3BaT 3a Tasu Len.

* Cnep KaTo KoNenaTa Ha KO/IMHKaTa 3a NPEBO3 Ca NMOCTaBEHM BbPXY NAaThopMaTa Ha IMHelKaTa, KonenaTta Ha NpeaHUA Kpak TpAGBa A1a ca Ha PascToAHME OT 3eMATa MeXay 5
cm 1 10 cm, 3a Aa ce N038oAM 6e30nacHo oTBapAHe 1 BOKMPaHe Ha NpeAHMA Kpak. Cnea BeAka ynoTpe6a nposepeTe BUCOUMHATA Ha TOBapHaTa NnaTdopma Ha IMHelKaTa;



aKo e nps , Tpabea Aa 6bae HacTpoeHa oT TEeNA UAK OT Cl TeXHUK, yn OT Hero. B npoTueeH cayyaii He ce
noema OTrOBOPHOCT 3a NPABUHOTO GYHKUMOHUPAHE MW 33 @BEHTYa/HU NOBPEAM, MPUUUHEHM OT CAMOTO YCTPOIICTBO.

* AKO NPEBO3HOTO CPEACTBO 3a CrelwHa oMol e 060pyABaHO C MHEBMATUYHM MM XMAPABAMYHI OKauBaHMA, PErYIMPAHETO Ha BUCOYMHATA Ha HaTOBapBaHe TpAbBa Aa ce
M3BBPLLM KaTO Ce MMa NpPe/iBIA CbCTOAHNETO Ha BIOWABaHE /WK PaBOTHOTO CbCTOAHME, NPEABUAEHO OT NLATa, OTFOBOPHM 33 MOHTUPaHe Ha 06opyABaHeTo.
* EBEeHTyanHn Npobnemn Npu U3Non3BaHeTo 1/Mu pUckoBe 3a 6e3oNacHOCTTa, CBbP3aHM C Tasn CUCTeMa, He MOXe Aa BbAaT NPUNUCaHN Ha NPOM3BOANTENS.

* EaHo Ha 3a MoOXe aa aoseae A0 Ae¢opMauvm M NpoOM3TUYaLLATa OT TOBA NOBPeAa Ha 3aBapKUTe Ha NpegHUTe Kpaka.

* EaHo MHCT. Ha 3a Moxe Aa Ha M3AeNve M A3 NPUYMHK
Ha "

* He ) nwmn iTe HOCWANKaTa, 33 Aa A ajanTupaTte Kbm NpPeBO3HOTO CPeACTBO 3a CrnewHa nomoly: npomaHata 6u morna Aa posepne

Ao () HUpaHe U yBp Ha nauneHTa WAM Ha OKassalwuTe Nbpsa MOMOLL U KaKTO U Aa A0 OTnajaHe Ha rapaHuuaTta u 0C8060)KAGEGHE Ha

NpPOM3BOANTENA OT BCAKAKBA OTFOBOPHOCT.
* TpoAyKTLT MOXe Aa CbOTBETCTBA Ha cTaHaapT EN 1789, camo aKo ce M3MoN3Ba CbC CbOTBETHATa CMCTEMa 3a 3aKpensaHe. [Opaju TOBa, U3MNON3BAHETO HA KPEeneXH!

enemeHTH, KOUTO He ca 0ao6peHn ot , e 0. H T CMCTeMM 3a 3aKperBaHe MOraT ja NPOMEHAT CTPYKTYPHUTE W GYHKLMOHANHUTE
XapaKTEPUCTUKM Ha MeAMLIMHCKOTO usgenue. CbOTBETCTBUETO CbC cTaHAapT EN 1789 u eseHTyanHo cbe ctaHaapt EN 60601-1 ce orpaHu4aBsa A0 B3aMmMoAeicTBUETO
MEX/ly KOMUKATA U HeliHaTa cMcTeMa 3a OueHkata 1 Ha CbOTBETCTBMETO HA LIANATA CUCTEMA HEOHATA/IeH MHKYBATOp, T.€. Ha KONWUKATa 3aeAHO C

HEOHATa/IHUA UHKY6ATOP U aKCecoapuTe, e OTFOBOPHOCT Ha MHCTANAToOPa Ha Te3n CUCTeMU.
* He nocragsiite KpaitH1Ly /Uan NPEAMETH MEX /Y KPaKaTa M pamKaTa Ha HOCU/IKaTa, B 61130CT 4o ByTanaTa 3a ABUXKEHME Ha KPaKaTa 1 KaTo UANI0 MeXAY ABMKeLmTe ce
4acTy, Tbid KaTo TOBA MOXKe Aa NPUUMHU HapaHABaHe 1 NpemasBsaHe.

6.1  ®U3UYECKN USUCKBAHUA 3A ONEPATOPUTE

TO u3genve e camo 3a HanHa ynotpeba. Bceku onepatop Tpabea Aa 6bae 0byyeH Aa TpaHCNOPTUpa nauueHTuTe 6e3onacHo 1
edekTBHO. He no3sonABaiiTe Ha HeoByyeHM LA Aa NOMaraT N0 BPeMe Ha U3MO0N3BAHETO Ha NPOAYKTA, Thil KaTO MOraT 43 NPUYUHAT HApPaHABAHWA Ha cebe cu UK Ha
APYrv anua.

OnepatopuTe, KOUTO M3NON3BAT U3AENMETO, TPABBA Aa NPUTEXABAT GUIMHECKUA KanaLMTeT 3a U3NON3BaHE Ha U3AENMETO W A06Pa MYCKY/IHA KOOPAWHALMA, KaKTO U 3ApaB
rpb6, pblie U KpaKa, B C/lyyai, Ye ce Hanara Aa ce Ba1ra 1/UAu N3Npasa U3AENNeTO U CaMUA NaLMEHT.

3papasHuTe paboTHMUM TPABBa Aa Ca B Aa nomouy Ha
Motpe6utenute TpA6Ba Aa MOraT Aa NOBAMraT W NPEMECTBAT B YCNOBMA Ha Mb/HA 6€30NacHOCT TEXECTTa Ha MOAY/IA, CbCTOALY Ce OT HOCH/IKA W NALMEHT, KaKTo U OT
y Apyro 3aepHO ¢ nsgenve.

KanauuteTsT Ha Bceku 3apaBeH paboTHUK TpAGBa Aa 6bje NpeLeHeH Npeau ONpeaeniHeTo Ha PoNUTe Ha OKasBalMTe MbpBa nomouy Npu ynotpebarta Ha MEAULIMHCKOTO
usgenve.

7. OCTATBbYHU PUCKOBE

OcTaTb4HUTE PUCKOBE, U36POEHM NO-A0NY, Ca MAEHTUGULMPAHM U3KNIOUNTENHO MO OTHOWEHME Ha NPeAHa3HaYeHUeTO Ha MeAMUMHCKOTO u3aenme.

* W3non3saHeTo oT HeobyueH NepcoHan Moxe Aa NPUINHK Ha naumeHTa, MbpBa NOMOLLL M TPETM CTPaHMU.

Henoaxoaawy npoueaypy 3a Ae3sMHEKLNA MOTaT Aa A0BEAAT A0 PUCK OT KPLCTOCAHM MHEKUMM.

YacTuuHOTO OTBapAHe Ha KpakaTa MOe Aa [oBede A0 NajaHe Ha 3eMATa Ha MeAULUMHCKOTO M3denue. YsepeTe Ce, ye KpakaTa ca npaBuAHO 610KMpaHu, npean Aa
M3BBPLINTE KAKBOTO M A3 € ABUMKEHME, KaKTO U, Ye GyTanaTa ca HaMb/IHO Pa3rbHATU M CTaBUAHN.

* Jluncata Ha 6710KMPaHe Ha HOCW/IKaTa BbPXY CUCTeMaTa 3a uam 07O # He MOe /43 J0BeAe A0 ONacHM ABMKEHMA, 0COBEHO 8 Cayyait
Ha CU/IHO HaMa/IABAHE Ha CKOPOCTTa Ha CaHMTapHOTO cpeacTBo, ¢ Ha NaumeHTUTe M onepatopute. BUHaru nposepAsaiite NpasuaHOTO
nocTasAHe Ha cucTemata 3a 610KMpaHe.

* Hecl 0 Ha nps Ta3a paTop MOXe Aa Aosese A0 PUCK OT P! or ITe 3a

* EAHO ciyvaitHo 3ajeiicTBaHe Ha CUCTEMATa C NPOMEH/MBYU BMCOMMHU MOXe /3 [l0BeAe A0 NajaHe Ha H ¢ noc. Ha nauueHTuTe U/uam
onepatopuTe. YsepeTe ce, Ye 3a He e aK cayqaiiHo.

* Mpean aa 3apedicrear 3a Ha npo Te BMCOYMHM, OF TpAGBa A3 ce MOATOTBAT A3 WU3ABPAKAT MBAHOTO TEIO Ha HOCK/IKATA C

nauuMeHTa u akcecoapure. EAHO 3HAEF1CTBZIHE Ha Tasn KomaHaa 6e3 npunaraHe Ha AoCTaTbyHa
noaabpiKallia cuia moxe Aa AoBeje A0 BHe3anHo najaHe Ha HOCMAKaTa C nocneaBally yBpexaaHua Ha naymeHTuTe M/MﬂM onepartopuTe.
. p " Ha PYKU 3a Ha MOXe Aa uma 3a "
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8. TEXHWYECKW AAHHU U KOMMOHEHTU

3a6enexka: Spencer Italia S.r.l. cu 3anasea

da npasu np

6Ge3 deHue.

Mogen BucouunHa nog, konenoto (cm)
Min Max
Cross / Crossover Incubator ctangapTHa
58 67
Crossover Incubator Hucka 47 55

N°  OMWUCAHMUE MATEPUAN N°  OMWUCAHMUE MATEPUAN
1 MepumeTtpanHa pamka CromaHa 10 Cuctema twist CromaHa/Haitnox
P; 6. “
) "bUKa 32 OT6/IOKMPaHE Ha 3aJHNTe KpaKa Hainon 11 Mpeavo 6yrano Cromana
(3eneHa)
P .
3 KA 33 AeG/I0KMPaHE Ha peAHNTe Kpaka Haitnon 12 Nocrt 3a 3apeiicTBaHe twist PE
(4epseHa)
4 Cnupayka Ha 3afiHuTe Konena ennzo 13 Jloct 3a oT6/10KMpPaHe Ha NPOMEeHAMNBATA BUCOUMHA HaitnoH
5 3azHO Koneno cbe ckoba PU 14 Konena Ha 3a Ha' PU
6 3amHo6yrano Cromana 15 Komawpa sa ot6nokupare Ha KonMuKaTa 33 PU/Cromatia
HaToBapBaHe
7 3amen kpax Cromana 16 [PeAHa Hanpedna rpeaa 3a 3akpensare Ha Cromana
HeoHaTa/HNA HKy6aTop
3
8 a3oBa npyxuHa CromaHa 17 3AHA Hanpeuna fPe/a 3a sakpensane Ha CromaHa
HeoHaTa/HNA HKy6aTop
9 MpeaHo Koneno PU
XAPAKTEPUCTUKU PA3MEP
[OvaxuHa [mm] 1970
WunpounHa [mm] 560
Avametbp Ha konenata [mm) @200 +5%
TosapoHocumocr [kg] 150

Terno 6e3 cepuithn akcecoapw (2) [kg]

40.5 (Cross Incubator), 43.5 (Crossover Incubator)

(2) Il peso potrebbe subire una variazione non superiore a +1 kg in base al modello.

9. MNPUBEXAAHE B YNOTPEBA

3a nbpsata ynotpeba, nposepeTe, Aanu:

OcHOBHa GYHKUMOHANHOCT Ha U3zen1eTo

Konenoto Ha npegHna Kpak, no Bpeme Ha n

CaHWTapHOTO NPEBO3HO CPEACTBO e 060PY/ABAHO CbC CUCTEMA 33
OnopHaTa NOBbPXHOCT Ha HOCUAIKaTa e Aobpe HUBenMpaHa.
OnopHaTa NOBbPXHOCT Ha HOCU/IKATa € 0CTaTbYHO WHPOKa 1 AIbAra, 33 ia MoXe 6e3npo61emMHO Aa Ce NOMeLaBaT MEAULIMHCKOTO U3AEe/MeE U HEroBUTE aKcecoapu.

OnakoBKaTa e LiAna 1 e NpeAnasuaa U3eNneTo No Bpeme Ha TpaHcnopTa
MposepeTe, Aanu ca HANULE BCUYKIN HACTH, KOUTO Ca BKAIOYEHW B NPUADYKABALLUA IACT.

Spencer,

3a HOCM/IKaTa.

no p

10 cm, BKANKOUMTE/HO, 33 /1A Ce N03B0/M Ge3onacHo oTBapAHe U 610KMpaHe Ha NPeAHNUA KPaK - BUKTE M306paKeHMeTo B Touka 11.7.

DuKcHpaLLMTe enemeHTH TPABBA A3 NOAALPIKAT HOCUAIKATA 33€AHO C KOHCTPYKUMATA Ha NPEBO3HOTO CPEACTBO.

OT NPeBO3HOTO CPEACTBO, TPABBA Aa GbAe HAa PasCTOAHME OT 3eMATa MeXAy 5 cm 1

He npomeHsiiTe No HMKaKBa NPUYMHA HOCW/IKATa B KOHCTPYKTUBHUTE YaCTW, HUBENNPALLMTE YaCTU M TATOBUTE YACTM, 3aLLOTO TOBA MOXE /13 CTaHe NPUYMHA 3a HapaHABaHe Ha

nauneHTa n/unmn xoparta, KOUTO OKa3BaT NoMoL,.



A JNuncara Ha ropenoco4YyeHMTe MepKu, MOXKe Aa Hamanu Ha npu Ha c PUCK oT Ha
3ApasBHuUTe pasOTHMMH W camoTo usaenue.

3a fa ce yNecHu BKapBaHETO Ha HOCU/IKATa B /IMHEIKaTa, ce NPenopbyBa Ja ce npemaxHaT ocTpuTe pbboBe Ha Kpas Ha naatdpopmara 3a ToBapeHe B MHelKaTa. Hocunkata
TpAbBa sa 6bae 3akpeneHa NOCPEACTBOM KyKM Spencer No TakbB HauMH, Ye fla ce n3berHe KakBoTo M A1a € ABUKEHME MO Bpeme Ha TPaHCNOpTUpaHe B IMHeliKaTa, 0pu Npu
TPYAHM YCNOBUA HA WodupaHe. YNpaxHABaiiTe ce C HOCUAKA 6€3 NaLMEeHT, NPeAn PefoBHO NYCKaHEe B @KCMA0ATaUuA.

Npwn nocouenu B naparpad 12. AKo NOCOYEHWTE YCAOBUA Ca CNaseHu, U34eNMeTo MOXKeE A Ce CYMTa roToBO 3a ynoTpeba; B
NpOTUBEH Ciyyaii € HeOBXOANMMO ynoTpe6aTa Ha M3/E/IMETO A3 Ce NPEKPATH U /1a Ce CBbPIKETE C NPOU3BOANTENA.

He iTe nn iiTe o o; Ta MOXe Aa joBede 40 HenpeaBNUAMMO GYHKUMOHMPaHe 1 YBPeXaaHe Ha NauMeHTa Uan auuara,
KOWTO OKa3BaT NOMOLL, OCBEH TOBa Le OTNaAHe BaMAHOCTTa Ha rapaHLMATa, KaTo TenAT ce 0cBO6! OT BCAKaKBa OTr

10. ®YHKUMOHANHWU XAPAKTEPUCTUKU

ENEMEHT  OMMUCAHMUE OYHKUMA EN

Hanpeunu rpea 3a 3akpensaHe Ha

A Hanpeuny rpeay 3a 3akpenBaHe Ha HEOHATaHUA MHKYGATOP BbPXY aBTOTOBapelLaTa Ce HOCK/IKA.
HeOHaTaNHNA NHKy6aTop P penl P YoaTop Evpxy peu
PbuKka 3a OT6/10KMPaHe Ha 3aaHHTe Kpaka "
B AKo e 3ajieiiCTBaHa, OTENOKMPA ABUKEHMETO Ha NPEIHMA KPaK, KOETO My NO3BOABA /1A CE 3aTBOPY.
(3enena) D E
PbuKka 3a OT6/10KMPaHe Ha NpeaHITe Kpaka .
c (seppera) AKo e 3a/ieiiCTBaHa, OTBNOKMPA ABUKEHMETO Ha NPEIHUA KPaK, KOETO My NO3BONABA /1A Ce 3aTBOPY.
D Cnupauka Ha 3agHuTe Konena AKo e 3a/ieiiCTBaHa, NO3BONIABA CNUPAHE HA 3a/IHNUTeE Konlena.
. X AKO e 3ajeiiCTBaH, NPaBy BLPTALM Ce U NpeaHUTe Konena. GyHKUMATa MOXKe /13 He e Npe/BU/eHa 3a BawnA
E JlocT 3a 3apeicTBaHe Ha Twist A P PTALY peA YHKW A PEABUA FR
mozen.
F Jloct3a 0 Ha npol Ta n Aa ot 0 Ha NPeAHMA KpaK, 3a fa NO3MLMOHMpaTe HOCUAKaTa Ha MeKANHHA
BMCOUNHA BUCOUMHA
G KomaHza 3a oT6/10KMpaHe Ha Ko/MuKaTa 3a OT610KMPa KOMUKATA 33 HAaTOBAaPBaHe, KOETO N03BO/IABA Aa Ce MNOBAWTHE, 33 /1a Ce HAMA/IM Ab/XKMHATA Ha ES
HaToBapBaHe HOCW/IKaTa, aKo TpABBa Aa Ce NPEMeCTBa B OTPaHUUYEHM NPOCTPAHCTBA.
11. HAYMH HA YNOTPEBA
Mpeav naumeHTsT Aa 6bae NpemecTeH, NOBAMTHAT AW TPAHCOPTUPaH, TPABBA /Aa Ce HANPABAT MbPBUYHM MEAULIMHCKM OLeHKN. Cniefl KaTo 6bae NocTaBeHa AnarHosara, PT
3a NpeAnoumMTaHe € Aa ce NOoCLBETBA MAUMEHTLT /13 JONPUHECE aKTUBHO 33 NPEXOAA OT NIEFIOTO KbM HOCU/IKATa / CTONA, KaTo ChUEBPEMEHHO O MHpOpMMpaTe 3a
pucKoBeTe, KOMTO MoXe Aa noeme. Npeau aa puTe NaumeHTa, Te KOTO M3Ae1e BbIMOKHO Hail-6/1130 A0 Hero.

11.1 WU3UCKBAHWA 3A NPEBO3HOTO CPEACTBO 3A CMELWHA NOMOLLY

Hocunkata e npegHasHaveHa a B/1M3a U U3113a OT CaHUTaPHOTO OTAENeHME Ha IMHeliKa. MI3UCKBaHMATa 3a NPEBO3HOTO CPEACTBO Ca KaKTo C/leaBa: BG
* OnopHa NoBbPXHOCT Ha HOCW/IKaTa TPABBa Aa e HMBeANpaHa

* OnopHaTa NOBBLPXHOCT Ha HOCK/IKaTa TPAGBA Aa @ AOCTAaTbYHO WMPOKA W AbATa, 33 Ad MOXKe 6e3npobaemHo Aa Ce MON0XN MeAUUMHCKOTO usaenve.

Konenara Ha npegHuTe Kpaka, no Bpeme Ha ToBapeHe/pa3ToBapBake, T.e. KOraTo KOAM4KaTa 3a ToBapeHe BCe Ol e BbPXy NPeBO3HOTO CPeACTBO, TPABBA Aa ca Ha GesonacHo
pascToaHue mexay 5 cm 1 10 cm oT 3emATa, 3a 3 MOXe NPEAHNAT KpaK /ia Ce 0TBOPU HaMb/IHO Ge3onacko.

HU

A Jluncata Ha ropenocoYeHnUTe MepKM, MOKE f1a Hamanu Ha npu ynotp Ha usgenve, ¢ puck ot Ha
nauueHTa, 3apasHuUTe paboTHULM U CaMOTO U3genue.
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11.2 WUHCTA/IMPAHE HA HEOHATA/IHUA UHKYBATOP

KonnukuTe 3a HeoHaTanHu MHKy6aTOpM Ha Spencer ca 06OPYABaHN CbC Cneunantn
NOCTaBKW 3a MOHTMPaHe Ha OCHOBHMUTE HeOHaTa/HW WHKyBaTopW, NpeanaraHu Ha
nasapa.

Te3n NOCTaBKM Ca NOKa3aHM B YEPBEHO Ha M306paXeHWeTo Mo-gony
Pa3CTOAHMETO Mexay TAX MOXe Aa Ce peryanpa, Kato ce pasxnabaT BuHTOBeTe,

HU B 30HaTa, Cbe CTpenkuTe.

Cnep, Kato pascre mexay e bbae HO, yBepeTe ce, ye =
BUHTOBETE Ca NPaBU/HO 3aTerHaT!. (a)
3a A3 WHCTanupaTe HeoHaTaNHWA MHKY6aTop WA cneunanHute uHTepdelicy, I E ]
npobuiite nnouuTe B CHLOTBETCTBME C MHCTPYKUMMTE Ha MPOW3BOAUTENA Ha -
HeoHaTanHuA NHKy6aTop. 2

JIMLETO, KOETO MHCTAaNMpa HEOHATa/HWA WMHKYGATOp HOCM UANATa OTTOBOPHOCT 33
NpaBuaHOTO My 3aKkpenBaHe. MoraT 4a ce MOHTUPAT Ha PasCTOAHME MOMEXAY Cv
mexay 35 cm 1 120 cm BKAKOYUTENHO.

CTOMKUTE UMaT nonesHa CT 33 40x3 cm (4ep MOBBPXHOCT).

11.3  PBYHMU CNUPAYKMU

3a Aa BKNIOUMTE PbUHWTE CMMPAYKMA € JOCTaTLYHO /13 HATUCHETE C eNHUA KPaK BbpXy e3udeTara, PasnonokeHn Ha
cKobuTe Ha 3aHuTe Konena. 3a 4a rm 0cBo6oAMTE e A0CTaTbUYHO /1a HATUCHETE BbPXY NPOTUBONONOKHATA CTPaHa Ha
neaana Ha pbyHUTE CIUPAYKM, Te Le Ce BbPHAT B Mbp oT0 C NeKo wp:

Hwukora He ocTasaiiTe NnauneHTa 6e3 HaA30p, A0PU aKO Ca HATUCHATM PBYHMUTE CINPAYKN.
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11.4 AKTUMBUPAHE HA CUCTEMATA TWIST

Ta3su cuCTEMA, aKO e HaNYHA B MO/eNa, 03B0/IABA 3aBbPTaHe U Ha NPeJHUTE Konena.
ToBa BbpTEHe Ce OTK/IOYBA Ype3 3aBbpTaHe Ha /IOCTa, OTCTPAHU Ha NPEeAHMUA Kpak, B
nocoka, 06paTHa Ha YaCOBHUKOBATa CTPe/Ka.

Korato Ha Bbp’ 0 He e Hi noseve, per
KOMaH/aTa B NbpBOHAYaHaTa NO3MLMA, KaTo 3aBbPTUTE NO NOCOKa Ha YaCOBHMKOBaTa
CTpenka 1 n3byTaiiTe pelMTeNHO HOCUAKaTA Hanpes, No TO3W HauMH KoenaTa uie ce
610KMpaT OTHOBO.

3a M3N0N3BaHETO Ha cucTema twist, @ HeOBXOAMMO MPUCHCTBMETO MOHe Ha
eaMH AOMbAHWTENEH OnepaTop, KOWTO Aa yNpasiABa CTpaHaTa Ha HOCW/IKaTa OTKbM
N1aBaTa, Tbil KaTo TA e MHOTO NO-TPYAHA 33 MaHeBpUpaHe, KOraTo ca OT6NIOKMpPaHU
BCUUKMTE YeTUPU Konena.

YBepeTe ce, Ye CTe MPELEHWIM BHUMATENHO YCAOBMATA HA TepeHa, Npeau

Aa 3ajeiicTeate cuctema twist, HOCUAKaTa MOXe Aa Ce 3aABMMM HEO4aKBaHO W
HEKOHTPOAMpyemo.

11.5 CBAJIAHE HAAONY HA HOCUJIKATA

3a Aa ce yNecHAT onepauuuTe NO NpemMecTBaHe Ha NalyueHTa, NPENoPBLYMTENHO € Aa Ce HOCU HOCUIKATa B MEXAMHHA NOOKEHNE MO OTHOLEHME Ha BUCOUMHATa UAK
B CHW)KEHO NO/IOXKEHME, aKO HAMA NaLMeHT.

* AKO e HanuyeH B MoAena, 3ajeiicTeaiiTe 0CTa 3a OTBNOKMPaHe Ha 3a/HUTe Kpaka, 3aAPbiKTe ro B NO3MLUMA U NOBAMTHETE NIeKo HOCWAKaTa, 3a Aa Aebnokupate
MexaHM3Ma 3a ABVIKeHMe Ha 3aAHuTe Kpaka. (N2 1 Ha durypata). CHueTe HocuKaTa ¢ okono 10 cm, oTnycHeTe 10CTa 3a 0TBN0KMPaHe U NpUAPYXeTe HocuKaTa A0
AOCTUFaHeTO Ha NO3MLMATA Ha MEXAMHHA BUCOYMHA. YBepeTe ce, e HoCUAIKaTa e AoCTUrHana CTabunHo nonoxenne. 3ageiicTeate CiMpaukuTe Ha 3aaHuTe Konena.
3a Aa CHWXMTe NpeAHaTa YacT Ha HOCKAIKaTa, @ HeobX0AMMO Aa 3ajelicTBaTe YepBeHua NocT, (N2 2 Ha ¢purypara), KaTo HaTUCHeTe IeKO NPeAHNA Kpak Mo NoCcoKa Ha
KOAMuKaTa 3a TosapeHe. HeobXxoaMMO e Aa ce M3AbpXKa TeecTTa Ha HOCW/IKaTa, NauMeHTa U eBeHTyaNHO 06opyABaHe, NOCTaBeHO Ha camaTa HocuiKa. Cnea kato
CTapTupaTte ABMMeEHWETO 3a CycKaHe, 0cBO60AETe pbuKaTa, KaTo NOAAbPXKATE 3aXBallaHeTo Ha pamkaTa, AOKaTO HOCW/IKaTa AOCTUTHE MO3MUMATA Ha MeXAUHHa
BMCOYMHA. YBepeTe ce, Ye AOCTUTHaTaTa No3MuMA e CTabunHa.



CHMkaBaHe A0 3eMATa
Tasu npouesypa N03BO/IABA Ha HOCMAKATa A AOCTUTHE MUHMMAIHOTO PasCTOAHUE
oT 3emaTa.

. A Hee pace Tasm € NAaUMEHT Ha HoCkAKaTa.
MosaurHeTe HOCUAKaTa OTKbM CTpaHaTa Ha KpakaTta, [AOKaTo Konenata Ha
KO/In4KaTa 3a HaToBapBaHe Onupar Ha 3emATa.

C Konena Ha Konuukata 3a HaToBapsaHe obnerHatM Ha 3emATa U roTOBU aa

TeXecTTa Ha TO WU3jenve, 3aaeiicTeaiite M ggara nocta
3a 0T6NOKMpaHe Ha KpakaTa, HaTUCHETe KbM HOCWAKaTa, 3a Aa otbnokuparte
3a Ha n KpaKa W C/1efj0BaTe/IHO ABUKEHWETO Ha

HOCW/IKaTa KbM 3emATa. HocukaTta cera ce HamMMpa B Haii-HUCKaTa No3ULUA.

3abenesKa: [Tpu HAMbAHO CHUXEHA HOCU/IKG, PbYHUME CUPAYKU He U3MbaHASam
maxHama gyrHKyus. Yeepeme ce, Ye HoCUKAMa ce ObpXU HenodBUXHA Om MoHe
eduH onepamop.

11.6 MNOBAUFAHE HA HOCUNKATA

3a Aa AoBeAaT HOCMAIKATa Ha CTaHAAPTHATa BUCOYMHA, 3aN0YBaliKK OT HAKOA OT NPeauLHNUTe

KOHOUrypauum, onepatopute Tpabsa Aa Ce KOOPAWHMPAT, KaTo NOBAMraT eAHOBPEMEHHO

M NpeaHaTa, M 3aAHaTa 4acT Ha HOCW/KaTa, ocurypasait p o Ha

NayneHTHUA NAOT. U3BbpLUeTe Te3n onepaLmMm camo Cilef KaTo CTe NPOBEPU/IM, Ye NaLUeHTsT

€ NpaBMHO 06e3ABUKEH W NPerpaauTe ca NOBAUTHATH.

* B 3aaHaTa YacT XBaHeTe YacTTa OT pamKkaTa 8 61M30CT /10 ONOpaTa 3a Kpakata Ha paBHUHaTa
3a nauueHTa.

B npesHata 4acT, xBaHeTe Mo CbLynA HAYMH PamKaTa, KOATO € PasnoNOKEeHa Haj KoUYKaTa
33 HaTOBapBaHe W/M, B CNly4ail Ha CBANALLA Ce HOCU/IKA, TENECKOMMYHUTE APBXKM, Creq

KaTo Ce yBepuTe, Ye HOCU/IKaTa e Ha 3

* MosaurHete MoAyna, AOKATO MO4yBCTBATe Mp: 0TO BKap Ha 3a
6nokupaHe.

. 3a NOBAMraHeTo M3NON3BaATE BUHATM M CAMO PaMKaTa.

* 3a He i WAN APYIY 30HM, KOUTO He Ca NPeAHasHaueHn

3a Tasm uen.

117 TOBAPEHE U PA3STOBAPBAHE HA HOCU/IKATA OT CAHUTAPHO NPEBO3HO CPEACTBO

EN

A ®a3uTe Ha ToBapeHe W pasToBapBaHe Ha HOCM/IKATa Ca CPeJ Hail-AeNMKaTHUTE MO BPeMe Ha M3MON3BAHETO Ha HocunkuTe. HeoBXoAnMo e BHMMATENHO Aa cnassate D E

BCUUKM NPeAyNpexaeHMs, NOCOYEHN B TOBA T8O, YNp: ce npn

TpA6Ba Aa 6bae NPaBUNHO 06E3ABUNKEH. .

YCN0BUA, NPeAu MyCKaHETO Ha NPOAYKTa B eKCnoaTauua. MauueHTsT BuHarm

FR

ES

PT

BG

cmsh<10cm

HU

BuHaru ce yBepsiBalite, Ye yCOBUATA Ha ynoTpe6a BUHArW NO3BONIABAT NPABUAHOTO OTBAPAHE Ha MPEAHUTE KpaKa, NPeau Aa 3BbpLIBaTE KaKBaTo U Aa 610 onepauma no

HaToBapBaHe u/uau pasTosapsaHe.

3A JA HATOBAPUTE HOCUJ/IKATA HA CAHUTAPHOTO NPEBO3HO CPEACTBO, AEACTBAWTE NO CNEAHUA HAYMH:
* 0 KOWTO Hi 0, TpAbBa Aa ce C HOCM/IKaTa U CUCTeMaTa 3a 3akpensaHe, 3a 2 UMa W ABeTe Npeg, cebe cv Npu NoApPaBHABAHETO, LT

npeABMAEHO 3a 3aKpenBaHeTo.

cpeacTso.

NpPeBO3HOTO CPeACTBO.

HapaHABaHe NPy pasToBapBaHe Ha HOCU/IKATa OT MPEBO3HOTO CPE/ACTBO.

Mpuasmxete Konenata Ha KOAUYKaTa 33 HAaTOBapBaHe BLTPE B NPEBO3HO CPEACTBO, AOKATO NPeHUTE Kpaka Ha HOCU/IKATa He Ce JIOKOCHAT 0 KapocepuATa Ha NPeBo3HOTO

AKO MMa nb3rau/pamna, KOENOTO Ha KOAMYKATA 3a HaTOBapBaHe TPAGBA Aa Gbje 06/1erHaTo BbPXY XOPU3OHTA/HATa YacT, NPeAV NPeaHuTe Kpaka Aa Ca B KOHTAKT C

EL

YBeperTe ce, 4e KoslenaTa Ha NPeAHNTE Kpaka NMaT pascToAHMe OT 3eMATa Mexay 5 1 10 cm. HecnasBaHeTo Ha Ta3n U3MUCKBAHMUA MOXe 1a NPUYMUHI CEPUO3HM BPpEaU U/uan
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3apeiicTBaite gecHun yepseH noct (6ykea C, nap.10), 3a aa ot6. e Ha npt KpakKa, Kato Te Aa ByTaTe HOCUAKATA BBTPE B NPEBO3HOTO
CPE/ICTBO, /JOKATO M 33/1HUTE KPaKa He 6baaT CpeHu.

Camo cniep, KaTo ce yBepuTe, Ye 3aAAHUTe KpaKa Ca B KOHTaKT ¢ GPOHATA Ha NPeBO3HOTO CPEACTBO, 3aAeiicTBaliTe 3eN1eHNA NI0CT, 32 Aa OTBIOKMpaTe 3aaHUTe KpaKa, KaTo
npoAb/KaBaTe Aa HaTHCKaTe KbM TTa Ha 0 0 Ha cpeacTso.

A B Ta3u ¢asa vact ot TernoTo Ha Moayna we 6bae noeto ot TaKa ye e Toii gaes Aa n
M3fenne BbB BCHUKM HETOBN ABUMKEHNA.

* BnoKupaiiTe HOCK/KaTa BbPXY U3MO3BAHOTO CAHWUTAPHO NPEBO3HO CPEACTBO C NOMOLLTA Ha 3aKPENBAHETO SPencer, KOETo @ MOHTUPaHO Ha CaMOTO NPEBO3HO CPEACTBO

A Mpeaynpesxpenue: MO BPEME HA HOPMA/IHOTO NPEMECTBAHE HA HOCU/IKATA, HUKOTA HE AKTUBUPAITE JIOCTOBETE 3A OTB/IOKUPAHE HA KPAKATA, Thi
KATO HOCWJ/IKATA MOMKE A NAJHE HA 3EMATA. TE3U KOMAH/JM TPAABBA [JA CE AKTUBMPAT CAMO 3A HATOBAPBAHE HA JIMHEMKATA WM 3A JOCTUTAHE HA
MEXANHHATA BUCOYMHA, KAKTO E ONUCAHA NO-TOPE.

