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Informatii tehnice

Informatii despre manualul de utilizare
Acest manual se adreseaza:

- utilizatorului aparatului;

- proprietarului;

- administratorilor;

- personalului de manipulare;
- instalatorilor;

- utilizatorilor;

- personalului de intretinere.

Manualul contine informatii generale privind functionarea, masurile de precautie si intretinerea aparatului I-TECH UT2.

Acesta este un ghid de referintd esential pentru utilizatori. Este esential sa cititi cu atentie manualul inhainte de
instalarea si utilizarea aparatului si sa il pastrati la indemana pentru consultare rapida.

Nerespectarea partiald sau totald a recomandarilor poate duce la functionarea defectuoasa si la deteriorarea
aparatului si, Tn consecinta, la pierderea valabilitatii garantiei.

Respectarea scrupuloasa a prevederilor si recomandarilor furnizate de producator este singura cale de a obtine cele
mai bune rezultate si de a beneficia, la nevoie, de asistenta tehnica rapida si eficienta.

Limitele acestui manual:

- manualul de utilizare nu poate inlocui experienta efectiva a utilizatorului;
- pentru operatiunile deosebit de solicitante, acest manual de instructiuni reprezintd doar un memento al
operatiunilor principale.
Acest manual de utilizare trebuie considerat parte integrantd a echipamentului si trebuie pastrat pentru consultari
viitoare pana la scoaterea din uz a aparatului. Manualul de instructiuni trebuie sa fie disponibil pentru consultare la
locul de utilizare a aparatului si pastrat cu grija.

Producatorul isi declina orice responsabilitate pentru:
- utilizarea improprie a aparatului;
- utilizarea contrara legilor nationale specifice;
- instalarea incorect3;
- alimentarea electrica defectuoasa;
- intretinerea necorespunzatoare;
- modificarile si interventiile neautorizate;
- utilizarea de materiale sau piese de schimb care nu sunt specifice modelului;
- nerespectarea partiala sau totala a instructiunilor furnizate;
- evenimente exceptionale.

Pentru informatii suplimentare, consultati producatorul.

Producator

I.A.C.E.R. S.r.l.
Via Enzo Ferrari, 2 ® 30037 Scorze (VE)
Tel. 041.5401356 e Fax 041.5402684

IACER Srl. este un producator italian de dispozitive medicale (certificat CE nr. 0068/QCO-DM/235-2020 emis de
Organismul Notificat nr. 0068 MTIC InterCert S.r.l.).
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Declaratie de conformitate

I.LA.C.E.R. S.r.|
Via Enzo Ferrari, 2 - 30037 Scorze (Ve), Italia
declara prin prezenta, pe propria raspundere, ca produsul
I-TECH UT2
Cod UMDNS: 11248
a fost proiectat si fabricat in conformitate cu Directiva europeana privind dispozitivele medicale 93/42/CEE (transpusa
n Italia prin D.Lgs. 46/97), astfel cum a fost modificata prin Directiva 2007/47/CE (D.Lgs. 37/2010) si prin modificarile/
completarile ulterioare.

Produsul a fost incadrat in clasa lla, conform Anexei IX, regula 9 din Directiva 93/42/CEE (si modificarile/completarile
ulterioare) si poarta marcajul

0068

Conformitatea produsului in cauza cu Directiva 93/42/CEE a fost evaluata si certificatd de Organismul Notificat:

0068 - MTIC InterCert S.r.l.
Via G. Leopardi 14, Milano (MI) 20123, Italia
Numar certificat: 0068/QC0O-DM/235-2020

n urma procedurii de certificare conform Anexei Il (cu exceptia punctului 4) din Directiva 93/42/CEE.

Scorze, 31/01/2022

MASSIMO MARCON

Locul, data

Reprezentant legal

IACER Srl 4 MNPG117-03
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Clasificare
Aparatul I-TECH UT2 are urmatoarea clasificare:

e echipament de clasa lla (Directiva 93/42/CEE, Anexa IX, regula 9 si modificarile/completarile ulterioare);

e clasa I, parte aplicat3 de tip BF (clasificare EN 60601-1);

e echipament IPXO0, neprotejat impotriva patrunderii lichidelor si a prafului. IPX7 doar pentru capul de ultrasunete;
e echipament si accesorii care nu fac obiectul sterilizarii;

e echipament inadecvat utilizarii in prezenta unui amestec anestezic inflamabil cu aer, oxigen sau protoxid de azot;
e echipament cu regim de functionare continua;

e echipament neadecvat utilizarii in exterior.

Scop si domeniu de utilizare

Destinatie clinica: Terapeutica si estetica
Mediu de utilizare prevazut:  Ambulatoriu
I-TECH UT2 este un dispozitiv medical pentru terapie cu ultrasunete. Modalitatea cu ultrasunete permite un tratament

ideal al patologiilor musculare si nervoase, precum si pentru recuperarea post-traumatica, atat in cazul patologiilor
cronice, cat si al celor acute.

Tratamentul cu ultrasunete este indicat pentru numeroase afectiuni cronice si subcronice, precum:

o Dureri si contracturi musculare
e Contracturi

e Capsulita

o Bursita

* Miozita

o Afectiuni ale tesuturilor moi

o Tendinita

¢ Tendinoza

De fapt, terapia cu ultrasunete este indicatd pentru patologiile antalgice si pentru relaxarea musculaturii tensionate, in
tratamentul nevritelor si al sciaticii, al calcificarilor articulare, al tendinitelor, al hematoamelor si al contracturilor.

Aceastd modalitate este foarte recomandatd in domeniul estetic, in special pentru imperfectiunile celulitei,
regenerarea tesuturilor, vascularizare si drenaj limfatic. Pentru mai multe detalii privind patologiile care pot fi tratate,
modalitatile specifice de aplicare si utilizarea programelor, consultati paragraful dedicat utilizarii aparatului.

Aparatul poate fi utilizat atat in clinici (pe_pacienti adulti de ambele sexe. adulti dacd medicul nu indica altfel), cu
conditia ca operatorul s3 fie calificat pentru utilizarea unui astfel de echipament si sa fie respectatd conformitatea cu

declaratiile din acest manual.

Caracteristici tehnice

Caracteristici Specificatii

Intrare: 100-240V, 47-63Hz, 1,35A
Alimentare lesire: 15V c.c., max. 3A
Dimensiuni: 143x73x40 mm

Clasificare

Cl |
(EN 60601-1) asa

Parte aplicata

Tip BF
(EN 60601-1) 'P

Dimensiuni

. I a . 250x82x185 mm
(lungime x inaltime x adancime)

0,5W-10,0W, la ciclu de lucru 280%, pentru capul de ultrasunete de 5 cm?

Ccire (4900
Putere de iesire (+20%) 0,5W-15,0W, la ciclu de lucru <70%, pentru capul de ultrasunete de 5 cm?

IACER Srl 5 MNPG117-03
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0,1W-2,0W, la ciclu de lucru 280%, pentru capul de ultrasunete de 1 cm?
0,1W-3,0W, la ciclu de lucru <70%, pentru capul de ultrasunete de 1 cm?

