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Va multumim ca ati ales un produs Spencer

1. INFORMATII GENERALE

1.1 Scop si continut

Scopul acestui manual este de a furniza toate informatiile necesare pentru ca clientul nu numai sa obtina o utilizare adecvata a aparatului, ci si sa fie capabil
sa utilizeze instrumentul in cel mai autonom si sigur mod posibil. Acestea includ informatii referitoare la aspecte tehnice, functionare, intretinere, piese de
schimb si siguranta.

1.2 Conservarea manualului de instructiuni
Manualul de instructiuni si intretinere trebuie pastrat Tmpreuna cu produsul, pe toatd durata de viata a dispozitivului, n interiorul recipientului special
prevazut si mai ales, departe de orice substante sau lichide care ar putea compromite lizibilitatea perfecta.

1.3 Simboluri utilizate
Semnificatia simbolului

! Avertismente generale sau specifice

I::[i:l Consultati instructiunile de utilizare
m Numaérul lotului
@ Numar de serie
- Codul produsului

c 0123 Produsul este conform cu specificatiile Directivei 93/42/CEE

\ Informatii pentru utilizatori Tn conformitate cu virgula 13 din limba italiana

: : Decretul legislativ nr. 151 din 25 iulie 2005, ,Indeplinirea Directivelor 2002/95/CE, 2002/96/CE si 2003/108/CE, privind

ne Reducerea utilizarii de substante periculoase n echipamentele electrice si electronice si eliminarea deseurilor acestora.

I
o

Siguranta
12V DC Surse de tensiune nominala

E' Clasa de izolare II

1.4 Solicitare de service

Pentru orice informatie privind interpretarea corecta a manualului de instructiuni, utilizarea, intretinerea, instalarea si restaurarea produsului, va rugam sa
contactati Serviciul de Asistenta Clienti Spencer tel. 0039 0521 541111, fax 0039 0521 541222, e-mail info@spencer.it sau scrieti la Spencer Italia Srl - Via
Provinciale, 12 -

43038 Sala Baganza (Parma) - ITALIA. Pentru a facilita serviciul de asistenta, va rugam sa indicati intotdeauna numarul lotului (LOT) afisat pe eticheta aplicata
pe cutie sau pe dispozitiv.

1.5 Demolare

Informatii pentru utilizatori in conformitate cu virgula 13 din Decretul legislativ italian nr. 151 din 25 iulie 2005, ,indeplinirea Directivelor 2002/95/CE, 2002/96/CE i 2003/108/CE,

privind reducerea utilizarii substan elor periculoase in echipamentele electrice i electronice ieliminarea de eurilor acestora”.

Simbolul cosului de gunoi incrucisat aplicat pe produs sau pe ambalajul acestuia indica faptul ca articolul trebuie aruncat separat.

Eliminarea corecta a articolului la incetarea utilizarii este definita si organizata de producator. Utilizatorul final, care trebuie sa procedeze cu eliminarea,
trebuie sa contacteze producatorul si sa urmeze sistemul si procedurile pe care producatorul le-a organizat pentru colectarea separata, tratarea si eliminarea
la sfarsitul vietii.

Colectarea corecta separata a dispozitivului scos din uz, care va permite reciclarea, tratarea si distrugerea intr-un mod ecologic si va contribui la evitarea
posibilelor efecte negative asupra mediului si pentru sanatate, privilegiand in acelasi timp reutilizarea si/sau reciclarea materialului colectat. deseuri
componente.

V& rugdm sa retineti cd proprietarul va fi supus sanctiunilor administrative Tn cazul aruncarii neautorizate a articolului.



- -

1.6 Etichetarea
Fiecare dispozitiv are o etichetd de identificare, pozitionata pe dispozitiv si/sau pe cutie. Aceasta etichetd include informatii despre producator, produs,

marcajul CE, numarul lotului (LOT) sau numarul de serie (SN).
Nu trebuie niciodata indepdrtat sau acoperit.