3apa ot 71 WTe N0 CNefHUA HauMuH:

OTkayeTe HOCMAIKaTa OT cucCTemaTa 3a 3akpensaHe S-MAX PRO, kaTo akTMBMpaTe CbOTBETHWA N1OCT Ha CUCTemaTa 3a 3aKpensaHe.

W3abpnaiite HOCUKaTa HaBbH OT NPEBO3HOTO CPEACTBO, XBallalkK 3aAHaTa YacT Ha pamKaTa 61130 A0 onopaTa 3a Kpaka. MoAAbPXKaiiTe TeXecTTa Ha MeAUUMHCKOTO
13aenme, JOKaTO He NOYYBCTBaTe BKAPBAHETO Ha cUCTeMaTa 3a 6/10KMpaHe Ha 3aaHuTe Kpaka. KakTo 3a pasaTa Ha HaToBapBaHe, ONepaTopbT TPAGBA 42 MOXe Aa U3AbPKM
TerN0TO Ha MeAUUMHCKOTO U3genve.
He xBaluaiite KauwwKa 3a Kpaka Wan Apyr1 30HU, KOUTO He ca np 3a Ha He, Thi1 KaTo TOBa MOXe a NPUYMHYM BPeau Ha onepaTtopa,
nauyueHTa U MeANLMHCKOTO U3aenme.

. V3appnaiite HocUAKaTa NO NOCOKa HaBbH, AOKATO NPE/IHUTE Kpaka ce OTBOPAT HanbHo.He i 3a Aa camsa ot 3a
HaToBapBaHe, Npeau Aa cTe Ha 3a Ha Kpaka.
. Ha H or CpeAcTso.

11.8 MNPOMAHA HA Ab/IXXUHATA HA HOCUNIKATA

3a Aa ce yNIecHM NOCTaBAHETO Ha HocuKaTa Spencer Cross 8 0C06eHO TACHO NPOCTPAHCTBO (HanpUMep acaHCbopy), € Bb3MOXKHO Aa Ce HaMau MaKCUManHaTa i Ab/KuHa,
KaTo Ce AeiicTBa, KaKTO cnessa:

nosaurHete ob/1eraskara Ha HOCM/KaTa BbB BEPTUKANHO MONOXKEHNE;

NOAAbPKANTE KONMYKATA 33 HAaTOBapBaHe HENOABMXKHA W A OTBNOKMpaTe KaTo HAaTUCHETe HAaAOoNY UAM MOBAMUTHETE NOCTa 3a OTHNAOKMPaHe, KaKTo e MoKasaHo Ha
M306paXKeHNEeTo OTCTPaHH;

6aBHO NOBAMIHETE KONMYKATA 33 HATOBAPBAHE C €AHATa PbKa, KATO A HATUCKaTe, AOKATO Ce 6710KMPa B CbOTBETHUTE 3aCTONOPABALLM MEXAHN3MM;

3a ja floBe/ieTe KONMUKATa B XOPU3OHTA/HO NONOXEHNE, OTBNIOKMPaiTe A, KAaTO ie/iCTBaTE BbPXY I0CTA 33 OTB/IOKUPaHE, MPUAPY)KABaIKN A NPU CIN3AHETO HAJ0AY U KaTO
[AeiicTBaTE OTHOBO BLPXY /10CTa, NOAPABHETE KONMUKATA CbC CbOTBETHUTE 3aCTONOPABALLM MEXaHU3MMU.

AAKO MMa HeoHaTaneH MHKyBaTop, KOAMYKaTa MOXKe /a Ce NPUABMKBA CaMO HaJ0Y, KaTo ce NOANMUPA Ha NPeAHMUA Kpak Ha HOCWUAKaTa.

12. MOYUCTBAHE U NOAAPBKKA

Spencer Italia S.r.|. OTXBbP/A BCAKAKBA OTTOBOPHOCT @ BCAKAKBM LIETH, MPEKM NN HENPEKH, KOUTO NPOM3TUYAT OT HenpasuaHaTa ynotpe6a Ha NPOAYKTa U Ha pesepBHUTe
4acTV U/UNK BCAKAKBU ONEpaLi N0 PEMOHT, oT Mg, p ot n, ‘N1A, KOMTO Pasnonara ¢ BLTPELHN U BLHIWHM CeLMann3npaHi TeXHALM 1
0TOpPM3MpaHK 3a TOBA; a CbILLO Taka rapaHLMATa CTaBa HeBaMaHa.

* o Bpeme Ha BCUYKM nor , TOAAPBKKA U XU He, T paboTHMK TPAGBa A1a HOCY NOAXOAALLYM IMYHY NPEANA3HN CPEACTBA KATO PbKaBULM,
o4mMna U TH.

* [la ce Hanpasy Nporpama 3a NOAAPBKKa, Nep nya Ha CPEAHMA XM3HEH UMKb, aKo e NPeABUAEHO OT NPOM3BOANTENA B PbKOBOACTBOTO 33
ynotpeba, KaTo ce NOCouM ONpeAeseH CyKUTeN, KOUTO T u, B PHKOBOACTBOTO 3a ynoTpeba.

¢ Ha ce OT HaKTOpM KaTo MPeAnMCaHNA Ha 3aKOHa, BUA 4ecToTa Ha ynoTp ycnosua Ha cpeaa no speme Ha

ynotpe6a u cbxpaHeHue.

PemOHTBT Ha NpoayKTUTe, NpousseaeHn ot Spencer Italia S.r.l. Tpa6Ba Aa 6bae 3aABKUTENHO W3BBLPLUIEH OT NPOWU3BOAWTENA, KOWTO PA3nosara C BLTPEWHN U BbHLIHU
CMIEUMANN3NPaHN TEXHULM, KOUTO OpUrMHaNHIM vactu, 1 T KauecTBeHa PEMOHTHA YCAYra Mpu MbAHO CbOTBETCTBME C TEXHUYECKUTE
cn o) noco4eHu ot Tens. Spencer Italia S.r.l. oTXBbp/A BCAKAKBa OTFOBOPHOCT 33 LWETH, MPEKM MW HEMPEKM, Bb3HUKHANM B CEACTBME HA HEeNpaBuaHa
ynotpe6a Ha Pe3epBHI YaCTH 1/UAM BCAKAKBI PEMOHTHM IEHOCTH, M3BBPLIEHM OT HEOTOPU3MPAHM L.

. iTe camo n/ 4acTM M/MAK OPUrMHANHK aKcecoapu uam oaobpern ot Spencer ltalia S.r.l., 3a Aa ce u3BbPLWBa BCAka onepauma 6e3 ga ce
NPUYMHM BAIOWABAHE MW POMAHA Ha NPOAYKTA.

BCMUKM @fiHOCTU MO NOAAPBKKATA U M3BBLPLIBAHETO HA TEXHUYECKM Nperne/y 3a U3NpaBHOCT TPABBa /a Ce PErMCTPUPAT U JOKYMEHTUPAT CbC CbOTBETHUTE OTYETH 33
TEXHUYECKM HAMeCH; AOKYMEHTaUMATa TPAGBA A ce CbXpaHABa NoHe 10 roAMHM OT Kpas Ha XKU3HEHMA UMKBA Ha NPOAYKTa 1 TPAGBA /13 ce NPE/OCTaBA Ha Pa3nosiokeHne
Ha KOMNETEHTHUTE BACTV /UAN NPOM3BOANUTENSA NPY NOUCKBAHE.

* ToyncTBaHETO, NPeABMAEHO 3a NPOAYKTUTE, KOUTO MOTaT /13 Ce U3N0N3BaT NOBTOPHO, TPABGBA /a Ce U3BBLPLUM NPY CNasBaHe Ha Y iTa, npe, 8P TO
3a ynoTpe6a, ¢ uen Aa ce u3BerHe PUCK OT KPBCTOCAHN MHEKLMM, KOUTO Ce Ab/IKAT HA CEKPETM M/UaM OCTaTbUM.

TPOAYKTBT M BCUUKI HETOBM KOMMOHEHTM, aKO C& M3MUAT TPAGBA Aa GbAAT OCTaBeHM Aa M3CLXHAT HAMb/IHO, NPeAM Aa GbAAT OCTaBEHM Ha CbXPaHeHue.

AKO NPOAYKTHT Ce Hy/ae OT CMa3BaHe, TOBa TPABBa /1a Ce HAaNPaBy CNe/ NOYNCTBAHE U Mb/IHO N3CHXBaHE.




12.1 MNOYUCTBAHE

Heu3BbpluBaHeTO Ha OnepaLyumuTe No NOYUCTBAHE MOXKE a A0BEe/AE 0 PUCK OT KPbCTOCAHU MHBEKLIMM, KOUTO Ce AbAXKAT Ha HAaZIMYMETO Ha CEKPETU U/WUM OCTATbLM.
Mo Bpeme Ha BeuuKM no W oxur T paboTHuK TpAGBa Aa HocH JNYHM | Kato ounna
MT.H.

MeTanHuTe 4acTy, M3NOKEHNTE Ha BBHIWHM areHTy, ce NOA/NaraT Ha MOBbLPXHOCTHWM 06paboTkM /wuan GosanceaHe, 3a Aa ce MOCTUTHe No-Ao6pa ycToiumMBoCT. Usmuiite

M3/10)KeHWUTE YaCTu C XN1a/Ka BOAA M HeYTpaneH canyH; He HUKOra wim 3a Ha neTHa.

He iiTe petepl  Ct HaTtpues THit KaTo MOXe Aa KOpO3uA Ha

W3nnakHeTe cTapaTeHo C x1aAKa BOAG, KaTo NPOBEpUTe, AanN CTe OTCTPAHU/IM BCAKAKBM C1eAM OT CanyH, KOWTO MOTaT Aa B/IOWAT CbCTOAHMETO Ha MeAMUMHCKOTO N3henve
W/IM HapywaT LeoCTTa U NPOAB/IKUTENHOCTTa Ha ynoTpeba Ha ] Ha BOAA NOJ, BUCOKO HanAraHe, Tbii KaTo TA NPOHUKBA B CbeAMHEeHMATa U

€/IMMMHMPa CMa3KaTa, Cb3AaBalikn PUCK OT KOPO3MA Ha KOMMOHeHTUTe. OcTaBeTe U3AEeMETO Aa U3CHXHE HAMbAHO, MPeAV Aa ro NOCTaBuUTe 3a CbxpaHeHue. U3cbxBaHeTo ces
M3MMBaHe UM Cief ynoTpeba BbB BNaHa cpesa TpAGBa Aa 6bae ecTecTBeHo, a He NPUHYAUTENHO; Aa He Ce M3MON3BaT NNaMbUM UM APYTU M3TOYHULM Ha NPAKa TOMIMHA.
B cnyuail Ha eeHTyanHa Ae3UHEKLMSA, U3NON3BaliTe NPOAYKTM, KOMTO He TpAGBa Aa GbAAT PasTBOPUTENM UM A3 MMAT KOPO3MBHO AENCTBUE BbPXY MaTepuanuTe, KOUTO
M3rpaAaT MeaUUMHCKOTO u3genve. YeepeTe ce, Ye CTe B3e/IM BCUYKN HEOBXOAMMM NpeAnasHi MepKM, 3a Aa rapaHTHpate, Ye He CbLYecTsyBa PUCK OT KPbCToCaHa MHeKuma
WM 3apa3ABaHe Ha NaLMeHTU W 3ApaBHM PaboTHULM.

12.2  OBUYAWHA NOAAPBKKA

OnpepaeneTe Nporpama 3a NOAAPHKA M NEPUOANYHN NPOBEPKK, KAKTO M pedepeHTHO /inue. JIMLETO, Ha KOeTo ce Bb3ara NOAAPbKKATA Ha MEAULMHCKOTO M3aenve,
TpAGBa 43 rapaHTMpPa OCHOBHUTE or TeNA B Te naparpadu.

Bcuukm AeitHocTv no nog, KakTO 06! , Taka U , @ CbLO W BCUUKM PEAOBHM OBLWIM TeXHWYecku nperneau Tpabsa Aa ce 3anmceat
AOKYMEHTMPAT B CbOTBETHUTE OTYETU 3a U3BbPLIBAHE Ha TeXHUYECKN Hameck. [loKyMeHTaumaTa TpAGBa Aa ce CbxpaHABa NoHe 10 rOAMHM, CYMTAHO OT KPaa Ha XUSHEHNA
LMKBA Ha MEAMUMHCKOTO M3aenvie v Tpabea Aa ce NPEAOCTaBA Ha Pasno/ioXeHUe Ha KOMNETEHTHUTE BNaCTU /UM NPOM3BOANTENSA, KOTaTo BbAe NoucKaHa.

06MKHOBEHaTa NOAAPBLKKA Ha MeAULMHCKOTO u3zenme Tpabea Aa 6bae Ha onepatopu,
0611aCTTa Ha M3N0N3BAHETO M MOAAPBKKATA HA MEANLMHCKOTO U3fenme.

pi ci (]

Mo Bpeme Ha BCMUKW onepauuy MO NPOBepKa, NOAAPLKKA W XUIMEHW3MPaHe, 3APABHUAT PabOTHWK TPABBA Aa HOCK MOAXOAALM NMYHUM NPEANasHU CPeaCTBa Kato
PBKaBULM, 04MNA U TH.

3a 1 rapaHTMpa NPOC/IEAMMOCTTa Ha NPOAYKTA U Aa 3aLMTH NPOLEAYPUTE NO NOAAPBLIKKA U CEPBU3 HA BALLMTE U3AE/MA, Spencer NPeAoCTaBA Ha PasnoNoKeHue nopTana
SPENCER SERVICE (3anBKa 3a nomoLy, | OTopusunpaHu cepsusHu LieHTpose | Spencer

MposepkuTe, KOUTO TPABGBA Aa GbAAT U3BBPLIEHN NPEAN U C/IEA BCAKO BbBEX/AAHE B €KCTII0ATALMA, MW B NOCOYEHMA MO-TOPE CPOK, Ca:
* 06uiata GyHKUMOHANHOCT Ha MEAMLIMHCKOTO U3aenme

* CbCTOAHMETO U YMCTOTaTa Ha U3AENMETO (HAMOMHA Ce, Ye aKO He Ce U3BBPLIBAT OnepauuuTe 3a NMoYMCTBaHe, TOBA MOXE Aa A0BEAE A0 PUCK OT KPbCTOCaH MHdEKUnM)
* MpasunHo 3aTAraHe Ha BUHTOBETE U GonToBeTe

* Jlunca Ha paspesu, Aynku, pasKbCBaHUA MM NPOTPUBAHE NO LIANATA KOHCTPYKUMA, BKKOYUTEHO KONaHUTe

* HWKaKBM MeTaHM TPBEM MM NNACTUHN HE Ca OMbHATU MW CHYNEHN

* BCHUKM 33BapKM Ca HEMOKBTHATH, 63 NyKHaTMHM U CiynBaHuA

 [lBMxKewuTe ce YacT, KONENaTa, IOCTOBETE, PLUKMTE Ca HEMOKBTHATU 1 GYHKLMOHMPAT NPaBUAHO

* CMa3BaHETO Ha ABMMKeLM Ce YacTh

* CbCTOAHMETO Ha M3HOCBAHE Ha KO/JIeNIaTa M CUpaYHaTa cucTema

* Konenata ca 3apaBo 3aKpeneHu, CTabW/IHM Ca U Ce BbPTAT NPaBUHO

* Konenara ca cBo6oaHM OT OTNaAbUM

* MeauUMHCKOTO 3aenme ce 0TBapA 1 6/10KMpPa NPaBUHO

¢ MeaMUMHCKOTO M3aenme ce OTBApA 1 3aTBapA NPaBUIHO

* OcBoboxaaBaHeTo Ha NpyXUHUTE

* Hocunkata Moxe /a B/N3a NeCHO B MHeNKaTa

*  CaHWTapHOTO NPeBO3HO CPEACTBO e 060PYABAHO CbC CUCTEMa 3a 3aKpenBaHe Spencer, NpeaHasHaueHa 3a HoCU/IKaTa.

CbeauMHABAHETO MeX/y CUCTeMaTa 3a 3aKPenBaHe M HOCU/IKATa e NOAXOAALLO, 3a 1 rapaHTMPa 6e30NacHOCTTa Ha 3aKpenBaHeTo.

Ha ce or
ynotpe6a u cbxpaHeHve.

dbakTopu Kato Ha 3aKoHa, BuA ynotpe6a, Yectota Ha ynotpe6a, yC/I0BMA Ha OKONHATa CPeAa No Bpeme Ha

n ce, ue e Hec na Te NOYMCTBAHETO, ONMCAHO B TOBA P TBO, KaKTO 1 Aa Te yHKL CTTa Npeam 1 CeA BCAKa ynoTpeba.
Spencer Italia S.r.l. OTXBbpAA BCAKAKBA OTTOBOPHOCT 3a HEMPABMIHOTO GYHKUMOHMPAHE MM EBEHTYa/HW BPEAM, NPUUMHEHM HA NaUMeHTa WAW 34PaBHUA PaBOTHMK OT
M3M0/13BAHETO Ha MEANLMHCKM U3/1e/INA, KOUTO He Ca NOA/IaraH1 Ha 0BMKHOBEHa NOAAPBKKA, @ TOBA 06e3CHAIBa TAXHATA rapaHUyA M BOAW A0 OTNaAaHe Ha CbOTBETCTBUETO
c PernamenT 2017/745/EC.

W3nonssaiTe camo opurnHankm 1/ pesepsHu YacTn u/unn nnm Taknsa ofobpenm ot Spencer Italia S.r.l., Taka ye BcAka onepauna Aa ce U3BLPLWBA
6e3 Aa NpuuMHABA MSMEHEHMA U ¢ no TO B cnyya ce oTXBbPAA oTre 3a b HUpaHe Ui
©BeHTya/IH1 BpeAy, NPUYMHEHM OT CamMOTO U3Ae/Me Ha MaLVMeHTa UK 3apaBHNA paboTHMK, obescunesa ce 1 0Tnaaa Ch 10 ¢ PernamenT (EC)

2017/745 3a MeANUMHCKUTE U3AeNUA.

12.3 MNEPWUOAMYEH TEXHUYECKM NPEMNEL 3A U3SNPABHOCT

MegauumHcKoTo usgenue Tpabea aa 6vae Ha nperneg 3a BCAKa roanHa ot KOiiTO ce or "
BBHWHN TexHALM , o camua
Mpu Ha npernes, nsgenve Tpab6sa aa 6vae U3BAAEHO OT YMNOTPEBA, Tbil KaTo OTNaja CbOTBETCTBMETO C

PernamenT (EC) 2017/745 v Bbnpekn mapkuposkata CE, MEAMUMHCKOTO U3Aenne He OTToBapA MoBeYe Ha M3MCKBAHMATA 3a Ge30MacHOCT, rapaHTUPaHn OT NPOM3BOANTENA
npu AocTaBKaTa.

Spencer Italia S.r.|. 0TXBbpPAA BCAKAKBA OTFOBOPHOCT OTHOCHO HEMPABMIHO GYHKUMOHMPAHE MW EBEHTYANHU BPeAU, NPUYMHEHU OT U3MON3BAHETO HA MEANLIMHCKM U3aenus,
KOWTO He ce NoA/1araT PeA0BHO Ha TEXHUUYECKM NPerieay 3a N3NpPaBHOCT.

la30BaTa Npy)uHa Ha NpeAHWUTe Kpaka TpAGBa Aa ce NOAMEHA Ha BCeKM 2 roAuHU. Mo-MHTEH3MBHWUTE MM CeLManHu ycnosua Ha ynotpeba, obade, MoraT Aa U3WUCKBaT Mo-

paHHa noamsAHa. Tasu HEOBXOANMOCT Ce OLIEHABA OT NPOU3BOAMUTENS MM C LeHTBP, KOUTO TeXHUYeCKnA Npernea.
AKO He Ce U3BbPLUM NOAMAHA B ONPE/IeNIEHMA CPOK, TOBA MOXE /13 HapyLW M 6e30NaCcHOCTTa Ha HOCU/IKATA.
Cuurart ce 3a ogobpeHn ot Spencer Italia S.r.l. camo TexHuyeckuTe nperneam 3a p T, ot cni TeXHWULUW, O ot Tens.

124 WU3BBHPEAHA NOAAPBHKKA

U3BbHpeAHaTa NoAAPBKKa MOXe Aa 6bae camo ot KoiiTo c M BBHWHN TexHuuy,
©OT camua npoussoauTen.

CuuTar ce 3a 0g06peHn oT Spencer Italia S.r.l. camo AeHOCTUTE NO NOAAPBKKA, or TexHuum, ot 1ot
KpaitHuAT noTpe6uten moxe Aa NOAMEHN CAMO Pe3epBHUTE YacTH, NOCoYeH! B § 15.
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125 CPOKHATO4HOCT

MeAMUMHCKOTO u3aenme, ako ce

KakTo e B

Aa 6bae Ha

TexHUUeCKMUTe Nperneay 3a U3NPaBHOCT TPABGBA /1a Ce M3BLPLIBAT OT NPON3BOANUTENA, KOWMTO Ce Bb3M0/138a OT BLTPELLHM W BLHLIHM Crl

3a

MMa CPOK Ha FOAHOCT 5 FOIMHM, CYUTAHO OT AaTaTa Ha 3aKynyBaHe, KOUTO MOXe

TeXHULM, or

camma Ten. Mpun

Ha Te3n 3a

MOCOYEHOTO B NAPATPA® 16 U TPABBA AA CE CbOBLUM 3A TOBA HA NPOU3BOAMUTENA.
BpemeTo 3a ekcnnoatauua moxe Aa 6bae yab/KeHO No cobecTBeHa NpeleHKa Ha NPOM3BOAUTENA WAM OTOPU3MPaH LEHTbP, ako M3MCKBaHMATA 3a GesonacHocT Ha
MeAMUMHCKOTO U3Aenve BCe OLLe Ca rapaHTUpaHu.

Spencer Italia S.r.l. OTXBbPAA BCAKAKBA OTTOBOPHOCT OTHOCHO HEMPaBMAHOTO GYHKUMOHMPaHE UM eBEHTYaHW BPeaw, Np! or Ha

KOMTO Ca HaABULIMAM I0NYCTUMUA MAKCUMANEH CPOK Ha FOAHOCT.

13. TABJIULA 3A YNPABNIEHUE HA MOBPEAUTE

NPOBNEM

MexaHn3muTe 3a 0T6/10KMpaHe Ha KpaKaTa
He GYHKUMOHMPAT UK Ce aKTMBMpaT
TPYAHO

NPUYUHA

M e 3a ca

nspenue Tpa6sa aa ce U3XBLP/IU B CbOTBETCTBUE C

KN M3genma,

PELWIEHUE

EnemeHTUTe 33 CBbP3BaHE MEX/Y KOMMNOHEHTUTE

ca 3ary6eHu

KOTO u3genue or ynotpeba u ce
cebpKeTe cbe CnykbaTa 3a 06C/yKBAHE HA KNMEHTH

W3HocBaHe unn nospeaa Ha KOMNOHeHTUTe,
nar| 6, Te

3aKa4BaHeTo Ha HoCKAKaTa Ha
33 3aKpenBaHe He Ce M3BbPLLIBA NPaBUIHO

M3seaete He3abaBHO MeAMUMHCKOTO W3genue OT ynotpeba u ce
cebpxKeTe cbe CnykbaTa 3a 06C/yKBAHE HA KAUEHTU

MeToTO KONENO He e BNIA3/I0 NPaBUAHO B
cucTemata 3a 3akpensaHe

al iiTe H p 0, KaTo NPOBepUTe 43NN NEToTo
Koneno ce No6upa B CbOTBETHOTO THE3A0 Ha CHCTeMaTa 33 3aKpenBsaHe

MoBpexaaHNA Ha KOHCTPYKUMATA

HenpasunHo usnonssaHe

M3Besete He3abaBHO MeAMUMHCKOTO M3genue OT ynotpeba u ce
cebpkeTe cbe Cnyxbata 3a 06CNyKBaHE Ha KNMEHTH

He e Bb3MOXHO /i ce NO3UUMOHNPa
HOCW/IKaTa Ha MeX/MHHA BACOUMHA

M Te 33 ca

W3Beaete He3sabaBHO MeAMUMHCKOTO W3genve OT ynotpeba u ce
cBbpxeTe cbe CnyxbaTa 3a 06C/YKBaHE Ha KAMEHTH

Heuwlo npeyn Ha cucTemuTe 3a ABUKEHME

MpoBepeTe, Ye HULLO He NPeyu Ha MeXaHU3MUTE 33 fBUKEHe

JlocToBeTe He ca 3a4eiCTBaHN NPaBUIHO

Cnepgaiite  ctapatenHo
MEXAMHHA BUCOYMHA

MHCT 3a

nosuu| P Ha

MpeakuTe Kpaka He ce 610KNpaT Npu
p or c; pHOTO
cpeacTso

M Te 3a cano

M3Besete He3abaBHO MeAMUMHCKOTO u3genue OT ynotpeba u ce
cebpeTe cbe Cnyxbarta 3a 06CNyKBaHE Ha KNMEHTH

BucounHaTa Ha nnaT¢popmata 3a HaToBapBaHe He
€ NoAX0AALLA 338 MeAULMHCKOTO U3zenve, He ce

cnassa BUCO4YMHATA Ha Ge3onacHocT

Perynupaiite nnatdpopmata 3a HaTosapBaHe, 3a [Aa Ce cnassar

M3MCKBaHWUATA, ONPeaesieHi B TOBa PbKOBOACTBO. AKO Nnatpopmarta 3a
He Ha peryamp ,

u3BageTe OT ynoTpeba MeAMUMHCKOTO M3AeNMe U Ce CBbpXKeTe CbC

Cnyx6ata 3a 06C/y)KBaHE Ha KAMEHTU.

3a/eicTBaliKM N10CTa 33 OTKAYBaHe Ha
cucTemara 3a 3aKpensaHe, HoCU/KaTa He
ce [1BUKM 1 OCTaBa 3aKaueHa

MarHuTbT, KOITO KOHTPOAMPa OTENOKMpPaHeTo,

Pa3snooKeH B AbpP)Kaya Ha NeToTo Koneno, ce e

npemecTun v e sarybex

OT6, iiTe PBYHO Hi " no
pasToBapsaHeto. Mpu 3aBbplwBaHe Ha 06CNyXBaHeTo, npoBepete
NO3ULMOHMPAHETO Ha MArHUTa, CAe/, KOETO FO PasnoNoKeTe OTHOBO
B MbPBOHAYA/NHOTO My NONOXKEHWe. AKO NPOBAEMBT NPOAbAKaBa
fa oo u3Be, KOTO u3genue ot
ynotpe6a u ce cebpikeTe cbe CaykbaTa 3a 06CnyKBaHE HA KAUEHTU.

Cuctemara 3a 3akpensaHe Sensor Lock He ce
3axpaHsa, 6/10kMpaHa e Ui e nospeaeHa.

Axo

Mposepete Ha 3a
npo6nembT npogbAKaBa A3 Cb
MEANUMHCKOTO U3aenne OT ynoTpeBa v ce cebpiete cbe Cryx6ata 3a
oBCnyKBaHe Ha KIMEHT.

HocunkaTa ce 13n0n3Ba CbC 3akpenBaHe, KOETo

He NpeABMK/a aBTOMATUYHO OTKauBaHe.

AKO e HeoBX0aAMMO, NOMCKaNTe Jpyra CUCTeMa 3a 3aKpensaHe

14. AKCECOAPU

ST42720 CUCTEMA 3A 3AKPEMNBAHE10G S-MAX PRO

EN90003 END-T CEPTUGULINPAHA MACA 3A HOCWU/IKM 10G

CR90016  YAB/IKMUTEN 3A YBE/IMYABAHE CROSS/STAR-K/AGILE

CR90024 KOMMAEKT YAb/MKUTEN 3A HAMANABAHE HA BUCOYMHATA CEPUA CROSS/STARK/AGILE

15. PESEPBHU YACTU

He ca npeasnaeny pesepsHM YacTu 3a ToBa usenve.

16. YHULLOXXABAHE

KoraTo usaennaTa u TexHuTe akcecoapu He MoraT noBeye [a Ce M3N0/3BaT W TOraga KOraTo He Ca 3aMbPCEHM CbC CNeLMUYHM BELIECTBa, MOTaT 1a Ce YHUILOXaBaT KaTo
©06MKHOBEHY TBLPAW PaZCKM OTNaAbLM, B NPOTUBEH Cyyai TpAGBA A4a ce NPUABbPIKATE KbM AeiiCTBALLMTE 3aKOHM 33 YHULLOXaBaHe Ha OTnagbuuTe.

Mpeaynpexxaexne

NHdopmaumaTa, KOATO Ce CbAbPXKA B TO3M AOKYMEHT, NOANEXM Ha NpomaHa 6e3 npeaussecTre 1 TpABBa fa Ce cYuTa 3a aHraXKMMEHT OT cTpaHa Ha Spencer Italia S.r.l.,

KaTo dMpMaTa cv 3ana3sa NpasoTo 3a NpomAHa. N306paxeHnaTa ca BKIIOYeHU C NPUMEpPeH XapaKTep 1 MoraT Aa ce pi

TOT Te3n Ha TO M3peNve.

© Copyright Spencer Italia S.r.l.
Bcuukm npasa 3anaseHu. HUTO eaHa YacT OT AOKYMEHTa He Moxe Aa ce GoT Bb:

Ha Apyr e3uk 6e3 npeaBapuTeNHO NUCMEHO

nossonexwue ot Spencer Italia S.r.l.



1. MODELLEK

Az alabb bemutatott alapmodellek el6zetes értesitések nélkiil i i6k vagy ita targyat
* CROSS INCUBATOR — MENTO HORDAGY

« CROSSOVER INCUBATOR — MENTO HORDAGY

* ALACSONY CROSSOVER INCUBATOR — MENTG HORDAGY

2. RENDELTETES

Az inkubator tarté hordagyak az i atorok vald szallitasara szolgald kocsik. 10g tanusitvany, amennyiben megfelel6 rogzité rendszerekkel hasznéljak a rogzité rend-

szer és a kocsi kdzottic & i é Azi ator és a kocsi kdzotti rogzitésnek az MSZ EN 1789 szabvany el6irasaival valo a itést végz6

ERINTETT PACIENSEK
Azokndl a pacil él a 6, akiknek i atorral vald szallitasra van

A PACIENSEK KIVALASZTASI KRITERIUMAI
Azoknil a pacil knél alando, akiknek i atorral vald szallitasra van

ELLENJAVALLATOK ES NEM KiVANT MELLEKHATASOK
Az eszkdz hasznélatanak nincsenek ismert ellenjavallatai vagy mellékhatdsai, feltéve, hogy azt a hasznalati utasitasnak megfelelGen hasznaljak.

HASZNALOK ES A FELHELYEZEST VEGZOK

A tervezett hasznaldk az ynydjtasi eljara 1 valé munkavégzé képzett és az siirgGsségi orvosi elldtasban hasznalt orvosi eszkézok haszndlatara betanitott
személyek. A lehetséges hasznalok kézé tartoznak a mentdjarmivek szereldi is, akik a terméket az Gizembe helyezése el6tt, vagy annak a jarmiinek a karbantartdsa sordn
hasznélhatjék, amelyben a hordagy hasznalatban van.

FELHASZNALOK OKTATASA
és: Minden erdf laboratériumi teszt, gdlds és ilati utasitds ellenére a szabdlyok nem mindig képesek a gyakorlatot tiikrézni, igy a termék
or torténd té di 'fe/tére/ei kozott elért er 3 néha b Itérhetn
A legjobb oktatds a h il dsa b G és képzett i mellett.

IA hasonl6 eszkézokkel kordbban szerzett tapasztalatoktol fuggetlendl, a termék telepitése, hasznalata vagy barmilyen karbantartdsi munka elétt figyelmesen el kell olvasni
és meg kell érteni a kézikdnyv tartalmat. Amennyiben kétsége meriilne fel, forduljon a Spencer Italia S.r.|.-hez a sziikséges felvilagositasért.

¢ Aterméket csak az ennek, és nem hasonld, terméknek a dlatdra betanitott jak
<A alé atermék alatdra valo alkalmassagat a képzésrél készilt jegyz6konyvvel lehet igazolni, amely megjelol\ a képzett személyeket, az oktatokat, az id6pontot
és a képzés helyét. képzésrdl késziilt jegyz6konyvvel lehet igazolni, amely jeloli a képzett é az az idé| és a képzés helyét. Ezt a dokumen-

taciot a termék élettartamanak lejartat kévetGen legalabb 10 évig meg kell rizni, és kérésre az illetékes
hidnyéaban az illetékes szervek esetleg szankcidkat vethetnek ki.

illetve a gyarto ésére kell atani. Ennek

* Ne engedje, hogy képzetlen ély gitsenek a termék a mert azzal sériilést okozhatnak maguknak vagy mas személyeknek.
* Aterméket csak az ennek, és nem hasonlo, terméknek a alatara betanitott hozhatjak miké
és : A képzések leby itdsd ap a Spencer Italia S.r.I. mindig rendelkezésére dll.