Frecventa undei ultrasonice

1MHz +10%, 3MHz £10%

Ciclu de lucru (duty cycle)

10%-100%, in trepte de 10%

Frecventa de lucru

100Hz £10%

Durata terapiei

Reglabild, max. 30 de minute

Precizia temporizatorului

+3%

Aria efectiva de radiare (Aer)

1,0 cm? £20% (optional)

5,0 cm? £20%
Intensitate efectiva 3,0 W/cm? £20%
Precizie +20% pentru fiecare setare peste 10% din valoarea maxima
RBN (max.) 5.0
Tipul fasciculului Colimat
Materialul capului de ultrasunete Aluminiu

Protectie IP

IPX7 doar pentru capul de ultrasunete

Conditii de mediu pentru utilizare

Temperatura: 10+40°C

Umiditate relativa: 30+85%

Presiune atmosferica: 800+1060 hPa

Conditii de mediu pentru depozitare

Temperatura: -10 + +55°C

Umiditate relativa: 10+90%

Presiune atmosferica: 700+1060 hPa

AVERTISMENT! Aparatul are un curent de iesire de peste 10 mA sau o tensiune de peste 10 V pe o perioada

de 5 secunde.

Durata de viata utila a aparatului si a accesoriilor sale: 2 ani.

Descrierea aparatului si a comenzilor

©)
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Afisaj LCD
Buton STOP
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1. Indicator de program

Buton de selectare a programului
Buton de selectare a frecventei 1/3MHz
Buton de selectare a ciclului de lucru
Buton de selectare a timpului
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9

| 2

o Il
POWER ==
, O
4010 0

.%

'L.'.’: cm

N

2. Indicator de frecventa 1/3MHz

3. Indicator al ciclului de lucru

4. Indicator al temporizatorului

5. Indicator al intensitatii/puterii de iesire

6. Detector al capului de ultrasunete

7. Indicator PAUZA terapie

8. Tipul capului de ultrasunete pentru tratament

IACER Srl

(7) Buton rotativ de selectare a intensitétii si PAUZA
(8) Buton de selectare a manerului (5 cm?® si 1 cm?)
(9) Mufa pentru manerul de 5 cm?®

(10) Mufa pentru manerul de 1 cm?®

(11) Mufa de alimentare

(12) Buton PORNIT/OPRIT

MNPG117-03
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Buton PORNIT/OPRIT

Polaritatea sursei de alimentare

Oprirea tratamentului

Buton Start/Pauza (7)

Intensitatea fasciculului ultrasonic (6)

Starea manerului de ultrasunete (contact maner/piele) (6)

Intensitatea ultrasunetelor (5)

Alegerea manerului de utilizat

Puterea ultrasunetelor

Durata terapiei (4)

Mufa pentru conectarea manerului

1. Cap de ultrasunete

3. Aplicator cu maner

2. LED pentru detectarea contactului cap/piele

MNPG117-03



I-1

EGH

Etichetare
ULTRASOUND

MODEL:UT2 Waveform: Pulsed/Continuous

L, Acoustic Frequency:
Power supply: DC15V/3.0A, Adaptor IMHz+ 1003

3MHz+10%
LA.C.E.R.Srl via Enzo Ferrari 2 Modulation wave shape: 100Hz+10%
e Duty factor: 10%~100%
30037 Scorze (VE) - ITALY Rex(Max.): 5.0  le: 3.0W/em®+20%
Beam type: collimated
I-TECH ] G
\l!ll:ll DIVISION SN:000001 prvrws 0068 — /
. 5 A, 1.0em*+20%
1 MHz, 3 MHz P:3.0W+20%
1.8em’ R,(Max.): 8.0
Beam type: collimated
IPX7 | &
: ; A, 5.0cm*t20%
IMHz, 3MHz P: 15.0W+20%
7.0cm’ R,.(Max.): 8.0
Beam type: collimated
IPX7 -@m
Simboluri Descriere

I-TEGH

MEDICAL DIVISION

Logoul producatorului

CE..

Certificare CE a produsului emisa de Organismul Notificat nr. 0068

=

Producator

Data fabricatiei (AAAA-LL)

Cititi instructiunile de utilizare

Directiva DEEE privind eliminarea deseurilor electronice

]
o
z
X

Parte aplicata de tip BF

=
x
N

Gradul de protectie a capului aparatului impotriva patrunderii lichidelor si a prafului

o)

Lotul manerului de ultrasunete

Bl

Numarul de serie al manerului de ultrasunete

Continutul pachetului

Pachetul I-TECH UT2 contine:

-1

IACER Srl

buc. aparat I-TECH UT2;

MNPG117-03
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MEDICAL DIVISION
- 1 buc. sursa de alimentare medicala;
- 1 buc. cap de ultrasunete cu aria de 5 cm?;
- 1 buc. cap de ultrasunete cu aria de 1 cm?;
- 1 buc. cablu de alimentare;

- 1 buc. gel pentru ultrasunete;
- 1 buc. manual de utilizare.

Toate accesoriile sunt disponibile ca piese de schimb.

IACER Srl 10 MNPG117-03



MEDICAL DIVISION

Mod de utilizare

Contraindicatii

Nu utilizati I-TECH UT2 dacad sursa durerii este necunoscutd sau nediagnosticatd. Utilizati aparatul NUMAI dupa
stabilirea unui diagnostic.

Este absolut interzisa utilizarea I-TECH UT2 pe zonele afectate de tromboflebita, pentru a nu mobiliza trombul. Evitati
tratarea pacientilor cu tromboza venoasa profunda, embolie sau arterioscleroza ori a celor care au fost tratati anterior
cu raze X sau alte radiatii. Acest aparat nu trebuie utilizat in apropierea testiculelor, deasupra leziunilor neoplazice, pe
zonele canceroase si deasupra unei fracturi in curs de vindecare. Nu utilizati ultrasunetele pe ganglionul stelat, pe
coloana vertebrald dupa o laminectomie, pe zona din jurul nervilor principali sau al craniului, deasupra zonei cardiace,
pe zonele anesteziate sau la pacientii cu probleme de sangerare. Acest aparat nu trebuie utilizat pe tesuturile
ischemice la persoanele cu boli vasculare, la care fluxul sanguin nu ar putea sustine cresterea necesarului metabolic,
putand rezulta necroza tesuturilor. Acest aparat nu trebuie utilizat pe zona toracica daca pacientul poarta stimulator
cardiac, pentru a evita interferentele dintre aparatul cu ultrasunete si stimulator.

Evitati utilizarea ultrasunetelor in apropierea centrilor de crestere osoasd la copii/copii in crestere. Terapia cu
ultrasunete nu trebuie efectuatd in apropierea uterului la femeile insarcinate sau la cele care suspecteaza o sarcina.

Prin_urmare, fasciculul de ultrasunete nu trebuie utilizat in aceastd zond fira a va asigura cd pacienta nu este
insarcinata.

Efecte secundare

Daca piesa de mana este deplasata prea incet, pacientul poate resimti o durere periferica ascutitd si/sau profunda.
Daca este deplasata prea repede sau daca piesa de mana nu este tinuta corect, efectele terapeutice ale ultrasunetelor
pot fi reduse.

Unii pacienti pot fi deosebit de sensibili la ultrasunete si pot prezenta, in consecinta, reactii nedorite, cum ar fi bufeuri
de caldura in zona tratata. Verificati zona tratata Tnainte, in timpul si dupa tratament si suspendati tratamentul in cazul
aparitiei efectelor nedorite.

Asigurati-va ca piesa de mana este in contact cu pielea folosind un gel specific pentru ultrasunete. Orice substanta
utilizatd in acest scop trebuie sa fie foarte bund conducatoare. Aerul este un conducator foarte slab al undelor
ultrasonice.

Pacientii cu tromboza arteriald sau venoasa ori cu tromboflebitd prezinta riscul de a dezvolta embolii atunci cand
stimularea este aplicatd deasupra sau in vecinatatea vaselor care contin trombul.

n timpul terapiei cu ultrasunete pot aparea cresteri temporare ale inflamatiei in zona tratat3 si, in consecinta, cresteri
temporare ale durerii, traumatisme cauzate de dozarea excesiva, reactii ale sistemului nervos, coagulare sanguina.
Daca apar aceste fenomene, suspendati tratamentul si consultati un medic.