2. AVERTIZARI

2.1 Avertismente generale

* Produsul trebuie utilizat numai de catre personal instruit, care a urmat cursuri specifice pentru acest dispozitiv si nu pentru produse similare.

* Rutinele de antrenament trebuie sa fie inregistrate intr-un registru special in care sunt indicate numele celor instruiti, ale formatorilor, data si locul. Acest
registru care va certifica eligibilitatea operatorilor de a utiliza dispozitivul Spencer trebuie pastrat pentru o perioada de 10 ani de la eliminarea
dispozitivului Tn sine. Acest registru va fi pus la dispozitia autoritatilor competente si/sau a producatorului, daca este solicitat.

* Spencer Italia Srl va sta mereu la dispozitie pentru a planifica cursuri de instruire pe produse.

« Inainte de a efectua orice fel de operare asupra aparatului (instruire, instalare, utilizare), operatorul trebuie sa citeasca cu atentie instructiunile anexate,
acordand o atentie deosebita masurilor de siguranta corecte si procedurilor de urmat pentru instalare si utilizare corecta.

L Daca instructiunile apartin altui dispozitiv si nu dispozitivului primit, informati imediat Producatorul si evitati utilizarea dispozitivului.
o in cazul oricéror indoieli cu privire la interpretarea corectd a instructiunilor, vd rugdm sa contactati Spencer Italia Srl pentru orice clarificdri necesare.

* Nu permiteti persoanelor neinstruite sa va ajute in timpul utilizarii dispozitivului, deoarece acestea ar putea provoca daune
pacientului sau pentru ei insisi.

« Verificati Tn mod regulat aparatul, efectuati intretinerea prescrisa si respectati durata medie de viata, asa cum este indicatd de producator in acest manual
de utilizare.

« Inainte de fiecare utilizare a dispozitivului trebuie verificata starea perfecta de functionare a dispozitivului, asa cum este specificat in manualul de instructiuni.
Daca sunt detectate orice daune sau anomalii care ar putea influenta in vreun fel functionarea corecta si siguranta dispozitivului, a pacientului si/sau a
utilizatorului, dispozitivul trebuie scos imediat din functiune si trebuie contactat producatorul.

o Daca se detecteazd orice defectiune sau functionare incorecta a dispozitivului, acesta trebuie Tnlocuit imediat cu un articol similar, astfel incat procedurile
de salvare sa fie garantate fara nicio intrerupere.
« Este interzisa utilizarea dispozitivului in alte moduri decéat cele descrise Tn acest manual.

* Nu modificati sau modificati in niciun fel aparatul; orice astfel de interferenta poate cauza defectiuni si vatamari
pacientului si/sau salvatorului.

« Aparatul nu trebuie manipulat in niciun fel (modificare, reglare, adaugare, inlocuire). in astfel de cazuri, orice responsabilitate va fi refuzats pentru orice
defectiuni sau rani cauzate de aparatul insusi; in plus, certificarea CE si garantia produsului vor fi considerate nule.

+ Cei care modifica sau au modificat, pregatesc sau au pregatit aparate medicale Tn asa fel Incat sa nu mai serveasca scopului pentru care au fost destinate sau
sa nu mai presteze serviciul prevazut, trebuie sa indeplineasca conditiile valabile pentru introducerea pe piata. .

* Manipulati cu grija.
* Asigurati-va ca sunt luate toate masurile de precautie necesare pentru a evita pericolele care pot aparea ca
rezultat al contactului cu séngele sau fluidele corporale.
« Inregistrati si pastrati cu aceste instructiuni: numarul lotului, locul si data achizitiei, prima data de utilizare, data
de verificari, numele utilizatorilor, orice comentarii.
* Atunci cand dispozitivul este utilizat, trebuie garantata asistenta personalului calificat.
» Nu depozitati dispozitivul sub obiecte grele care ar putea provoca daune structurale. * A se pastra intr-un loc racoros, uscat, intunecat
si nu se expune direct la soare.
+ Depozitati si transportati dispozitivul in ambalajul original. « Aparatul sa nu
fie expus sau sa vina Tn contact cu nicio sursa de combustie sau agenti inflamabili. « Pozitionati si reglati dispozitivul avand grija sa nu obstructionati
salvatorii si/sau orice altd salvare
echipamente.