UZEMBE HELYEZOI KEPZES

Az eszkoz lizembe helyezését olyan é kell végeznie, aki az eszkdz hasznalatara és az lizembe helyezésre ki van képezve és engedéllyel rendelkezik.
Az iizembe helyezdnek szigordan be kell tartania az itt taldlhat6 utasitasokat, valamint a jarmiibe valé é k | szakmai i
3. HIVATKOZOTT SZABVANYOK

A Spencer Italia S.r.. dltal gyartott, illetve termékek Ojaként vagy végfelhasznél6jaként szigordan elvart, hogy az aru rendeltetési orszagdban hatalyos,

a szallitas targyat képezé 6z6kre vonatkozd ji alyir é (ideértve a miiszaki specifikaciokat, illetve a biztonsagi k& ényekre vonatkozd )

ismerje, és ezért tisztdban kell lennie a sziikséges teljesitendd feltételekkel ahhoz, hogy e termékek megfeleljenek az adott teriilet 6sszes jogszabalyi kovetelményének.

REFERENCIAK A DOKUMENTUM CIME

(EU) 2017/745 sz. RENDELET AZ EUROPA PARLAMENT ES TANACS 2017. 4prilis 5-én kiadott (EU) 2017/745 sz. rendelete az orvostechnikai eszkozokre vonatkozéan
MSZ EN I1SO 1865-1 Kozati allitd jarma hasznalt allit6 eszkdzok 1. rész: Altaldnos hordagyrendszerek és betegszéllitd eszkozok

MSZ EN 1789 Ment8autok és felszerelésiik. Betegszallito autok

4. BEVEZETES
4.1  AKEZIKONYV HASZNALATA

E kézikonyv célja, hogy az egészségligyi szakembert az eszkéz biztonsagos és megfelel8 hasznalatahoz és karbantartdsahoz sziikséges informaciokkal lassa el.

Megjegyzés: A kézikonyv az eszkoz elvdlaszthatatlan részét képezi, ezért azt az eszkoz teljes élettartama alatt meg kell Grizni, és minden haszndlat vagy tulajdonosvditds

esetén a késziilékkel egyiitt kell atadni. Abban az esetben, ha a kapott terméktdl eltér6, mds termékhez tartozé haszndlati utasitdst taldlhato az eszkoz mellett, haszndlat el6tt

haladéktalanul vegye fel a kapcsolatot a gydrtoval.

A Spencer termékek hasznalati utasitasai, a Spencer honlapjén, a www.spencer.it/en/emergency-medical-solutions/user-manuals weboldalon tekintheték meg, illetve letélt-

het6k onnan, vagy felveheti a kapcsolatot a Gyartoval. Kivételt képeznek azok az arucikkek, amelyek jellegébdl, valamint ésszerti és elGrelathaté hasznalatabdl fakadéan nem
Uik és a cimkeén feltiintetett jelzé kiviil egyéb alati utasitast késziteni.

a kovetkez6 fi

A hasonlé 626 a szerzett ol fliggetlenl, javasoljuk, hogy figyelmesen olvassa el a kézikonyvet a termék telepitése, hasznalata vagy barmilyen
karbantartasi munka el6tt.

4.2 AZESZKOZ CIMKEZESE ES NYOMON KOVETHETOSEGI ELLENGRZESE

Minden késziilék egy cimkével van ellatva, amely a késziiléken, illetve a ason van elhelys , és amely tartalmazza a gyarto, a termék azonosité adatait, a CE-jelolést,
a sorozatszamot (SN) vagy a tételszamot (LOT). Ezt soha nem szabad eltévolitani vagy lefedni.

EN

DE

FR

ES

PT

BG

HU

LT

EL

77



EN

DE

FR

ES

PT

BG

HU

LT

EL

78

Sorozatszam Termékkod

Termékleiras

Amennyiben megsériilt, vagy eltiint, kérjen a gydrtdtél a mdsodpélddnyt, mdskiilénben a garancia érvényét veszti, mivel az eszkéz mdr nem kévethetd nyomon.

A 2017/745/EU rendelet el8irja, hogy az orvostechnikai eszkdzok gyartdinak és Oil nyomon kell ko itik az or ikai eszkozok helyét. Ha az eszkoz a

vagy ha az eszkdzt nem kézvetleniil a Spencer Italia S.r.l. Szallitotta, tajékoztassa az Uigyfélszolgélatot (vo. 4.4 fejezet).
43  SZIMBOLUMOK
Szimb6lum Jelentés Szimbélum Jelentés

Veszély - Olyan veszélyhelyzetet jelez, amely kozvetlenil sulyos

C€ Az eszkoz megfelel a 2017/745 sz. EU rendeletnek . PR
vagy halalos sériiléssel jarhat.

Orvostechnikai eszkéz
‘ Gyarto
ﬂ Gyartas ideje

Olvassa el a hasznalati kézikonyvet

Termék kodja

Szériaszdm

=)

B el Gydrtdsi azonosité
Alfanumerikus kéd, amely az eszkoz gyartdsi egységeit azonositja, ez a
kovetkez6kbél &ll:

Egyedi eszkézazonositd (01)0805771123XXXX Cég el6tag (XXXX=GTIN)
(11) EEHHNN Gyartas ideje
(NN) 1234567890 (NN)1234567890 NN=10 =>LOT/ NN=21=>SN

4.4  GARANCIA ES SZERVIZ
Spencer Italia S.r.l. biztositja, hogy a termékek a vasarlas id6pontjatél szamitott egy évig hibatol mentesek.

A hasznélati utasitas helyes értelmezésével, a haszndlattal, a karbantartdssal, a b | vagy a informéciokért forduljon a Spencer tigyfélszo-
Igélatdhoz, tel. +39 0521 541111, fax +39 0521 541222, e-mail service@spencer.it. A szervizelési feladatok megkonnyitése érdekében mindig tiintesse fel a csomagoldson vagy
az eszkdzon elhelyezett cimkén lathatd té a (LOT) vagy a sor a (SN).

A garancia feltételei és az ligyfélszolgalat elérheték a www.spencer.it/en/support/terms-and-conditions oldalon.

A termékek r kévethetségének biztositéséra és az Onék berendezéseinek karbantartési eljarasainak és témogatasanak védelmére, a Spencer az Onék rendelkezésére
bocsdtotta a SPENCER SERVICE (T4 as kérése | Engedél szervizkd | Spencer) portalt.

Megjegyzés: Rogzitse és Grizze meg ezekkel az utasitdsokkal egyiitt: tételszém (LOT) vagy sorozatszém (SN), ha van, a vésdrlds helye és idépontja, az elsé haszndlat idépontja,
az ellendrzés idépontja, a felhaszndld neve és megjegyzései.

5. FIGYELMEZTETESEK

Afig a ések és egyéb fontos igi informdcick ebben a fejezetben vannak feltiintetve, és jol Idthatdak az egész kézikényvben.

Legaldbb félévente fontos, hogy ellenérizze a frissitett h dlati itd és a t ’ lévé terméket érinté vdltozdsokat. Ezek az informdcik szabadon
hozzdférhet6k a www.spencer.it honlapon, a termékkel kapcsolatos oldalon.

TERMEK FUNKCIGJA

Tilos a éket a i kézikony: leirtaktdl eltérd célra hasznalni.

gek esetén,

Minden hasznalat el6tt minden esetben ellendrizze a termék épségét a hasznalati G 6 leirtaknak r és olyan rend
amelyek veszélyeztethetik a termék miikédését/biztonsagat, azonnal vonja ki a terméket a hasznalatbdl, és lépjen kapcsolatba a gyartoval.

A termék észlelt meghibasodasa esetén azonnal hasznéljon hasonld eszkozt a folyamatban 1évé tevékenység folytonossaganak biztositasa érdekében.
Aterméket semmilyen médon nem szabad rongalni i, kiigazitani, ki i, javitani), ellenkez6 esetben minden felel&sséget elharitunk a hibas mil
a termék altal okozott karokkal kapcsolatosan; tovabbad a CE tanusitas (ha a térvény elGirja) és a termékgarancia érvényét veszti.

Barki, aki a Spencer Italia S.r.l. dltal gyartott termékeket ugy mddositja vagy modosittatja, késziti el8 vagy készitteti el6, hogy azok mar nem miikédnek rendeltetésszeriien
vagy nem nyujtjék az el6irt teljesitményt, kételes kielégiteni az elsé lomba hozatalra érvényes feltételeket.

Az eszkozok hasznalata alatt azokat ugy kell elhelyezni és bedllitani, hogy ne akadalyozzék az egészségiigyi dolgozok munkajat és mas késziilékek hasznélatat.

éssel vagy




* Gyb6z6dj6n meg arrdl, hogy minden évintézkedést megtett a vérrel vagy testr kkel valo érir ésbél ered élyek elkerilése érdekében, ha ez alkalmazhaté.

* Mindig tartsa be a hasznalati kezlkonvvben feltintetett imdlis terh sé A imalis ter Gség alatt az emberi anatémia szerint elosztott teljes sulyt értjik.
A termék teljes sulyterhelésé arozasakor a kezel6nek figyelembe kell vennie a beteg, a felszerelés és a tartozékok sulyat. Ezenkiviil az egészségiigyi dolgozonak fel
kell mérnie, hogy a beteg helyigénye nem csékkenti a termék funkcionalitésat.

* Emelés el6tt gy6z6djon meg arrdl, hogy az egészségiigyi dolgozok megfelel fizikai dllapotban vannak, a alati ut J leirtaknak e.

* Az egyes egészségligyi dolgozot terhelé maximalis stilynak meg kell felelnie a terii hatalyos, a i egészségvé és bi: a a

elgirdsoknak.

Kertilje a vago eszkozokkel vald érintkezést.

Az eszkdz lizembe helyezését szakképzett, a Spencer Italia S.r.l. dltal betanitott és engedélyezett alkalmazottnak kell végeznie. Az ilyen tanfolyamok megtartésanak idejét és
modjat az ligyfél és értékesitési osztalyaink egyeztetik le.

Hasznélati hémérséklet: -10°C és + 50°C kozott

TAROLAS

* Aterméket nem szabad héforrasoknak és gyulékony anyagoknak kitenni, illetve azokkal nem szabad érintkeznie, hanem szaraz, hiivos helyen, fénytél és napfénytél védve
kell tarolni.

* Ne tdrolja a terméket mas, tobbé-kevéshé nehéz anyagok alatt, mert ezek karosithatjak a termék szerkezetét.

* Aterméket tarolja és szallitsa eredeti csomagoldsaban, ellenkezé esetben a garancia érvényét veszti.

* Tarolasi h6mérséklet: -20°C és +60°C kozott

SZABALYOZASI KOVETELMENYEK

A Spencer Italia S.r.l. altal gyartott, illetve termékek Ojaként vagy végfelhasznéléjaként szigordan elvart, hogy az aru rendeltetési orszagéban hatalyos,
a széllitas targyat képezé 6z6kre vonatkozd ji alyir é (ideértve a miszaki specifikaciokat, illetve a biztons3, ényekre vonatkozo el&ira
ismerje, és ezért tisztaban kell lennie a sziikséges teljesitendd feltételekkel ahhoz, hogy e termékek megfeleljenek az adott teriilet 6sszes jogszabalyi kovetelményének.

Haladéktalanul és részletesen tdjékoztassa a Spencer Italia S.r.l.-t (mar az ajanlatkérési szakaszban) a Gyartéd minden olyan teljesitésérdl, amelyek sziikségesek ahhoz, hogy
a termékek megfeleljenek a haszndlat teriiletének sajatos jogi kévetelményeinek (ideértve a rendeletekbdl, illetve mds természet( szabalyozasi rendelkezésekbdl eredé
kévetelményeket is).

Jarjon el a kell6 gor 3 és koriltekintéssel annak érdi , hogy hozzdjaruljon a forgalomba hozolt eszkozok dltaldnos valé
biztositdsahoz, azaltal, hogy a végfelhasznalok rendelkezésére bocsatja a szallitott 6 ellendrzési feladatok elvégzéséhez sziiksé osszes
informacidt, pontosan a hasznalati kézikonyvben foglaltak szerint.

Vegyen részt a forgalomba hozott termék biztonsagi ellendrzésében, tovabbitva a termék kockazataira vonatkozd informdcidkat a gyartonak, valamint az illetékes hatésago-
knak a sajat hataskdriikbe tartozo intézkedések megtétele céljabol.

A fentiek sérelme nélkiil, a Forgalmazo vagy a Végfelhasznalé mar jelen pillanattél kezdve vallal minden felelGsséget a fent emlitett kotelezettségek elmaradt teljesitésével
kapcsolatban, és ebbél kévetkezéen kételes a Spencer Italia S.r.l.-t kartalanitani, illetve mentesiteni minden lehetséges kéros hatas aldl.

Hivatkozva az EU 2017/745 rendeletre, emlékeztetjiik arra, hogy azok az &llami vagy maga é tai, akik 3 égiik gyakorlasa soran gyogyaszati termékkel
k | balesetet észlelnek lesek az egy vagy tébb miniszteri rendeletben meghatarozott hataridén belil és médon értesiteni az Egészségligyi Minisztériumot
és a gyartot. Az allami vagy magéan egészségligyi teruleten do\gozok kotelesek kozolni a gyartéval minden egyéb kellemetlenséget, amely lehet6vé teszi a betegek és a
felhaszndlok védelmét és egészségét biztositd i

ORVOSTECHNIKAI ESZKOZOK ALTALANOS FIGYELMEZTETESE!

A hasznalénak az altalanos figyel 3 kiviil az alabbi is figyell 1 el kell olvasnia.

* Az eszkéz nincs arra tervezve, hogy a a t, mint az elsésegélynyujtashoz és az azt kovetd, a legkdzelebbi segélynyujtasi pontra torténd szallitashoz sziikséges
id6.

* Az eszkoz hasznalata alatt szakképzett alkalmazottak részvételét kell biztositani, és legalabb két egészségiigyi dolgozénak jelen kell lennie.

* Kovesse a sajat szervezete dltal jovah t belsé eljara és pre

* Afertétlenitési a ifikus miiszaki szabvd d validalt cil néterekkel sszhangban kell elvég

6. SPECIALIS FIGYELMEZTETESEK

Az termék hasznalatahoz az sziikséges, hogy elolvassa, megértse és gondosan kévesse a hasznélati utasitasokban szerepl6 6sszes utmutatast.

* Kovesse a ment6szolgalat altal jovahagyott eljarasokat a beteg ésével és .
Ne haszndlja az eszkdzt, ha az, vagy részei kilyukadtak, szakadtak, rojtosak vagy tulzottan kopottak.

* Minden mozgatas el6tt gy6z6djon meg arrdl, hogy az egészségiigyi dolgozok szilardan tartjak az eszkozt.

* Kertilje az eszkdz egyenetlen feliileteken valé huzasat.

Ne végezze az emelést daruval vagy mas mechanikus emelGszerkezettel.

Ne hasznéljon szaritogépet.
A késziilék egy széllitoeszkoz, és nem szolgélé
Ne haszndlja a gyarto altal egyértelmiien jévah t 6z6kon kivil mas

Gyakoroljon a mandverek teljes elsajatitasanak érdekében beteg nélkiili eszkozzel.
Az elhelyezési technikékkal kapcsolatosan, meredek terepen vagy kiilonleges és szok koralmények kozott végzett miiveleteknél tobb egészségiigyi dolgozo jelenléte
ajanlott (nem csak 2, mint a normal koriilmények kozott).

Az inkubator vazon val6 elhelyezése el6tt gy6z6djon meg arrdl, hogy a beteg Gen van immobilizélva. Az immobi
Gy6z6djon meg arrdl, hogy semmi nem akadalyozza a hordagy mozgaté- és miikodteté mechanizmusat.

elmulasztasa sulyos sériilésekhez vezethet.

Ne mozgassa a hordagyat, ha a suly nincs jél elosztva.

* Csak a kérbefutd keretet hasznalja a hordagy mozgatasahoz, és ne mas, nem erre a célra szolgélé pontokat.

ilje a tulzott erdkifejtést, amikor a hordagyat a mentSautora rakja: a felesleges erékifejtés sériilést okozhat, és karosan befolydsolhatja a rogzitérendszert és a hordagy
funkcidjat.

* Tartsa erésen az eszkozt ha a heteg fekszik rajta.

* Arogzit6fékek az Okat segitik; iké sem itik a 6 felii é
. Nagyon figyeljen az utjaba keriil§ akadalyokra (viz, jég, térmelék stb.), mivel ezek miatt az egészséguigyi dolgozo elveszitheti egyensulyat, és karosithatja az eszkéz megfeleld
ét. Ha az Utvonal megtisztitdsa nem megoldha(o, valasszon egy masik Gtvonalat.

* A péralecsapddas, a viz, a jég és a por felt J asolhatja az eszkéz 6 mikodését, kiszamithatatlannd téve azt, és az egészségligyi dolgozdkat terheld
suly hirtelen valtozasahoz valthatja ki.

10 mm-nél nagyobb szintkiilénbség esetén az eszkdzt ugy kell felemelni, hogy tgyelni kell arra, hogy a szerkezeten és ne az oldalfalon/fekvéfeliileten vagy mas, nem erre a
célra szolgdld ponton fogja meg.

* Miutan a széllitéeszkoz kerekei a v 6 ére kertiltek, az elsé labak kerekei a talajtdl 5 cm és 10 cm kozom tavolsagban kell legyenek, hogy az els6 labak
biztonsagosan kinyithatok és rogzitheték Iegvenek Minden hasznalat utdn ellendrizze a mentéauté rakodoéfeliileté ha al t, a kocsit azonnal be
kell allittatni a gyartdval vagy egy altala kemberrel. Ellenkezd esetben a gyartd nem vallal felel@sséget a késziilék megfeleld miikodéséért vagy az altala

okozott esetleges karokért.

Ha a jarmd lég- vagy hidraulikus felfiiggesztéssel van elldtva, a rakodasi magassag bedl
figyelembevételével kell elvégezni.

Az ezzel a rendszerrel kapcsolatos esetleges haszndlati problémék, illetve biztonsagi kockézatok nem réhatok fel gyart hibajanak.

at a legrosszabb feltétel bekdvetkezése, illetve a beszerelést végzg altal el&irt
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*A 6feliilet nem 6 ése kifaradast és ennek ko

*A iilet nem ése az eszkoz

az eliilsg labak ési varratainak sériilését okozhatja.

ésé é i, és sériilést okozhat a betegen és a felhasznalén
Ne mddositsa vagy véltoztassa meg énkényesen a hordagyat, hogy a ment&jarmiihéz a tegye. A modositas az eszkéz ki
betegen vagy a segitséget nyujtékon okozhat kdrosodast, és érvénytelenné teheti a garanciat, valamint mentesiti a gyartét minden felel&sség aldl.

Atermék csak akkor felelhet meg az MSZ EN 1789 szabvéanynak, ha a megfelel6 rogzitérendszerrel hasznaljak. Ez oknal fogva tilos a gyarto altal nem jévahagyott rogzitGelem-
ek hasznalata. A nem jovahagyott rogzité rendszerek megvaltoztathatjak az eszkoz szerkezeti és funkcionalis jellemzdit. Az MSZ EN 1789, és esetleg az MSZ EN 60601-1
szabvanynak valé megfelelés a vaz és a rogzitési rendszer kozotti kélcsonhatasra korlatozadik. A teljes Inkubétor rendszer, azaz az inkubétorral kiegészitett vaz és a kapcsolodo
tartozékok, értékelése és megfelelGségének ellen6rzése e rendszerek telepitéjét terheli.

Ne helyezze a beteg végtagjait, illetve labak és a keret kdzotti targyakat a labakat mozgatd dugattyuk kdzelébe és dltaldban a mozgd részek kozé, mivel ez az 6sszenyomadda-
shoz kapcsolhat6 sériilést okozhat.

valthatja ki és a

6.1 AZEGESZSEGUGYI DOLGOZOKRA VONATKOZO FIZIKAI KOVETELMENYEK

A és kizarolag pr ra szant eszkdz. Minden egészségligyi dolgozot be kell tanitani a betegek biztonsagos és hatékony szdllitdsara. Ne engedje,
hogy képzetlen személyek segitsenek a termék hasznalatakor, mert azzal sériilést okozhatnak maguknak vagy mas személyeknek.

Az egészséglgyi 6 itk kell az eszkéz hasznalatahoz sziiksé fizikai ké é és j6 izo inacidval, valamint er6s hattal, karokkal és labakkal a
hordagy emeléshez és megtartasdhoz, tovabba mindkeét kezével szilirdan meg kell tudnia fogni az eszkézt.

A ol é kell lenniiik a sziiksé, atas bi: itdsa

A hasznaléknak képesnek kell lenniiik arra, hogy bi: és aka a és a beteget, valamint az eszkézzel egyiitt hasznalt egyéb felszerelés-
ek sulyat ] Az egyes egészségligyi dolgozok ké égeit fel kell mérni, miel6tt meghatarozzak a ment6k szerepét az eszkoz hasznalataban.

7. FENNMARADO KOCKAZATOK

Az alabb felsorolt fennmaradé kockazatok kizardlag az eszkoz rendeltetésszer hasznalatara valé hi a keriiltek

A nem képzett alkalmazott altali hasznélat a beteg, a mentd és harmadik személyek sériiléséhez vezethet.

A nem megfeleld fertStlenitési eljarasok a keresztfert6zés kockazatat jelenthetik.

A labak részleges kinyitasa esetén az eszkoz a foldre eshet. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a labak minden mozgatas el6tt megfelelGen vannak rogzitve, és hogy a dugattyik
teljesen ki vannak nyujtva és stabilak.

A hordégy rogzitésének elmulasztasa a régzits rendszerben vagy a hordéagy helytelen elhelyezése a hordagy veszélyes mozgasdhoz vezethet, kiillonésen az egészségigyi jarma
erds fékezése esetén, ami a betegek és az egészségiigyi dolgozok sériilését okozhatja. Mindig gy6z6djon meg arrdl, hogy a rogzit6 rendszer megfelelGen van -e beillesztve.

* Az egészséglgyi 6kra vonatkozo figyell ések fij kiviil hagyasa a k izmusok &ltal okozott dsszer 6das veszélyéhez vezethet.

A valtoztathato agu rendszer véletlenszer(i m(iko ése a hordagy lezuhandsat valthatja ki, emiatt pedig a beteg, illetve az egészségligyi dolgozok megsérii nek
Gy6z6djon meg arrdl, hogy a kioldoé fogantyu ne legyen véletlenul aktivalva.

* Avdltoztathaté magassagu kiold6 vezérlés mikodtetése eltt az i 6 fel kell késziilnitik a horddgy a beteggel és a tartozékokkal egyiitt értendd sdlyanak
megtartasara. A 6 lel6 témasztéers dsa nélkil torténd mikodtetése a hordagy varatlan lezuhanasat valthatja ki, emiatt a beteg, illetve az egészségii-
gyi dolgozok megsériilhetnek.

* Atermékre 6 alati ita asa és megértésének asa a beteg és az egé ugyi ok sériiléséhez vezethet.

8. TECHNIKAI ADATOK ES RESZEK

Megjegyzés: A Spencer Italia S.r.l. fenntartja a jogot a specifikdaciok elézetes értesités nélkiili médositdsdra.

Modell Kerék alatti magassag (cm)
Min Max
Cross / Crossover b standard
58 67
Alacsony Crossover Incubator 47 55

sz.  LERAS ANYAG Sz.  LERAS ANYAG

1 Korbefuto keret Acél 10  Twist rendszer Acél/Nylon
2 Hatso labak kioldd fogantyu (z61d) Nejlon 11 ElGls dugattyu Acél

3 Eltls6 labak kioldd foganty( (piros) Nejlon 12 Twist mikodtetd kar PE




4 Hatso kerekek fékje Vas 13 Valtoztathato ag kioldokar Nejlon
5 Hatsé kerék bilinccsel PU 14 széllitékocsi kerekek PU
6 Hatso dugattyd Acél 15 allitokocsi kioldd vezérlés PU/Acé|
7 Hétso lab Acél 16  ElUls6 kereszttartd az inkubdtor rogzitéséhez Acél
8 Gazrugd Acél 17  Hatso kereszttart6 az inkubator rogzitéséhez Acél
9 Eltlsé kerék PU

JELLEMZO MERET

Hossz [mm] 1970

Szélesség [mm] 560

Kerék a&tmérsje [mm] @200+ 5%

Teherbiras [kg] 150

Suly szériatartozékok nélkil (2) [kg] 40.5 (Cross Incubator), 43.5 (Crossover Incubator)

(2) A stly a modell alapjan +1 kg-ot nem meghaladé mértékben valtozhat.

9. UZEMBE HELYEZES

Az elsé hasznalatkor ellendrizze, hogy:

* A csomagolds sértetlen és védte az eszkozt a szallitas alatt

Ellenérizze, hogy a mellékelt listaban szereplé ésszes rész megtalalhaté-e.

Az eszkoz altalanos miikodSképessége

Az egészségligyi jarmdi el van létva a hordégyhoz tartozoé Spencer régzit6 rendszerrel

A hordagy tartéfeliilete megfelelSen kiegyenlitett

A hordagy tartéfeliilete kellGen széles és hosszi ahhoz, hogy a hordagy és tartozékai akaddlymentesen elférjenek rajta
Az els6 kerék a jarmiibe valé be- és kirakodas soran a talajtdl legalabb 5 cm és legfeljebb 10 cm tévolsagban kell lennie, hogy az elsé kerék biztonsagosan kinyithaté és
rogzithetd legyen — 1asd a 11.7. pontban taldlhatd képet.

* Arogzitéseknek a hordagyat a jarmii szerkezetéhez ergsen rogzitve kell tartaniuk

Semmilyen kériilmények koz6tt sem szabad maodositani a hordagy szerkezeti, emeld és hajto részeit, mivel ez a beteg, illetve a menték sériilését okozhatja.

A fent jelzett intézkedések elmulasztasa kizarja az eszkoz biztonsagos hasznalatat, ami a beteg, az és az eszkoz sér élyé
magaban.
A hordagy mentSautdba valé behelyezésének megkonnyitése érdekében javasoljuk a mentGauté rakodofeliiletének szélén lévé éles szélek megsziintetését. A hordagyat gy kell
rogziteni, hogy a mentSautdban torténd szallitas soran a Spencer horgok segitségével, még nehéz ttvi: yok kozott is v a 6 legyen barmilyen mozgas. Gyakorolja IT
a hordagy kezelését beteg nélkil, miel6tt rendszeresen hasznalna. A késdbbi hasznalatokhoz végezze el a 12. fej a épé Ha a fenti

teljeslilnek, az eszkoz hasznalatra késznek tekinthetd; ha nem, azonnal vonja ki az eszkozt a hasznalatbdl, és Iépjen kapcsolatba a gyartéval.

Ne modositsa vagy va meg 6 1 az eszkozt. A az eszkdz kiszamithatatlan miikodését valthatja ki és a betegen vagy a segitséget nydjtokon okozhat
kdrosodast, és a garanciat érvénytelenitené, valamint mentesiti a gyartét minden felel§sség aldl.
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ELEM  LEIRAS FUNKCIO
A Kereszttartok az inkubator régzitéséhez Az inkubator ment6 hordagyra valé régzitésére szolgald kereszttartok. H U
B Hatso labak kiold6 fogantyd (z61d) Miikédésbe hozva kioldja a hatso ldb mozgatasat, lehet6vé téve a zarast.
c Eliilsé labak kioldé fogantyu (piros) Miikodésbe hozva kioldja az eliils6 lab mozgatasat, lehetévé téve a zarast.
D Hatso kerekek fékje Miikodésbe hozva, a hatsé kerekek fékezését végzi.

LT

Miikddésbe hozva, minden irdnyba forgathatova teszi az eliilsé kerekeket is. Eléfordulhat, hogy a funkcié nem

E Twist miikodtet§ k: . N ”
Wist mukodteto kar talalhaté meg a modelljén.
P R R e
F Valtoztathaté magasség kioldokar Ayzslu!so 1ab mozgasanak kioldasat teszi lehetévé a hordagy koéztes torténd y ek
céljabdl
G szallitékocsi kiold6 vezérlés Kioldja a széllitékocsit, lehetvé téve a megemelését a hordagy hosszanak csokkentése céljabdl, amennyiben E I—

azt szlik helyen kell mozgatni.
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11. HASZNALAT MODJA
A beteg mozgatasa, emelése vagy szallitdsa el6tt az elsGdleges orvosi vizsgdlatokat el kell végezni. A diagndzis felallitdsa utdn célszerii azt tanacsolni a betegnek, hogy
aktivan segitsen az agyrdl a hordagyra/székre val6 atjutdsban, ezzel egyidejlileg téjé i kell 6t az k 2} 0l. A beteg behelyezése el6tt a lehetd
legkdzelebb vigye hozza az eszkézt.

11.1 A SURGOSSEGI JARMURE VONATKOZO KOVETELMENYEK

A hordagyat gy tervezték, hogy a mentdautd szallitd részébe behelyezhets és kiemelhet6 legyen. A jarmiivel szemben tamasztott kovetelmények a kovetkez6k:

* Vizszintes hordagytarto feliilet

* Ahordagy tartofeliilete széles és hosszu ahhoz, hogy a hordagy akadalymentesen elférjen rajta

Az els6 labak kerekei terhelés/kirakodas kézben, azaz amikor a raklap még a jarm(ivén van, a talajtdl 5 cm és 10 cm kdzétti biztonségi tavolségban kell lenniiik, hogy az elsé lab
teljesen biztonsagosan kinyilhasson.

A A fent jelzett intézkedés elmulasztasa kizarja az eszk6z biztonsagos hasznalatat, ami a beteg, az egészségiigyi ok és az eszkoz sériilé y
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magdban.

11.2  INKUBATOR FELSZERELESE

A Spencer inkubator szallité kocsik fel vannak szerelve a kereskedelemben kaphaté
legtobb inkubator felszereléséhez alkalmas tartokkal.

Ezek a tartok az alabbi képen pirossal vannak jel6lve és a koztiik 1év6 tavolsag a
nyilakkal jeldlt teriileten elhelyezett csavarok meglazitasaval szabalyozhato.

35cmsL<120em

=
A tartok kozotti tavolsag mddositasa utan, gy6z6djon meg arrdl, hogy a csavarok o
helyesen lettek meghizva.

Az inkubator vagy a hozza tartozd specidlis csatlakozok felszereléséhez furja ki a leme- -6'
zeket a gyartd utasitasainak megfelelGen. p=y

Az inkubator felszerelGje az egyediili felel&s annak helyes rogzitéséért. A tartéelemek
egymastol 35 cm és 120 cm kozotti tavolsagra szerelhetdk fel.
A tartéelemek furatfeliilete 40x3 cm (piros feliilet).

11.3 ROGZITGFEKEK

A rogzitéfékek miikodtetéséhez egyszeriien egyik labdval nyomja meg a hatsé kerekek
jain lévé filleket. Kiil a 10z egyszeriien nyomja le a rogzit6fék pedal ellen-

tétes oldalat; a fékek egy halk kattandassal visszatérnek eredeti helyzetiikbe.

Soha ne hagyja a beteget &rizetleniil, még akkor sem, ha a rogzitéfékek miikodésbe
vannak hozva.

114 A TWIST RENDSZER MUKODESBE HOZATALA

Ez a rendszer, amennyiben megtalalhaté a modellen, lehetévé teszi az ellilsé kerekek
forgathatdva tételét. Ez a forgas az eliils6 labon elhelyezett kis kar 6ra jarasaval ellen-
tétes iranyban torténd elforgatasaval old ki.

Ha a forgatas kioldasara mar nincs sziikség, helyezze vissza a vezérl6t az eredeti
pozicidba az dra jarasaval megegyezG iranyba, és hatarozottan nyomja a hordagyat
el6re, a kerekek ekkor ismét blokkolva lesznek.

A A twist rendszer alata legaldbb egy kiegészits egészségiigyi dolgozdn-
ak jelen kell lennie a hordagy fejrészének iranyitdsahoz, mivel a hordagyat sokkal nehe-
zebb manéverezni, ha mind a négy kerék ki van oldva.

Gy6z6djon meg arrdl, hogy a twist rendszer miikddtetése el6tt gondosan fel-
mérte a talajviszonyokat, a hordagy vératlanul és ellenérizetleniil mozoghat.

11.5 A HORDAGY LEERESZTESE




A betegszallitdsi miveletek megkonnyitése érdekében a hordagyat a kdztes magassagu helyzetbe kell dllitani, vagy leengedett helyzetbe, ha nincs beteg.

Ha megtaldlhat6 a modellen, hozza miikédésbe a hatsé labak kioldd karjat, tartsa meg az allasban, és emelje meg egy kicsit a hordagyat a hatsé labak mozgaté mechanizmu-
sénak kioldaséhoz (1.sz az abran). Engedje le a hordagyat kb. 10 cm-rel, engedje fel a kiolddkart, és vezesse a hordégyat a kdztes magassagu helyzetbe. Gy6z6djon meg arrol,
hogy a hordagy stabil poziciéban van. Hozza miikédésbe a hatso kerekek fékjeit.

Engedje le a hordagy elllsé részét, miikodésbe kell hozni a piros kart (2. sz. az dbran), tolja meg enyhén az eliilsé labat a szallitékocsin. A hordagy, a beteg és a hordagyra
rogzitett ¢ stlyat meg kell ta i. A lefelé irdnyuld mozgds megkezdését kbvetGen engedie el a fogantyut, megtartva a keretet, amig a hordagy el nem éri a
koztes magassagi poziciét. Gy6z6djon meg arrol, hogy az elért pozicio stabil.

Féldre engedés
Ezzel az eljarassal a hordagy a lehetd legkisebb tavolsagra keriilhet a talajtol.

. A Ezt a mandvert nem lehet a agyon fekvé beteggel vé
Emelje fel a horddgyat a labak oldalan, amig a szallitékocsi kerekei a talajra nem
tdmaszkodnak.

Amikor a szallitékocsi kerekei a talajon allnak és készek a késziilék sulyanak me-
gtartasara, miikddtesse a ldbak mindkét kiold6 karjat, a hordagy felé tolva, hogy
az eliilsé labak mozgato rendszere kioldjon, majd tolja a hordagyat a talaj felé. A
hordagy most a legalacsonyabb helyzetben van.

Megjegyzés: Ha a horddgy teljesen le van engedve, a régzitéfékek nem latjak el
funkcidjukat. Gyézédjén meg arrdl, hogy a horddgyat legaldbb egy egészségiigyi
dolgozo tartja.