Avertismente
Se recomanda:

e s3 verificati pozitia si semnificatia tuturor etichetelor si simbolurilor de pe echipament;

e aparatul nu produce si nu receptioneaza interferente electromagnetice de la alte dispozitive. Cu toate acestea, se
recomanda pastrarea unei distante de cel putin 3 metri fatd de televizoare, monitoare, telefoane mobile sau alte
dispozitive electronice (care pot determina un comportament anormal al aparatului). Trebuie procedat cu grija la
utilizarea acestui echipament in apropierea altor echipamente. Pot aparea interferente electromagnetice sau de
alta natura asupra acestuia sau asupra celorlalte echipamente;

e s3 evitati utilizarea aparatului de citre persoane care nu au citit cu atentie acest manual;

® 53 nu purtati obiecte metalice in timpul tratamentului (atat operatorul, cat si pacientul);

e s3 utilizati NUMAI accesorii furnizate de producatorul aparatului. Se recomanda utilizarea aparatului numai cu
sursa de alimentare furnizatd MPU50-160. |-TECH UT2 este testat si garantat pentru utilizarea cu accesoriile
furnizate.

IACER Srl 11 MNPG117-03
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Este interzis:

e s3 utilizati aparatul in prezenta echipamentelor de RMN si a echipamentelor de monitorizare a pacientului, a
echipamentelor de electrochirurgie (posibile vanatai si arsuri), a echipamentelor de terapie cu unde scurte sau
microunde ori a altor echipamente care transmit impulsuri electrice in corp si, in general, in combinatie cu alte
dispozitive medicale;

e s3 fie utilizat aparatul de catre persoane cunoscute ca avand tulburari psihice sau care suferd de tulburari de
sensibilitate, cu dizabilitdti permanente sau temporare, cu exceptia cazului in care sunt asistate de personal
calificat (de ex. medic sau terapeut); de catre persoane cu varsta sub 12 ani sau care nu au fost instruite
corespunzator cu privire la utilizarea aparatului de catre o persoana adulta;

e ultrasunetele nu trebuie utilizate pe zonele cu sensibilitate sau circulatie redusa. Pacientii cu sensibilitate redusa
pot sa nu fie capabili sa isi avertizeze terapeutul/medicul atunci cand ultrasunetele sunt prea intense. Pacientii cu
probleme de circulatie pot suferi o crestere excesiva a temperaturii in zona tratata;

e 53 utilizati aparatul in prezenta semnelor de deteriorare a aparatului insusi, a cablurilor si/sau a accesoriilor:
contactati distribuitorul sau producatorul urmand instructiunile din paragraful Asistentd. Verificati cu atentie
integritatea aparatului inainte de fiecare utilizare;

o s3 utilizati aparatul in apropierea substantelor inflamabile/gazelor/explozibililor, in medii cu concentratii ridicate
de oxigen, impreuna cu aparate de aerosoloterapie sau in medii umede (utilizarea aparatului este interzisa in bai,
n zonele de dus sau in timpul dusului/baii);

e s3 utilizati in orice situatie un aparat care a fost udat sau a intrat in contact cu lichide Tnainte de a fi verificat de
producator si/sau de centrul de service. Aveti grija sa impiedicati patrunderea lichidelor in fantele de ventilatie;

e s3 utilizati aparatul in timpul condusului sau in timpul operarii si controlului de echipamente/utilaje;

e utilizarea aparatului pe zonele hiposensibile, pe sinusurile carotidiene (carotidd), pe organele genitale, in
apropierea uterului si a abdomenului, pe zonele corpului in care sunt prezente glande, pe leziunile canceroase. Nu
directionati fasciculul spre ochi sau in apropierea acestora;

e mentinerea capului de ultrasunete stationar intr-un singur punct in timpul terapiei. Recomandam deplasarea
capului dac3 intensitatea depaseste 0,5 W/cm?;

e s3a folositi obiecte ascutite sau taioase pe capul de ultrasunete si pe panoul de comanda al aparatului.
Avertisment:

¢ inainte de a administra orice tratament unui pacient, trebuie sa va familiarizati cu procedurile de operare pentru
fiecare mod de tratament disponibil, precum si cu indicatiile, contraindicatiile, avertismentele si precautiile.
Consultati si alte resurse pentru informatii suplimentare privind aplicarea ultrasunetelor;

e aparatul de ultrasunete trebuie verificat de rutina Tnainte de fiecare utilizare, pentru a stabili cd toate comenzile
functioneaza normal si, in special, ca butonul de intensitate regleaza corect si stabil intensitatea puterii ultrasonice
de iesire. De asemenea, verificati cad temporizatorul de tratament intrerupe efectiv emisia de putere ultrasonica
atunci cand ajunge la zero;

e manipulati piesa de mana cu grija, pentru a-i pastra caracteristicile;

e tendinta de sangerare este amplificata de caldurd, deoarece in zona circula mai mult singe. Procedati cu atentie la
tratarea pacientilor cu tulburari de sangerare;

e evitati incalzirea sau supraincalzirea capsulei articulare in cazurile de artrita acuta si subacuta;

e acordati atentie utilizarii cablurilor de conectare in prezenta copiilor/tinerilor: pericol de strangulare;

e nu incurcati cablurile de conectare cu castile sau cu alte dispozitive si nu conectati cablul la alte echipamente;

e aparatul nu este destinat utilizarii in exterior;

e aparatul nu este destinat utilizarii in mediul casnic.

Producatorul se considerd responsabil pentru performantele, fiabilitatea, siguranta si securitatea aparatului numai
daca:

e orice completare, modificare si/sau reparatie este efectuata de personal autorizat;

e instalatia electrica a mediului la care este conectat I-TECH UT2 este conforma cu legile nationale;

e instructiunile de utilizare cuprinse in acest manual sunt respectate cu strictete.

in cazul patrunderii oriciror corpuri striine in aparat, contactati imediat distribuitorul sau producatorul. in caz de
cadere, verificati daca carcasa nu este crapata sau deterioratd in vreun fel; daca este, contactati distribuitorul sau
producatorul.
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Daca observati orice modificare a performantelor aparatului in timpul tratamentului, intrerupeti imediat tratamentul si
consultati distribuitorul sau producitorul. Tn cazul aparitiei unor efecte nedorite, suspendati terapia, incetati imediat
utilizarea aparatului si contactati medicul dumneavoastra.

e Unitatea de comanda a terapiei cu ultrasunete nu este proiectatd sa impiedice patrunderea apei sau a
lichidelor. Patrunderea apei sau a lichidelor ar putea cauza functionarea defectuoasa a componentelor

interne ale sistemului si, prin urmare, ar crea risc de vatamare pentru pacient/utilizator.

/_\ Daca pacientul simte o durere profunda si ascutita in timpul tratamentului, intensitatea trebuie redusa la un

nivel confortabil.

e Consultati un medic Thainte de a utiliza I-TECH UT2 la pacientii cu dispozitive metalice de osteosinteza.

DACA AVETI ORICE NELAMURIRE _PRIVIND _UTILIZAREA _APARATULUI, CONSULTATI _MEDICUL

DUMNEAVOASTRA.

Utilizarea aparatului

Instalare

Scoateti aparatul si toate accesoriile din cutiile de transport. Verificati dotarea aparatului.

fnainte de instalarea si conectarea aparatului la reteaua de alimentare, verificati ca tensiunea si frecventa si

corespunda cu reteaua de alimentare disponibila si cu informatiile din acest manual de utilizare.