+ Atentie: testele de laborator, testele post productie, manualele de instructiuni nu pot lua in considerare intotdeauna fiecare scenariu posibil de utilizare.
Aceasta inseamna ca, in unele cazuri, performanta produsului ar putea fi notabila diferita de rezultatele obtinute pana in prezent. Instructiunile sunt
actualizate continuu si sunt sub supraveghere stricta a personalului complet calificat, cu formatie tehnica adecvata. « Cu referire la D. Lgs. 24 februarie
1997, nr. 46 modificat prin D. Lgs. 25/01/2010, nr. 37 -

Cu luarea la cunostinta a Directivei 93/42/CEE si 2007/47/CE, reamintim atat operatorilor publici, cat si privati cd sunt obligati sd raporteze orice accident
care implica orice dispozitiv medical la Ministerul Sdnatatii si la Fabricatie conform specificatiilor si in termenul acordat. prin reglementarile europene.



o in plus, atat operatorii publici, cat si cei privati sunt obligati sa informeze Producatorul cu privire la orice masuri care ar trebui adoptate pentru a face
demersurile necesare pentru a garanta siguranta si sdndtatea pacientilor si utilizatorilor oricarui dispozitiv medical.

« In calitate de Distribuitor sau Utilizator finali ai produselor fabricate si/sau comercializate de Spencer Italia Srl, sunteti strict obligat s& aveti cunostinte de baza
despre orice cerinte legale care se aplica dispozitivelor continute in aceasta sursa care sunt alimentate in tara de destinatie finald a bunurilor. (inclusiv legi
si norme privind specificatiile tehnice si/sau cerintele de sigurantd) si de aceea vi se cere strict sa aveti si cunostintele necesare pentru a garanta toate
aspectele privind conformitatea totala a produselor cu reglementarile din teritoriul relevant.

* Anuntati cu promptitudine Spencer Italia Srl cu privire la orice revizuire ce urmeaza a fi facuta de catre Producator pentru a garanta conformitatea produsului cu
specificatiile legale ale teritoriului (inclusiv cele rezultate din reguli si/sau norme de alta natura).

* Actioneazd, cu toatd atentia si diligenta cuvenite, si contribuie la asigurarea conformitatii cu cerintele generale de sigurantd ale tuturor dispozitivelor
comercializate pe teritoriu, oferind utilizatorilor finali toate informatiile necesare pentru efectuarea verificarilor periodice asupra dispozitivelor lor, asa cum
se specifica in Utilizatorul relevant. Manual.

+ Contribuiti activ la verificarile privind siguranta produselor vandute, prin comunicarea oricaror informatii relevante de analiza a riscurilor atat Producatorului, cat
si oricaror autoritati competente, astfel incat actiunile necesare sa fie luate cu promptitudine.

* Sunteti constient de faptul cd, Tn cazul oricarei nerespectari cu cerintele mentionate mai sus, veti fi considerat pe deplin responsabil pentru toate daunele care
ar putea aparea. Prin urmare, ne declindm in mod expres orice responsabilitate si/sau rdspundere pentru nerespectarea de catre dumneavoastra a
prezentelor prevederi de reglementare.

2.2 Avertismente specifice

+ Stabilirea unui program de intretinere si testare periodica, identificAnd un angajat de referinta. Persoana careia i este incredintata intretinerea obisnuita a
dispozitivului trebuie sa asigure cerintele de baza prevazute de producator in manualul de utilizare.

* Rutinele de antrenament trebuie sa fie inregistrate intr-un registru special in care sunt indicate numele celor instruiti, ale formatorilor, data si locul. Acest registru
care va certifica eligibilitatea operatorilor de a utiliza dispozitivul Spencer trebuie pastrat pentru o perioada de 10 ani de la eliminarea dispozitivului in sine.
Acest registru va fi pus la dispozitia autoritatilor competente si/sau producatorului, daca este solicitat.