11.6 A HORDAGY FELEMELESE

A hordagy a fenti konfiguraciok barmelyikéb8l normdl magassagba valé visszaallitdsahoz, az

egészségligyi dolgozéknak koordinalniuk kell, hogy egyszerre emeljék fel a hordagy elejét és

hatuljat,igy biztositva a ilet megfelel§ beallitasat. Ezeket a m(i csak azt kév-
etéen végezze el, hogy meggy6z6détt arrdl, hogy a beteget megfelelden rogzitették, és hogy
az oldalfalakat felemelték.

* Héatul fogja meg a keretnek a fekvéfeliilet labtartdjahoz kdzeli részét.

* EI6l hasonldan fogja meg a keretet a széllitokocsi felett, vagy kivehetd kis fekvéfeliiletes hor-
dagy esetén, a teleszkdpos fogantytikat, miutan meggy6z6détt arrdl, hogy a kis fekvéfeliletet
megfelelGen rogzitették a kocsihoz.

* Emelje fel az egészet, amig a blokkold mechanizmusok megfeleléen miikddésbe nem lépnek.

EN

. Az emeléshez mindig csak a keretet hasznalja.

. ne a ofelti vagy mas, nem erre a célra szolgalo teriileteket.

DE

11.7 A HORDAGY BEHELYEZESE ES KIEMELESE AZ EGESZSEGUGYI JARMUBE/-BOL

AA hordagy behelyezési és kiemelési szakaszai a hordagyak hasznalatanak legkényesebb része. A termék tizembe helyezése el6tt kiilonosen figyelmesen be kell FR
kévetni az e kézikonyvben szerepld 6sszes figyelmeztetést, és szimulalt korilmények kozott gyakorolni kell. A beteget mindig megfeleléen kell immobilizalni. Mindig
gy6z8djén meg arrdl, hogy a hasznalati feltételek mindig lehetévé teszik az eliilsé ldbak helyes nyitdsat, mieltt barmilyen behelyezési és kiemelési miiveletet végezne.
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A HORDAGY JARMURE TORTENG BEHELYEZESEHEZ A KOVETKEZOKEPPEN JARJON EL: LT
* Abehelyezést végz6 egészsé i ugy kell iy ia a hordagyhoz és a rogzit6 rendszerhez, hogy mindkét eszkéz elétte a rogzitéshez elGirtak szerint igazitva.

Tolja be a széllitokocsi kerekeit a jarm(ibe, amig a hordagy eliils6 labai nem érintkeznek a jarmdi karosszéridjaval.

Ha van 6/rampa, a i kerekének vizszi részen kell iia, miel6tt az eltilsé labak Gtkdznének a jarmivel.

Gy6z6djon meg arrol, hogy az eliils6 labak kerekei 5-10 cm-re vannak a talajtél. Ennek az elSirasnak a be nem tartasa sulyos karokat, illetve sériiléseket okozhat a hordagy

jarm(ibél torténd kiemelésekor. E L
A jobb oldali, piros szin kart (10. bek. C bet(i) m(ikédtetve engedje ki az eliils§ ldbakat, mikézben a horddgyat tovabb tolja a jarm(i belsejébe, amig a hatso labak is Gtkdznek.
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* Miutdn meggy6z6dott arrdl, hogy a hatso labak érintkeznek a jarmdi I6kharitojaval, csak azutan mikadtesse a hatso labak kioldokarjat, mikdzben tovabbra is a jarmii bel-
sejébe tolja a hordagyat.

A Ebben a szakaszban az egység stlyanak egy része az
mozdulatéban.
* Rogzitse a hordagyat az egészségiigyi jarmiire az eszkozre szerelt Spencer rogzités segitségével.

ezért fontos, hogy képes legyen megtartani és vezetni az eszkézt minden

A Figyelmeztetés: A HORDAGY NORMAL MOZGATASA SORAN SOHA NE MUKODTESSE A LABAK KIOLDO KARJAIT, MERT A HORDAGY A FOLDRE ESHET. EZEKET A KE-
ZELGSZERVEKET CSAK A MENTOAUTORA TORTENG BERAKODASKOR VAGY A FENT LEIRTAK SZERINTI KOZTES MAGASSAG ELERESEHEZ SZABAD MUKODTETNI.

A hordagy egészségiigyi jarmiibél térténé kiemeléséhez a kévetkezéképpen jarjon el:

* Oldja ki a hordagyat az S-MAX PRO rogzitési rendszerérdl, a rogzitési r kioldokart h Iva.
* Huzza a hordagyat a jarmi killsG része felé, a keret hatso részét a labtarto kézelében megfogva. Tartsa meg a horddgy stlyat, amig nem veszi észre, hogy a hétso ldbak rogzits
d (ikodé: lép. A ési fazishoz 6an az egészségligyi 6 é kell lennie arra, hogy az eszkdz sulyat megtartsa.

* Ne fogja meg a ldbvéget vagy mas, nem a mozgatasra tervezett teriileteket, mert ez a kezelG, a beteg és a berendezés sériilését okozhatja.

. Huzza a hordégyat kifelé, amig az eliilsé labak teljesen ki nem nyilnak. Ne engedie le a széllitékocsit a rakodéfeliiletrél, amig meg nem gy6z6détt arrdl, hogy az eliilsé
ldbak blokkolé (ko van hozva.
* Huzza ki teljesen a hordagyat a jarmtibél.

11.8 HORDAGY HOSSZANAK MODOSITASA

A Spencer Cross hordagy kuilénésen sziik helyeken (pl. lift) valé elhelyezésének megkénnyitésére, le lehet csokkenteni a maximum hosszt az aldbbiak szerint eljarva:

* emelje fuggdleges pozicidba a hordagy hattamlajat

* tartsa erGsen a szallitékocsit és oldja ki lefelé nyomva, vagy megemelve a kioldokart az oldalsé abran lathatéak szerint.

* egy kézzel lassan emelje meg a széllitokocsit addig nyomva, amig nem régziil a rogzitékben.

* A hordégy ismét vizszintes allasba viteléhez oldja ki a kioldd karral, megtartva engedje le, és ismét a kar segitségével igazitsa a szallitokocsit a leld ttkz6khoz.

Havanii a it6 i csak lefelé 6 a hordagy elsé labara tamasztva.

12. TISZTIiTAS E KARBANTARTAS

Spencer Italia S.r.l. elharit minden felelGsséget a termék és a pétalkatrészek nem megfelel8 haszndlata, illetve a Gyartotol eltérd, erre felhatalmazott belsé vagy kiilsé
képzett szakemberekkel rendelkez6 szerv dltal elvégzett javitas altal okozott kézvetlen vagy kdzvetett karokért; tovabba a garancia érvényét veszti.

* Azellendrzési, karbantartdsi és fert6tlenitési feladatok alatt, az egészségiigyi d J lelS egyéni 51 elést kell t alnia, mint a keszty(i, szemiiveg, stb.

* Akarbantartas, a rendszeres ellenérzések és az élettartam meghosszabbitasanak programjat, amennyiben a gyarté a hasznalati Gtmutatdban ezt elGirja, egy olyan kapcso-
lattarté személy kijelolésével kell 6 allitani, aki teljesiti a alati kézikony arozott alapvetd ko é )

* Azellendrzések gyakorisagat a j alyi ko é a alat tipusa, a alat gyakorisaga, a alat és a tarolas alatti kornyezeti feltételek hatarozzik meg.

A Spencer ltalia S.r.l. altal gyartott termékek javitasat a Gyartonak kell végeznie, aki belsé vagy kiilsé képzett szakembereket vesz igénybe, akik az eredeti alkatrészeket
hasznélva minéségi javitasi szolgaltatast nydjtanak a Gyartd éltal megadott miszaki elGirdsok szigoru betartasaval. A Spencer Italia S.r.l. elhdrit minden felelésséget a
potalkatrészek nem megfelel§ hasznalatabdl, illetve minden esetre illetéktelenek altal végzett javitasi munkakbdl eredd kdzvetlen vagy kdzvetett karokért.

Kizérélag eredeti vagy a Spencer Italia S.r.l. altal jovahagyott alkatrészeket/potalkatrészeket, illetve tartozékokat hasznaljon azért, hogy barmilyen mdiveletet gy hajtson
végre, hogy ne okozzon valtoztatdsokat, médositasokat a terméken.

Minden karbantartasi és ellendrzési tevékenységet fel kell jegyezni és dokumentalni kell a kapcsol6dé technikai beavatkozdsok jelentéseivel egyiitt; a dokumentaciot a ter-
meék élettartamdnak végétdl szamitott legalabb 10 évig meg kell Grizni, és kérésre az illetékes 05 illetve a gyarto re ésére kell bocsatani.

Az Gjrafelhasznélhatd termékek esetében eldirt tisztitast a gyarto altal a alati kéziknyvb
a testvaladékok, illetve maradvanyok jelenléte miatti keresztfertézés veszélye.

A terméket és annak minden részét, mosast kovetSen, a tarolas elStt hagyni kell teljesen megszaradni.

y utasitdsoknak 6en kell elvé i, hogy elkeriilhetd legyen

Ha a termék zsirozast igényel, ezt a tisztitds és a teljes szaritas utan kell elvégezni.
12.1  TISZTITAS

A tisztitasi feladatok elmaraddsa keresztfertGzések veszélyét jelenti a valadékok, illetve maradvanyok miatt.

Az ellenérzési és fertétlenitési feladatok alatt, a kezelének lel6 egyéni védd elést kell a mint a kesztydi, szemiveg, stb.
Akils6 hatasoknak kitett fém részeket a nagyobb aguk érdekében feliilet k és/vagy ¢ vetik ald. A részeket a feladat elvégzése utan mossa meg langyos
vizben, szappant a soha ne alj 6 vagy i
Ne aljon natrium-hipokloritot tartalmazé tisztito: mert az é korrézigjat valthatja ki.
Gondosan 6blitse langyos vizzel, ellendrizve, hogy eltiintetett minden , amelyek r a jak az eszkozt vagy az épségét és élettartamat veszélyeztethetik.

ni miel6tt visszahelyezné. A mosast vagy nedves kérnyezetben valé hasznalatot kévetSen a szari
egyéb kozvetlen héforrast.

Esetleges fert6zés esetén, olyan termékeket haszndljon, amelyek, nem hatnak olddszerként vagy nincs maré hatasuk az eszkézt alkoté anyagokra. GyGz:
minden dvintézkedést megtett annak érdekében, hogy ne alljon fenn a keresztfertézés vagy a paciensek és a kezelSk fertézésének kockazata.

s természetes maédon, és ne gépi médon térténjen; ne haszndljon tiizet vagy

n meg arrdl, hogy



12.2 TERVEZETTKARBANTARTAS

Allitson &ssze egy karbantartasl és rendszeres ellen6rzési programot, megadva a kapcsolattartd személyt. Az eszkoz karbantartasaval megbizott személynek biztositani kell
a gyarto altal a k kezé ott alapvetd ké | ket. Minden tervezett és rendkiviili karbantartasi tevékenységet, valamint minden altalanos
nagyjavitast fel kell jegyezni és dokumentalni kell a technikai beavatkozasi jelentéseken keresztiil. Ezt a dokumentaciot az eszkoz élettartamanak lejartat kovetSen legaldbb
10 évig meg kell 6rizni, és kérésre az illetékes hatosagok, illetve a gyarté rendelkezésére kell majd bocsétani.

Az eszkoz tervezett karbantartasat olyan egészségiigyi dolgozokra kell bizni, akik az eszkdz hasznalatara és karbantartasara vonatkozo speciélis képesitéssel, felkészitéssel és
képzéssel rendelkeznek.

Az ellenérzési, karbantartasi és fertStlenitési feladatok alatt, az égligyi dolgozonak feleld egyéni védé ést kell haszndlnia, mint a kesztyd, szemiiveg, stb.
Atermékek nyomonkovethetségé i itasara és az Onok berer éseinek karbantartasi eljarésainak és tdmogatasénak védelmére, a Spencer az Onék rendelkezésére
bocsétotta a SPENCER SERVICE (T4 as kérése | Engedél tt szervizkd, k | Spencer)

Minden Gzembe helyezés el6tt és utan, illetve a fent emlitett esedékességi idépontban a kovetkezd ellenérzéseket kell elvégezni:
* Az eszkéz altalanos mikddSképessége

* Az eszkoz tisztasdgi allapota (emlékeztetjiik, hogy a tisztitas elmaradasa keresztfertézések kockazatat jelenti)
* Acsavarok és menetes csapok helyes meghutzasa

* Nem lathatok vagdsok, lyukak, szakadasok vagy kopasok a teljes szerkezeten, beleértve az éveket is

* Nincsenek meghajlitott vagy torétt fémcsovek vagy -lapok

* Minden hegesztési varrat ép, nincsenek repedések és torések

* A mozgo részek, kerekek, karok, fogantyuk sértetlenek és megfeleléen miikddnek

* Mozgé részek zsirozasa

* Akerekek és a fékrendszer kopottségi allapota

* Akerekek er@sen vannak rogzitve, stabilak és megfelelGen forognak

* Akerekeken nincsenek lerakédasok

* Az eszkdz megfelelGen nyilik és old ki

* Az eszkdz megfeleléen nyilik és zarddik

* Arugok pattannak

* Ahordagy kénnyen bemegy a mentSautdba

* Az egészségligyi jarmii el van latva a hordagyhoz tartozé Spencer régzité rendszerrel

* Arogzité rendszer és a hordagy kozétti csatlakozas megfeleld a rogzités biztonsaganak garantalaséhoz. .

Az Grzé isagat a j alyi ko é a alat tipusa, a alat gyakorisaga, a hasznalat és a tarolas alatti kornyezeti feltételek hatarozzak
meg.

Kérjiik, ne feledje, hogy minden hasznalat el6tt és utan el kell végezni az e kézikonyvben leirt tisztitast és a miikodSképesség ellendrzését. A Spencer Italia S.r.l. elharit minden fe-
Ielosseget a helytelen miikodéssel vagy a beteg vagy az egészségligyi dolgozok részére az rendszeres karbantartasban részt nem vett eszkozok hasznalata altal okozott karokért,

érvény itve a garanciat és inteti a 2017/745/EU rendeletnek valé megfelelést.
Kizarolag eredeti alkatrészeket/potalkatrészeket, illetve tartozékokat vagy a Spencer Italia S.r.l. &ltal jévéh: t alkatrészeket h aljon minden miivelet elvégzéséhez
anélkil, hogy az eszkézén mddositdsokat vagy atalakitasokat végezne; 6 esetben minden felel@sséget elharitunk a helytelen miikédésért vagy a készulék &ltal
ab k vagy az egészségiigyi dolgozdknak okozott barmilyen karért, ami érvényteleniti a garanciat és a 2017/745/EU Gydgyaszati berendezések rendeletnek valé
megfelelést.

123  RENDSZERES ELLENORZES
Az eszkozt évente a gyarténak kell megvizsgalnia, aki belsé és kiilsé képzett, és a gyartd altal engedélyezett szakembereket vesz igénybe.

A fent emlitett ellenérzés hidnyaban az eszkdzt HASZNALATON KiVUL KELL HELVEZNI mivel a 2017/745/EU rendeletnek valé megfelelés mar megsz(inik, és a CE-jelolés

ellenére a készllék mar nem felel meg a gyarto altal aszallita garantalt bi; agi ke Iményeknek.

A Spencer ltalia srl elharit minden 6 a helytels (ikodésbdl vagy a nem rendszeresen karbantartott eszkozok hasznalatabdl ered6 karokért.

Az eliils6 labak gazrugojat 2 évente ki kell cserélni. Az i i vagy kil alati é esetén azonban sziikségessé valhat a korabbi csere. Ennek igényét a
gyarto vagy az tgyfélszolgalat mérlegeli, amely elvégzi az ellenorzest

Az elGirt hatarid6kon beliili csere asa a hordagy bi. a ély heti

Kizarolag a Gyarto altal megbizott képzett szakemberek altal végzett ellendrzési tevékenységek tekinthet6k a Spencer Italia S.r.l. dltal érvényesitettnek.
Si intendono validate da Spencer Italia S.r.l. solo le attivita di revisione svolte da tecnici specializzati ed autorizzati dal Fabbricante.

12.4 RENDKiVULI KARBANTARTAS
A rendkiviili karbantartast csak a GYARTO végezheti, aki belsé és kiilsé képzett, és a gyarto altal engedélyezett szakembereket vesz igénybe.

Kizarolag a Gyartd altal megbizott képzett szakemberek dltal végzett karbantartasi tevékenységek tekinthet6k a Spencer Italia S.r.l. altal érvényesitettnek.
A végfelhasznalé csak a 15. fejezetben megjeldlt pétalkatrészeket cserélheti ki.
12.5 ELETTARTAM

Ha az eszkozt az alabbi ita: & ]
kovetden.

élettartama 5 év a vasarlas idépontjatél szamitva, mely 6 az éves

Az ellendrzéseket csak a GYARTO végezheti, aki belss és kiilsS képzett, és a gyarto altal engedélyezett szakembereket vesz igénybe. Ezen éves feliilvizsgalatok hianyaban az
eszkozt a 16. FEJEZETBEN JELZETTEK SZERINT KELL ARTALMATLANITANI, ES ERRGL A GYARTOT TAJEKOZTATNI KELL.

Az élettartam meghosszabbithaté a gyart6 vagy az é kézpont meg j 1 megitélésétd| fliggben, ha az eszkéz biztonséagi kovetelményei tovébbra is
helytalléak.

A Spencer Italia S.r.l. elharit minden felel&sséget a nem megfelel6 miikodéssel vagy az olyan késziilékek hasznélatabdl eredd karokkal kapcsolatosan, amelyeket nem a Gyarto
vagy az engedéllyel rendelkezs kézpont szervizelt, vagy amelyek tullépték a megengedett maximdlis élettartamot.
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13. MEGOLDASI TABLAZATA
PROBLEMA

A ldbak kioldé mechanizmusai nem
miikédnek vagy nehezen miikodtetheték

oK

A mozgatas mechanizmusai megsériiltek

A részek kozotti Gsszekotd eszkozok elvesztek

MEGOLDAS

Azonnal helyezze hasznalaton kiviil az eszkozt és vegye fel a kapcsolatot
az tgyfélszolgalattal

A hordagy beakasztasa a rogzit6 rendszeren
nincs megfelel6en tortént

A megillité mechanizmusokat alkoto részek
kopasa vagy sériilése.

Azonnal helyezze hasznalaton kiviil az eszkozt és vegye fel a kapcsolatot
az ugyfélszolgalattal

A forgétanyér nem illeszkedik megfeleléen a
rogzitd rendszerbe

Helyezze el helyesen a hordagyat, ellendrizve, hogy a forgdtanyér
belemegy-e a rogzits rendszer erre kialakitott foglalatdba

Sérilések a szerkezeten

Helytelen hasznalat

Azonnal helyezze hasznalaton kiviil az eszkézt és vegye fel a kapcsolatot
az tgyfélszolgalattal

A mozgatas mechanizmusai megsériiltek

Azonnal helyezze hasznalaton kiviil az eszkozt és vegye fel a kapcsolatot
az tgyfélszolgalattal

Valami a a

A hordagyat nem lehet koztes
elhelyezni

mechanizmusokat

Ellendrizze, hogy semmi sem akadélyozza a mechanizmusokat

A karok nem 1 [éptek

torténd

Figyelmesen kdvesse a koztes

Az egészségligyi jarm(ird| torténd
kiemeléskor az elsé ldbak nem
blokkolédnak

A mozgatas mechanizmusai megsériiltek

Azonnal helyezze hasznalaton kiviil az eszkozt és vegye fel a kapcsolatot
az tgyfélszolgalattal

Allitsa be a rakoddfeliiletet Ggy, hogy lelien a kézikényvb

Ar 6
eszkdzhoz, a biztonsagi magassag nincs betartva

arozott kdvetelményeknek. Ha a rakoddfelilet nem teszi
lehetévé a bedllitést, azonnal helyezze hasznélaton kiviil az eszkézt és
vegye fel a kapcsolatot az tigyfélszolgélattal.

A rogzité rendszer kiolddkarjanak
miikédtetésekor a horddgy nem mozdul el,
és beakadva marad

A forgdtanyér belsejében taldlhato, a kioldést
vezérl6 magnes elmozdult vagy elveszett

Oldja ki kézzel a hordégyat, és fejezze be a kiemelést. A szervizelés
végén ellendrizze a magnes helyzetét, majd helyezze vissza az
eredeti helyzetébe. Ha a probléma tovébbra is fennall, azonnal
helyezze hasznalaton kivill az eszkozt és vegye fel a kapcsolatot az
ugyfélszolgalattal.

A Sensor Lock régzitérendszer nem kap dramot,
blokkolva van vagy meghibasodott.

Ellendrizze a rogzit6 rendszer aramellatasat. Ha a probléma tovabbra
is fennall, azonnal helyezze hasznalaton kiviil az eszkozt és vegye fel a
kapcsolatot az tigyfélszolgalattal.

A hordagyat olyan rogzitéssel hasznalték, amely
nem biztositja az automatikus kioldast.

Sziikség esetén kérjen eltérd rogzitési rendszert

14. KIEGESZITOK

ST42720  10G S-MAX PRO ROGZITO RENDSZER

EN90003  END-T ASZTALKA HORDAGYAKHOZ 10G TANUSITAS

CR90016  ELOREHALADASI HOSSZABBITO CROSS/STAR-K/AGILE

CR90024  LEERESZTES HOSSZABBITO KESZLET CROSS/STARK/AGILE SZERIAK

15. CSERELAKATRESZEK

Ehhez a berendezéshez nincsenek pdtalkatrészek.

16. ARTALMATLANITAS

A hasznalhatatlanna valt eszkozok és tartozékaik, ha nem szer 6 { ar

kovesse az artalmatlanitasra vonatkozo hatalyos elGirasokat.

Figyelmeztetés

a szokasos szilard kommunélis hulladékként artalmatlanithatok, egyéb esetben

A dokumentumban szerepl6 informaciok el6zetes értesités nélkiil médosithatok, és kitelezs érvényliek a Spencer Italia S.r.l. részérél a médosités joganak
fenntartasaval. A képek példaként szolgalnak, és eltérhetnek az eszkdz tényleges és valos képeitdl.

© Copyright Spencer Italia S.r.l.
Minden jog fenntartva. A dokumentum egyetlen része sem masolhato, sokszorosithatd vagy fordithatd le mas nyelvre a Spencer Italia S.r.l. irdsos beleegyezése nélkiil.



1. MODELIAI

Toliau pateikti pagrindiniai modeliai gali bati jgyvendinti arba pakeisti be iSankstinio jspéjimo.
* CROSS INCUBATOR — SAVAIME PASIKRAUNANTYS NESTUVAI

* CROSSOVER INCUBATOR — SAVAIME PASIKRAUNANTYS NESTUVAI

« CROSSOVER INCUBATOR ZEMI - SAVAIME PASIKRAUNANTYS NESTUVAI

2. NUMATOMA PASKIRTIS

Ter! y nestuvai - tai vezimeéliai, skirti ter | veiti greitosios pagalbos automobiliais. Sertifikuota 10g, kai naudojami su specialiomis fiksavimo sistemo-
mis, susijusiomis su fiksavimo sistemos ir vezimélio sujungimu. Uz standarto EN 1789 reikalavimy, taikomy tvirtinimui tarp lopsio ir vezimélio, laikymasi atsako montuotojas.

TIKETINI PACIENTAI
Numatomi pacientai - tai pacientai, kuriems reikia transportuoti termoelementus.

PACIENTY ATRANKOS KRITERLJAI
Numatomi pacientai - tai pacientai, kuriems reikia transportuoti termoelementus.

KONTRAINDIKACIJOS IR NEPAGEIDAUJAMAS SALUTINIS POVEIKIS
Nera Zinoma jokiy ypatingy kontraindikacijy ar 3alutiniy poveikiy, susijusiy su prietaiso naudojimu, jei jis naudojamas pagal naudotojo vadova.

NAUDOTOJAI IR MONTUOTOJAI

Naudotojai yra asmenys, apmokyti teikti pirmajg pagalbg ir naudoti medicinineg jrangg skubios medicinos pagalbos tarnyby aplinkoje. Galimi naudotojai taip pat yra greitosios
pagalbos transporto priemoniy montuotojai, kurie gali naudoti gaminj pries pradédami eksploatuoti arba atlikdami transporto priemonés, kurioje naudojami nestuvai, technine
priezidrg.

NAUDOTOJY MOKYMAS

Pastaba: epaisant visy pastangy, laboratoriniai tyrimai, bandymy, naudojimo instrukcijy, standarty, ne visada pavyksta atkartoti praktikq, todél rezultatai, gauti faktinémis
naudojimo sq/ygmms nataralioje aplinkoje, Kartais gal abai skirts.

Geriausi dy jimo praktika priZidri i ir

Nepriklausomai nuo to, kiek patirties su panasiais prietaisais buvo sukaupta anks&iau, prie3 montuojant, pradedant eksploatuoti gaminj ar atliekant bet kokius techninés
priezidros darbus, batina atidZiai perskaityti ir suprasti 3io vadovo turinj. Kilus neaiskumams, susisiekite su ,Spencer Italia S.r.l.%, kad gautuméte reikiamus paaiskinimus.
Gaminj turi naudoti tik darbuotojai, apmokyti naudoti §j gaminj, o ne kitus panasius gaminius.

Naudotojy tinkamuma naudoti gaminj galima patvirtinti mokymo jrasu, kuriame nurodomi apmokytl asmenys instruktoriai, data ir vieta. Sie dokumentai turi bati saugomi
ne trumpiau kaip 10 mety po gaminio eksploatavimo pabaigos ir turi buti pateikti ij ir (arba) intojui pareil Jei to nepadarysite,
kompetentingos institucijos taikys bet kokias sankcijas.

Neleiskite naudotis gaminiu neapmokytiems asmenims, nes jie gali susiZeisti patys arba suzaloti kitus.

* Gaminj turi naudoti tik darbuotojai, apmokyti naudoti $j gaminj, o ne kitus panasius gaminius.

Pastaba: ,Spencer Italia S.r..” visada gali surengti mokymo kursus.

MONTUOTOJY MOKYMAI
renginj turi kune yra p yti ir ifi i naudoti ir i jrenginj.
Montuotojas turi grieztai laikytis Siy i ijy ir i ijy, susijusiy su jrengimu transporto priemonése.

3. ETALONINIAI STANDARTAI
Kaip ,Spencer Italia S.r..“ gaminamy ir (arba) parduodamy produkty platlntojas ar galutlms naudotojas privalo Zinoti prekiy paskirties 3alyje galiojancias teisines nuostatas,
taikomas prietaisams, kurie yra tiekimo objektas (jskaitant taisykles, su ijomis ir (arba) saugos reikalavimais), ir todél privalo Zinoti, kokiy
reikalavimy reikia laikytis, kad tie produktai atitikty visus tos teritorijos teisinius reikalavimus.

REFERENCUA DOKUMENTO TITULAS
REGLAMENTAS (ES) 2017/745 EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS REGLAMENTAS (ES) 2017/745 2017 m. balandzio 5 d. dél medicinos prietaisy
UNI EN ISO 1865-1 Greitosios dici pagalbos iliuose j pacienty transportavimo jranga. 1 dalis: Bendrosios nestuvy sistemos ir
pacienty transportavimo jranga
UNIEN 1789 Medicininés transporto priemonés ir jy jranga - Greitosios pagalbos automobiliai
4. |VADAS

4.1 VADOVO NAUDOJIMAS

Sio vadovo tikslas - suteikti sveikatos priezitros specialistui bitina informacija apie saugy ir tinkama prietaiso naudojima ir priezidra.

Pastaba: Vadovas yra neatskiriama prietaiso dalis, todél turi bati saugomas visq prietaiso naudojimo laikq ir turi bati pridedamas prie prietaiso pasikeitus jo paskirciai ar
savininkui. Jei yra naudojimo instrukcija, susijusi su kitu gaminiu, besiskirianti nuo gautos, pries jant batina iant kreiptis j

Le istruzioni d’uso dei prodotti Spencer, possono essere visionate e scaricate dalla pagina web www.spencer.it/en/emergency-medical- so\utlons[user manuals presente sul sito
Spencer oppure & Su ,Spencer” gaminiy naudojimo instrukcijomis galima susipaZinti ir jas atsisiysti i¥ ,Spencer” interneto svetainés www.spencer.it/risorse-media/manuali-uso
arba galima susisiekti su gamintoju. I3imtis yra gaminiai, kuriy esminis ir pagrjstas bei numatomas naudojimas yra toks, kad nebutina rengti instrukcijy, papildan¢iy toliau
nurodytus jspéjimus ir nuorodas etiketéje.

Nepriklausomai nuo to, kiek patirties su panasiais prietaisais buvo sukaupta anksciau, prie3 montuojant, pradedant eksploatuoti gaminj ar atliekant bet kokius techninés
priezidros darbus, rekomenduojama atidziai perskaityti 3j vadova.
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4.2 PRIETAISO ZENKLINIMAS IR ATSEKAMUMO KONTROLE

Kiekvienas prietaisas turi etikete, dedama ant paties prietaiso ir (arba) pakuotés, kurioje nurodyti gamintojo, gaminio, CE Zenklo, serijos numerio (SN) arba partijos numerio
(LOT) identifikavimo Jos niekada negalima nuimti ar uzdengti.

Produkto kodas Serial number

Produkto aprasymas

gadinimo ar imo atveju i pareil i li kitaip garantija neteks galios, nes prietaiso nebebus galima atsekti.
2017/745/ES rei jama, kad medicinos prietaisy gamintojai ir platintojai sekty jy buvimo vieta. Jei prietaisas yra kitoje vietoje nei ta, kuria jis buvo issiystas,
arba buvo p: , padovanotas, pavogtas, eksportuotas ar sunaikintas, visam laikui iS$imtas i$ naudojimo, arba jei prietaisas nebuvo pristatytas tiesiogiai

»Spencer Italia S.r.1%, informuokite Klienty aptarnavimo skyriy (Zr. § 4.4).
43 SIMBOLIAI
Simbolis  ReikSmé Simbolis  ReikSmé

Pavojus - nurodo pavojinga situacija, kuri gali tiesiogiai sukelti rimtg ar

C€ ES reglamenta 2017/745 atitinkantis prietaisas L S
mirting suzalojimg

Medicinos prietaisas
‘ Gamintojas

& Pagaminimo data

Ziarékite naudotojo vadova

Produkto kodas

2R E P

Serijos numeris

s -.F Gamybos identifikatorius
u Prietaiso gamybos vienetus identifikuojantis raidinis skaitmeninis kodas, kurj sudaro:

. X " (01)0805771123XXXX |monés prefiksas (XXXX=GTIN)
Unique Device Identifier
(11) YYMMDD Gamybos data
(NN) 1234567890 (NN)1234567890 NN=10 =>LOT/ NN=21=>SN

4.4 GARANTUA IR PAGALBA

,Spencer Italia S.r.l.“ garantuoja, kad gaminiai neturi defekty vienerius metus nuo jsigijimo datos.

Norédami gauti informacijos apie teisinga instrukcijy aiskinima, naudo service@spencer.it.

Siekdami palengvinti aptarnavima, visada nurodykite partijos numerj (LOT) arba serijos numerj (SN) ant etiketés, pritvirtintos prie pakuotés arba paties prietaiso.

Garantijos ir aptarnavimo salygas rasite adresu www.spencer.it/en/support/terms-and-conditions

Siekdama uztikrinti gaminio atsekamuma ir apsaugoti jusy prietaisy techninés prieziaros ir aptarnavimo procediras, ,Spencer” sukdré SPENCER SERVICE portalg (Prasyti
pagalbos | |galiotieji techninés prieziros centrai | Spencer).

Pastaba: Kartu su Siomis instrukcijomis jrasykite ir saugokite: partijos (LOT) arba serijos numerj (SN), jei yra, pirkimo vietq ir datq, pirmojo naudojimo datq, patikrinimo datq,
naudotojy vardus ir pavardes bei pastabas.

5. |SPEJIMAI

spéjimai, pastabos ir kita svarbi saugos informacija pateikiama siame skyriuje ir aiskiai matoma visoje instrukcijoje.

Ne reciau kaip kas 6 ménesius svarbu patikrinti, ar instrukcijos yra atnaujintos ir ar néra kokiy nors gaminio pakeitimy. Siq informacijq galima laisvai rasti www.spencer.
it gaminio puslapyje.

PRODUKTO FUNKCIONALUMAS

Draudziama naudoti gaminj kitais tikslais, nei aprasyta naudotojo vadove.

Prie$ kiekvieng naudojima visada patikrinkite gaminio vientisuma, kaip nurodyta Naudotojo vadove, o pastebéje bet kokig anomalija / pazeidima, galintj turéti jtakos gaminio
funkcionalumui / saugumui, nedelsdami pasalinkite jj i§ naudojimo ir susisiekite su gamintoju.

Jei nustatoma, kad gaminys veikia netinkamai, nedelsdami naudokite panasy prietaisa, kad uztikrintuméte vykdomy operacijy testinuma.

Gaminio negalima gadinti (keisti, retusuoti, papildyti, taisyti), priedingu atveju atsisakome bet kokios atsakomybés uz neteisingg veikima ar bet kokia gaminio padarytg zala;
be to, CE sertifikatas (kai tai numatyta teisés aktuose) ir gaminio garantija netenka galios.

Kas modifikuoja arba perdirba ar perdirba ,Spencer Italia S.r.l.“ pagamintus gaminius taip, kad jie nebeatitinka savo paskirties arba nebeuztikrina numatyty eksploataciniy
savybiy, privalo laikytis sglygy, galiojanciy pirma karta pateikiant j rinkg.



Naudodami prietaisus, juos pastatykite ir sureguliuokite taip, kad jie netrukdyty operatoriams atlikti operacijy ir naudotis kita jranga.