Urmati instructiunile de mai jos pentru o instalare corecta:

e conectati cablul de alimentare la sursa de alimentare;

e conectati sursa de alimentare la conectorul aparatului;

o conectati stecherul sursei de alimentare la priza de perete.

Apasati butonul PORNIT/OPRIT pentru a porni aparatul.

Daca este conectat corect, afisajul va ardta imaginea de mai jos:

Tom?® o p g 7y 4
UD 5cm2 (e " U U

POWER
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wmul gﬁ .

Daca este conectat gresit, afisajul va ardta imaginea de mai jos:

Pregatirea pacientului

el TN
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Imediat dupa pornire, aparatul efectueaza un autotest. La sfarsitul autotestului se aude un semnal sonor, iar afisajul
arata imaginea descrisa in paragraful anterior. Daca este identificatd o eroare, pe afisaj va aparea un cod de eroare:
cititi paragraful Depanare pentru mai multe detalii.

Tnainte de a incepe tratamentul cu ultrasunete, verificati urmatoarele indicatii:

e asigurati-va ca pacientul se afld intr-o pozitie confortabild. Zona de tratament trebuie sa fie complet expusa si

relaxata;

e Informati pacientul despre obiectivul tratamentului si despre senzatia pe care ar trebui sa o simtd in timpul

terapiei;

IACER Srl
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e Asigurati-va ca nu exista contraindicatii pentru terapie;

o Inspectati cu atentie zona de tratament pentru escoriatii, iritatii, vene superficiale etc.;

o Curatati zona de tratament cu sdpun sau cu alcool 70%. Tn cazul pielii cu par in exces, se recomand3 raderea zonei
pentru un tratament optim.

n timpul tratamentului:

1. Capul de ultrasunete trebuie miscat in permanent3 atunci cand intensitatea depaseste 0,5 W/cm?.

2. Intrebati pacientul despre senzatia resimtitd in timpul tratamentului. Dac3 este necesar, ajustati intensitatea
ultrasunetelor, reducand-o daca tratamentul nu este confortabil.

3. Tn cazul unor semne de contact incorect, se recomanda addugarea de gel de contact sau repozitionarea capului de
ultrasunete.

4. Tn timpul tratamentului, daca capul de ultrasunete functioneaza corect, LED-ul aplicatorului va lumina continuu;
dac3 nu existd contact, LED-ul aplicatorului va lumina intermitent. Cand tratamentul este in PAUZA, LED-ul
aplicatorului se stinge, iar numaratoarea inversa se opreste de asemenea.

/_\ AVERTISMENT:

— Tratamentul trebuie efectuat cu o miscare regulata a capului de ultrasunete: nu prea lent3, pentru a evita
producerea de caldurd, si nu prea rapida, pentru a preveni un contact slab, care ar reduce eficacitatea
tratamentului.

— Daca este necesara inlocuirea manerului, opriti aparatul de la intrerupator si deconectati-l de la sursa de
alimentare.

Dupa tratament, curatati pielea zonei tratate, precum si capul de ultrasunete, folosind un prosop uscat. Capul de
ultrasunete trebuie curatat cu o solutie de alcool 70%. Verificati starea pacientului si zona tratatd (durere, circulatie
etc.).

Pacientul trebuie sa semnaleze orice acuza/reactie inainte de inceperea tratamentului urmator.

Tratamentul cu ultrasunete
Dupa efectuarea operatiunilor preliminare enumerate in paragraful anterior, incepeti sedinta urmand acesti pasi:

1. Apasati tastele PROGRAM 7™ pentru a selecta programul: derulati programele in sus/jos cu sagetile.

2. Selectati frecventa de 1 sau 3 MHz ap3sand butonul FREQUEN. ,°™ .

5cm?

3. Selectati capul de ultrasunete de 1 CM? sau 5 CM? apasand butonul & ATENTIE: Utilizatorul poate selecta
capul de ultrasunete de 1 cm sau 5 cm numai dacd ambele capete sunt conectate. Aparatul recunoaste automat
capul de ultrasunete atunci cAnd este conectat un singur maner.

4. Selectati ciclul de lucru (10-100%) apasand butoanele DUTY CYCLE i} (sdgeata sus si sageata jos).

TIMER

5. Selectati durata terapiei (1-30 de minute) apasand butoanele TIME (s3geata sus si sdgeata jos) g .

6. Aplicati o cantitate generoasa de gel conductor pe zona care urmeaza sa fie tratata. Se recomanda utilizarea unui
gel conductor cu marcaj CE.

7. Reglati intensitatea tratamentului cu ajutorul butonului rotativ (7). Apasati oricare dintre butoanele PROGRAM,
FREQUEN., DUTY CYCLE sau TIME in timpul tratamentului pentru a vizualiza W (wati) sau W/cm? (wati/cm?).

8. Mentineti capul in contact permanent cu pielea si asigurati-va ca zona este acoperita cu gel, pentru ca terapia sa
fie eficienta. LED-ul verde situat I1anga cap, pe piesa de mana, se aprinde cand aparatul functioneaza.

9. Din motive de siguranta, aparatul are un sistem de cuplare cap/piele. Dacd contactul nu este corect si daca
intensitatea este setata peste 0,5 W, LED-ul de pe piesa de mana si simbolul QD+ de pe afisaj vor incepe sa
clipeasca. Sistemul nu este disponibil pe capul de 1 cm, din cauza suprafetei de contact reduse: aparatul emite
fascicul de ultrasunete chiar daca acest cap nu este in contact cu pielea. Acesta nu este un defect, ci o alegere
tehnica, deoarece cu un asemenea sistem ar fi imposibil de efectuat terapii pe zone mici si neregulate, precum
degetele de la maini sau de la picioare.

10. Terapia poate fi opritd temporar in orice moment apasand butonul rotativ (7). Apasati din nou butonul rotativ
pentru a continua tratamentul.

11. Apasati butonul portocaliu @ pentru a opri imediat tratamentul in curs.
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Recomandam manipularea cu grija a pieselor de mana, pentru a le pastra in bune conditii.

Pentru a asigura un transfer eficient de energie, este necesar un mediu de contact intre capul de ultrasunete si corp.
Aerul provoaca reflexia practic totala a energiei ultrasonice. Cel mai bun mediu pentru transferul energiei ultrasonice
este gelul pentru ultrasunete. Aplicati o cantitate de gel conductor pe zona de tratat. Deplasati capul de ultrasunete in
timpul sedintei de terapie cu o miscare circulara. Zona tratata trebuie sa fie de doua ori mai mare decat aria capului de

ultrasunete.

Daca suprafata corpului este foarte neregulata, facand dificild obtinerea unui contact bun intre capul de ultrasunete si
corp (de ex. glezna sau picior), sau daca trebuie evitat contactul direct (de ex. din cauza durerii), zona afectata poate fi

tratatad sub apa (metoda subacval3). Folositi doi litri de ap3. cu o temperaturd de cel mult 25 °C. Apa trebuie degazata
(prin fierbere prealabild), pentru a preveni bulele de aer care ar putea reduce eficacitatea tratamentului.

Q AVERTISMENT. Nu aplicati niciodata gelul pe capul de ultrasunete. Capul de tratament va inregistra acest
lucru drept contact si poate emite energie ultrasonica, ceea ce ar putea deteriora capul de ultrasunete.
Utilizati intotdeauna gel certificat conform cerintelor medicale, de exemplu cu marcaj CE.

/_\ AVERTISMENT. Aparatul poate fi utilizat pentru tratamente prin imersie. Manerul si cablul sau sunt

protejate impotriva deteriorarii prin infiltrarea apei conform gradului IPX7.

Caracteristicile programelor si principalele aplicatii

Consultati tabelul urmator pentru caracteristicile programelor. Toti parametrii pot fi ajustati de utilizator.