* Folositi numai accesorii/piese de schimb care sunt originale sau aprobate de Spencer Italia Srl, pentru a efectua orice operatiune fara a provoca nicio alterare
sau modificare a dispozitivului, in caz contrar nu ne asumam nicio responsabilitate pentru functionarea corespunzatoare sau deteriorarea rezultata de la
dispozitiv la pacientului sau operatorului si garantia si va fi considerata nula conform conformitatii cu Directiva Dispozitive Medicale 93/42/CEE.

* Nu utiliza iaparatul daca este uzat excesiv.

» Evitati tragerea dispozitivului pe suprafete aspre.

« Utilizati dispozitivul numai asa cum este descris in acest manual de utilizare.
+ Acest produs poate fi utilizat numai de personalul medical instruit.

« Inainte de a conecta dispozitivul, verifica i daca circuitul electric al autovehiculului sanitar este conform i
compatibil cu conexiunile Energiei.

* Temperatura de functionare a pungii 38 °C +4 °C se va obtine in aproximativ 7 minute (la o incapere
temperatura de 18 °C +3 °C), dupa introducerea conexiunii in vehiculul de urgenta.

* Timpul necesar pentru a atinge temperatura ideald depinde de temperatura initiald a lichidului IV, de temperatura exterioard, de compozitia chimica a lichidului,
de recipientul IV si de timpul in care dispozitivul este conectat la sursa de alimentare a ambulanta.

« In timpul utilizrii, sacul de energie trebuie tinut in pozitie verticala verticala.

+ Utilizarea dispozitivului Tn alte condi ii atmosferice decat cele indicate, ar putea compromite siguran a
dispozitivul.

+ Energy este o punga de reglare a caldurii pentru incalzirea lichidelor intravenoase si nu trebuie niciodata folosita pentru incalzire
sange sau plasma.

* Precautii speciale privind compatibilitatea electromagnetica (EMC) trebuie luate Thainte de a utiliza acest dispozitiv, iar dispozitivul trebuie sa fie conform cu toate
specificatiile privind conformitatea EMC continute Tn acest manual.

+ Dispozitivele de comunicatii radio (fixe si mobile) ar putea influenta functionarea corecta a
dispozitiv.

+ Aparatul poate fi folosit maxim 48 de ore consecutive si nu mai mult.

23 Contraindicatii si efecte secundare

Utilizarea acestui dispozitiv, daca este utilizat conform descrierii din acest manual, nu prezinta contraindicatii sau efecte colaterale.



3. DESCRIEREA PRODUSULUI

3.1 Utilizare prevazuta

Energy este o punga de reglare a caldurii pentru Thcalzirea lichidelor intravenoase. Utilizarea dispozitivului ca sursa activa de caldura
este indicata pentru prevenirea si tratarea hipotermiei. Este un recipient termic ideal pentru serviciile de medicina de urgenta dar poate
fi folosit si in spitale, tabere de camp sau zone montane. Este compact si poate fi

folosite ambele atérnate pe targa sau in ambulantd ca suport pentru sticle sau in interiorul altor recipiente mai mari.

Datorita acestei pungi, lichidele de perfuzie raman la o temperatura constanta, iar lichidele IV pot fi transportate din ambulanta pentru

o perioada scurta de timp.

3.2 Componentele principale

Geanta de incalzire are un buzunar frontal pentru cablul de alimentare cu energie electrica, un buzunar transparent de identitate pentru

logo, un cablu cu mufa si curea de umar reglabila.

3.3 Modele

Acest model ar putea fi modificat, cu referire la coduri si/sau descrieri fara nicio notificare prealabila.