Uztikrinkite, kad bty imtasi visy atsargumo priemoniy siekiant iSvengti pavojaus dél salycio su krauju ar kiino i$skyromis, jei taikoma.

Visada laikykités didZiausios apkrovos, nurodytos naudojimo vadove. DidZiausia leistina apkrova - tai bendras svoris, pasiskirstes pagal Zmogaus anatomija. Nustatydamas
bendrg gaminio apkrova, operatorius turi atsizvelgti j paciento, jrangos ir priedy svorj. Be to, slaugytojas turi jvertinti, ar paciento svoris nesumazina gaminio funkcionalumo.
Prie$ keldami jsitikinkite, kad slaugytojai yra tinkamos fizinés buklés, kaip aprasyta naudotojo vadove.

* Didziausias kiekvieno slaugytojo keliamas svoris turi atitikti teisinius jy saugos ir sveil srities

Venkite saly¢io su astriais daiktais.

|renginj turi montuoti kvalifikuoti darbuotojai, apmokyti ir jgalioti ,Spencer Italia S.r.|“ Laikas ir biidai suderinami tarp kliento ir masy pardavimo biury.

Temperattros diapazonas: nuo -10 °C iki + 50 °C

SAUGYKLA

Produktas neturi bati veikiamas 3iluminiy degimo 3altiniy ir degiyjy medZiagy arba liestis su jais, bet turi bati laikomas sausoje, vésioje, apsaugotoje nuo $viesos ir saulés
spinduliy vietoje.

Nelaikykite gaminio po kitomis daugiau ar maziau sunkiomis medziagomis, kurios gali paZeisti gaminio struktiirg.

Gaminj laikykite ir transportuokite originalioje pakuotéje, kitaip garantija bus panaikinta.

Laikymo temperatira: nuo -20 °C iki +60 °C

TEISINIAI REIKALAVIMAL

Kaip ,Spencer Italia S.r..“ gaminamy ir (arba) parduodamy produkty platintojas ar galutinis naudotojas privalo Zinoti prekiy paskirties Salyje galiojanéias teisines nuostatas,
taikomas prietaisams, kurie yra tiekimo objektas (jskaitant taisykles, susijusias su techninémis specifikacijomis ir (arba) saugos reikalavimais), ir todél privalo Zinoti, kokiy

reikalavimy reikia laikytis, kad tie produktai atitikty visus tos teritorijos teisinius reikalavimus.

* Nedelsiant ir i$samiai informuoti Spencer Italia S.r.l. (jau pasitlymo uzklausos etape) apie visus gamintojo jvykdytus reikalavimus, batinus, kad gaminiai atitikty konkrecius

teritorijos teisinius reikalavimus (jskaitant tuos, kurie kyla i3 kitokio pobldZio reglamenty ir (arba) normatyviniy nuostaty).

Elgtis atidziai ir ripestingai, kad padéty uztikrinti j rinka tiekiamy prietaisy atitiktj bendriesiems saugos reikalavimams, teikdamas inis j visg informacija,

reikalinga periodiskai tiekiamy prietaisy patikrai atlikti, kaip tiksliai nurodyta naudotojo vadove.

Dalyvauti atliekant rinkai tiekiamo gaminio saugos kontrole, perduodant informacijg apie gaminio keliamg rizika gamintojui ir kompetentingoms institucijoms, kad Sios

imtysi veiksmy pagal savo kompetencija.

Nepazeisdamas to, kas iSdéstyta pirmiau, platintojas arba galutinis naudotojas nuo $iol prisiima visa atsakomybe, susijusia su pirmiau minéty pareigy nevykdymu, ir dél to

isipareigoja atlyginti zalg ir (arba) apsaugoti ,Spencer Italia S.r.l.“ nuo bet kokio galimo neigiamo poveikio.

. Atsiz iant j ES 2017/745, pri kad viesieji ar privatts Gkio subjektai, kurie vykdydami savo veikla nustato nelaiminga atsitikima, susijusj su medicinos
priemone, privalo apie tai pranesti Sveikatos apsaugos ministerijai vieno ar keliy ministry jsakymy nustatytais terminais ir tvarka bei gamintojui. Valstybinés ar privacios
sveikatos priezitros specialistai privalo informuoti gamintoja apie bet kokius kitus nepatogumus, dél kuriy bity galima imtis priemoniy pacienty ir naudotojy apsaugai ir
sveikatai uztikrinti.

BENDRIEJI |SPEJIMAI DEL MEDICINOS PRIETAISY
Naudotojas, be bendryjy jspéjimy, privalo atidZiai perskaityti toliau pateiktus jspéjimus.

* Tikimasi, kad prietaisas nebus naudojamas ilgiau nei laikas, reikalingas pirmosios pagalbos veiksmams ir vélesniam transportavimui j artimiausig gelbéjimo punkta.
* Naudojant prietaisg turi dalyvauti kvalifikuotas personalas ir bent du operatoriai.

* Vadovaukités savo organizacijos patvirtintomis vidaus procediromis ir protokolais.

* Dezinfekavimo veiksmai turi bati atliekami pagal konkreciuose techniniuose standartuose nurodytus patvirtintus ciklo parametrus.

6. SPECIALUS JSPEJIMAI
Naudojant gaminj taip pat batina perskaityti, suprasti ir atidZiai laikytis visy naudojimo instrukcijoje pateikty nurodymy

* Laikykités greitosios medicinos pagalbos tarnybos patvirtintos paciento padéties nustatymo ir transportavimo tvarkos.

* Nenaudokite, jei prietaisas ar jo dalys yra pradurtos, suplésytos, nusitrynusios ar pernelyg susidévéjusios.

* Pries pradedami dirbti su prietaisu, jsitikinkite, kad operatoriai tvirtai jj laiko.

* Venkite vilkti prietaisg nelygiu pavirSiumi.

* Nekelkite prietaiso kranais ar kitais mechaniniais keltuvais.

* Nenaudokite dziovinimo masiny.

* |renginys yra transportavimo jrenginys ir negali bati ji kaip éjimo jrenginys.

* Nenaudokite su kitais jrenginiais, i$skyrus tuos, kuriuos aiskiai patvirtino gammtojas

* Pasipraktikuokite su prietaisu be paciento, kad jsitikintuméte, jog esate susipaZing su manevrais.

* Taikant krovimo technika, dirbant stacioje vietovéje arba ypatingomis ir nej plinkybémis, rek duoj kad dalyvauty keli operatoriai (ne tik 2, kaip stan-
dartinémis sglygomis)

* Pries kraudami lopsj j vezimeélj kinkite, kad pacientas yra tinkamai imobilizuotas. Neimobilizavus galima sunkiai susizaloti.

* Uttikrinkite, kad niekas netrukdyty jokiems nestuvy valdymo ir veikimo mechanizmams.

* Netvarkykite prietaiso, jei jo svoris néra gerai paskirstytas.

* Nestuvams judinti naudokite tik perimetro rémg, o ne kitus tam neskirtus taskus.

* Kraudami nestuvus j greitosios pagalbos automobilj, venkite naudoti pernelyg didele jéga: nereikalinga jéga gali bati sugadinta ir neigiamai paveikti prijungimo sistema bei
nestuvy funkcionaluma.

. Jei Iopsvje yra pacientas, tvlrtal Ialkvklte prietaisa.

. bdZiai yra i priemoneé, jie jokiu badu nepakeiéia jo prieZitros.

. Atldzlal stebekite bet kokias klidtis (vandenj, leda, Siuksles ir pan.) kelyje, nes dél jy operatorius gali prarasti pusiausvyra ir sutrikdyti tinkama prietaiso veikima. Jei nejman-
oma idvalyti kelio, pasirinkite alternatyvy marsruta.

* Kondensatas, vandens, ledo ir dulkiy sankaupos gali turéti jtakos tinkamam prietaiso veikimui, todél jis gali bati nenuspéjamas ir staiga pasikeisti svoris, kurj turi iSlaikyti
operatoriai.

* Esant didesniam nei 10 mm auks¢io skirtumui, prietaisas turi biti pakeliamas, stengiantis jj paimti nuo konstrukcijos, o ne nuo 3ony / platformy ar kity tam neskirty viety.

* Kaivezimélio ratai yra pastatyti ant greitosios pagalbos automobilio platformos, priekinés kojos ratai turi bati nuo zemés atstumu nuo 5 cm iki 10 cm, kad baty galima saugiai
atidaryti ir uzfiksuoti priekine koja. Po kiekvieno naudojimo patikrinkite greitosios pagalbos automobilio krovimo platformos aukstj; jei jis pasikeité, nedelsiant kreipkités j
gamintoja arba jo jgaliotg specialistg, kad jis nustatyty vezimélj. Kitaip nebus prisiimta jokios atsakomybés uz tinkama jrenginio veikima arJo padaryta zalg.

* Jei transporto priemonéje sumontuota pneumatiné arba hidrauliné pakaba, pakrovimo auks¢io reguliavimas turi bati atli atsiZ i iausias sglygas ir
(arba) darbo salygas, kurias numaté ekspeditorius.

* Bet kokios su 3ia sistema susijusios naudojimo problemos ir (arba) pavojus saugai kyla ne dél gamintojo kaltes.

* Netinkamai sumontavus krovimo pavirsiy, gali atsirasti iSlinkimas ir véliau suZaloti priekinés kojos suvirinimo sitles.

* Netinkamai sumontavus krovimo pavir3iy, prietaisas gali veikti nejprastai ir suzaloti pacientg bei naudotoja.

. iSkai r iskite ir r ifikuokite nestuvy, kad pritaikytuméte juos prie gelbéjimo transporto priemonés: dél tokio modifikavimo nestuvai gali veikti netvarkingai, dél
to gali bati suzalotas pacientas arba gelbétojai, taip pat gali biti prarasta garantija ir gamintojas atleidZiamas nuo bet kokios atsakomybés.

* Gaminys gali atitikti standartg EN 1789 tik tuo atveju, jei naudojamas su specialia tvirtinimo sistema. Todél draudziama naudoti gamintojo nepatvirtintas tvirtinimo detales.
Nepatvirtintos tvirtinimo sistemos gali pakeisti prietaiso konstrukcines ir funkcines savybes. Atitiktis EN 1789 ir, jei taikoma, EN 60601-1 apsiriboja vezimélio ir jo tvirtinimo
sistemos saveika. Uz visos lopsio sistemos, t. y. vezimélio kartu su lop3iu ir jo priedais, atitikties jvertinimg ir patikrinima atsako tokiy sistemy montuotojas.
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* Nedékite galniy ir (arba) daikty tarp kojy ir rémo, netoli kojy judéjimo stamokliy ir apskritai tarp judanciy daliy, nes tai gali sukelti traumas dél prispaudimo.

6.1 FIZINIAI REIKALAVIMAI OPERATORIAMS

Prietaisas skirtas tik profesionaliam naudojimui. Kiekvienas operatorius turi biti apmokytas saugiai ir efektyviai transportuoti pacientus. Neleiskite naudotis gaminiu
neapmokytiems asmenims, nes jie gali susiZeisti patys arba suzaloti kitus.

Operatoriai turi bati fiziskai pajégus naudotis prietaisu, turéti gera raumeny koordinacija, taip pat stiprig nugara, rankas ir kojas, kad galéty pakelti ir palaikyti prietaisa, ir
sugebéti tvirtai suimti prietaisa abiem rankomis.

Operatoriai turi gebéti suteikti pacientui bating pagalba.

Naudotojai turi gebéti saugiai pakelti ir suvaldyti neStuvy ir paciento sarankos svorj bei bet kokia kit su prietaisu naudojama jranga

Prie§ étoj is 1 jant prietaisa, turi bati jvertinti kiekvieno operatoriaus gebéjimai.

7. LIKUTINE RIZIKA

Toliau i3vardyta likutiné rizika nustatyta tik atsizvelgiant j numatyta prietaiso naudojima.

. jant prietaisg n i, gali bati suz: pacientas, étojas ir tretieji asmenys.

Dél netinkamy dezinfekavimo procediry gali kilti kryZzminés infekcijos pavojus.

15 dalies atidarius kojas, prietaisas gali nukristi ant Zzemes. Prie$ pradédami dirbti jsitikinkite, kad kojos yra tinkamai uzfiksuotos, o stamokliai yra visiskai istraukti ir stabilTs.
Neuzfiksavus nestuvy ant prispaudimo sistemos arba neteisingai nustacius nestuvy padétj, nestuvai gali pavojingai judéti, ypac sveikatos prieZitros transporto priemonei
smarkiai sulétéjus ir dél to suzalojus pacientg ir slaugytojus. Visada jsitikinkite, kad fiksavimo sistema yra tinkamai jjungta.

Jei nesilaikysite operatoriams skirty jspéjimy, gali kilti traiskymo pavojus, kurj sukelia tvarkymo mechanizmai.

Atsitiktinai jjungus kintamo auks¢io sistema, nestuvai gali nukristi ir suzaloti pacienta ir (arba) slaugytojus. Uztikrinkite, kad atlaisvinimo rankena nebaty atsitiktinai jjungta.
Prie$ naudodami kintamo aukscio atleidimo valdiklj, operatoriai turéty pasiruosti visiskai pakrauti netuvus su pacientu ir priedais. Jjungus 3j valdiklj ir nesuteikus pakanka-
mos atraminés jégos, nestuvai gali staiga nukristi ir suzaloti pacientg ir (arba) slaugytojus.

Gaminio instrukcijy i ir i gali turéti i i iir

8. TECHNINIAI DUOMENYS IR SUDEDAMOSIOS DALYS

Pastaba: Spencer Italia S.r.l. pasilieka teise keisti techninius duomenis be iSankstinio jspéjimo.

Modelis Aukstis po ratu (cm)

Min Max
Cross / Crossover Incubator standartas

58 67
Crossover Incubator Zemas 47 55

N°  APRASYMAS MEDZIAGA N°  APRASYMAS MEDZIAGA

1 Perimetrinis rémas Plienas 10  Twist sistema Plienas / nailonas
2 Galiné kojy atlaisvinimo rankena (zalia) Nailonas 11 Priekinis stamoklis Plienas

3 Priekinés kojos atlaisvinimo rankena (raudona) Nailonas 12 Pasukite valdymo svirtj PE

4 Galiniy raty stabdys Gelezis 13 Kintamo aukscio atleidimo svirtis Nailonas

5 Galinis ratas su laikikliu PU 14 Krovinio veZimélio ratai PU

6 Galinis stimoklis Plienas 15  Vaziuokles atleidimo valdiklis PU/plienas

7 Galiné koja Plienas 16 Priekiné skersiné juosta lop3iui tvirtinti Plienas

8 Dujiné spyruoklé Plienas 17  Galiné skersiné juosta lopsiui tvirtinti Plienas

9 Priekinis ratas PU




FUNKCLA MATMENYS

ligis [mm] 1970

Plotis [mm] 560

Raty skersmuo [mm] @ 200 + 5%

Keliamoji galia [kg] 150

Svoris be standartiniy priedy (2) [kg] 40.5 (Cross Incubator), 43.5 (Crossover Incubator)

(2) Svoris, priklausomai nuo modelio, gali skirtis ne daugiau kaip 1 kg.

9. |VEDIMAS ] EKSPLOATACIIA

Pirma karta naudodami patikrinkite, ar:

Pakuoté nepazeista ir apsaugojo prietaisg transportavimo metu

Patikrinkite, ar yra visos dalys, jtrauktos j pridedama sarasa.

Bendrosios prietaiso funkcijos

Sveikatos prieZitros transporto priemonéje jrengta speciali ,Spencer” nestuvy tvirtinimo sistema
Nestuvy atraminis pavirsius yra gerai islygintas
Nestuvy atraminis pavirsius yra pakankamai platus ir ilgas, kad ant jo be klitciy tilpty prietaisas ir jo priedai

Priekinés kojos ratas, pakraunant ir iSkraunant transporto priemone, turi bati ne maziau kaip 5 cm ir ne daugiau kaip 10 cm atstumu nuo Zemés, kad buty galima saugiai
atidaryti ir uZfiksuoti priekine kojg — Zr. 11.7 punkto paveikslélj.

Nestuvai turi bati patikimai pritvirtinti prie transporto priemonés konstrukcijos

Jokiu budu nemodifikuokite nestuvy konstrukcijos, tvirtinimo ar traukos daliy, nes tai gali suzaloti pacientg ir (arba) gelbétojus.

pirmiau priemoniy, saugiai naudotis, todél kyla pavojus ir patiems
Siekiant palengvinti nestuvy uzdéjima ant greitosios pagalbos automobilio, rekomenduojama pa3alinti atrius greitosios pagalbos automobilio krovimo pavirsiaus krasto krastus.
Nestuvai turi bati pritvirtinti taip, kad veZant greitosios pagalbos automobilyje, naudojant ,Spencer” kablius, net ir esant sudétingoms vaziavimo salygoms, nejudéty. Prie$
jprasta eksploatacijos pradZig pasipraktikuokite su nestuvais be paciento.

Véliau naudodami atlikite 12 punkte il Jei pirmiau y salygos jvykdytos, prietaisa galima laikyti paruostu naudoti; jei ne, prietaisas turi bati
Isi 3ali i§ ijos ir kreipiamasi j gamintoja.
liskai nekeiskite ir ifi ite prietaiso; del tokio modifikavimo prietaisas gali neprognozuojamai sutrikti ir pakenkti pacientui ar gelbétojams, be to, bus

panaikinta garantija ir gamintojas bus atleistas nuo bet kokios atsakomybes.

10. FUNKCINES CHARAKTERISTIKOS

ELEMENTAS APRASYMAS FUNKCUA
A Kryzminiai strypai lopsiui tvirtinti Skersiniai skersiniai, skirti termo lop3iui tvirtinti prie savadarbiy nestuvy.
B Galiné kojy atlaisvinimo rankena (zalia) Veikiami jie atlaisvina galinés kojos judesius ir leidZia jg uzdaryti.
C Priekinés kojos atlaisvinimo rankena (raudona) Veikiami jie atlaisvina priekinés kojos judesius ir leidZia jg uZdaryti.
D Galiniy raty stabdys Kai $i rankena jjungiama, galima stabdyti galinius ratus.
E Pasukite valdymo svirtj Kai ji jjungiama, taip pat leidzia pasukti priekinius ratus. Sios funkcijos jisy modelyje gali nebti.
F Kintamo auks¢io atleidimo svirtis LeidZia atlaisvinti priekinés kojos judesj, kad nestuvus biity galima pastatyti j tarpinj aukstj

Atlaisvina pakrovimo vezimélj ir leidzia jj pakelti, kad baty galima sutrumpinti nestuvy ilgj, jei juos reikia

G Vaziuoklés atleidimo valdiklis .
perkelti j uzdaras erdves.

11. VEIKIMO REZIMAS

Prie$ perkeliant, keliant ar transportuojant pacienta, turi bati atliktas pirminis medicininis jvertinimas. Nustadius diagnoze, pageidautina patarti pacientui aktyviai padéti
persikelti i3 lovos j nestuvus / vezimélj, kartu informuojant jj apie galima rizika. Prie$ pakraudami pacienta, prietaisa priartinkite prie jo kuo ar¢iau.

11.1 REIKALAVIMAI AVARINEI TRANSPORTO PRIEMONEI

Nestuvai skirti jvaZiuoti j greitosios pagalbos automobilio medicinos skyriy ir iSvaZiuoti i3 jo. Reikalavimai transporto priemonei turi bati:
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* Lygus nedtuvy atraminis pavirsius
* Pakankamai platus ir ilgas neStuvy atraminis pavir3ius, kad baty galima netrukdomai jkelti nestuvus
Priekinés kojos ratai, kai krovinys kraunamas/iskraunamas, t. y. kai krovimo veZzimélis dar stovi ant transporto priemonés, turi biiti saugiu atstumu nuo Zemés, ne maZesniu kaip
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5 cm ir ne didesniu kaip 10 cm, kad priekiné koja galéty visiskai saugiai atsiverti.

A ilail pirmiau yty pri i 3

saugiai naudotis, todél kyla pavojus ir patiems
11.2  SONINIAI BEGELIAI
,Spencer” lopsio veziméliuose yra specialios atramos, skirtos pagrindinéms rinkoje
esancioms lopSio termoporoms montuoti.
Toliau il ikslélyje Sios atramos pazymé raudona spalva, o at-
stuma tarp jy galima reguliuoti atlaisvinant varztus, esancius rodyklémis pazymétoje
srityje. 35cmsL<120em

Pakeite atstuma tarp atramy, jsitikinkite, kad varztai buvo tinkamai priverzti.

Norédami jrengti lopsj arba specialias sasajas, isgrezkite plokstes pagal lopSio gamin- P =

tojo nurodymus. @)

Uz tinkama lopsio pritvirtinima atsako tik jo montuotojas.

Atramas galima montuoti vieng nuo kitos 35 cm iki 120 cm atstumu.

Atramy naudingas grezimo plotas yra 40x3 cm (raudona pavirsiaus dalis). -67
U =

11.3  STOVEJIMO STABDZIAI

Norédami jjungti stovéjimo stabdZius, papras¢iausiai koja paspauskite galiniy raty
laikikliy skirtukus. Norédami juos atleisti, tiesiog paspauskite priesinga stovéjimo stab-
dziy pedalo puse; stabdziai grjs j pradine padétj su lengvu spragteléjimu.

Niekada nepalikite paciento be priezitros, net jei jjungti stovéjimo stabdziai.

11.4 SUKIMO SISTEMOS SUAKTYVINIMAS
Si sistema, jei yra modelyje, leidZia pasukti priekinius ratus. Sis sukimasis atrakinamas
pasukus svirtj, esantig priekinés kojos 3one, pries laikrodzio rodykle.

Kai nebereikia atrakinti sukimosi, pasukdami valdiklj pagal laikrodZio rodykle grazinkite
jii prading padét; ir stipriai pastumkite nestuvus j priekj, tada ratai vél bus uzblokuoti.

A Naudojant sukimosi sistemga, turi bati dar bent vienas operatorius, kuris vai-
ruoty nestuvy galinj gala, nes nestuvais daug sunkiau manevruoti, kai visi keturi ratai
atrakinti.

Prie$ pradédami naudoti sukimo sistema, jsitikinkite, kad atidziai jvertinote
Zemeés salygas, nes netuvai gali judéti netikétai ir nekontroliuojamai

11.5 NESTUVY NULEIDIMAS

Siekiant palengvinti paciento perkélimo operacijas, patartina nestuvus perkelti j tarping aukscio padétj arba j nuleistg padétj, jei néra paciento.

* Jei modelyje yra, paspauskite galinés kojos atlaisvinimo svirtj, palaikykite ja nustatytoje padétyje ir 3iek tiek pakelkite nestuvus, kad atlaisvintuméte galinés kojos judéjimo




mechanizma (Nr. 1 paveikslélyje). Nuleiskite nestuvus mazdaug 10 cm, atleiskite atlaisvinimo svirtj ir nukreipkite nestuvus j tarpine auks¢io padétj. Jsitikinkite, kad nestuvai

pasieke stabilig padét;. Jjunkite galiniy raty stabdzius.

* Norédami nuleisti nestuvy priekj, raudong svirtj (Nr. 2 paveikslélyje) valdykite Siek tiek pastumdami prieking koja krovimo vezimélio kryptimi. Jis turi iSlaikyti nestuvy,
paciento ir bet kokios prie nestuvy pritvirtintos jrangos svorj. Pradéje nuleidimo judesj, atleiskite rankena, laikydami uz rémo, kol neStuvai pasieks tarpine auks¢io padét;.

Isitikinkite, kad pasiekta padétis yra stabili.

Nuleidimas ant Zemés
Si proceddra leidzia nestuvams pasiekti minimaly atstuma nuo Zzemés.

io manevro negalima atlikti pacientui esant ant prietaiso.

* Pakelkite nestuvus nuo kojos galo, kol krovimo vezimélio ratai atsirems j Zeme.

* Kai krovimo vezimélio ratai remiasi j Zeme ir yra pasiruose islaikyti prietaiso svorj,
paspauskite abi kojy atlaisvinimo svirtis, pastumkite priekines kojas link nestuvy ir
tada nestuvus link Zemés. Dabar nestuvai yra Zemiausioje padétyje.

Pastaba: Kai nestuvai visiskai nuleisti, stovéjimo stabdZiai neatlieka savo funkcijos.

Ustikrinkite, kad nestuvus laikyty bent vienas slaugytojas.

11.6 V NESTUVY KELIMAS

Norédami grazinti nestuvus j standartinj aukstj i$ bet kurios i3 pirmiau nurodyty
konfigtracijy, operatoriai turi koordinuoti veiksmus vienu metu pakeldami nestuvy
priekj ir gala, uztikrindami tinkama paciento lentos islyginima. Sias operacijas atlikite
tik patikrine, ar pacientas tinkamai imobilizuotas ir ar Sonai yra pakelti.

UzZpakalinéje dalyje suimkite rémo dalj, esancig netoli paciento stalo kojy atramos.
Priekyje panasiai suimkite réma virs krovimo vezimélio arba, jei nestuvai su nuima-
mais nestuvais, teleskopines rankenas, jsitiking, kad nestuvai tinkamai pritvirtinti
prie vezimélio.

Pakelkite mazga, kol tinkamai jsitaisys fiksavimo mechanizmai..

. VaZiuokle visada naudokite tik kélimui.
Keldami nenaudokite platformy ar kity tam neskirty viety.

11.7 NESTUVY PAKROVIMAS IR ISKROVIMAS 13 PRIEZIDROS TRANSPORTO PRIEMONES

A
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A Nestuvy pakrovimas ir iSkrovimas yra vienas subtiliausiy etapy naudojant nestuvus. Pries pradedant naudoti gaminj bitina atidziai laikytis visy Siame vadove pateikty

i
jsitikinkite, kad pagal naudojimo salygas galima tinkamai atidaryti priekines kojas.

NOREDAMI PAKRAUTI NESTUVUS | TRANSPORTO PRIEMONE, ELKITES TAIP:

éjimy ir pasipraktikuoti imituojamomis salygomis. Pacientas visada turi bati tinkamai imobilizuotas. Prie3 atliekant bet kokiag pakrovimo ir (arba) iskrovimo operacija, visada FR
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* Krovimo operatorius turi sulygiuoti su nestuvais ir tvirtinimo sistema taip, kad abu jtaisai bty priesais jj ir numatytoje tvirtinimo padétyje.

* Pakrovimo vezimélio ratus stumkite j transporto priemone tol, kol priekinés nestuvy kojos prisilies prie transporto priemonés kébulo.

* Jeiyra kalnelis/rampa, pakrovimo vezimélio ratas turi remtis j horizontaliaja dalj, kol priekinés kojos nesusilie¢ia su transporto priemone.

* Uitikrinkite, kad priekiniy kojy raty pro3vaisa baty nuo 5 iki 10 cm. Nesilaikant Sios specifikacijos, iskraunant nestuvus i transporto priemonés gali bati rimtai sugadinti ir E L

(arba) suzaloti.
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* Desdiniaja raudonos spalvos svirtimi (C raidés 10 punktas) atlaisvinkite priekines kojas ir toliau stumkite nestuvus j transporto priemonés vidy, kol galinés kojos taip pat sustos.
* Tik jsitiking, kad galinés kojos lie¢iasi su transporto priemonés bamperiu, Zalios spalvos svirtimi atlaisvinkite galines kojas ir toliau stumkite nestuvus j transporto priemonés
salono vidy.

A Siame etape dalis surinkimo svorio tenka operatoriui, todél jis turi gebéti palaikyti ir lydéti jrenginj atliekant visus judesius.

* Pritvirtinkite nestuvus prie sveikatos prieziliros transporto priemonés naudodami transporto priemonéje sumontuotg ,Spencer” tvirtinimo jtaisg.

A Ispéjimas: |PRASTAI TVARKYDAMI NESTUVUS NIEKADA NESPAUSKITE KOJY ATLAISVINIMO SVIREIY, NES NESTUVAI GALI NUKRISTI ANT ZEMES. $IUOS VALDIKLIUS
REIKIA VALDYTI TIK KRAUNANT ] GREITOSIOS PAGALBOS AUTOMOBIL] ARBA NORINT PASIEKTI TARPIN] AUKST], KAIP APRASYTA PIRMIAU.

i iSkrauti nes i§ icininés transporto priemonés, elkités taip:

Atkabinkite nestuvus nuo ,S-MAX PRO“ tvirtinimo sistemos, paspausdami atitinkama tvirtinimo sistemos svirtj.

Patraukite neStuvus j transporto priemonés iSore, suimdami uz rémo galinés dalies ties kojy atrama. Palaikykite prietaiso svorj, kol pajusite, kad jsijungia galinis kojy fiksato-
rius. Kaip ir krovimo etape, operatorius turi sugebéti islaikyti prietaiso svorj.

Nespauskite kojtgalio ar kity ne tvarkymui skirty viety, nes tai gali pakenkti operatoriui, pacientui ir prietaisui.

Traukite nedtuvus j iSore, kol priekinés kojos visidkai atsidarys. Nenuleiskite nestuvy nuo krovimo pavirsiaus, kol nepatikrinsite, ar tinkamai jjungta priekiniy kojy
fiksavimo sistema.
Baigkite nestuvy istraukima i$ transporto priemonés

11.8 NESTUVY ILGIO KEITIMAS

Kad bty lengviau pritaikyti ,Spencer Cross” nestuvus ypac siaurose erdvese (pvz., liftuose), maksimaly nestuvy ilgj galima sutrumpinti atlikus Siuos veiksmus:
Pakelkite nestuvy atlo3a j vertikalia padétj

* Tvirtai laikykite vezimélj ir atrakinkite jj i Zemyn arba i atrakinimo svirtj, kaip parodyta paveikslélyje priesais.
* Viena ranka létai kelkite krovimo vezimélj, stumdami jj tol, kol jis uZsifiksuos krovimo vezimélio laikikliuose.
* Norédami graZinti vezimélj j horizontalig padeétj, inkite jj veikdami isvinimo svirtj, palydékite j ileidziant ir vél veikdami svirtj sulygiuokite vezimélj su tam

skirtais ribotuvais.
Alei yra $iluminis lop3ys, vezimélj galima judinti Zemyn tik atsirémus j priekine nestuvy koja.

12. VALYMAS IR PRIEZIORA

Spencer Italia S.r.l. atsisako bet kokios tiesioginés ar netiesioginés atsakomybés uz bet kokig Zalg, atsiradusia dél netinkamo gaminio ir atsarginiy daliy naudojimo ir (arba)
bet kokiu atveju dél remonto darby, kuriuos atliko ne gamintojas, o kitas asmuo, pasitelkes tam jgaliotus vidaus ir iSorés specializuotus technikus; be to, garantija netenka
galios.

Atlikdamas visas kontrolés, prieziros ir dezinfekavimo operacijas, operatorius privalo déveéti tinkamas asmenin priemones, pavyzdziui, pirstines, akinius ir pan.
Sudarykite techninés priezitros, periodiniy patikrinimy ir eksploatavimo laiko pratesimo grafika, jei tai numatyta gamintojo naudotojo vadove, nustatydami kontaktinj
asmenj, atitinkantj pagrindinius naudotojo vadove apibréztus reikalavimus.
Patikrinimy daZznuma lemia tokie veiksniai kaip teisiniai reil imai, jimo tipas, aplinkos salygos naudojimo ir laikymo metu.

Bendrovés Spencer Italia S.r.l. pagaminty gaminiy remontg batinai turi atlikti gamintojas, kuris pasitelkia vidaus arba iSorés iali; u: i kurie, mi
originalias atsargines dalis, teikia kokybiskas remonto paslaugas grieztai laikydamiesi gamintojo nurodyty techniniy specifikacijy. Spencer Italia S.r.l. atsisako bet kokios
atsakomybés uz bet kokig tiesiogine ar netiesiogine Zalg, atsiradusig dél netinkamo atsarginiy daliy naudojimo ir (arba) remonto darby, kuriuos atliko nejgalioti asmenys.
Naudokite tik originalias arba Spencer Italia S.r.l. patvirtintas sudedamasias dalis, atsargines dalis ir (arba) priedus, kad galétuméte atlikti bet kokia operacijg nekeisdami ir
nemodifikuodami gaminio.

Visi techninés priezidros ir kapitalinio remonto darbai turi bati registruojami ir dokumentuojami kartu su atitinkamomis techninés intervencijos ataskaitomis; dokumentai
turi bati saugomi ne trumpiau kaip 10 mety nuo gaminio eksploatavimo pabaigos ir turi buti pateikti kompetentingoms institucijoms ir (arba) gamintojui, kai jy paprasoma.
Daugkartinio naudojimo gaminiy valymas turi bati atliekamas laikantis gamintojo naudotojo vadove pateikty instrukcijy, kad bity iSvengta kryzmineés infekcijos pavojaus
deél i3skyry ir (arba) likuciy.

Jei gaminys ir visos jo sudedamosios dalys buvo nuplautos, pries laikant jas reikia palikti visiskai iSdziati.

Jei gaminj reikia sutepti, tai turi bati atlikta po valymo ir visisko isdziGvimo.

12.1 VALYMAS

Neatlikus valymo operacijy, gali kilti kryZzminés infekcijos pavojus dél idskyry ir (arba) liku¢iy.
Atliekant visas kontrolés ir valymo operacijas, operatorius privalo déveéti tinkamas i priemones, pavyzdziui, pirstines, akinius ir pan.

I3orés veiksniy veikiamos metalinés dalys yra apdorojamos ir (arba) dazomos, kad jgyty didesnj atsparuma. Nuplaukite veikiamas dalis drungnu vandeniu ir neutraliu muilu;
niekada nenaudokite tirpikliy ar démiy $alinimo priemoniy.

Nenaudokite valymo priemoniy, kuriy sudétyje yra natrio hipochlorito, nes gali atsirasti sudedamuyjy daliy korozija.