Program
CICLU DE INTENSITATE
PROG. dical FRECV. TIMP ”
mecica LUCRU SUGERATA
Da/Nu

U-01 Da 1MHz 80% 10 min 1,0 W/em?
U-02 Da 1MHz 50% 10 min 1,0 W/em?
U-03 Da 1MHz 50% 20 min 1,5 W/em?
1,0 W/em?
U-04 Da 1MHz 50% 15 min 1,5 W/ecm?
2,0 W/ecm?
U-05 Da 3MHz 80% 15 min 1,0 W/em?
U-06 Da 1MHz 30% 15 min 1,5 W/em?
1,0 W/em?

uU-07 D 1MH 80% 15 mi ’
a z A min 1.5 W/em?
U-08 Da 1MHz 80% 8 min 1,5 W/em?
U-09 Da 1MHz 50% 12 min 1,5 W/em?
U-10 Da 3MHz 80% 10 min 1,0 W/em?
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POZITIA CICLU DE INTENSITATE NUMAR DE
TRATAMENT PRG Ml:\NER'ULUI FRECV. LUCRU TIMP cAp SUGERATA APLICATII

Acnee U-01/10 | Zona afectatd 3MHz 30% 15min | 5cm? 1,5 W/cm? Liber
Oboseala musculara U-01/10 | Zona afectata 1MHz 70% 20 min | 5cm? 2 W/ecm? 2-3

Algodistrofie U-01/10 | Zona afectata 1MHz 50% 10 min | 5ecm? | 1,0-1,5 W/cm? 10-15
Antiinflamator U-01/10 | Zona afectata 1MHz 50% 15min | 5ecm?* | 1,0-1,5 W/em? 10-15
Artrita U-01/10 | Zona afectata 1MHz 50% 15min | 5cm? | 1,0-1,5 W/cm? 10-15
Artrita la degete U-01/10 [ Degetele mainii 1MHz 40% 15min | 1cm? 1,5-2 W/cm? 10-15
Artroza U-01/10 | Zona afectata 1MHz 50% 15 min | 5cm? 1,5-2 W/cm? 10-15
Bursita U-01/10 | Zona afectatd 1MHz 30% 15min | 5cm? 2 W/cm? 10-15
Brahialgie U-01/10 | Trapez si brat 1MHz 30% 15min | 5cm? 2 W/ecm? 10-15
Capsulita U-01/10 | Umar 1MHz 30% 15 min | 5cm? 2 W/cm? 10-15
Cavitatii U-01/10 | Zona afectata 1MHz 70% 20 min | 5cm?® 2-3W/cm? 20-30
Cefalee tensionala U-01/10 | Zona cervicala 1MHz 50% 15 min | 5cm? 1,0-1,5 W/cm? 10-15
Cefalee tensionald U-01/10 | Maseter 1MHz 50% 15min | 5cm? 1,5 W/cm? 10-15
Cervicalgii U-01/10 | Zona cervicala 1MHz 50% 15 min | 5cm? 1,0-1,5 W/cm? 10-15
(T\:Va;g:::;)m cervical U-01/10 zzrr'jalcae:‘”;ar:z ?mntalé 1MHz 50% | 15min | 5cm? | 1,0-1,5 W/cm? 10-15
Condropatie U-01/10 | Zona afectata 1MHz 60% 15 min | 5cm? 1,0-1,5 W/cm? 10-15
Contracturi musculare U-01/10 | Zona afectata 1MHz 70% 20 min | 5cm? 2 W/cm? 4-6

Coxartroza U-01/10 | Sold 1MHz 60% 15min | 5cm? 2 W/em? 10-15
Crampe U-01/10 | Zona afectata 1MHz 70% 20 min | 5cm? 2 W/cm? 4-6

Cruralgie U-01/10 | Interiorul coapsei 1MHz 40% 15 min | 5cm? 2 W/cm? 10-15
Discopatie U-01/10 | Zona afectata 1MHz 50% 15 min | 5cm? 1,0-1,5 W/cm? 10-15
Intinderi U-01/10 | Zona afectata 1MHz 50% 15min | 5cm? | 1,0-1,5 W/cm? 10-15
Durere articulara U-01/10 | Zona afectata 1MHz 50% 15min | 5cm?* | 1,0-1,5 W/em? 10-15
Durere intercostala U-01/10 | Zona afectata 1MHz 50% 15min | 5cm? 1,0-1,5 W/cm? 10-15
Dureri menstruale U-01/10 | Abdomen 1MHz 50% 15min | 5cm? | 1,0-1,5W/cm? 10-15
Durere musculara U-01/10 | Zona afectata 1MHz 50% 15 min | 5cm? 1,0-1,5 W/cm? 10-15
Durere reumatica U-01/10 | Zona afectata 1MHz 50% 15min | 5cm? | 1,0-1,5 W/cm? 10-15
Dorsalgie U-01/10 | Zona dorsala 1MHz 50% 15min | 5ecm? | 1,0-1,5 W/cm? 10-15
Drenaj U-01/10 | Zona afectata 1MHz 60% 15 min | 5cm? 2 W/cm? 30

Eczeme U-01/10 | Zona afectatd 3MHz 50% 15min | 5cm? | 1,0-1,5 W/cm? 10-15
Edeme U-01/10 | Zona afectata 1MHz 30% 15 min | 5cm? 2 W/ecm? 10-15
Hematoame U-01/10 | Zona afectatd 1MHz 40% 15min | 5cm? 2-3 W/cm? 10-15
Epicondilitd U-01/10 | Cot 1MHz 40% 15 min | 5cm? 1,0-1,2 W/cm? 10-15
Epitrohleita U-01/10 | Interiorul cotului 1MHz 40% 15min | 5cm? | 1,0-1,2 W/cm? 10-15
Hernie de disc U-01/10 | Zona afectata 1MHz 50% 15min | 5cm? | 1,0-1,5 W/cm? 10-15
Gonartroza U-01/10 | Genunchi 1MHz 50% 15 min | 5cm? 1,5-2 W/cm? 10-15
Limfedem U-01/10 | Zona afectatd 1MHz 30% 15min | 5cm? 2 W/em? 10-15
Lipoliza U-01/10 | Zona afectata 1MHz 60% 15min | 5cm? 2 W/ecm? 30

Lumbago U-01/10 | Zona lombara 1MHz 50% 15min | 5cm? | 1,0-1,5 W/cm? 10-15
Masaj U-01/10 | Zona afectata 1MHz 70% 20 min | 5cm?® 2 W/em? Liber
Mialgie U-01/10 | Zona afectata 1MHz 50% 15 min | 5cm? 1,0-1,5 W/cm? 10-15
Mononeuropatie U-01/10 | Zona dureroasa 1MHz 50% 15 min | 5cm? 1,5 W/cm? 12-15
Nevralgie U-01/10 | Zona afectat3 1MHz 50% 15 min | 5cm? 1,0-1,5 W/cm? 10-15
Periartrit3 U-01/10 [ Umar 1MHz 70% 15min | 5cm? | 1,0-1,5 W/cm? 10-15
Pubalgie U-01/10 I(ZZ?ZZT;LSES?S 1MHz 50% | 15min | 5em? | 1,0-1,5W/em? 10-15
Radiculitd U-01/10 | Zona afectata 1MHz 50% 15min | 5cm? | 1,0-1,5 W/cm? 10-15
Recuperare musculara U-01/10 | Zona afectata 1MHz 70% 20 min | 5cm?® 2 W/em? Liber
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Rizartroza U-01/10 | Zona policelui 1MHz 30% 15 min | 5cm? 1,5 W/cm? 10-15
Rizopatie U-01/10 | Zona dorsala 1MHz 60% 15 min | 5cm? 1,5 W/cm? 10-15
Riduri U-01/10 | Zona afectata 3MHz 30% 15 min | 5cm? 1,5 W/cm? Liber
Sciatalgie U-01/10 | Zona afectata 1MHz 50% 15min | 5cm? | 1,0-1,5 W/cm? 10-15
Vergeturi U-01/10 | Zona afectata 3MHz 40% 15 min | 5cm? 2 W/cm? Liber
Staza venoasa U-01/10 f:g:?r:?j:'le 1MHz 50% 15 min | 5cm? 2 W/ecm? Liber
Entorse U-01/10 | Zona afectatd 1MHz 40% 15min | 5cm? 2 W/em? 4-6