IFO3030A Energie

3.4 Date tehnice

Lungime 250 mm
Latime 140 mm
Inaltime 330 mm
Greutate 1,2 kg
Material si cdptuseala exterioard Captuseala PVC
interioara Tensiune nailon 210
nominald de alimentare Carabine 12V DC

interne Sursa de caldura

nr. 2 din nailon 66

rezistenta ultra-subtire in aliaj metalic

- 45Wla 12V
Putere nominalaNOTE (tensiunea mai mare ar trebui sa aiba ca rezultat o absorbtie crescuta)
Absorb ie 3, 75A

) 7.5 A lamelar 32V maro,
Sigurante R - i
in mufa brichetei

Bricheta DIN ISO 4165
Termostat nr3
Grade de protectie IP IP3x
Clasa de izolare II

NOTA: Pentru a asigura un consum de putere asa cum este mentionat in detaliile de mai sus, instalatorul va adopta un stabilizator de tensiune cu o iesire intre 4 si 5A.

3.5 Standarde de referinta

Referin a Titlul documentului

MDD 93/42/CEE Directiva europeana privind dispozitivele medicale
Modificari la Directiva 90/385/CEE privind implanturile active, Directiva 93/42/
MDD 2007/47/CEE CEE privind dispozitivele medicale si Directiva 98/8/CE privind introducerea

pe piata a biocidelor

Decretul legislativ 24/02/1997, nr. 46 Decretul

Aplicarea Directivei 93/42/CEE privind Dispozitivele Medicale

legislativ 25/01/2010, nr. 35 UNI EN ISO 14971 UNI

Modificari si completdri la Decretul din 20/02/97 nr. 46

CET EN 980

Aplicarea managementului riscurilor la dispozitivele medicale

Simboluri grafice utilizate pentru etichetarea dispozitivelor medicale

UNI CEI EN 1041

Informatii furnizate de producatorul dispozitivelor medicale

CEI EN 62366

Dispozitive medicale - Aplicarea caracteristicilor de utilizare ale ingineriei la
dispozitivele medicale

MEDDEV 2.4/1a-b CETEN

Ghid pentru clasificarea dispozitivelor medicale

60601-1 (CEI 62-5) si toate cele rechemate

Echipamente electrice medicale. Partea 1: Cerinte generale pentru siguranta
de baza si performanta esentiala.

CEIT EN 60601-1-2

Echipamente electrice medicale. Partea 1: Echipamente electrice medicale.
Partea 1: Cerinte generale de sigurantd. Standard colateral: Compatibilitate
electromagnetica.

NB-MED 2.5.1 /Rec 5

Documentatie tehnica

MEDDEV 2.7.1

Date clinice

MEDDEV 2.12/1

Sistem de vigilentd Dispozitive Medicale

UNIEN 14155

Evaluarea clinica a dispozitivelor medicale pentru fiinte umane -
Partea 2: Planuri de evaluare clinica

3.6 Conditii de mediu
Temperatura de functionare: de la -20 la +40 °C




- -

Temperatura de depozitare: de la -20 la +50 °C
Umiditate relativa: de la 30 la 70%

4. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

4.1 Transport si depozitare

inainte de a transporta aparatul, asigurati-vd ca este corect ambalat, asigurandu-va si cd nu exista riscuri de socuri, lovituri sau caderi in timpul transportului
propriu-zis.

Pastrati ambalajul original pentru utilizare in cazul oricarui transport suplimentar si pentru depozitare. Deteriorarile aparatului cauzate in timpul transportului
si manipularii nu sunt acoperite de garantie. Reparatiile sau Tnlocuirea pieselor deteriorate sunt in sarcina clientului. Aparatul trebuie depozitat intr-un loc
uscat si racoros, ferit de lumina directd a soarelui. Nu trebuie sa fie pus Tn contact cu substante sau agenti chimici care ar putea provoca daune si pot reduce
caracteristicile de siguranta.

4.2 Pregatire

La primirea produsului:

* Scoateti ambalajul si afisati materialul astfel incat toate componentele sa fie vizibile.

« Verificati daca toate componentele/piesele de pe lista insotitoare sunt prezente.