Kruops¢iai nuplaukite drungnu vandeniu, batinai pasalindami visus muilo pédsakus, kurie gali sugadinti arba pakenkti vientisumui ir patvarumui. Venkite naudoti auksto slégio
vandenj, nes jis prasiskverbia j sujungimus ir pasalina tepala, todel kyla sudedamuyjy daliy korozijos pavojus. Prie$ sandéliuojant leiskite kruops¢iai isdziati. DZiovinimas po
plovimo arba po naudojimo drégnoje aplinkoje turi bati natdralus, o ne priverstinis; nenaudokite liepsnos ar kity tiesioginiy Silumos 3altiniy.

Atliekant bet kokia dezinfekcija, naudokite priemones, kurios neturi tirpiklio ar korozinio poveikio prietaisa sudaran¢ioms medziagoms. [sitikinkite, kad imtasi visy atsargumo
priemoniy, kad nekilty kryzmines infekcijos ar pacienty ir operatoriy uzkrétimo pavojaus.



12.2  |PRASTINE PRIEZIORA

Sudarykite techninés prieitros ir periodiniy patikrinimy tvarkaraitj, nurodydami kontaktinj asmenj. Salis, kuriai patikéta atlikti prietaiso technine prieZidra, turi uztikrinti
pagrindinius gamintojo reikalavi b y i punktuose. Visa jprastiné ir neeiliné techniné priezilira bei visi kapitaliniai remontai turi bati registruojami ir

10jami kartu su atitil i inés intervencijos ataskaitomis. Sie dokumentai turi biti saugomi ne trumpiau kaip 10 mety po prietaiso eksploatavimo
pabaigos ir turi bati pateikti kompetentingoms institucijoms ir (arba) gamintojui, kai jy paprasoma.

Jprastiné prietaiso techniné prieZilra turi bati patikéta operatoriams, turintiems specialig kvalifikacija, apmokytiems ir instruktuotiems prietaiso naudojimo ir techninés
priezitros klausimais. .

Atlikdamas visas kontrolés, priezitros ir dezinfekavimo operacijas, operatorius privalo dévéti tinkamas asmenines apsaugos priemones, pavyzdziui, pirstines, akinius ir pan.

Siekdama uztikrinti gaminio atsekamuma ir apsaugoti jusy prietaisy techninés priezitros ir aptarnavimo proceduras, ,Spencer” sukaré SPENCER SERVICE portalg (Prasyti
pagalbos | |galiotieji techninés prieZitros centrai | Spencer)

Pries kiekvieng eksploatacijos pradzig ir po jos arba per pirmiau minéta terming turi bati atliekami Sie patikrinimai:
* Bendrosios prietaiso funkcijos

* Prietaiso Svarumo buklé (atkreipkite démesj, kad, jei prietaisas neisvalytas, gali kilti kryzminés infekcijos pavojus)
* Tinkamas varzty ir varzteliy priverZimas

* Visos konstrukcijos, jskaitant dirzus, néra jpjovimy, skyliy, jplésimy ar jbrézimy

* Neéra sulenkty ar sulauzyty vamzdziy ar metalo laksty

* Visos suvirinimo sililés nepazeistos, be jtrikimy ar jtrakimy

* Judantios dalys, ratukai, svirtys, rankenos nepazeistos ir tinkamai veikia

* Judandiy daliy tepimas

* Raty ir stabdzZiy sistemos nusidévéjimas

* Ratai patikimai pritvirtinti, stabilGs ir tinkamai sukasi

* Ant raty néra Siuksliy

* jrenginys tinkamai atsidaro ir uzsirakina

* |renginys tinkamai atsidaro ir uzsifiksuoja

* Pavasarinis isleidimas

* Nestuvai lengvai jvaZiuoja j greitosios pagalbos automobilj

ik priezidros at jrengta ne$ skirta Spencer tvirtinimo sistema

* Tvirtinimo sistemos ir nestuvy jungtis yra tinkama, kad baty uztikrintas tvirtinimo saugumas.

Patil

imy dainuma lemia tokie veiksniai kaip tei tipas, aplinkos salygos naudojimo ir laikymo metu.
Atminkite, kad Siame vadove aprasytg valymg ir funkcionalumo patikrinima reikia atlikti pries kiekvieng naudojima ir po jo. Bendrové ,Spencer Italia S.r..“ atsisako bet kokios
atsakomybés uZ neteisingg veikimg arba bet kokig Zala, padarytg pacientui ar operatoriui naudojant prietaisus, kuriems netaikoma jprastiné prieZidra, todél garantija netenka

galios, o atitiktis Reglamentui 2017/745/ES tampa negaliojanti.

tik originalias ias dalis / atsargines dalis ir (arba) priedus arba Spencer Italia S.r.l., patvirtintas sudedamasias dalis / atsargines dalis ir (arba) priedus,
kad galétuméte atlikti bet kokig operacija, nekeisdami ar nemodifikuodami prietaiso; priesingu atveju Spencer Italia S.r.l. atsisako bet kokios atsakomybés uz neteisingg
veikima arba bet kokig Zala, kurig pacientui ar operatoriui padaro prietaisas, dél to garantija netenka galios ir tampa negaliojancia atitiktis Medicinos prietaisy reglamentui
2017/745/ES.

12.3 PERIODINIS KAPITALINIS REMONTAS

Prietaisas turi bati j iekvienais metais intojo, kuris samdo vidaus ir iSorés iali turincius ializacija ir

Neatlikus minétos revizijos, prietaisas turi biiti NEGALIOJANTIS, nes atitiktis 1i 2017/745/ES ioja ir, nepaisant CE Zenklo, prietaisas nebeatitinka saugos
reikalavimy, kuriuos pristatymo metu garantavo Gamintojas.
Spencer Italia srl atsisako bet kokios atsakomybés uz neteisinga veikima ar Zalg, atsiradusig naudojant prietaisus, kuriy techniné prieZitra nebuvo reguliariai atliekama.

Priekiniy kojy dujine spyruokle reikia keisti kas 2 metus. Tatiau dél intensyvesnio ar ypatingy naudojimo salygy ja gali tekti pakeisti anksciau. $j poreikj jvertina gamintojas arba
kapitalinj remonta atliekantis techninés prieZitros centras.

Nepakeitus nestuvy per numatytus terminus, gali kilti pavojus jy saugai.
Tik gamintojo jgalioty specializuoty techniky atliktas kapitalinis remontas laikomas patvirtintu Spencer Italia S.r.|.

12.4  I3SKIRTINE TECHNINE PRIEZIORA

Ekstremaliaja techning prieZitira gali atlikti tik Gamintojas, pasitelkdamas vidaus ir iSorés iali kurie yra iali i ir jgalioti

Tik gamintojo jgalioty specializuoty techniky atlikta techniné priezira laikoma patvirtinta Spencer Italia S.r.l..
Galutinis naudotojas gali pakeisti tik 15 dalyje nurodytas atsargines dalis.

12.5 GYVENIMO TRUKME

Jei prietaisas naudojamas taip, kaip aprasyta tolesnése instrukcijose, jo naudojimo trukmé yra 5 metai nuo jsi
kapitalinj remonta.

ijimo datos, kurig galima pratesti atlikus kasmetinj

Kapitalinj remontg turi atlikti gamintojas, pasitelkdamas specializuotus ir gamintojo jgaliotus vidaus ir iSorés technikus. Jei tokiy metiniy perZitry neatliekama, prietaisas turi
biiti SUNAIKINTAS PAGAL 16 DAL] IR APIE TAI TURI BUTI PRANESTA GAMINTOJUL.
Gamintojo arba jgalioto centro negincijamu sprendimu prietaiso eksploatavimo laikas gali buti pratestas, jei vis dar uztikrinami prietaiso saugos reikalavimai.

Spencer ltalia S.r.l. atsisako bet kokios atsakomybés uz neteisingg veikima ar bet kokig Zala, atsiradusig naudojant prietaisus, kuriy techninés priezitros neatliko Gamintojas ar
jgaliotasis centras arba kuriy eksploatavimo laikas vir3ijo maksimaly leisting laika.
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13. GEDIMY VALDYMO LENTELE
PROBLEMA

Kojy atlaisvinimo mechanizmai neveikia
arba jsijungia sunkiai

PRIEZASTIS

Judéjimo mechanizmai yra suzeisti

PRIEMONE

Prarastos sudedamuyjy daliy sujungimo
priemoneés

iSveskite prietaisg i$ rikiuotés ir kreipkités j aptarnavimo
tarnybg

Nestuvai netinkamai pritvirtinti prie
tvirtinimo sistemos

Susidéveéjusios arba paZeistos tvirtinimo
mechanizmy sudedamosios dalys.

Nedelsiant iveskite prietaisg i$ rikiuotés ir kreipkités j aptarnavimo
tarnybg

Penktasis ratas neteisingai jvaziavo j montavimo
sistema

Teisingai nustatykite neStuvy padétj, patikrinkite, ar balninis ratas telpa
j tvirtinimo sistemos specialig viety

Konstrukcijos suzalojimas

Netinkamas naudojimas

Nedelsiant i3veskite prietaisg i3 rikiuotés ir kreipkités j aptarnavimo
tarnybg

Nestuvy negalima pastatyti j tarpinj aukstj

Judéjimo mechanizmai yra suzeisti

Nedelsiant iveskite prietaisg i$ rikiuotés ir kreipkités j aptarnavimo
tarnybg

Kazkas trukdo tvarkymo sistemoms

Patikrinkite, ar niekas netrukdo mechanizmams

Netinkamai valdomos svirtys

AtidZiai laikykités nurodymy dél padéties tarpiniame aukstyje

I8kraunant i3 sanitarinés transporto
priemonés priekinés kojos neuZzsifiksuoja

Judéjimo mechanizmai yra suzeisti

Nedelsiant i3veskite prietaisg i3 rikiuotés ir kreipkités j aptarnavimo
tarnybg

|renginiui netinkamas krovimo pavirsiaus aukstis,
nesilaikoma saugos auks¢io

pavirsiy sur taip, kad jis atitikty Siame
vadove nustatytus reikalavimus. Jei krovimo pavirSiaus nejmanoma
sureguliuoti, nedelsdami iSveskite prietaisg i$ rikiuotés ir kreipkités j
techninés prieziaros tarnyba.

Veikiant atlaisvinimo svirtj nuo tvirtinimo
sistemos, neStuvai nejuda ir lieka pritvirtinti

Nestuvy laikiklyje esantis atlaisvinimo jtaiso
valdymo magnetas pasislinkes arba dinges

Rankiniu badu atrakinkite neStuvus ir baigkite iSkrovima. Baige
aptarnavima, patikrinkite magneto padeétj, tada pakeiskite jj |
prading padeétj. Jei problema islieka, nedelsdami iSimkite prietaisg i$
eksploatacijos ir kreipkités j aptarnavimo tarnyba.

,Sensor Lock” tvirtinimo sistema nejjungta, yra
uzblokuota arba sugedusi.

Patikrinkite tvirtinimo sistemos maitinima. Jei problema islieka,
nedelsdami iSimkite prietaisa i§ eksploatacijos ir kreipkités |
aptarnavimo tarnyba.

Nestuvai naudojami su fiksatoriumi, kuris
automatiskai neatsilaisvina.

Jei reikia, paprasykite kitos fiksavimo sistemos

14. PRIEDAI

ST42720 TVIRTINIMO SISTEMA 10G S-MAX PRO

EN90003 SERTIFIKUOTAS NESTUVY GALINIS STALAS 10G

CR90016 CROSS / STAR K / AGILE PAZANGOS PRATESIMAS

CR90024  CROSS/STARK/AGILE SERIOS ZEMINIMO PRAILGINIMO RINKINYS

15. ATSARGINES DALYS

Atsarginiy daliy $iam prietaisui néra.

16. SALINIMAS

Netinkamus naudoti prietaisus ir jy priedus, jei jie neuztersti specialiomis medZiagomis, galima 3alinti kaip jprastas kietasias komunalines atliekas, priesingu atveju laikykités

galiojanciy Salinimo taisykliy.

Pranesimas

Siame dokumente pateikta informacija gali bati kei¢iama be iankstinio jspejimo ir yra laikoma ,Spencer ltalia S.r.|.“ jsipareigojimu, kuris gali bati pakeistas.
Paveikslai pateikiami kaip pavyzdziai ir gali skirtis nuo tikrojo jrenginio.

© Copyright Spencer Italia S.r.l.
Visos teisés saugomos. Jokia 3io dokumento dalis negali bti kopijuojama, dauginama ar verciama j kit kalba be iSankstinio rastisko ,Spencer Italia S.r.l.“ sutikimo.



1. MONTEAA

Ta Baoikd povtéAa nov ¢ a 0 Og UA
* CROSS INCUBATOR — ®OPEIO AYTODOPTQSHZ

* CROSSOVER INCUBATOR — ®OPEIO AYTOOOPTQ2HE

* CROSSOVER INCUBATOR XAMHAO- ®OPEIO AYTOOOPTQZHZ

L] foeLs xwpic

2. MPOOPIZMOZ XPHZHZ

Ta dopeia Beppokottidag eival TPOAEL yia ™ petadopd Beppokottidwy oe acbevodopa. Miotononpéva 10g GTAV XPNOLUOTMOLOVVTAL HE EWSIKA CUCTAATO OTEPEWDNG OF
Oxéon pe T oVTeVEN HETALY TOU CUSTAHHATOG OTEPEWONG Kat TOU TPOAEL. H ouppdpdwon pe Tig anautioels tou npotunou EN 1789 yia ) otepéwon tng BAong oTo TpoAel
anoteAei uBUVN TOU TEXVIKOU EYKATAOTAONG.

AZIOENEIZTIA TOYZ ONOIOYZ NPOOPIZONTAI

O avapevopevol aoBeveis eivat ekeivol yla Toug onoioug eivat anapaitnn n petadopd pe Beppokottida.

KPITHPIA EMIAOTHZ AZOENQN
O avapevipevol aoBeveis eivat ekeivol yLa toug omoioug eivat anapaitntn n petadopd pe Beppokortisa.

ANTENAEIZEIZ KAl ANEMIOYMHTEZ ENEPFEIEZ

Aev elvat yvwoTég 18laitepeg avievSeigels i averubupnteg evépyeleg mou odeirovtat otn xprion tou BonBrparog, epdoov ttat oUpdpwva pe o {610 xprione.

XPHITEZ KAl EFTKATAZTATEZ

Ot poPAenopevoL XprioTeg eivat dropa ekmatdeupéva otig Stadikaoieg mpwtwv BonBelwv kat atn xpron Latpkol e§omAopol oe ieptBdiiov EMS (Emergency medical ser-
vice). Metagy twv ubaviv xpnotwy, TpoBAEToVTaL Kat Ot SLATAEELS OTEPEWONG TWV OXNUATWY EKTAKTNG QVAYKNG TTOU MITOPOUV VEL XPNOLUOTIOL|O0UV TO TIPOLOV TPV atd
Béon oe Aettoupyia fj KATd T SLAPKELX TUXOV CUVTNPFOEWV TOU OXFHOTOG OTO OToi0 XpnotpomnoLeitat To dpopeio.

KATAPTIZH XPHITQN

by TAPOAES TG i , T EpYQAOTNPLAK TEOT, TLG SOKIUES, TLG 08NYIES XPHONG, Ta MPOTUTA SEV KATOPTW nava va yay TNV MpakTikr eédoknan,
OUVETUIG To GTOTEALOUAToL OU TIPOKUTTTOL O TPAYHATIKEG ikeg X0 TOU MPOIBVTOE OTO PUOLKG iMov evéxetat v 00UV QKOLA Kall OE OUAVTIKG Baduo.
O kaAUtepeg 08nyiss xpriong givat n ouvexns i uné tnv eniBAey) o Kot 3 7

Avegdptnta and tov Babpo neipag otn xprion avéloywv BonBnudtwy, eivat anapaitnto va SLaBAOETE LE MPOCOXH KOL VOl KATAVOHOETE TO TIEPLEXOUEVO TOU TAPOVTOG
EYXELPISiou TPV TNV eykatdotaon, tn Béon oe Aettoupyia Tou MPOIGVTOG i T Slevépyela omolaadAMote epyaaiag ouvtipnong. Ze nepintwon mou éxete apdtBolies,
ETUKOWWVAOTE Pe TV etatpia Spencer Italia S.r.l. yia vo AdBETe TIg amapaitnteg SLEUKPWATELG.

To mpoiov mpémet va {tatL povo ano 6 Seupévo aTn Xprion aUTOU TOU CUYKEKPLUEVOU TTPOLOVTOG Kat OXL GAAWY TAPOHOLWY.

H kartaAANASTNTA TWV XPNOTWY avadopikd KE T XPrion TOU IPoioVTOG MIopei va { e To évTuTto KaT NG KATAPTLONG, OTIOU TIPOTSLOPIZovVTaL TaL ATOpA
TIOU KATAPTIOTNKAY, EKELVOL TTOU KATAPTLoAV KABWE KAt N NUEPOpNVia Kat o TOMog Steaywyrg tng katdptiong. H tekpnpiwon autr npénet va GUAACOETaL TOUAAGXLOTOV YLt
XPOVIKO Stdotnpa 10 TV PETA TO TEAOG TG SLAPKELAG LW TOU npowvmc Kot TUpEMEL va nezml atr] 81aBe0n TV APPOSIWV ApXWV KAt/ TOU KATAOKEUAOTH), EPOCOV
InnBei. EAAeipeL autig, Ta appddia dpyava Ba 6 L4

Mnv erutpénete o€ dropa xwpig eknaidevon va BonBolv Katd T Xprion Tou mpoidvTog, KaBWG EVEEXETAL VO TPAUHATLOTOVV f va Tpaupaticouv GAAoUG.

* To mpoidv npéneL va {tat povo and 6 EKMAUSEVUEVO OTN XPiON QUTOU TOU GUYKEKPLUEVOU TIPOTOVTOG KAl Ot GAAWY TIAPOHOLWY.

Znueiwon : H etaupeia Spencer Italia S.r.l. eivat mavta Stadéotun yia t Steéaywyr mPoypauudTwy KATAPTLONG.

KATAPTIZH ETKATAZTATH

: . P

H eykatdotaon tng Siéragng Ba npénet va yivetat and Kat JHEVO yLaL TN XPrioN Ko TV EyKatdotaon g Stdtagng.
O TEXVIKOG EYKATAOTAONG Bt IPEMEL VaL TNPEL LE TTPOCOXH) TIG TAPOUCEG 08NYiES, KABWG Kat 6,TL adopd TIG EYKATACTACELS OE OXfpaTa.

3. NPOTYNO ANA®OPA:

‘Omnolog teAei LT TNV LBLOTNTA TOL TIPOUNBEUTH 1 TEAKOU XPROTN TWV MPOIOVTWY TTOU KATACKEVAZEL Ka/1) epmopevetan n etaupeia Spencer Italia S.r.l., opeilet unoxpewTika
VoL yWwpIZEL TLG VOROBETIKEG SLATAEELG TIOU LOXUOUV OTN XWPA TIPOOPLOHOU TOU EUIOPEVHATOG, KoL oL oTtoleg epappudlovtal oTa Bondrfpata mou anoteAoUV AVTIKEIHEVO TG

A (oTig omoieg A QVeTaL Kat n i mou Siénel T Texvikég podLaypadeég Kay/n TLG anattoel; aodpaleiag) Kat enopévws, odeilet va yvwpilel ta
HETpa TTou eivat anapaitnto va AndBouV pokelpévou va SLacdaAioTel N CUPPOPGWON TWV TPOIOVTWY AUTWV HE TIG ATALTHOELS TNG TOTUKAG VOpoBEsiag.

ANADOPA TITAOZ TOY EFTPAQOY

KANONISMOS (EE) 2017/745 KANONISMOS (EE) 2017/745 TOY EYPQMAIKOY KOINOBOYAIOY KAI TOY SYMBOYAIOY tng 5n¢ Artpthiou 2017 yia Ta tatpoteXvohoyiké:
Tpoidvia

UNI EN ISO 1865-1 E€omAlopnog yia ) petadopd Twv acBeviv mou Ovtat og dopa - Mépog 1: Mevikd ouotipata dpopeiwv kat

£€OMALONOU yLa TN peTadopd Twv aoBevwv

UNIEN 1789 latpikd oxfipata kot o eE0MALOHAG Toug - AcBevodopa autokivinta

4. EIZArQrH

4.1 XPHZH TOY ETXEIPIAIOY

To napdv eyxelpidlo anookonel va Swoel otov enayyeApatia vyeiag tg mAnpodopieg mou eivat anapaitnteg yia tnv aododr kot eveedelyuévn xpron kabwg Kat yLa tnv
EMAPK oUVTHPNON Tou BonBrpatog.

Znueiwan: 1o eyxelpibLo anoTeAEl UOTATIKG UEPOG TOU UNYXAVIOUOU Katl, ETOUEVWE TIPETTEL VA PUAdOOETAL KaBOAN T StdpkeLa {wrig TOU TPOIOVTOG KAt TPETEL Vet TO OUVOSEUEL
o evbexouevn ardayn xpriong n toktnoiag. 3 nepintwon mouv UI!O(/J)(OUV oénv:ec xpnong rou pouv dAAo mpoidv, 5 ano ekelvo ou napaAdBate, npénet
QAPQITAHTWS Vet EMKOWVWVIOETE IE TOV KalTe 7} pw to

Mnopeite va Seite kat va KateBAoETE TIG 08nyieg Xpriong Twv MpoidvIwy Spencer anéd v iSa www.spencer.it/en, -medical-solutions/user-manuals otov
LOTOTONO TG Spencer f va OETE UE TOV ). E€atpov TaL POIOVTAL TIOU N UMOTUTWENG AAdTNTAL KA N AOYLKH Ko T(POPAETOpEVN Xprion Toug Sev

anautel ™ oOvtagn odnyLwY, TEPV TwV KATWOL ITPOELSOMOLCEWY KAt TwWV 08NyLWVY TOU avaypadovTaL oTnY ETIKETA.

Avegaptnta and tov Babuod meipag otn xprion avdloywv Bondnpdtwy, cuvioTATaL Vo SLABACETE HE TIPOCOXH KOL VOl KATAVONOETE TO TIEPIEXOUEVO TOU TIOPOVIOG
EYXELPLELOU TIPLV TNV EYKATAOTAOH, TN B£0N O€ AELTOUPYIA TOU TIPOIOVTOG A Tn SLEVEPYELX OOLAOSHTIOTE Epyaciag ouVTHPNONG.
4.2 EMIZHMANZH KAI EAEFXOZ IXNHAAZIMOTHTAZ TOY BOHOHMATOZ

KaBe BorBnpa mapéxetat pe pia etkéta, mou Ppioketat emdvw oto Boridnpa kat/r otn cuckevacia, atny onoia avaypadovTal Ta CTOXEIR aVayVWPLONG TOU KATAOKELAOTH,

Tou MPoiovtog, n ofpavon CE, o ab§wv aptBpog (SN) 1 o apBuog naptidag (LOT). H etkéta avtr Sev mpénel moté va adatpeitat f va kaAvrtetat.
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Kuwbikog npoiéviog Seipiads apipee

MNeplypadn mpoidvtog

[.(’F'{f(?' P

Se mepintwon mou urtooTel PBopd 1 apaipedel, INTHTTE aVTiTUNO ANTd Tov KATAOKEVAGTH, ENi TOWR aKUPWANG TG eyyUnang, epéoov to Bordnua Sev da eivar mMAéov
yvnAdaio.

O Kavoviopdg 2017/745/UE anattel ané Toug KataoKEUAOTEG Kat TPOUNBEUTEG TWV LATPOTEXVOAOYIKWV Bondnpdtwy va tyvnAatouv tny toroBecia toug. Ev to BorBnpa
Bpioketat o€ Sladopetikd tomo and tn Sevbuvon otnv onoia 6An 1 £dv éxeL petanwlnBel, SwpnOe, AeoBel, kharnel, e€axBei i kataotpadel, TeBel povipwg
€Kt Aettoupyiag, 1y o€ epintwon mou o Bon Sev éxel { tog and v etatpeia Spencer Italia S.r.l., evnpepwote to TurApa efunnpétnong neAatwv
(BA. § 4.4).

43 EMEZHIHZIH ZYMBOAQN

Z0pBodo  Emefynon Z0pBoro  Emefiynon
KivSuvog — Erionpaivel pia katdotaon kwwdovou, n onoia propei va

c € BoriBnua nou dw Tpog tov K 6 EE 2017/745 A o0dnynoeL oe pia katdotaon apeca ouvdedepévn pe coapd rf Bavdoyo
TPAUVHATIONO

latpotexvoloykd BorOnua DE ZupPouleuBeite To eyxelpibio xpriong

‘ Kataokevaotrig Kw81kdg mpoidvtog

& Huepopnvia kataokeurg @] ZELPLAKOG ApLOPOG

Kw8kdg avayviplong tng mapaywyng
ANapBUNTIKEG KWEIKOG oL TIPOodLOPITEL TIG HOVASEG Ttapaywyng Tou BonBrjuatog,
ToU amoteleitat ano:

Unique Device Identifier (01)0805771123XXXX Kw8tkog etaupeiog (XXXX=GTIN)
(11) EEMMHH Hpepounvia napaywyrig
(NN) 1234567890 (NN)1234567890 NN=10 =>LOT/ NN=21=>SN

4.4 EFTYHZH KAI EZYNHPETHZH

H etawpeia Spencer Italia S.r.l. eyyudrot 6Tt ta mpoidvta tng SeV MaPoucIalouV EAATTWHATA VIO TN XPOVLKH TIEPIOS0 EVOG £TOUG Al TNV NUEPOUNVIA AYOPAS.

Mo TAnpodopieg OXETIKA pe TNV 0pBN eppnVeia Twv odNyLwY XProNG, CUVTAPNONG, EVKATAOTAONG fj ETUOTPODHG, EMUKOWWVAOTE HE TO TUANA EEUNNPETNONG TEAXTWY TNG
etaupeiag Spencer TA. +39 0521 541111, dag +39 0521 541222, email service@spencer.it.

Mo v eukoAdTEPN €uMnPETNon oag, avadépete mavta tov aptBud naptidag (LOT) f tov avovta apiBud (SN) mou avaypddetat oTnv €TKETA TTOU PpiokeTat ENAVW OTNn
ouokevaoia 1j oto Bordnua.

Ot dpot eyyvnong ko to Turfpa 3 givat 3 otov 6 Témo www.spencer.it/en/support/terms-and-conditions

Mot va taopaMoTel n (vnAaoIHOTNTa ToU TPOIOVTOG Kat va StacdaAloTolv oL Stadikacieg ouvtripnong kat o€pPL; TWV CUCKEUWY oag, N Spencer oag éxeL B€oeL otn SLabeon
oag tnv oAn SPENCER SERVICE (Attnua BoriBetag | E§ouaioSotnpéva kévipa o€pPig | Spencer).

Znueiwon: Kataywprote kat QUAGETe pe Ti¢ mapakdtw obnyies: apducs naptibag (LOT) i avéwv apduds (SN) edv undpxet, TOmog kaw nUEpounvia ayopds, nuepounvia
TPWTNG XPriong, nuepopunvia SLEVEPYELAS EAEYXWY, GVOUQ TWV XpNoTwV Kat oxoAwa.

5. MNPOEIAONOIHZEIZ

OL IPOELBOMOLNOELS, 0L ONUELWOTELS KAt GAAEG ONUAVTIKES TTA

ypdgovrat otnv Joa evotnta ko lvat Eekddapa eugaveic oe 0Ao to eyxelpibio.

ToudxioTov KdiDe 6 UrVES Eivat ONUAVTIKG va EAEYXETE €4V UNIGPXOUY ETKAUPOTTOUNUEVES 0BNYIEG KaL EVBEXOUEVES TPOTOMOUGELS TTOU a@OPOLY To TPOIdV 0ag.
Mropeire eAeGOepa v aupBouAeuDEite Tig A ie¢ aUTéG aToV SIKTUAKG TéT0 Www.spencer.it atn oeAiSa Tou apopd To TPoidy oas.

AEITOYPTIKOTHTA MPOIONTOS

AnayopeUETaL n XPion Tou IPOIGVTOG yia ontotadrnote GAAN Xprion mépav auTrg Iou IepLypadeTan oTo EYXELPiSLO Xprions.

* Tpw and k&be xprion, EAEYXETE MAvVTa £Qv TO TPOLOV eival oe ddoyn & ), OnWg pwiletat oo (510 Xpriong Ka o€ TEPINTWON MOV SLATILOTWOETE KATIOLAL
avwpoAio/BAEBN Tou evaéxetal va BEEL o KivEUVO TN AELTOUPYIKOTNTA/AoPGAAELR TOU TIPOIOVTOG, TIPEEL VAl TO BECETE EKTOG AELTOUPYIAG KOL VO ETUKOWWVIACETE HE TOV
KQTAOKELAOTH.

* 3 mepintwon mou avtiAndBeite kdmnota Sucheltoupyia TOU TPOIOVTOG, XPNGLUOTIOLOTE APECWS Eva TIAPOpOLo BorBnua mpokeLévou va SLaohaAicETe T CUVEXLON TwWV
EVEPYELWV TTOU Eivat o€ eEENEN.



* To mpoidv dev npémnel va unootel kapia aAloiwan (tpomrornoinan, enegepyacia, tpoabrikn, embLopBwon), oe avtiBetn nepintwon, ekmnintet kaBe euBOVN yLa TN pUn opbry
Aettoupyia tou mpoidvtog 1 yia tuxov BAABEG enti tou mpoidvtog. EmutAéov, akupwvovtal n orjpavon CE (6tav npoPAénetal and 1o vopo) kabwg kat n eyyvnon tou
TPOIOVTOG.

* 'Onolog tpomonolel f {NTd Ty Tpomnomnoinon fi EnavacxeSIaZeL ta poidvta ou £XEL KATAOKEVAOEL N Spencer Italia S.r.l. pe tpomo nou Sev e§unnpetovy MAEOV TO OKOTO TIOU
nipoPAEneTan fy Sev mapéxouv mAéov tv poPAendpevn enidoon Ba MPEmneL va mANpot T PoUTOBECELS IO LoXUOULV YLaL TV TIPWTN KukAodopia.

* Katd ™ xprion twv Bondnpdtwy, TomobeTote kat puBLUICTE Ta pe TETOLOV TPOTIO WOTE VA PNV TAPEUTOSIIOUV TIG EVEPYELEG TWV EMAYYEAUATIWV LYEiag oUTe T Xprion
£vEeXOMEVWV AAAWY EEOTIALOHWV.

* BeBawBeite OtL éxete AAPeL OAa Ta PETPA TTPOANYPNG EvavTt KSUVWY Ttou odeilovtal oTnv eNadr HE aipa i) HE CWHATIKES EKKPLOELS, KATA TiepiTTwon.

* Tnpeite ™ PéYLOTN IKAVOTNTA, TIOU QVayPAdETAL OTO EYXELPISLO XprionG. MéyLoTn dépouoa tkavdTnTa eivat To GUVOALKS BAPOg Mo Katavépetat cUpdwva e TV avBpwrivn
avatopia. Katd tov npoodloplopd Tou ouvoAkol Goptiou BApoug i Tou MPoi6VTog, o XElpLoTHG odeilel va cuvuTtohoyioet To Bdpog Tou aoBevolc, Tou e€omAopoU Kat
Twv e§aptnudtwy. Enuthéov, o XelpLotrig odeileL va a§LoAOYrOEL EQV O CWUATOTUTIOG TOU 0oBEVOUG HELWVEL TN AELTOUPYLKGTNTA TOU TPOIOVTOG,.

* BeBawBeite, mpw tnv avOPwon, 6TL oL XELPLOTEG SLaBETOUV TIG KATAAANAEG CWHATIKEG LKAVOTNTES, OTIWG avaypAdETaL 0TO EYXELPISLO XPrioNG.

* To péyioto Bdpog, mou emBapUVeL TOV KABE XEPLOTH §EXWPLOTA, TIPEMEL va TNPEL doa € OL TOTUKEG 1| & HE TV Uyeia Kat TV acddeia
otV epyacia.

¢ Anoduyete TUXOV Emadn HE AXUNPA AVTIKEILEVA.

H eykatdotaon tng Sidtagng Ba mpénet va yivetat and eL8IKEUUEVO TPOOWTTKY, eKTadeupévo Kal e§ouctoSotnpévo and tnv Spencer Italia S.r.l. O xp6vog kat o Tpdmog

Sle€aywyng aUTWY Twv HaBNPATWY KATAPTLONG AroTteAoV TPoiov oupdwviag HeTafy Tou TEEAGTN KAt TOU EUTOPLKOU THAKATOG HOG.

* Ogppokpaoia xprong: and -10°C éwg + 50°C

AMOGOHKEYZH
* To mpoidv dev mpénel va ektiBetat oUTe va £pxetal ae enadn pe nnyEg Beppdtnrag anod kavon oute pe eUdAEKTEG OUoLeG, aAAd TipémeL va pUAACTETAL OF OTEYVO, SpooEPSd
HEPOG, HOKPLA Ao TO WG KaL Tov fALo.
Mnv anoBnKeVETE TO POIOV KATW ad GAAX TPOLOVTA HEYAAUTEPOU 1} HIKPOTEPOU BAPOUG, TTOU UIOPOLV Va TIPOKAAEGOUV GBOPEG 0T SO KATAOKEUTG TOU TIPOIOVTOG.
* DUAGOOETE Kat PETADEPETE TO TIPOIOV TNV APXLKT) TOU CUCKEUOOIX, O QVTIBETN TEPIMTWON AKUPWVETAL N EYYONGN.

* Oeppokpaocia anobrikeuong: and -20°C éwg +60°C

KANONIZTIKEZ ANAITHZEIZ

‘Onotog teAei LT TNV LLETNTA TOL TIPOUNBEUTH ) TEAKOU XPrioTN TWV POIOVTWY TToU Kataokeudlel ka/i epmopeletal n etatpeia Spencer Italia S.r.l., odeilel uroxpewTikd
va YVWPITEL TLG VOUOBETIKEG SLATAEELS TTOU LoXUOUV 0T XWPA TIPOOPLOHOU TOU EMTOPEUIATOG, KaL oL oTtole; edappolovial ata BonOrfpaTa mou anoTeAOUV QVTIKELHEVO TG

A (otig onoieg & Kawn {a tou SLEmeL TIg TEXVIKEG TpoSLaypadEg kat/f Tig anattoelg acdaleiag) kat emopévwg, opeilet va yvwpilet ta
HETpa TV givat amapaitnto va AndBolv rpokepévou va SLacdatioTel n CUPHOPGWON TWV TTPOIOVIWY QUTWV HE TIG ATIOLTAOELG TNG TOTUKAG vopoBeoiag.