Elongatii musculare U-01/10 | Zona afectata 1MHz 40% 15 min | 5cm? 2 W/ecm? 8-10
Talonita U-01/10 | Calcai 1MHz 50% 15min | 5cm? | 1,0-1,5W/cm? 10-15
Tendinita U-01/10 | Tendoanele afectate 1MHz 50% 15min | 5ecm? | 1,0-1,5 W/cm? 10-15
Torticolis U-01/10 | Zona cervicala 1MHz 50% 15min | 5cm? | 1,0-1,5 W/cm? 10-15
Sindromul de tunel carpian U-01/10 | Interiorul incheieturii 1MHz 40% 15 min | 5cm? 1,0-1,5 W/cm?® 10-15
Vascularizare U-01/10 | Zona afectata 1MHz 60% 15 min | 5cm? 1,0-1,5 W/cm? Liber
Vehicularea principiilor active U-01/10 | Zona afectatd 1MHz 60% 15 min | 5cm? 2 W/cm? Liber

Q Indicatiile privind intensitatea si numarul de sedinte pot varia in functie de opinia_medicului_sau a
terapeutului dumneavoastra.

n special, indicatiile privind intensitatea nu iau in considerare intinderea zonei care urmeazi sa fie tratati. Daci
aceasta este foarte intinsa, intensitatea ultrasunetelor poate fi crescutd cu 20% fata de valorile indicate mai sus sau,
invers, poate fi redusa, daca zona este mic3. Tn mod similar, miscarea pe zona trebuie adaptat3 la cildura resimtit3 de
pacient: cu cat capul este deplasat mai incet, cu atat caldura este mai puternica. Dacd pacientul acuza caldura,
recomandam reducerea intensitatii sau deplasarea mai rapida a capului.

RETINETI:

e mentineti capul de ultrasunete in miscare si aplicati tratamentul uniform pe intreaga zon3;

o folositi suficient gel pentru a garanta un contact corespunzator.
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Ingrijirea aparatului

intretinere

Daca este utilizat conform instructiunilor din acest ghid de utilizare, echipamentul nu necesita niciun tip special de
intretinere.

Se recomanda ca producatorul sa efectueze un test functional la fiecare 24 de luni. Producatorul nu considera aparatul
I-TECH UT2 reparabil de catre niciun personal din afara companiei. Orice operatiune de acest fel efectuata de personal
neautorizat de producator va fi considerata o interventie neautorizata asupra aparatului, exonerand producatorul de
acordarea garantiei si de orice pericol la care ar putea fi expus utilizatorul sau operatorul.

CURATENIE
Opriti I-TECH UT2 dupa fiecare sedinta de terapie si deconectati cablul de la conectorul specific.

Curatati aparatul de praf folosind o laveta moale si uscata. Petele rezistente pot fi indepartate cu un burete inmuiat in
solutie de apa si bine stors. ATENTIE! Fara solutii cu continut de alcool. Dacad este necesara o curatare mai steril3,
folositi o laveta umezita cu un agent de curatare antimicrobian.

Aparatul nu face obiectul sterilizarii.
Nota:

- Nu folositi niciodata solventi pentru curatare. Agentii de curatare agresivi provoaca deteriorarea aparatului.
- Atentie la necesitatea intretinerii periodice, in special:
mnspectarea corpului principal pentru fisuri, care ar putea permite patrunderea de lichid conductor;

mspectarea cablului principal.

Curatati capul de ultrasunete pentru a indeparta gelul DUPA FIECARE UTILIZARE, folosind o lavetd moale sau un
servetel de hartie, usor umezite daca este necesar. Agentii de curatare agresivi ar putea deteriora izolatia de cauciuc si
ar putea scurta durata de viata a cablurilor.

Dupa curadtarea carcasei exterioare, uscati cu grijd toate componentele inainte de a porni aparatul.

Nu demontati aparatul pentru a-I curata sau verifica: nu este necesara curatarea interiorului aparatului si, in orice caz,
aceasta operatiune trebuie efectuata de personal tehnic calificat, autorizat de I.A.C.E.R. Srl.

TRANSPORT S| DEPOZITARE
Precautii pentru transport

Nu existd precautii speciale de luat in timpul transportului aparatului, deoarece I-TECH UT2 este un aparat portabil. n
orice caz, se recomanda pastrarea I-TECH UT2 si a accesoriilor sale in geanta de transport furnizata, dupa fiecare
tratament. Protejati aparatul de temperaturi ridicate, de lumina directa a soarelui si de lichide. Pastrati aparatul intr-un
mediu racoros si bine ventilat. Amplasati aparatul, impreuna cu toate accesoriile sale, intr-un loc uscat, ferit de praf, de
lumina directd a soarelui si protejat de intemperii, de produse chimice si de vibratii. Nu asezati alte obiecte deasupra
aparatului.

Precautii pentru depozitare
Aparatul este protejat pana la urmatoarele conditii de mediu:

in functionare

temperatura 10+40°C
umiditate relativa 30+85%
presiune 800+1060 hPa

n geanta de transport furnizata

temperatura -10 ++55°C
umiditate relativa 10+90%
presiune 700+1060 hPa
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I-TECH UT2 a fost proiectat si fabricat folosind solutii tehnologice avansate si componente de inalta calitate, pentru o
utilizare eficienta si fiabila.
Orice tip de interventie asupra I-TECH UT2 trebuie efectuati exclusiv de producator sau de un distribuitor autorizat. in

orice caz, orice presupusa functionare defectuoasa a I-TECH UT2 trebuie verificata Tnainte de trimiterea aparatului la
producator.

Verificati urmatoarele:

PROBLEMA CAUZA POSIBILA SOLUTIE

Verificati daca adaptorul de retea este conectat la

Conectare gresiti/esuata la sursa de | @Parat sila sursa de alimentare.

Afisajul nu porneste

alimentare. Verificati integritatea tuturor stecherelor/mufelor
si a cablurilor de conectare.
Afisajul arata urmatoarea
eroare
the tollowing Deconectati toate aplicatoarele, opriti si reporniti
error Eroare in timpul autotestului aparatul. Daca problema persista, contactati
producatorul.
.
[y )
Afisajul arata urmatoarea
imagine
gy wtivwes o ) o
the following Verificati conectarea aplicatorului/aplicatoarelor la
picture Niciun maner nu este conectat mufa/mufe. Daca problema persista, contactati
ElFH producatorul.
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Taste si butoane defecte.

Unele comenzi nu functioneaza . S . . N
Defectiune a circuitului electronic de | Contactati producatorul

regulat.
§ comanda.
Aparatul functioneaza corect, Posibila defectiune a capului.
dar existd o scadere vizibila a Posibila defectiune a circuitului Contactati producatorul
eficacitatii tratamentului. generator de curent al aparatului.