Aparatul trebuie verificat inainte de fiecare utilizare, astfel incat sa evidentieze orice anomalii de functionare si/sau daune cauzate de transport si/sau
depozitare. in special, verificati:

* Functionalitatea generald a dispozitivului

+ Curatarea dispozitivului (retineti ca esecul curatarii poate cauza riscul de infectii incrucisate)
+ Absenta taieturi, gauri, rupturi pe structura

+ Integritatea componentelor (cablu de alimentare si stecher)

+ Conectare la o sursa de alimentare de 12V DC

* Integritatea sigurantei

« Integritatea carabinerilor interne

« Functionarea corecta a fermoarelor

Daca sunt indeplinite conditiile de mai sus, dispozitivul poate fi considerat gata de utilizare; in caz contrar, trebuie sa scoateti imediat dispozitivul din serviciu
si sd contactati producatorul.

4.3 Functionare
Retineti ca stecherul dispozitivului trebuie introdus n sursa de alimentare a vehiculului si va rugam sa retineti ca:

« Este nevoie de aproximativ 7 minute la temperatura camerei de 18 °C +3 °C pentru a obtine temperatura corectd
a pungii (38 °C +4 °C).

* Timpul necesar pentru ca lichidul de infuzie sa atinga temperatura, depinde de temperatura ini iala a lichidului, de temperatura exterioara, de compozi ia
chimica a lichidului i de caracteristicile recipientului de lichid.

1. Deconectati stecherul de la curent.

2. Infasurati cablul, puneti- in husa frontala si inchideti fermoarul.

3. Deschideti fermoarul compartimentului principal pentru lichidul IV si pozitionati punga IV folosind clemele cu carabinier.

4. Deschideti butoniera de la baza gentii si treceti conectorii spre exterior. in urma acestui lucru
inchide butoniera cu ochiul

5. Inchideti fermoarul pungii si continuati cu pacientul.

6. Asigurati-va ca geanta ENERGY se afla in pozitie verticala si ca este conectata corect la mijlocul de transport si intr-o pozitie care nu este predispusa la
lovituri si lovituri accidentale. Va recomandam sa folositi tubul de izolare a tubului E (IF03031A) care se infasoara in jurul tubului de iesire al solutiei IV.

Dispozitivul necesita o atentie deosebita in ceea ce priveste EMC (compatibilitatea electromagnetica) si trebuie utilizat in conformitate cu informatiile EMC
continute in acest manual de utilizare.
Utilizarea sistemelor radio portabile si mobile poate influenta functionarea dispozitivului.

Avertisment: Echipamentul RF poate cauza functionarea necorespunzdtoare a dispozitivului (mdsurare gresitd a temperaturii). Nu utilizati echipamente RF la
o distanta mai mica de 30 cm de dispozitiv sau de componentele acestuia.



Ghid si declaratie a producatorului

Energia este destinata utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul Energy trebuie sa se asigure cd este utilizat intr-un astfel de mediu.

TESTE DE EMISII

Conformitate

Ghid pentru mediul electromagnetic

Emisii in RF CISPR 11

Energy foloseste energia RF numai pentru functiile sale interne.
Prin urmare, emisiile sale de RF sunt foarte scdzute si este

Grupa 1 X L i .
putin probabil sa provoace interferente cu echipamentele
electronice din apropiere.
Emisii in RF CISPR 11 Clasa B Energy este potrivit pentru utilizare in toate mediile
Emisii armonice IEC 61000-3-2 inclusiv cele casnice precum si cele conectate direct la o sursa
de alimentare a retelei publice de joasa tensiune din care
Emisii ca urmare a fluctuatiilor de tensiune / i o . N X .
Conform alimenteaza cladirile utilizate Tn scopuri casnice.

palpaire-IEC 6100 3-3

Ghid si declaratie a producatorului

Energia este destinata utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul si/sau utilizatorul Energy trebuie sa se asigure ca dispozitivul este

folosit intr-un astfel de mediu.

TEST DE IMUNITATE

Nivel de conformitate

Guida all'ambiente electromagnetico

Descarcari electrostatice (ESD)
IEC 61000-4-2

+ 8kV la contact

+2KkV, £4kV, +8kV, +15kVin aer

I Podelele trebuie sa fie din lemn, beton sau gresie ceramica. Daca
podelele sunt acoperite cu material sintetic, umiditatea relativa nu
trebuie sa depdseasca cel mult 30%

Tranzitoriu electric rapid/explozie
IEC 61000-4-4

Alimentare + 2kV

+ 1kV pentru linii de intrare/iesire

Calitatea alimentarii de la retea ar trebui sa fie aceea de

o reclama sau un spital tipic
mediu inconjurator.