EvnpepwoTte ykapa Kot AenTopepws tnv etatpeia Spencer Italia S.r.l. (18n oto otddlo Mpoodopdg) OXETIKA pe EVOEXOUEVEG CULHOPPGWOELS TIOU EMTITTOUV 0TV VBV

TOU KATALOKEVOOTH KA OL OTIOLEG EIVOL AMAPALTNTES YA TN CUMHOPOWON TOU TIPOIOVTOG OTIG ELSIKEG QIALTAOELS TNG TOTUKAG {ag (6mou ot AapBd aL oL

OUUHOPDWOELS TTOU AOpPEOLY aTtd AANOUG KAVOVIOMOUG KA/ KAVOVLOTIKEG SLATAEELS).

Evepyeite pe t Séouca PEPLUVAL KAl OXOAAOTIKOTNTA TIPOKEWMEVOU Ve GUMBAAAETE 0T SLACHAEALON TNG CUMHOPGWONG TPOG TIG VEVIKEG amautioel; acdaleiog Twv

Bor GTwv Tou KUKAod! Ov 0TV ayopd, mapéx 0TOUG TEAKOUG XPAOTES OAES TG TANpodopleg ToU elvat amapaitnTes ylo tn SlevEpYELd TwWY §paoTNPLOTATWY
ko 3 wv 6 ATwV, OTIWG aAKPLBWG EMLONHALVETAL OTO EYXELPIBLO XprioNG.

* IupBAEAN otov éAeyxo acdaleiag Tou POl G, Tou KukAodopel otnv ayopd, StaBBdaoviag OAeg TG mAnpodopieg ToU apopolV TOUG KWEUVOUG TIOU EVEXEL TO

TIPOIGV, OTOV KATOOKEUAOTH KABWG Kat 0TI APHOSLEG APXEG TIPOKELLEVOU VA TPOBOUV OTLG TIEPALTEPW EVEPYELEG TIOU EUTTIITOUV OTNV APHOSLOTNTA TOUG.

Me v emdpUAagn Twv napandvw, o TpopnBeuTig A TEAKOG Xprotng, avahapBavel Ge€rg TV eupUTEPN EVBUVN TIOU ATOPPEEL QTS TN KN CUHHOPGWOT HE TA TOPATAVW

Onwg sumnmuv otV appOBLOTNTA Tou KaBWG Kat TNV Mapendpevn unoxpéwon va anaMdel and euBovn kay/f va anolnuuioet ty etaipeia Spencer Italia S.r.l. and

évwe, ouvadr {NHIOYOVa CUVETELD.

* Avadopikd pe tov Kavoviopd EE 2017/745, unevBupifoupe 6Tt oL Snpudotot kat Suwtikol enayyeApatieg uyeiag mou, katd TV doknon tng epyaociag toug, avtiAndOolv

KAToLo atUXnpa Tou adopd Latpkd mpoidv, odeilouv va To yvwoTtomnoLoouy oto Yroupyeio Yyeiag, eviog Tou xpovikol mAatciou Kat CUHGWVA HE TOUG TPOTIOUG OV

Beomilouv éva f) TEPLOCATEPD UTIOUPYLKA SLATAYHATA, KABWG KAl OTOV KATAOKEUQOTH. Ot Snpdatot i lwtikol emayyeApatieg vyeiag opeilovy va yvwoTonoL couy oTtov

KOTOLOKELALOTH] OTIOLOSATIOTE AANO EAGTTWHA TIOU ETUTPETEL TN AP HETPWV PE GTOXO TNV IpooTacia Kat tn StacddAion tng uyeiag Twv aoBEVWV Kat TwV XpNoTwy.

TFENIKEZ NPOEIAONOIHZEIZ MNA TA IATPOTEXNOAOTKA BOHOHMATA

O XproTNG IPENEL va SLBACEL TPOCEKTIKA, TLEPOV QTS TLG VEVIKEG TIPOELSOTOLAOELS, Kall TLG KATWOL.

Aev ipoPAEnETaL yLa Ty TonmoBETnon Tou BonBAaTtog va XPELAOTEL IEPLOCATEPOG XPAVOG AT TOV AAPAiTNTO XPOVO TIAPOXAG TWV PWTWV BonBetwv Kat tg enakoAoudng
HETaPOPAG HEXPL TO TTANGCLECTEPO TUAMA EKTAKTWY TIEPLOTATIKWV.

Katd t xprion tou BonBApatog, mpémnet va StacdaAiletat n apwyn ek HEPOUG TOU ELSIKEUPEVOU TIPOCWTUKOU KAt TPETEL VAl Eivat IAPOVTES TOUAGXLOTOV SU0 XELPLOTEG.
AkoAouBrioTe TiG SLadikacieg KaL Ta ECWTEPLKE TPWTOKOAAQ TIou GEPOUV TNV EyKpLon Tou dopéa oag.

OL 8paoTnpLOTNTEG AMOAVUHAVONG TIPETIEL VAL TIPAYLOTOTIOLOUVTAL CUHPWVA KE TG TIAPAUETPOUG TOU EMUKUPWHEVOU KUKAOU QIOAUHAVONG, OTwG avaypddovtal ota eL8IKE
TEXVIKA TTpOTUTAL

6. EIAIKEZ NPOEIAONOIHZEIZ

o T xprion Tou TPoioVTOE, eivat anapaitnTo va éxete SLaPAOEL Kat Katavoroet kaBwg kat va akolouBeite emakptBig OAeS TG 0dnyieg mou mepLéxovrat oTig odnyieg
xprions.

AkolouBeite TIg Sladikaoieg mou GEPouV TV EyKPLON TNG LATPLKIG UTNPETIAG EMELYOVTWV MEPLOTATIKWY yLoL TNV TonoBéTnon kaL tn petadopd touv aobevols.
. an Xpnotponoleite €dv to BoriBnpa 1y onoLoSAoTE HEPOG TOU Eival TPUTILO, OKIOREVO, §edTIOUEVO 1) epdavwg dBapuévo.

. ite, mpw and HETaKivNON, OTL OL XELPLOTEG EXouv otabepr Aafr) otn Sudtagn.
* AnodUyeTe TO TpABNYHA TNG SLATAENG OE AKAVOVLOTES ETULPAVELEG.

MnV aVaonKWVETE UE YEPAVO 1 GAAOUG UNXAVIKOUG avUPWTEG.

© Mn SLELTE UNXQVFA AT OTEYVHUATOG,

H 81dtagn sivat éva BoriBnpa yia tn petadopd kat Sev propei va xpnotponondei we Sidtagn otdong.

Mn xpnotponoteite Slatdéelg SLadopeTikeg and ekeiveg ou €xouv yKPLOEL pNTA artd TOV KATAOKEUAOTH.

Mpoxwpnote o€ MpaKktikr e§doknon pe to BorBnua xwpic aoBevi yia va PePatwbeite 6t éxete e0IkeLwBEL e TOUG OXETIKOUG XELPLOROUG,.

IXETIKA HE TLG TEXVLKEG POPTWONG, OE TepinTwon SLaowaong oe andtopa e5adn f o LSLaiTEPES KaL AoUVBLOTEG GUVBNKES, CUVIATATAL N TAPOUGLN TTEPLOCOTEPWV XELPLOTWV
(Ot HOvo 2 drwg poPAénetal and oTdvtap cuVBrKeg).

* TMpw PpopTWOoETE Tn tida oto dopeio, BePatwbeite Tl 0 aobevrig £xel akwntononBei cwotd. H amouoia akwntonoinong propei va npokahéoet coPapés PAABES.
BeBawwBeite Tinote Sev eUnodilel Kavéva PLNXAVIOHO HETAKIVNONG Kat XELpLopol Tou dpopeiou.

Mn petakuweite t Sdtagn av to Bdpog Sev £xeL katavepnBel owotd.

XpNOLHOTIOLOTE HOVO TO TEPLUETPIKO TAQOLO yia TN HETaKivnon Tou dopeiou kat dxt A onpeia Tou SeV EXOUV TPOCAPHOCTEL YLAL TO OKOTIO AUTO.

Aroduyete tv unepPolkr Suvapn katd ™ dptwon tou dopeiov oto aabevodopo: n umepPolkry Suvapn pnopel va pokaAéoel BAABEG Kal UMOPEL va eMnpedoeL
apVNTIKA TO 6UOTNA cUVEESNG KaL TN AeLtoupyLkoTnTa ToU {5lou Tou popeiou.

Awapriote to Bori@nua otabepd av undpxet acBeviic péoa otn Beppokottida.

Ta dpéva otdBueuong eivar BonBrpara yLo Tov XELPLOTH, §ev avTikaBLoTolv pe kavévay Tpémo v enifAer tou.

AWOTE TN PEYLOTN TIPOCOX OF TUXOV EUNOSL (VEPS, TIAYOG, CUVTPIHLA KATT) TTOU UTIAPXOUV OTNV TIopEia, TIou Ba | y va TIPOKaAE anwAeLa tag tou
XELPLOTH Kat va etnpedoouy Ty ko Asttoupyia tng Statagng. Av v eivan Suvatr n aneleubépwon tng Stadpoprig, emlégte evaAhaktikr Stadpopr.

EN

DE

FR

ES

PT

BG

HU

LT

EL

99



EN

DE

FR

ES

PT

BG

HU

LT

EL

100

* H oupmikvwon, To VepY, 0 TIAYOG KOL ) GUCOWPEUOT OKOVNG UITOPEL VoL EMNPEGTOLY TN owoTH Aettoupyia TG SLATagNG, KABLOTWVTAG TNV ArPOPAETTN KoL TPOKOAWVTAG
anétopn aAloiwon Tou BApoug mou Ba MPEMEL v UTOCTNPIEOLV OL XELPLOTEG,.

* T Sladopég OPoug pueyahitepes Twv 10mm n Sidtafn Oa mpémnel va avacnkwOel pe TPOoOoXH WOTE va TNV TUAOETE ard tn Sour Kat OxL and ta kdykeha/emudaveleg
KatdkAong fj dAAa onpeio mou Sev €ouv POCAPHOCTEL yia TO GKOTIO QUTO.

* MOA toroBetnBolv oL tpoxol Tou dopeiou Ho oty erudad otpLéng tou $Opou, oL TPOXOL TOU UMPOCTVOU TOSLOU TIPENEL VL aEXOUV atd To £5adog
peTagl 5 cm kat 10 cm, wote va gival Suvatr n acdarig avolén kat kKAeidwua tou prpootvol modlol. Metd and kdbe xprion, eAéyéte To UoG Tou erutédou Goptwong
Tou aoBevoddpou. Edv éxel alhateL, mpéneL va pubpioete apuéow To Gpopeio armd ToV KATAOKEUAOTH ) oo eEELSIKEUPEVO TEXVIKO £60UCLOSOTNHEVO a6 auTdV. Ie avtibetn
neplntwon, anomnoteitat kaBe uBUVN yia Tt owotr Aettoupyia A ya TUXOV {NHLEG TTou TipokARBnKav ard To {510 To pnxdvnpa.

* Av 10 OXNHa SLABETEL TIVEUUATIKEG 1) USPAUALKES QVOPTATELS, N pUBLLEN Tou UPoug GdpTwaong Ba mpénel va yivel AapBavovtag urdgn tn Sucpev katdotaon Kat/f thy
KATAOTOoN EPYAGLAG TIOU TPOPAETIEL O TEXVIKOG EYKATAOTAONG.

* Tuxév mpoPBArpata xpriong f/kat kivéuvol yia tnv achaleLa ou oxeti{ovial pe 1o GUOTY]HO( QUTO Sev utopolv va anodoBouv OTOV KATAOKEUAOTH.

*H GAANAn gy & 1TNg & $6 uropei va A€ Kat 6AouBn aAAoi otg AAR ToU 6 nodo00.
* H GAANAN EyKATA 1 NG empd $o uropei va Aé 0 A ia TG Sud Kot v AéoeL BAGPN otov acBevii Kat oTo
Xeriot.

* Mnv petadMAete 1} tporonoteite aubaipeta to Gopeio yla va T TPOCAPUOCETE OTO OXNUA EKTAKTNG AVAYKNG: N TPOTIOMOINCN EVOEXETAL VAl TPOKAAEDEL ampOPAETTn
Aettoupyia kat BAGBN otov aoBevi 1 0ToUG SLACWOTES Kat OMWoSATIOTE eMtpEPeL akUpWON NG EyyUNoNg Kat anaAAdoOEL TOV KATAOKEVQOTH Ao onoladrinote euovn.
* To mpoidv propei va suppopdwOei pe to pdtumno EN 1789 povo Qv XpnoLHOTOLELTAL HE TO ELSIKO CUOTNHA OTEPEWONG. QG EK TOUTOU, QITAYOPEVETAL 1 XPHON QVOOTOAEWY

mou 8ev éxouv eykplBeL amd tov Kat ). Ta N EYKEKPLHEVA CUOTAHATO OTEPEWONG EVEEXETAL VO METABAAAOUV Tal SOUIKA KOt AELTOUPYIKA XAPAKTNPLOTIKA
e dudtagne. H ouppdpdwon pe to mpoturo EN 1789, kat evéexopévwg pe TO npomno EN 60601-1, neptopiletat otnv arnAemnidpaon Hetagy tou dopeiou kal Tou
oUOTAUATOG 0TEPEWOTG Tou. H a§loAdynon katn AR 6! NG CUMHOP ! A TOU OUCTAHHATOG 80, SnAadr oAGKA NG BeppoKoLTISAG KO TV

£§aptudTwy, ivat euBUVN TOU EYKATACTAT TETOLWY CUOTNHATWY.
* Mnv toroBeteite dkpa Ko/ avTikeipeva HETAEY Twv TOSLWY Kat Tou TAALOLOU, KOVTA OTAL TULOTOVLAL HETAKIVAONG TWV TIOSLWV KAl VEVIKA HETAE) TWV KWOUUEVWY HEPWV
KAOWG AUTO PIOpPEL val TIPOKAAETEL TPAUUATIOHOUG GUVOALPNG.

6.1 OYZIKEZ NPOYNOOESEIZ TON XEIPIETQN

H 8udtagn mpoopiletal amokAELOTIKA ylot enayyeAuatiky xprion. KaBe xelplotrg Ba mpémel var €xel ekmatbeuTel wote va petadépel Toug aobevei pe aododr koL
IOTEAECUATIKG TPOTIO. MV ETUTPENETE OE ATOpA XwPIG ekmaiSeuon va BonBolv Katd tn Xprion Tou MPoidVTog, KABWE EVEEXETAL VO TPAUHATIOTOUV 1 val TpAUHATIoOuV
GMoug.

Ot enayyeApatieg vyeiag mou To xpnoponolovv odeilouvy va SLABETOUV TN CWHATIKY tkAvOTNTA XPONG TOU BoNBAHATOG KAL LKAVOTIONTIKG HUIKO GUVTOVIOHS, Ttépav TG
avaykadtntag va StaBétouv yepr omovSUAKn arn)\r], Euvma HITPATOQ KAl YAUTTES YLOL VAL GNKWVOLV Kat va oTnpilouv otabepd to BorBnpa kat pe ta SUo xépta.

oL ieg vyeiag odeil va prop:s va rap: mv i apwyr otov acBevr|.

Ol)(pna't:q Ba npénet va givat oe Bon va 0 Ko v Ov pe mArpn & 0 Bapog Tou cuvoAou Tou anoteAeitan and $popeio kat acHevr Ko TUXOV
GAAo e€omAopd Ttou xpnotpomnoteitat padi pe T Sidragn

Ot KKavOTNTES KABE XELPLOTH TIPETEL VA a§LoAOYOLVTAL TPV TV And800n TwV pOAWY TwV SLAoWOTH Katd Tt Xprion tou Bondruatog.

7. ENANOMEINAZ KINAYNOZ

OL uTtoAeLOpEVOL KivEuvoL TTou Pé Gtw £xouv { TIKQ O€ OXEoN pE TNV TPOPBAENOUEVN XPHON TOU TIPOIOVTOG.

* Hxprion and pn eKMAUSEUHEVO TIPOCWIUKO UITOPEL VaL EXEL WG OMOTEAECHA TOV TPAUHATIONO TOU aoBEVOUE, TOU SLaowatn Kat Tpitwv.

Avenapkeig Sladikaoieg amoAvpavong, popei va o8nyfnoouy oe kwdUvoug SlactaupoUpevng Aoipwéng.

To HEPIKO AVOLYHOL TWV KATW OBV UITOPEL var €XEL WG AMOTEAESHA TV TITWON Tou Bonbrpatog oto é5adog. BePaiwbeite 6Tt Ta moSLa eivan KaAd aodoAlopéva mpv
TIPOYMATOTIOL OETE OMOLASHMOTE Kivnon kat Tt ta éuBoAa eivat MAAPWE EKTETApEVA Kat OTaBEPd.

H un aoddhon tou dopeiou oto clotnpa otepéwong f n eododpévn Tonobétnon Uopel va 08nyRoouv oe emkivBUVEG KWAGELS, W8iwg O Tepintwon éviovwv
EMPPaSUVOEWY TOU OXAHATOG UYELOVOUIKAG TEpBaAPNG He EMAKOAOUBO TPAUHATIONS TWV AOBEVWV Kl TWV XELPLOTWV. EAEYXETE MAVTA TN OWOTH ELCAYWYH TOU
oUOTAUATOG aoddAlonG.

* H pn TipNon Twv IPoELSOMOCEWV YLO TOUG XELPLOTEG UIOPEL var 08NnynoeL og KdUvoug ol Png mou mpokao Qo TOUG pr O 0.
* Hwxaia Aettoupyia tou cuoth umoq petapAntol ulbouc Ba unopoloe va EXeL WG anots)\suua TNV ITTWON ToU GOopEiou pe amotéAeopa v ipokAnon PAGBNG otov acbevn
/KoL TOUG XELPLOTEG. BeBawwBeite ot n Aapr pwong Sev éxeL evepy { katd AdBog.

Mpw Bogte o€ Aettoupyia TO XELPLOTHPLO AMEUTAOKTG HETABANTOU UPOUG, OL XELPLOTEG TIPEEL VAL TIPOETOLUAGTOUV YLa VA UTtootnpi§ouv To Arpeg doptio Tou dpopeiou pe
Tov aoBevn Kat ta tapeAkopeva. H evepyomnoinon autol Tou XeLpLopol xwpis tnv edappoyn enapkols Suvapng otripéng Ba eixe wg amotéAeopa T andTopn ITwon Tou
dopeiou pe cUVAKOAOUBO TPAUHATIGHO Yia TOV ACHEVH KaL TOUG XELPLOTEG.

H pn avdyvwon kat katavonon twv o8nyLwv Xpriong Tou itpoid va €xeL 3 yta Tov aoBevi Kot Toug XELPLOTES.




8. TEXNIKA ZTOIXEIA KAl EEAPTHMATA

Snueiwon: H etaupeia Spencer Italia S.r.l. Adooetat tou b i Twv v xwpic
Movtélo ‘Yo kdtw amnoé tov tpoxd (cm)
Min Max
Cross / Crossover Incubator standard
58 67
Crossover Incubator xapunAo 47 55

N°  MNEPITPAOH YAIKO N°  NEPITPA®OH YAIKO
1 MepLeTpIkd mMAaioto AtodAL 10 IVotnua twist AtodA/Néaov
2 AaPr anepnAokig Twv Tiow TodLWV (Tpdotvo) Ndwov 11 Mnpootwod éuporo ATodAL
3 AoBr| amepUAOKIG EUMPOG TLOSLWY (KOKKWVO) Ndéov 12 MoxAog Aettoupyiag Twist PE
4 Dpévo miow TPoXWV 3iénpog 13 MoxAdg anepmhokig petaBAnto vioug Néov
5 Niow TPoXdg ne oTrpLypa PU 14 Tpoxoli tpoAei popTwong PU
6 Niow épporo AtodAL 15  Xeplopodg anepmAokig TpOAel poptwong PU/AtodAL
7 Niow nos At 16 g::ﬁ:io.ﬁ;:pm Bokds yia m  otepéwon T Atodh
8 EAatriplo aepiov Atodt 17 Niow eykdpota 50KAG yia TN oTepéwan tng Beppokottidag  AtadA
9 Eumpdg tpoxdg PU
XAPAKTHPIZTIKO AIAZTAZH
Mnkog [mm] 1970
MAdtog [mm] 560
Adpetpog tpoxwv [mm] @200 +5%
Ikavétnta poptwong [kg] 150
Bapog xwpis turnonownpéva efaptipata (2) [kg] 40.5 (Cross Incubator), 43.5 (Crossover Incubator)

(2) To Bépog pmnopei va Stadépet to oAU +1 kg avdAoya pe TO HOVTERO.

9. OEZH ZE AEITOYPTIA

M tnv rpwtn xprion, eAéyéte:

* Edv n ouokevaoia eival oe doyn Katdotaon Kat 6TL tapeixe npootasia oto BoRBnpa katd ™ petadopd

Edv undpyouv OAa Ta TERAXLA TTOU avaypddovTaL GTOV CUVOSEUTIKO KATAAOYO.

Tn yeviki AettoupykdtnTa Tou Bondrpatog

To aoBevoddpo eivat eomALopévo pe cloTnua oTEPEWONG Spencer elSIKA yia To popeio

H emudavera otipiéng tou popeiou givat kaAd eubBuypappopévn

H emudpdvera otrip§ng tou popeiou eivat papdLd KoL apKeT HEYGAN YL VO XWPECEL TN CUOKEUT Kat Ta §ApTAHATA TG Xwpig EPmoSLa

O TtpOoX9G TOU UIPOoaTIvoU ToSLoU, KATA TN SLApKELa TwV SLadikaclwy popTwong kat ekGOPTWAENG amod To OXNHA, TIPEMEL VA EXEL andoTach amod to £6adog Petagd 5 cm kat
10 cm, cupmEPAQUBAVOHEVWY TWY OPLWV, WOTE VO ETUTPEMEL TO AVOLYHa Kat To acharég KAEISwHA Tou PrpoaTvoy Todtol - BA. ewkdva oo onpeio 11.7.
OL 8LatdéeLg otepéwong mpéneL va Statnpolv to dpopeio otabepd otn Sopr Tou OXAHATOG.

Mnv tpononoleite pe kavévav Tpono to $popeio ota Sopkd tou Pépn, ol AaBég kat ota ototxeia tpaprypata kabwg evbéxeta va emudépet BAABEeG otov acBevi kay/r oToug
BLAOWOTEG.

H un tipnon twv & HETPWV 8ileL v aoddA oL A HE TOV OA kivéuvo 6 BA&BNG otov acBevr), otoug
enayyeApartieg vyeiog kat oo iSto To Boridnpa.
Na va SteukoAUVETE TNV eloaywyr tou popeiou oTo aoBevodopo, cuvioTdtat va armalelPeTe TIG AUNPES YWVIEG 0NV Akpn NG entiddvelag dOptwong tou acBevododpou. To
dopeio Ba nmpénet va otepewbel pe Tpomo wote va anodeuxBei onoladnnote kivnon katd tn Stdpketa TG petadopds pe aobevodopo, péow yaviiwy Spencer, akopn Kat o
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SUokoAeg ouvBrikeg 08riynong. E§aoknBeite pe dpopeio xwpig acBevr) mpwv and tnv kavovikr Aettoupyia.

Mo g end XPHoELS, ite otig evé Tou ‘| oy evétnta 12,

Edv tpolvtat ot mtapandavw npoinobécels, to BonBnua propei va BewpnOet oL eivat £totpo yia xprion. Ze aviiBen nepintwon, npémnel anapattitwg va Béoete to orBnpa
£KTOG AELTOUPYLOG KAl VAL ETUKOWWVACETE e Tov kataokeuaatr. 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.

Mnv petaBdAAete A T {te auBaipeta to Bon LN T il evdéxetal va ripokahéoel anpoBAemntn Aettoupyia tou Bondrpatog kat PAGBN otov acBevr i
Te eUOUVN.

otoug Slaowoteg. Emuthéov, emudépel aklpwon TG yyunong Kat G TOV Kt A and

10. XAPAKTHPIZTIKA AEITOYPTIAZ

ZTOIXEIO MEPITPAOH AEITOYPTIA

Eykdpoteg Sokol yia tn atepéwon tng

A Beppokowtiac Eykdpoteg Sokol KatdAAnAeg yia tn otepéwon g Beppokottidag oto dpopeio autodpoptwong.

B Aapr anepnmAokig Twv miow nodiwv (mpdovo) Av evepyorownBel, EeUmAOKApEL TN HETAKIVNON TOU Tiow TOSLOU KoL EMULTPENEL TO KAELOLHO.

C Aar aneUnAoKG EUIPOE TOSLWVY (KOKKLVO) Av evepyorownOei, §EUMAOKAPEL TN HETAKIVNON TOU EPMPOG TOSLOU Kat EMTPENEL TO KAELTLHO.

D Dpévo niow Tpoxwv Av gvepyorolnBel, ETUTPEMEL TO GPEVAPLOHA TWV THOW TPOXWV.

£ Moxhoc Aetroupyiac Twist Av 0 KAVEL TOUG )G TPOXOUG va IepLatpédovtat. H Aettoupyia urtopei var unv umdpyet
0TO pOVTENO Oag.

£ MoxASG amemAoKric HeTaBANTod Odout Sag vsmrpérfsl va §eKAELSWOETE TNV Kivnon Tou Upootvol modlo ylo va ToToBeTHoete T0 dopeio o€
evblapeco vPog

G XetpioHOC aneRTAOKG TPOAEL GOPTWONG ZeUMAOKAPEL TO TPOAEL GOPTWONG EMTPEMOVTAG TNV AVUPWOT| TOU TPOKELUEVOU VAl PEWWBEL TO prKoG Tou

dopeiou edv xpeldletal va HETaKLVNOEL OE TIEPLOPLOPEVOUG XWPOUG.

11. TPONOI XPHZHZ
OLKUPLEG LATPLKEG AELOAOYNTELG TIPETEL VAL SLEVEPYOUVTAL TPV QIO T HETakivnon, TV avopwon A T | & Tou 0G. MOALG yiveL n Siay ), Elvat mpotuéTEPO
va 6UPBoUAeVETE ToV aoBevh v CUMBAAEL Evepyd 0T HeTdBacn amd to kpePdatL oto dpopeio/KapékAa, EVAEPWVOVTAS TOV YLa TOUG KWEUVOUG TIOU MIOpEL va SLaTpéxeL.
Mptv tortoBetrioete Tov acbevr), pépte o BorBnua 600 T0 SuVATOV TILo KOVTA.

11.1  ANAITHZEIZ TIA TA OXHMATA EKTAKTHZ ANATKHZ

To dopeio éxel oxedlaotei yia va €1oé Kat va eEEpXETaL artd TV evVOg lole Ot anoutroeLg TOU OXAHATOG Eivat:

* Eninedn eruddvela otipng dopeiov

* H emddvela otipiEng tou popeiou eivat papdid ka apketd peydn yia va xwpéoel to dpopeio xwpig epmodia

OL TpoXOl TWV UIPOCTVMV TOSLAY, Katd Tn ddon doptwonc/ekpoptwong, SnAadn 6tav to popeio GépTwong Bpioketal akdpun MAvw oTo GXNHA, PENEL va Bpiokovtatl oe
andotaon acdaheiog petagd 5 cm kat 10 cm and to 5adog, WOTe To UPOoTWVO MOSL va prtopei va avoifel pe andAutn acddheta.

A H pn tipnon twv & HéTpWY ileL TV acdd ToU 1| HE TOV
enayyeApartieg vyeiag kat oo iSto to BoriBnpa.

kivéuvo OKA BAGBnG otov aoBevr, otoug



11.2 TOMOGETHZIH THZI GEPMOKOITIAAZ

Ta tpoAei petadopdg tng Beppokottibag Spencer Slabétouv 81K oTnpiypata yia
TNV TonoBétnon Twv Baotkwv Beppokottibwy tng ayopdg.

Ta oTnpiyHaTa QUTE AIElKovi{ovTal PE KOKKIVO OTNV TOPAKATW ELKOVAL KAt
n andotacn petafd Toug pmopei va puButotel adpol xahapwoete TG Bideg oto
onpeio mou urtoSekvieTal pe to BEAN. 35cmsLs120 cm
AdoU aAldEeTe TV andotacn PETagy Twv otnpypdtwy, Befaiwbeite Ot o Bideg h
£xouv aodaloTel owoTd.

=
o

Ma va tonoBetroete ™ Oeppokottida f TG avtiotoeg Slenadés, TPUMOTE TG

TIAGKeG cUpdwva pe TIG UTIOSEIEELS Tou KataokevaaT TG Beppokortidag.

O teXVIKOG eykataotaong tng Beppokottibag dépet amokAelotikn euBuvn yua ™ o

owoTth otepéwon tne. Eivan Suvat n & TWV O & og and 1 i -

petagy 35 cm kot 120 cm.
Ta otnpiyp £xouv whEA

40x3 cm (kOKKwN emidaveta).

11.3 @®PENA :TAOMEYZIHZ

ot T ELCayWYH TwY GPEVWY OTAONG APKEL VO TATHOETE He To Eva oSL ota yAwooidLla rou Bpiokovtat ota otnpiypata
Twv Niow TPoXWV. MNa TNV anooVVEESH TOUG apKEL VoL ATHOETE 0TV avTiBeTn MAEUPA TOU TEVTAA TwV dpévwy oTdong,
Ba emotpéPouv otnv apyikr B£on pe éva eEAadpl KAK.

Mnv adrvete noté Tov acBevi xwpig EMTAPNON KON Kat av £Xouv evepyoronBel ta ppéva otdbpevong.

11.4 ENEPFOMOIHZIH IYZTHMATOZ TWIST

AUTO TO OUOTNHA, AV UTIAPXEL OTO HOVTEAO, ETUTPETIEL KAL OTOUG HITPOOTVOUG TPOXOUG IT
va neplotpédovrat. H meplotpodry autr Eepmhokdpet epLotpédoviag To HoXAG oTo
TIA&L TOU UIPOooTVOU oS00 apLotepooTpoda.

‘Otav n aneleubépwon neplotpodrig Sev eivat Aéov anapaitntn, enavatonobetiote
TO XELPLOTAPLO OTNV apXIKr Tou B€on meplotpédovtdg to Se§ldotpoda kat orpwete
otabepd 1o Ppopeio mPog Ta PO, oL tpoxol Ba aodaAiotolv avd.

A a VoL XpNOLULOTIOL OETE TO CUATN A twist, TTPEMEL VL UTIAPXEL TOUAGXLOTOV EVag
EMUTAEOV XELPLOTAG YLaL VoL EAEYXEL TNV TIAEUPA TNG KEDATG Tou popeiou, kabBuwg sivat
TOAU 1110 5UOKOAO va KAVETE EALYHOUG HE EEKAELSWHEVOUG KL TOUG TECOEPLG TPOXOUG.

DE

A BeBawwBeite 6Tt £xeTe AELOAOYHOEL TIPOOEKTIKA TLG GUVOKES TOU £8AdOUG TPV
Béoete oe Aewtoupyia To ovoTnpa cuotpodrg twist, To popeio unopel va kwnBel
AnPOOHEVA KAt AVEEENEYKTAL.
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11.5 XAMHAQMA TOY ®OPEIOY
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Ma va dteukoAuvBei n petadopd tou acBevolg, cuviotdtal n pUBLoN tou popeiou otnv evdiapeon Béon VPoug 1 otn xapunAdtepn BEon eav o aoBeviig dev eivat mapwv.
* EQV UTAPXEL OTO HOVTENO, EVEPYOTIOLOTE TO HOYAS QMEUITAOKAG TWV Miow MOSLWY, KPATAOTE TO 0Tr B£0n Tou Ko avacnKwote eAadpd o dopeio yia va EeUAoKEpETE To LT
UNXQVLOWS PETAKivAONG TwV Tiiow oStV (ap. 1 otnv ewéva). XapunAwote 1o dpopeio katd nepinouv 10cm, adrote 1o HoxAG anepmAoKig Kat ouVoSeUOTE To Gpopeio uéxpLva
draocet ot Béon evSiapeoou UPous. BeBaiwbeite 6L o popeio €xel prdoel oe otabepri Béon. Evepyonolote Ta Gppéva TwV Miow TPOXWY.
* o Vo XaUNAWOETE TO UIPOOTIVO HEPOG TOU POPELOU, XELPLOTELTE TOV KOKKLVO HOXAG (ap.2 OTNV ELKGVA) OTIpWYVOVTAG EAAPPE TO HIEPOCTIVO TIOSL TPOG TO TPOAET GOpTWONG.
Oa TipéneL va uTtooTtnpiete To BApog Tou popeiou, Tov aobevr kaL TUxOV e§omAtopd mou éxel TonoBetnBel oto (8lo To popeio. Metd v Evapén tng kivnong kabdsou,
adriote tn AaBn Statnpwvrag ™ Aapr) oto mhaioto péxpL va ¢ptdoeL to popeio otn Béon evbidpecou Uoug. BeBaiwBeite ot n Béon mou éxel emtevyBei eivat otabep.
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KatéBaopa oto £6adog
Auth n Swabikacia empénel oto popeio va Gtdcel otnv eAdXLOTN andoTacnh and
0 édadog.

. Aev givat Suvatdg autdg o eEAlypog pe tov acBevr endvw oto BorBnpa.
AvacnKwote 1o $opeio amd v MAEUPE TwV OOV HEXPL VAL AKOUMTIIGOUV OTO
£8agdog ot Tpoxol Tou TPOAEL hopTWONG.