Aparatul I-TECH UT2 a fost proiectat si construit astfel incat sa aiba un impact negativ minim asupra mediului, in raport
cu cerintele sale de performanta si siguranta, respectand dispozitiile Directivei europene 2012/19/UE privind deseurile
de echipamente electrice si electronice.

Au fost respectate standarde riguroase pentru a reduce la minimum cantitatea de deseuri, utilizarea de materiale
toxice, zgomotul, radiatiile inutile si consumul de energie.

O cercetare aprofundatd privind optimizarea performantelor aparatului garanteaza o reducere semnificativd a
consumului, Tn conformitate cu principiile de economisire a energiei.

X Acest simbol inseamna ca produsul nu trebuie eliminat ca deseu menajer.

Eliminarea corecta a echipamentelor scoase din uz, a accesoriilor si, mai ales, a bateriilor contribuie la prevenirea
posibilelor consecinte negative asupra sanatatii umane si a mediului.

Utilizatorul trebuie sa elimine echipamentul scos din uz predandu-l unui centru autorizat de reciclare a echipamentelor
electrice si electronice.

Pentru informatii suplimentare privind eliminarea echipamentelor scoase din uz, contactati serviciul de eliminare
dedicat sau magazinul din care a fost cumparat aparatul.
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Garantie

IACER Srl garanteaza o perioada de garantie de la data achizitiei pentru aparatul I-TECH UT2, cu conditia respectarii

stricte a informatiilor din acest manual privind instalarea, utilizarea si intretinerea. Piesele de uzura nu sunt incluse in
garantie, cu exceptia defectelor de fabricatie vizibile. Garantia este nuld in cazul interventiilor neautorizate asupra

aparatului si Tn cazul interventiilor asupra acestuia efectuate de personal neautorizat de producator sau de
distribuitorul autorizat.

Conform Directivei privind dispozitivele medicale 93/42/CEE, producdtorul este obligat sd poatd urmdri in orice
moment echipamentele furnizate, pentru a interveni prompt, dacd este necesar, in urma unor defecte de fabricatie.

Conditiile de garantie sunt cele descrise in paragraful urmdtor Conditii de garantie. Garantia este acordatad de IACER.

Daca este necesara returnarea produsului, ambalati aparatul si toate accesoriile astfel incat sa nu fie deteriorate in
timpul transportului. Pentru a beneficia de asistenta in garantie, cumparatorul trebuie sa anexeze aparatului o copie a
bonului de achizitie, care dovedeste provenienta si data achizitiei.

Pentru mai multe informatii despre garantie, contactati distribuitorul sau vanzatorul, pentru a verifica normele si
standardele in vigoare in tara dumneavoastra, sau, in ultima instanta, producatorul IACER Srl.
Conditii de garantie

1. Daca este necesara asistenta, anexati bonul de achizitie la trimiterea aparatului citre producator.

2. Perioada de garantie este valabilda numai pentru componentele electronice. Garantia va fi acordatad de magazin
sau direct de producator.

3. Garantia acoperad numai defectiunile produsului care ii cauzeaza functionarea defectuoasa.

4. Garantia inseamna ca numai componentele sau materialele cu defecte de fabricatie sunt acoperite prin reparare
sau inlocuire gratuita, inclusiv manopera.

5. Garantia nu se aplicd daunelor cauzate de neglijentd sau de utilizarea neconforma cu instructiunile date, de
interventia asupra aparatului de catre personal neautorizat, de cauze accidentale sau de neglijenta
cumparatorului.

. Garantia nu se aplica in cazul daunelor cauzate de surse de alimentare necorespunzitoare.
. Garantia nu se aplica pieselor de uzura.

. Garantia nu include costurile de transport, care trebuie suportate de cumparator.

N 00 N O

. Dup3 perioada de garantie (2 ani), garantia nu mai este aplicabild. in acest caz, toate interventiile de asistent vor
fi efectuate cu facturarea costurilor de inlocuire a pieselor, a manoperei si a costurilor de transport.

10. Instanta din Venetia are competenta exclusiva asupra oricarui litigiu.

Asistenta

Producatorul este singurul autorizat sa efectueze asistenta tehnica. Pentru orice asistenta tehnica, contactati:

I.LA.C.E.R.S.r.l.
Via Enzo Ferrari, 2 ® 30037 Scorze (VE)
Tel. 041.5401356 e Fax 041.5402684

Documentatia tehnica referitoare la piesele reparabile poate fi pusa la dispozitie, dar numai cu autorizarea prealabild a
producatorului si numai dupa instruirea corespunzatoare a personalului angajat in asistenta tehnica.

Piese de schimb

Producatorul pune la dispozitie in orice moment piesele de schimb originale pentru echipament. Contactati:

I.LA.C.E.R. S.r.l.
Via Enzo Ferrari, 2 ® 30037 Scorze (VE)
Tel. 041.5401356 o Fax 041.5402684

Pentru a pastra garantia, functionalitatea, securitatea si siguranta produsului, se recomanda insistent utilizarea
exclusiva a pieselor de schimb furnizate de producator.
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Interferente electromagnetice si tabele de compatibilitate electromagnetica

Echipamentul I-TECH UT2 a fost proiectat si fabricat in conformitate cu STANDARDUL TEHNIC privind
COMPATIBILITATEA ELECTROMAGNETICA EN 60601-1-2:2015, cu scopul de a oferi o protectie adecvatd impotriva
interferentelor daunatoare atunci cand este instalat in locuinte si in unitati sanitare.

Conform principiilor sale de functionare, aparatul nu genereaza energie de radiofrecventd semnificativa si este imun in
mod adecvat la campurile electromagnetice radiate: in aceste conditii, el nu interfereazd in mod daunator cu
comunicatiile radioelectrice, cu echipamentele electromedicale de monitorizare, diagnostic, terapie si chirurgie, cu
dispozitivele electronice de birou precum computere, imprimante, fotocopiatoare, faxuri etc. si nici cu orice alt
echipament electric sau electronic utilizat in aceste medii, atata timp cat echipamentele respective sunt conforme cu
directiva privind COMPATIBILITATEA ELECTROMAGNETICA.

n orice caz, pentru a evita orice probleme de interferents, se recomand3 utilizarea echipamentului de terapie la o
distanta suficientd de echipamentele critice de monitorizare a functiilor vitale ale pacientului si prudenta la aplicarea
terapiei pacientilor cu stimulatoare cardiace. In orice caz, se recomand3 utilizarea echipamentului la cel putin 3 metri
distanta de televizoare, monitoare, telefoane mobile sau orice alte echipamente electronice.

Pentru mai multe detalii, consultati tabelele CEM de la sfarsitul acestui manual.
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TABELE DE COMPATIBILITATE ELECTROMAGNETICA

Ghid si declaratia producatorului - EMISII ELECTROMAGNETICE - PENTRU TOATE ECHIPAMENTELE SI SISTEMELE

Aparatul I-TECH UT2 este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul aparatului I-TECH UT2
trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Test de emisii Conformitate Mediul electromagnetic - Ghid
Emisii RF Grupa 1 Aparatul I-TECH UT2 utilizeaza energie RF numai pentru
CISPR 11 functionarea sa interna. Prin urmare, emisiile sale RF sunt

foarte reduse si nu sunt susceptibile sa provoace interferente in
echipamentele electronice din apropiere.