Supratensiune
IEC 61000-4-5

+0,5 + 1KV pentru supratensiune linie la linie

0,5, 1, 2 kV pentru supratensiune de la linie la sol

Calitatea alimentarii de la retea ar trebui sa fie aceea de

o reclama sau un spital tipic
mediu inconjurator

Scaderi de tensiune

IEC 61000-4-11

0% UT; 0,5 cicluri la 0°, 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270°
si315°

0% UT 1 ciclu si 70% UT 25/30 cicluri (25 la 50 Hz si 30 la 60 Hz)

Monofazat ta 0°

Intreruperi de tensiune
IEC 61000-4-11

0% UT; 250/300 cicluri

Calitatea alimentarii de la retea ar trebui sa fie aceea de
o reclama sau un spital tipic

mediu inconjurator. Daca utilizatorul

Necesita energie

functionare continua in timpul alimentarii
intreruperi de retea, se recomanda

ca Energia

sa fie alimentat de la un neintrerupt

sursa de alimentare sau o baterie.

Frecventa de alimentare (50/60 Hz)
camp magnetic
IEC 61000-4-8

30 A/m

Campuri magnetice de frecventa de putere

ar trebui sa fie la niveluri caracteristice pentru a
locatie tipica intr-o reclama tipica

sau mediul spitalicesc

nota UT este valoarea tensiunii sursei de alimentare

Ghid si declaratie a producatorului

Energia este destinata utilizarii In mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul si/sau utilizatorul final al Energiei trebuie sa se asigure ca echipamentul

este utilizat intr-un astfel de mediu.

TEST DE IMUNITATE

Nivel de conformitate

Ghid pentru mediul electromagnetic

RF condus
IEC 61000-4-6

Imunitate radiata CEI
EN 61000-4-3

150 kHz pana la 80 MHz in benzile ISM si benzile de radio amatori

6V

80% AM la 1khz

10V/m
80 MHz pana la 2,7 Ghz

d=12x F

d=23x F

interferente Tn apropierea echipamentelor marcate cu

Echipamentul pentru comunicatii in radiofrecventa (RF) portabil si mobil nu trebuie
amplasat in apropierea niciunei parti a

aparatul, inclusiv cablurile etc. si trebuie tinute la o distanta niciodata mai mica decat
cea recomandata si calculata din ecuatia aplicabila frecventei emitatorului.

Distanta de separare recomandata

d =0,583x '\.?

de la 80Mhz la 800MHz

de la 800Mhz la 2,7 GHz

unde P este puterea maxima nominala de iesire a transmitatorului in wati (W),
conform producatorului emitatorului si d este

distanta de separare recomandata in metri (m).

Intensitatea cdmpului de la transmitatoarele RF fixe, asa cum este determinata de
o cercetare electromagnetica a locului, ar trebui sa fie mai mica decat nivelul de

conformitate in fiecare domeniu de frecventa b. Pot aparea

(@)

urmatorul simbol: .

NOTA 1 La 80 MHz si 800 MHz se aplica distanta de separare pentru intervalul de frecventa mai mare
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NOTA 2 Este posibil ca aceste linii directoare sa nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagnetica este afectata de absorbtia si reflexia din structuri, obiecte si oameni.