Me Toug TPoXoUG TOU TPOAET HOPTWONG AKOUUTILOHEVOUG 0TO £5adOG KA ETOLHOUG
va otnpiouv 1o Bapog tng Slatagng, evepyomoujote kat toug SVo poxAoug
anePMAOKAG TwV TOSLWY, OMPWETE TPog To Gopeio WOTE va EUMAOKAPETE TO
oUOTNHA HETAKIVNONG TWV EUPAG TIOSIOV KaL 0T CUVEXELA TO $OopEio Tpog To
£8adoc. To popeio Bpioketal twpa oTnv mLo xapunAr Béon.

Znueiwon: Me to @opeio evieAws xapunAwuévo, ta ppéva otddueuons Sev ekteAovv
™ Aewwoupyiar toug. BeBauwleite 6t To opeio mapauével otauatnuévo amd
TouAdyioTov Evav XelpLotr.

11.6 ANYWQZH TOY ®OPEIOY

Mo va enavadépete 10 dpopeio oto kavovikd UPog Eekvwvtag and onoladrnote
and TG MPoNyoUHEVEG SLapopdUOEL;, Ba TIPEMEL OL XELPLOTEG VO CUVTOVLOTOUV
QVAONKWVOVTAG TAUTEXPOVE TOOO TO EUNPOG 600 Kat TO THiow pHéPog Tou dpopeiov,
eaodaiifovtag ) owotr ypdupion tng da ToU 0g.
Mpoxwpriote oe autég TG epyacieq povo adol BePaiwbdeite 6TL 0 acbevig éxel
akwnronotnBei cwoTd Kat OTL Ta Kaykeha EXOUV ONKWOEL.
310 TiOWw MEPOG, TUAOTE TO TUAMO TOU TAQLOLOU TOU PpPIOKETAL KOVIA OTO
6510 NG eTuda 0G.
310 EMMPOG HEPOG, TUAOTE avdloya To MAioLo Tavw amoé To TPOAEL dopTwong
f, omv mepintwon ¢dopelov He amooTWHEVO GOPEiD, TOUG TNAECKOTUKOUG
Bpaxioveg adov BeBaiwbeite OtL To dopeio éxel oTepewBel owoTd 0TO TPOAEL.
AvOooNKWOoTE T0 OUVOAO péXpL va BePawwbeite yia T owoTr €lcaywyr Twv
HNXQVLIOUWY EUTTAOKIG.

D (s
% /

S

o VoL TO ONKWOETE, XPNOLHOMOLEITE MAVTA KAt HOVO To TAaicto.

Ma mv unv g i dAAeg
TEPLOXEG OV SEV £XOUV OPLOTEL YL TO GKOTIO AUTO.

11.7 ®OPTQIH KAI EKDOPTQIH TOY ®OPEIOY ANO TO OXHMA XPHZIHZ

A O ddoeLg poptwong kat ekpdptwong tou dopeiou eivat and Tig no guaiodnteg katd tn Sldpketla TG xprong twv popeiwv. Oa pémnel va akoAouBAoeTe pe peydAn
Tpoooxn OAEG TIG o€l TIou 3 OTo TaPOV EYXELPISLO, UTIO TPOCOHOLWHEVEG OUVORKEG TPV T Béon oe Aewtoupyia tou mpoidvtog. O acBevig Ba
TPEMEL MAVTaL Vot £XEL akwntorown el owotd. Na BeBaLwveoTe MTAVTA OTL OL CUVOAKEG XPONG ETUTPETOUY TIAVTA TO OWOTO AVOLYHO TWV EUNPOG TIOSLWY TIPLV TIPOXWPHOETE OE
onoladrnote epyaocia poptwong kat/r ekpoptwong.

A TH ®OPTQZH TOY ®OPEIOY 2TO OXHMA, NPOXQPHITE ME TON AKOAOY@O TPONO:

* O xewpLotrig rou ektehel T popTwon, Ba mpénel va evBuypappoTel pe To Gopeio Kat To oUOTNHA OTEPEWONG WOTE Va EXEL KaL TIG U0 SLATAEELS UIPOOTA TOU KAt otV
EUBUYPANULON TIOL TIPOPAETETAL VLA TN OTEPEWDH.

MpoxwproTE TOUG TPOXOUG TOU TPOAET POPTWONG HECA OTO OXNHA HEXPL VAL AKOUMTTFOOUY OTO TEAOG Tt EMTPOG TOSLa TOU HOPELOU HE TO ApAEWHA TOU OXFHATOG.

Av unapxet oAoOnTpac/pduna, o Tpoxdg Tou TPOAEL HOPTWONG Ba PETEL VAL AKOUMIIA 0TO OPIOVTLO THAHA TPLV TA EMTPAG OSLAL GTAGOUV OTO TEAOG TOU OXHHATOG.
BeBatwBeite OTL OL TPOXOL TWV EUNPAG TTOSLWV €XOUV andoTaon amnd To 8adog Hetadd 5 kat 10cm. H pn tipnon autig tng AG MIopel va AéoeL coBapes
TNULEG Ka/f TPAUHATIONOUG KaTd Ty ekOpTWwaN Tou dopeiou and to dxnpa.

Evepyorotiote to 8e§i HOXAO KOKKWOU XpwHatog (ypdppa I map.10) yia va EEUIMAOKAPETE TNV Kivon TwV EUNPOG OSWWY CUVEXI{OVTAG Vo OTIPWYVETE To Popeio oTo
EOWTEPLKO TOU HECOU PEXPL VL HTACOUV OTO TEAOG KAl T THiow ToSLaL.

Movo adov BeBawwbeite ot Ta Miow mOSLa Bpiokovtat 0To TEAOG HE TOV TPOGUAAKTHPA TOU HECOU, EVEPYOTIOLOTE TOV TIPAGIVO HOXAO QIEMTAOKIG TWwV TioWw ToSLY,
ouVEXL{ovTag Vol OIPWXVETE TPOG TO ECWTEPLKO TOU OXFHATOG.

A Ze aut ™ ddon, va pépog Tou Bapoug Tou cuvoAou Ba BapUVEL TOV XELPLOTH, EMOUEVIIG EIVOL AMAPAITNTO VAL UIOPEL va oTNPITEL Kat va cuvoSevEL To BorBnua
O OAEG TIG KWVAOELG TOU.
* Opovrtiote yLa TV eUmAokr| Tou Gopeiou aTo dYNUA XPHONG XPNGLLOTOLWVTAG TN StdTagn oTepEwang Spencer mou £xeL eykatacTtabei oTo péco.




A n & i KATA TH THEZ KANONIKHZ METAKINHZHE TOY ®OPEIOY, MHN ENEPTOMNOIEITE NOTE TOYZ MOXAOYZ ANEAEYOEPQIHE TQON MOAIQN
KA@QZ TO ®OPEIO MMNOPEI NA NEZEI XTO EAAQOZX. Ol XEIPIZMOI AYTOI ©A NPEMEI NA ENEPFTONOIOYNTAI MONO FlA TO ®OPTIO XTO AZOENO®OPO H A THN ENITEYZH
TOY MEZOY YWOYZ ONQE NEPITPAGETAI NAPAMANQ.

TNa ™ ekddptwon Tou dpopeiou oTo GXNUA, TPOXWPHOTE PE TOV akdAouBo Tpomno:

AnoouvsEote To popeio and to ovotnua oTtepéwar|g Tou S-MAX PRO evepyornolwvtag Tov avtioToxo LoXAS Tou BpIloKeTaL 0TO CUOTNHA OTEPEWONG.

Tpaprgte o Gopeio oG To EEWTEPLKS TOU OXFHATOG, TUAVOVTAS TO TioW HEPOG TOU AALGIOU KOVTA 0TO UTon6SL0. Yrtootnpi€te to Bdpog g Statagng péxpt va atobaveeite
TNV ELCAYWYH TOU CUCTAHATOG EUITAOKIG TWV Tiow TodLwv. Onwe Kot yia T ddon optwong, o XelpLotr Ba npémnel va propei va urtootnpifet o Bapog g Statagng.
Mnv rudvete ta otnpiypata fj GAAEG EPLOXEG TTOU Sev TIPOBAETOVTAL YLaL TN HETAKIVNON YLOTL QUTO UITOpEL va TIPOKAAETEL TPAUMATIONO OTOV XELPLOTH, OTOV aoBevr| Kat
otn Sudtagn.

TpaPri§te to dopeio npog ta £§w péxpL va avoi§ouv eVieAwS Ta UpooTtvd oSta. Mnv adrvete to TpoAel poptwong va KatéBeL and v erpaveia Goptwong npwv
Beite yla T owoth i Tou 1\ AOKIG TWV EUNPOG TOSLWV.
* OMokAnpwote Ty adaipeon Tou Gopeiov amoé To OxnHa.

11.8 AAAATH TOY MHKOYZ TOY ®OPEIOY

T va SleukoAUVeTe Thv ToroBétnon tou popeiou Spencer Cross péoa oe oTevd MepBEANOVTA (TX. AVEAKUOTIPEG) HITOPELTE VOl HELWOETE TO HEYLOTO MAKOG EVEPYWVTAG

Onwg avadEépeTal mapakiTw:

*  QVaONKWOTE TV TIAGTN Tou dopeiou oe katakopudn BEon

Satnpriote oTaBePO To TPOAEL GOPTWONG Kot EEUTAOKAPETE TOTWVTOG TIPOG T KATW /) AVAONKWVOVTAG TO HOXAO ameHiAokrg Omwg SeixveL n elkova Sima.

QVAONKWOTE APYA HE TO £va XEPL TO TPOAET POPTWONG GIPWYVOVTAG TO HEXPL VOL LTTAOKAPEL GTOUG AVTIOTOLXOUG AVACTOAELG. E N
Ma va enavadEpete 1o TPOAEL oe opl{ovTLa BEo, EEUMAOKAPETE Ao TO HOXAS AEUTAOKIG, CLVOSEVOTE TO oTNV KOOSO Kaw evepywvtag §avd oto LoxAd, euBuypappiote

TO TPOAEL E TOUG QVTIOTO(OUG AVOOTOAEIS.

Abmv undpxet Beppokortiba, To TPOAEL propei va petakwvnOei povo npog ta kétw epdcov otnpOei oTo prpootvéd ndSL Tou dopeiou.

DE

12. KAGAPIZMOZ KAI ZYNTHPHZH

H etaupeia Spencer Italia S.r.l. Sev dépel kapia eublvn yia onoladhnote PAAPN, dueon r éppeon, Tou odelletal oe akatdAAnAn Xprion Tou TPOIGVTOG KAl TwV
AAGKTIKWV Kat/f o8 A €£pyaoia EMULOKEVIG TTOU Tipay KE anod TE ATOHO TEPaV Tou KataokevaoTr, o onoiog BacileTal o€ E0WTEPKOUG
Kall E§WTEPLKOUG OUVEPYATEG ME TEXVIKT E§ELSikEVON Kat ELSIKK EouaLodOTNON. EMUTAEOV, aKUpWVETAL N EYYONON. F R

* Katd g epyacieg eAéyxou, ouvtripnong kat efuyiavong o enayyehpartiag vyeiag odeilel va kavel xprion Twv KATAAANAWY HECWV ATOLKAG TipooTaoiag, Onwg yavta,
YUOAL, K.0.K.

KaBopiote éva mpdypappa cuvtipnong, MePLodikwy eEAEyXWY Kat Tapdraong tng péong Stapketag Lwng, edv autd TPOBAENETAL QO TOV KATAOKEUAOTH) OTO EYXELPISIO

xerong, {{ovtag évav u $opdg mou mAnpoti Tig Baokég anattrioelg onwg kabopifovrat oo eyxelpidio xprong.
* H ouxvotnta Sievépyelag eAéyxwv opileton and Sid pay énwe ot 3 & 10 €iSog xpriong, n suxvétnTa xpriong, ot 3 1] ES
XPHioNG Kot anoBRKevong.
* Ol epyaoieg EMOKEVNG TWV TPOIOVTWY TIOU KATAOKEUALEL N eTaupeia Spencer Italia S.r.l. mpémeL umoxpewTIKA var ekteAovvtaL and tov Kataokevaotr, mou Baciletat o
1€VOUG PLKOUG Kol EEWTEPLKOUG CUVEPYATEG TIOU XPNOLLOTIOLOUV YV iGL QVTOAAGKTLKA KOLL TIAPEXOUV TIOLOTIKEG UTINPEGLEG ETULOKEUNG OE TIA PN CUPHOpPWan
HE TLG TEXVLIKES TtpoSLaypad£g Ttou opilet o Mapaywyds. H etatpeia Spencer Italia S.r.l. ev dépet kapia euBOVN yia ontotadnmote BAABN, dueon 1 Eppeon, mou odeiletal oe
aKatAANAN Xprion TwV avTEAAAKTIKWOV Ka/i) O€ KAOE TiEpIMTWONn O OTOLASHTIOTE Epyasia EMLOKEVNG TTOU Tipaypatonoinoav pn e§ouctodotnuéva dtopa. PT

Xpnowporoteite povo Soptka otoxeio/avtaAaktikd kay/f e§aptipata yviola i eykekpéva amd tnv Spencer Italia S.r.l., mpokewévou va Slevepyeite OAeg TG epyaoieg

Xwpig va eTudpEpete HETABOAEC, TPOTIOTIOLOELS OTO TIPOLOV.

‘OAeg oL epyacieg ouvtripnong Ka € AE TIPEEL VA KaTaypad: Kall VoL TEK} HVOVTAL HE TLG VTIOTOLXEG avadOpEg TEXVIKWY EpyaoLwy. H Tekpnpiwon mpémnet

Vot GUAGOOETAL YLaL XPOVIKO SLACTNHA TOUAGXLOTOV 10 £TWV HETA TO TENOG TG SLAPKELAG (WG TOU TPOIGVTOG Ko TIPETEL vt TiBeTaL oTn S1dBeon Twv appoSLwy ApXwv Kay/r

TOU KATAOKELOOTH, EPpdoOV INTNOEL. BG

* Ou epyaoieg 0, ToL BAEMOVTaAL Yla T Enava) OpEvVa TPOIOVTA, TIPEMEL VoL TIPAYHATOTNOOUVTAL CUHPWVa HE TG 0dnyieg mou mapéxel o
KOTOLOKEVALOTHG OTO EYXELPLBLO Xpriong, TtpokeLpévou va amodeuxBel o kivBuvog Staotaupolpevng poAuveng riou odeiletat oty i i Ka/r uTOA qTwv.
To mpoidv Kat OAa Tt SOUIKA oToLKELa TOU, av TAUBOUY, TIPETEL VOl adAVOVTAL VL OTEYVWOOULV TEAEIWS TPV Tn dUAAgH Toug.

Edv To Tpoidv amattel Aimavon, pEneL va mpaypatomnoLeitat HeTd Tov kaBaplopd kat tnv mhipn §hpavon.

12.1 KA®APIZIMOZ H U

H pn ektéAeon twv epyactiv kaBaplopol evEEXETAL va eVEXEL TOV kivBUVo epdaviong Slaotaupolpevng HoAuvang mou odeiletat otny mapoucio eKkpioewv Kal/n
unoAelppdTwy. Katd tn Slevépyela OAwv Twv epyactwv eléyxou Kat e§uyiavong, o emayyedpatiog uyeiag odpeilel va kavel xprion Twv KATAAANAWY HECWY ATOMIKAG
nipootaciag, Onws yavtia, YUoAld, K.o.K.

MeTtaAAKkd pépn Tou eivan eKTeBELUEVA OE EEWTEPLKOVG TTAPAYOVTES UL pyacia otnv ¢ ka/r} ehappoyr PepVikoy TpoKeLuévou va erteuxBel kahvtepn LT
avBektkotnTa. Kabapilete ta exteBeipéva pépn pe xAapo vepo Kat oudétepo oamoive. Mnv ite oté an PLOTIKG KNAISWV.

Mn y & Tou £ A 08EG vATpLo, KaBLG evEExeTal va i SLGB| wv &

ZemAUveTe ETUEWG HE XALpS vePS kot BeBawBeite oTL éxete OveL omolodrmote {xvog and canouvt kaBuwg evééxetat va erudépet HBopd f va Béael oe kivduvo tnv
akepatdtnTa Kat T Sidpketa {wrg. Amoduyete T ekto§evon vepol oe uPnAR rtieon, yiati eloxwpel otig 5¢ Kat OVEL TO AUTQVTIKO SNULOUPYW Kkivbuvo
SLaBpwong Twv e§aptnpdTwy. APrioTE VoL OTEYVWOEL TARPWG TTPLV TO anoBnKeVOETE. To OTEYVWHA PETE TO TAUOLUO 1} META T Xprion o€ eptBAANOV pe Lypaoia MPEMEL va yivel E L
He puotkn Slad Kt 6L péow yKaopévng kukAodopiag. Mnv xpnotponoteite GAGVeG fi AANeG Tnyég dpeong BeppdtnTag.
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Ze mepintwon evoexOpeEVNG AMOAUHAVONG XPNOLLOTIOLELTE TpoidvTa Tou, Sev £xouv Stahutiki i StaPpwtikn Spdon ota VAka ovvBeong tou Bondnpatog. BeBatwBeite ot

£xete AaBet OAa ta pétpa poduAagng mou evdel yla v Slaodd e€ahewpng y Stactaupolpevng LOAUVONG 1 ETLHOAUVONG aaBEVWV KaL
enayyeApatiwy uyeiog.
12.2 TAKTIKH ZYNTHPHZIH
KaBopiote éva mpoéypappa cuvtipnong Kat OV EAEyXWVY, Slopilovrag kat Tov unel $opdgc. To dropo oto onoio avatiBetat n cuvtripnon tou
BonBrpatog odeilet va mAnpoi TG BAoLKEG amautroeLs Onws IPoBAETOVTAL AtO TOV KATAOKEVAOTH OTLG akOAouBeg mapaypddoug.
‘OAeg oL epyacieg CUVTAPNONG, TAKTIKAG KL EKTAKTNG, KoL OAOL OL YEVIKOL ENEyXOL TIPETEL VO Gddovral Kat va Tek} 0 oL JE TG avTioToXEG avadopég

TEXVIKWV Epyaoctwv. H tekpunpiwon autr npénet va pUAGCOETAL TOUAGXLOTOV YLa XPOVIKO Stdotnpa 10 TV HETA TO TEAOG TNG SLdpkeLag {wrig Tou TtPOIOVTOG KAl TIPETEL VAL
€000V oTn 51dBeon Twv appddLwv Apxwv Kat/r Tou Kataokeuaotr, epdoov Intnbei.

H TaKTIKr GUVTIPNGN TOU POTOVTOG TIPEMEL VAL AVATIOETAL OE XELPLOTEG HE ELSIKE TPOGOVTA, KATAPTLAN KAl EKMaiSEVUCN GTN XPrion KaL T cuvtpnon tou Bondriuatog.

Katd g epyacieg ehéyxou, ouvtripnong kat e§uyiavong o emayyeApatiog vyeiag odeilel var KAVEL Xprion Twv KATEAANAWY HECWV ATOLKFG TTPOoTAciag, Onwe yavtia,
YUOALE, K.0.K.

MNa va StaodaoTel n vNAaooTNTa Tou TTPOoIdVTog Kat va Staodpaiiotoldv ot Sladikaaieg ouvtipnong kat o€pPLg TwV CUCKEUWV oag, n Spencer oag éxeL B€oeL otn
81aBeon oag tnv UAn SPENCER SERVICE (Aitnua Borifsiag | E§ouctodotnuéva kévipa oépBLg | Spencer)

O éAeyxoL TTOU TIPETIEL VAL SLEVEPYOUVTAL TIPLV KOl META antd KABe BEon ae Aettoupyia, i katd tnv nuepopnvia Aéng mou avadépetal avwtépw, apopouv:

* Tn yevikn Aettoupykdtnta tou Bondfpatog

* Tig ouvBkeg kaBaplotntag tou Pondrpatog (unevBupiloupe OTL o€ MEPITTWON HN EKTEAEONG TWV EPYAOLWV KaBAPLopHOU, EANOXEVEL O KivBuvog SlaotaupoUpevng
HoAuveng)

* Swoth cUodEn TwV LWV KAt TWV UITOVAOVLLV

* EQv UNAPXOLV EYKOTES, OTIEG, OXLotpata f ydapoipata o OAn TNV KATAOKEUT,

* Kavévag HeTaAAKOG owAAvag r Ehaopa Sev apouotdlel KAUPELS A oTidotpo

* 'OAeg oL oUYKOAAOELS Eivat avénmadeg, Xwpi§ pwyHES 1 OTIAoLO

* Ta KwoUpeva Pépn, oL Tpoxol, oL poxoi, oL AaBég eivat ABIKTEG Kat AELToupyolV owoTd

* Aimavon Twv Hepwv ot kivnon

* Katdotaon $pBopdg Twv TPOXWV Kat TOU CUCTAKATOG TESNONG

* Outpoyoi éxouv otepewbei oTadepd, eivat oTaBepol kat meplotpédovial owotd

* Outpoxol Sev meptéxouv UTOAEippaTa

* To BoriBnua avoiyet kot LITAOKAPEL OTIWG TIPEMEL

* To BorOnpa kAeivel kot HTAOKEPEL OTIwG TPETEL

* Evepyornoinon elatnpiwv

* To dopeio unopei va pret ebkola oto acbevodpopo

* To aoBevododpo eivat eomALopEVO He cUOTNHA OTEPEWONG Spencer ELSIKA yLa To dopeio

* H o0Zevén petay Tou cUOTANATOG OTEPEWONG Kat Tou dopeiou eivan katdAANAN yia va e§aopalioet tnv aoddAela tng otepéwong.

H ouxvétnta Sievépyerag eAéyxwv opiletat and Stad paty émwg ot £¢ Slatd 10 ibog xpriong, n 6 Xpriong, ot £ 1|
XPRONG Ko amoBrikeuong.
YrevBupiZoupe 6t ivat anapaitnto va pay {te tov 6 IOV ddetal og aUTO TO 510 KoL ToV EAEYX0 TNG AELTOUPYLKATNTAG TIPLV KAL HETA Tt KAOE

xprion. H etawpeia Spencer Italia S.r.l. anonoteitat kdBe euBOVN yia eodarpévn Aettoupyia i yia omotadrinote BAaPn npokAnBei otov acBevr i tov emayyeApatia vyeiag and
™ Xprion BonBnudtwy mou Sev UTIOKELVTAL OE TAKTIKA GUVTAPNON, KABLOTWVTAG dKUPN TNV EYyUNGCN KA TN CULHOPGWON HE TOV Kavoviopo 2017/745/EE.

{te povo eaptrip aAAaKTIKG yvAoLa 1) eyKekpLéva amd tnv etaupeia Spencer Italia S.r.l., mpokeluévou va Slevepyeite OAeg TIg epyacieg xwpig va
enupépete petaBoAég, Tpomnonouoel oto Boribnua. Ie avtiBetn nepimtwon, Sev pépet kapio evBOVN yia tn 1N 0pBA Aettoupyia A yLa Tuxdv PAABEG o TipoKARBNKav
and to BoriBnua otov aoBevr) f otov enayyeApatia uyeiag, kaBloTwvTag dkupn TNV yyunon KoL tn cuppdpdwon mpog tov Kavoviopusd 2017/745/UE latpotexvoloyikd
npoidvTa.

12.3 NEPIOAIKOZ EMANEAENXOZ

To BorBnua Ba npénel va eAéyxetan KAOE Xpdvo arnd tov 1, TIoU [t ot 0G Kot €6 0 ATEG ME TEXVIKN &i Kat v
Tou iSlou .

EAAgigeL Tou & gAéyxou, t0 6 Tpoidv mpénel va TEOEI EKTOZ XPHIHZ, §edopévou OtL n ouppdpdwon pe Tov kavoviopd 2017/745/EE nadel
va LoxUeL Ka, tapd t ofjpaveon CE, To texvohoytkod mpoidv Sev mAnpot mAéov TG anattrioels aopAAELag TOU EYYUATOL O KATAOKEVOOTHG KATA TN OTWYMI TNG PO OELag.

H etawpeia Spencer Italia S.r.l. Sev dépet kapia uBUVN yia tn pn 0pON Aettoupyia i yia tuxdv PAGBEG ou Ovtat and tn xprion dtwv mou éxouv eruBewpnBel
owoTd.

To eAaTrpLo aEPiOV TWV UIPOCTIVIWV TTOSLWY TIPEMEL Vo avTkadiotatat kdBe 2 xpovia. QoTOo0, TLo EVIOVES 1 ELBIKEG GUVONKES XPiONG MITOPEL VAL AMALTOUV QVTIKATACTAGN
vwpitepa. H avaykn autr EKTLHATAL QIO TOV KATAOKEUAOTH ) TO THHa §UTNPETNONG TTOU EKTEAEL TNV ETLLOKEL.

H pn avtkatdotaon tou eAatnpiou eviog Tou POBAENOPEVOU XPOVIKOU SLOTHATOG Hopel va BEoel og kivduvo tnv aoddAela tou dpopeiov.
Ao v etatpeia Spencer Italia S.r.l. evwoolvtat wg £yKupeg povo oL epyacieg avabewpnang mou Stevepyolvtal amod TexVIKoUG eEel8IKeUpEVOUG Kat EoUaLoSoTNévoug amd
TOV KATACKELACTH.

12.4 EKTAKTH ZYNTHPHZIH

i, Tou it .3 0G Ko €€

pydres pe

[T ieg & pnong Ov va Ov pévo amnéd tov
TEXVIKN £§ELSIl Kaw v Tou il

Ano v etatpeia Spencer Italia S.r.l. evvoolvtat wg éyKupeg HOVO OL EPYACIES CUVTHPNONG TTOU SLEVEPYOUVTAL OO TEXVIKOUG EEELSIKEUNEVOUG Kat EE0UCLOS0TNHEVOUG A6 TOV
KaTaokevaotr. O TEAKOG XPiOTNG UITOPEL VAL QVTIKATOOTAOEL HOVO T QVTAAAXKTIKA TTOU avaypdadoviat otny § 15.

12.5 AIAPKEIA ZQHZ

To Bon epdoov itou 6nwg otg dtw obnyieg, £xel Suapkela IwNg 5 ETWV Ao TNV NHEPOUNVI AYOPAS, TOU UIOPEL va tapatadei
HETA amd £TioL0UG EAEYXOUG.

O €Aeyxol Ba mpémeL va yivovrat and tov KataokeuaoTr Tou XpnoLHOTOLEL EL8IKOUG ECWTEPLKOUG Kat EEWTEPLKOUG TEXVIKOUG Ttou £xouv e€ouatobotnBel and tov idlo tov
Kataokevaotr. EAAeipeL Tétowwv etiotwv edéyxwy, to BorBnpa Ba npénet va AMOPPINTETAI ZYM®QNA ME OZA YNOAEIKNYONTAI STHN MAPATPA®O 16 KAI ©A MPENE!
NA ENHMEPQNETAI O KATAZKEYAZTHE.

0 xpovog {wn popei va mapatabel, katd v kpion Tou Kataokeuaotr fj Tou Kévipou, epocov e§aadaAioTolv akopn oL tpoinobéaels acdaleiag tou Bonbrpartog.

H etatpeia Spencer Italia S.r.l. 6ev dépet kapia euBOVN yla tn pun opBr Aettoupyia i yia tuxov BAaBeg mou odeilovtal otn xprion B dtwv Tou Sev €xouv 10l
arnd tov Kan NNt NUEVO KEVTPO TIOU £XOUV AOEL TN PEYLOTN ETULT o Sidpketa wng.




13. MINAKAZ AIAXEIPIZHZ BAABQN
MNPOBAHMA
OL UNXQVLOHOL QIEUTAOKG TWV TSIV

Sev AettoupyoUv 1y evepyomolovvtat pe
Suaokolia

AITIA

OL MNXQVLOHOL HETAKiVNONG EXOUV UTIOOTEL
BAGBeg

Ta péoa oUvEeonG HeTafy Twv e§aPTNHATWY
£xouv xabet

AYZH

Oéote apéows eKTOG Aettoupyiag To BorBnua Kat EMKOWWVACTE pe
TNV TEXVLKN UTIOOTHPLEN

To dopeio Sev eivat owotd ou

D6opd 1 BAGBN Twv e§apTudTWY TIOU
QMOTEAOVV TOUG UNXAVIOHOUG OKLVNTOTOINGNG.

OfoTe apéows EKTOG AeLToupyiag To BoARONUA KAL EMUKOWWVACTE HE
TNV TEXVIKT UNOoTAPIEN

HE To oUOTNUA OTEPEWONG

H Zebén 8ev prrike owotd 0To cUOTNHA
otepéwong

TonoBetrote owotd To popeio kat PePawwdeite 6t n evEn praivel
otV avtiotolxn B£0n TOU CUOTAHATOG OTEPEWONG

BAGBeg otn Sour

AkatdAAnAn xprion

O¢oTe apéows eKTOG Aettoupyiag To BoBnua Kat EMKOWVWVACTE pe
TNV TEXVLKN UTtoaTrpLEn

Aegv givaw Suvath n tonoBEtnon tou
$opeiou oto evbiapeco vpog

OL MNXQVLOHOL PETaKivNoNG EXOUV UTOOTEL
BAGBeg

Oéote apéows eKTOG Aettoupyiog To BoBnua Kat EMKOWWVACTE e
TNV TEXVLKA UTIOoTAPLEN

Kdtt eprodiZet ta ouoTApata petakivnong.

BeBawwBeite ot Timota Sev napepBaivel pe TOUG HNXAVIOHOUG

Ou poxAoi Sev éxouv evepyornolnBel owotd

AKOAOUBHOTE TPOOEKTIKA TG 08nyleg ywa v Ttomobétnon oe
evdlapeao Upog

Katd v ekpoptwon and to acbevodopo,
Ta prpootvd nddia Sev aohaAilovv

OL MNXQVLOHOL PHETaKiVNONG EXOUV UTIOGTEL
BAGBeg

O¢oTe apéows EKTOG Aettoupyiag To BorBnua Kat EMKOWVWVACTE pe
TNV TEXVIKN UTooTrpLENn

‘Ygog tpaneltot Gpoptwong akatdAAnAo yia
ouokeun, Sev tnpeitat to VoG aodaeiag

PuBuiote v emddvela doéptwong wote va tnpnbolv oL
TpoUnoBéoel; mou opilel To mapdv eyxewpidlo. Av n emddvela
doptwong Sev enutpénel pubuioelg, Béote apéows tn Sudtagn ktog
A£Ltoupyiag KoL ETUKOWWVIOTE KE TNV UTIOOTAPLEN.

Evepyonoubvtag o HoxAd aneleubépwong
ano 1o ovotnua otepéwaong, to dopeio dev
Kweitat ko tapapével ouvbedepévo

ZEUMAOKAPETE PE TO XEPL TO POPEio Kat OAOKANPWOTE Ty epyacio

O payVATNG TIou EAEYXEL TNV AOKT), TIOU €xEL
TonoBetnBel oTo EcWTEPIKS TG BEong LevEng,
€xeL petakwnOei rj éxet xaBel

210 TéAOG TG Aettoupyiag, eEAéyEte tn B€on tou payvitn
KOl OTn OUVEXELQ METOKWVAOTE TOV OTNV apXIKA Tou Béon. Av To
TpOPANpa ouvexiletat, Béote apéows ektdg Aettoupyiag o BorBnua
KOl ETUKOWWVHOTE UE TNV TEXVLKY LTIOOTAPLEN.

To oVotnpa otepéwong Sensor Lock Sgv
Tpododoteital, xeL urhokdpet i £xet PAGBN.

EAéy€te tnv TpodoSocia Tou CUSTAHATOG OTEPEWONG. AV TO TPOBANHA
ouvexiletal, Béote apéowg ektodg Aettoupyiag to Bordnpa Kat
ETUKOLWVWVIOTE PE TNV TEXVIKA UTOOTAPLEN.

To popeio xpnoLponoLeital pe pLa OTEPEWON OV
Sev mpoPAEneL autopatn aneheuBepwon.

Edv eivat amapaitnto, anatteital SLadopeTikd cUOTNHA OTEPEWONG

14. EEAPTHMATA

ST42720 ZYITHMA STEPEQZHS 10G S-MAX PRO

EN90003 END-T TPATMEZI ®OPEION 10G

CR90016 NPOEKTAZH NMPOQOHIHS CROSS/STAR-K/AGILE

CR90024 KIT MPOEKTASHZ XAMHAQMATO3 SEIPAZ CROSS/STAR-K/AGILE

15. ANTAAAAKTIKA

Agv ipoPAénovTat avtaAAaKTIKA Lo autd o Boridnpa.

16. ANOPPIWH

Eddoov ta Bonbripara, Kat ta e§apTAHATA TOUG, Sev Unopolv TAEov va xpnotomnotnBolv, kat epooov Sev €xouv HOAUVBEL amd GUYKEKPLUEVEG OUGILES, UIMOpOUV va

anopptdpBovV 6nwG Ta CUVAON ACTIKA OTEPEA anoppippata, StadopeTikd TNPRoTe T vopoBeoia mou woxveL ept StaBeong.

Ewsornoinon

OLTAnpodopieg o TEPLEXOVTAL OTO TTAPOV EYyPadO UTIOKEWVTAL OE

Xwpis mpoet

KOl EVVOOUVTAL WG SECHEUTIKEG EK HEPOUG TNG ETAUPELDG

Spencer Italia S.r.|. pe tnv empUAagn tporonojoewy. Ot ELKOVEG eivat EVOEIKTIKEG kat evaéxetal va Stadépouv eEAadpwg amd TLG KAVOVIKES TIou GpEPEL To BorBnpa.

© Copyright Spencer Italia S.r.l.
Me v erupUAagn GAwv Twv Skatwpdtwy. Aev empénetat n aviypadn, avanapaywyn rf Hetddpaon oe GAAN YAWOOA KAVEVOG HEPOG TOU TaPAVTOG eyypddou Xwpig
TNV npdtepn éyypadn cuvaiveon tng etatpeiag Spencer Italia S.r.l.
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