Emisii RF Clasa B Aparatul I-TECH UT2 este adecvat utilizarii in toate cladirile,
CISPR 11 altele decat cele de locuit si cele conectate direct la reteaua
. , publica de alimentare de joasa tensiune care alimenteaza

Emisit armonice Clasa A cladirile cu destinatie de locuinta
IEC 61000-3-2 ’ w
Fluctuatii de tensiune / emisii de Conform
flicker
IEC 61000-3-3
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Ghid si declaratia producitorului - IMUNITATE ELECTROMAGNETICA - PENTRU TOATE ECHIPAMENTELE Sl SISTEMELE

I-TECH UT2 este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul aparatului trebuie sa se asigure
ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Test de imunitate

Nivel de test
IEC 60601

Nivel de conformitate

Mediul electromagnetic - ghid

Descarcare electrostatica

+8kV la contact

+8kV la contact

Pardoselile trebuie sa fie din lemn,

rafale

IEC 61000-4-4

pentru liniile de alimentare
+1kV
pentru liniile de intrare/iesire

pentru liniile de alimentare
+1kV
pentru liniile de intrare/iesire

(ESD) +15kV in aer +15kV in aer beton sau gresie ceramica. Daca
pardoselile sunt acoperite cu

IEC 61000-4-2 material sintetic, umiditatea
relativa trebuie sa fie de cel putin
30%.

Tranzitii electrice rapide/in +2kV +2kV Calitatea retelei de alimentare

trebuie sa fie cea a unui mediu
comercial sau spitalicesc tipic.

Supratensiune

IEC 61000-4-5

+1kV linie(i) la linie
+2kV linie(i) la padmant

+1kV linie(i) la linie
+2kV linie(i) la pAmant

Calitatea retelei de alimentare
trebuie sa fie cea a unui mediu
comercial sau spitalicesc tipic.

Caderi de tensiune,
intreruperi scurte si variatii de
tensiune pe liniile de intrare
ale alimentarii

IEC 61000-4-11

<5% UT
(cadere >95% din UT)
timp de 0,5 cicluri

40% UT
(cadere de 60% din UT)

timp de 5 cicluri

70% UT
(cadere de 30% din UT)
timp de 25 de cicluri

<5% UT
(cadere >95% din UT)
timp de 0,5 cicluri

40% UT
(cadere de 60% din UT)

timp de 5 cicluri

70% UT
(cadere de 30% din UT)
timp de 25 de cicluri

UT2 cu o sursa de alimentare
neintreruptibild (UPS) sau cu
baterii.

Calitatea retelei de alimentare
trebuie sa fie cea a unui mediu
comercial sau spitalicesc tipic. Daca
utilizatorul I-TECH UT2 necesita
functionare continua in timpul
intreruperilor retelei de alimentare,
se recomanda ca I-TECH UT2 sa fie
alimentat de la o sursa de
alimentare neintreruptibila (UPS)
sau de la o baterie.

retelei (50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

<5% UT <5% UT
(cadere >95% din UT) (cadere >95% din UT)
timpde5s timpde5s
Camp magnetic la frecventa 30 A/m 30 A/m Campurile magnetice la frecventa

retelei trebuie sa fie la niveluri
caracteristice unei amplasari tipice
dintr-un mediu comercial sau
spitalicesc tipic.

Nota: U, este tensiunea retelei de c.a. inainte de aplicarea nivelului de test.
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MEDICAL DIVISION

Ghid si declaratia producdtorului - IMUNITATE ELECTROMAGNETICA - PENTRU ECHIPAMENTELE Sl SISTEMELE CARE NU SUNT DE
SUSTINERE A FUNCTIILOR VITALE

Aparatul I-TECH UT2 este destinat utilizdrii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul aparatului I-TECH UT2
trebuie sd se asigure cad acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Test de imunitate Nivel de test Nivel de conformitate Mediul electromagnetic - ghid
IEC 60601

Echipamentele portabile si mobile de comunicatii RF nu trebuie utilizate mai aproape de nicio parte a aparatului I-TECH UT2, inclusiv de
cabluri, decat distanta de separare recomandatd, calculata cu ecuatia aplicabild frecventei emitdtorului.
Distanta de separare recomandata

RF condusd 3V 3V d=1,2vP
de la 150 kHz la 80 MHz de la 150 kHz la 80 MHz de la 150 kHz la 80 MHz
IEC 61000-4-6
RF radiatd 10V/m 10V/m d=1,2vP
de la 80 MHz la 2,7 GHz [E1] V/m de la 80 MHz la 800 MHz
IEC 61000-4-3 d=23VP
de la 800 MHz la 2,7 GHz

Pot apdrea interferente in apropierea aparatelor marcate cu urmdtorul simbol: ((<">))

Unde P este puterea nominald maxima de iesire a emitdatorului in wati (W), conform producatorului emitdatorului, iar d este distanta de
separare recomandata in metri (m).

Intensitdtile de camp ale emitdtoarelor RF fixe, determinate printr-un studiu electromagnetic al amplasamentului?, trebuie sd fie mai
mici decat nivelul de conformitate in fiecare interval de frecventdb.

Nota:

(1) La 80 MHz si la 800 MHz se aplica intervalul de frecventa superior.

(2) Propagarea electromagneticd este afectatd de absorbtia si de reflexia de la structuri, obiecte si persoane.

a) Intensitdtile de camp ale emitatoarelor RF fixe, precum statiile de bazd pentru telefoane radio (celulare/fara fir) si statiile radio
mobile terestre, statiile de radioamatori, emisiile radio AM si FM si emisiile TV, nu pot fi prezise teoretic cu precizie. Pentru evaluarea
mediului electromagnetic generat de emitdtoarele RF fixe, trebuie luat in considerare un studiu electromagnetic al amplasamentului.
Daca intensitatea de camp masurata in locul in care este utilizat I-TECH UT2 depdseste nivelul de conformitate RF aplicabil de mai sus, I-
TECH UT2 trebuie tinut sub observatie pentru a verifica functionarea normald. Dacd se observa performante anormale, pot fi necesare
masuri suplimentare, precum reorientarea sau mutarea I-TECH UT2.

b) in intervalul de frecventd de la 150 kHz la 80 MHz, intensitdtile de camp trebuie sd fie mai mici de [Vl] v/m.

Distante de separare recomandate intre echipamentele radio portabile si mobile pentru I-TECH UT2, care nu sustine functii vitale

I-TECH UT2 este destinat utilizarii intr-un mediu electromagnetic in care perturbatiile RF radiate sunt controlate. Clientul sau utilizatorul
I-TECH UT2 poate contribui la prevenirea interferentelor electromagnetice mentinand o distanta minima intre echipamentele portabile
si mobile de comunicatii RF (emitdtoare) si I-TECH UT2, conform recomandadrilor de mai jos, in functie de puterea maxima de iesire a
echipamentelor de comunicatii.

Puterea nominald maxima de Distanta de separare in functie de frecventa emitatorului (m)
iesire a emitatorului
(w)
de la 150 kHz de la 80 MHz de la 800 MHz
la 800 MHz la 800 MHz la 2,7 GHz
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,33
10 3,69 3,69 7,38
100 11,67 11,67 23,33

Pentru emitatoarele cu o putere nominald maxima de iesire care nu este mentionatd mai sus, distanta de separare recomandatd d in
metri (m) poate fi determinatd folosind ecuatia aplicabild frecventei emitdtorului, unde P este puterea nominald maxima de iesire a
emitatorului in wati (W), conform producatorului emitatorului.

Nota

(1) La 80 MHz si la 800 MHz se aplica distanta de separare pentru intervalul de frecventd superior.

(2) Este posibil ca aceste recomandari sd nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagnetica este afectatd de absorbtia si de
reflexia de la structuri, obiecte si persoane.

IACER Srl 24 MNPG117-03



MEDICAL DIVISION
I-TECH UT2. Toate drepturile rezervate. I-TECH UT2 si logoul !'TEGH sunt proprietatea exclusiva a I.A.C.E.R. Srl si sunt

inregistrate.

Editia: MNPG117-03 din 31 ianuarie 2022
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