A
Benzile ISM (industriale, stiintifice si medicale) intre 150 kHz si 80 MHz sunt de la 6.765 MHz la 6.795 MHz; 13.553 MHz pana la 13.567 MHz; 26.957 MHz pana la 27.283 MHz; si 40,66 MHz péana la 40,70 MHz. b

Nivelurile de conformitate in benzile de frecventd ISM intre 150 kHz si 80 MHz si in intervalul de frecventa 80 MHz pana la 2,5 GHz sunt menite sa scada
probabilitatea ca echipamentele de comunicatii mobile/portabile sa provoace interferente daca sunt introduse din greseald in zonele pacientilor. Din acest
motiv, un factor suplimentar de 10/3 a fost incorporat in formulele utilizate la calcularea distantei de separare recomandate pentru emitatoare in aceste intervale
de frecventa.
¢ Puterea campului de la transmitdtoarele fixe, cum ar fi statiile de baza pentru telefoane radio (celulare/fara fir) si radiourile mobile terestre, radioul de amatori,
emisiile radio AM si FM si transmisiile TV nu pot fi prezise teoretic cu acuratete. Pentru a evalua mediul electromagnetic datorat emitatoarelor RF fixe, ar trebui
luatd in considerare un studiu electromagnetic al locului. Daca intensitatea masurata a cdmpului in locatia in care este utilizatd energia depaseste nivelul de
conformitate RF aplicabil de mai sus, energia trebuie observatd pentru a verifica functionarea normala. Daca se observa o performanta anormala, pot fi necesare
masuri suplimentare, cum ar fi reorientarea sau relocarea Energiei.
“ In intervalul de frecventd de la 150 kHz la 80 MHz, intensitatea cdmpului trebuie sa fie mai mica de 6 V/m.

Distante de separare recomandate intre echipamentele de comunicatii portabile si mobile si energie.

Energia este destinata utilizarii intr-un mediu electromagnetic in care perturbatiile RF radiate sunt controlate. Clientul sau utilizatorul Energiei
poate preveni interferentele electromagnetice prin mentinerea unei distante minime intre echipamentul de comunicatii in frecventa radio (RF) Echipamentul portabil si mobil
(transmitdtoare) si energie, asa cum este descris mai jos si in conformitate cu puterea maxima de iesire a dispozitivului de comunicatie

Putere maxima de iesire Distante de separare in functie de frecventa emitatorului (m)

ratingul emitatorului

(W) De la 150 kHz la 80 Mhz De la 80 Mhz la 800 Mhz De la 800 Mhz la 2,7 Ghz
in interiorul si in afara benzilor ISM
d =0,583x vF d=1,2x ‘\PF d=23x ‘\Fp‘

0,01 0,058 0,12 0,23
0,1 0,184 0,38 0,73

1 0,583 1,2 2.3

10 1.844 3,8 7,3
100 5,83 12 23

Pentru transmitatoarele cu o putere de iesire maxima care nu este enumerata mai sus, distanta de separare recomandata d in metri (m) poate fi determinata folosind ecuatia aplicabila frecventei

emitdtorului, unde P este puterea maxima de iesire a transmitatorului in wati ( W) conform producatorului emitatorului.

NOTA 1 La 80 MHz si 800 MHz, se aplica distanta de separare pentru intervalul de frecventd mai mare.

NOTA 2 Benzile ISM (industriale, stiintifice si medicale) intre 150 kHz si 80 MHz sunt de la 6.765 MHz la 6.795 MHz; 13.553 MHz pana la 13.567 MHz; 26.957 MHz pana la 27.283 MHz; si
40,66 MHz pana la 40,70 MHz.

NOTA 3 Un factor suplimentar de 10/3 a fost incorporat in formulele utilizate la calcularea distantei de separare recomandate pentru emitdtoare in benzile de frecventa ISM intre 150
kHz si 80 MHz si in domeniul de frecventa 80 MHz pana la 2,5 GHz pentru a reduce probabilitatea ca echipamentele de comunicatii mobile/portabile sa provoace interferente daca
sunt introduse din neatentie in zonele pacientilor.

NOTA 4 Este posibil ca aceste instructiuni sa nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagnetica este afectata de absorbtia si reflexia din structuri, obiecte si oameni.

Ghid si declaratie a producatorului

Imunitate la cdmpurile de proximitate de la echipamentele de comunicatii fara fir RF
Frecventa testului (MHz) 385 Modulare Nivel de imunitate (V/m)

Modularea impulsului(1) la 18Hz 27
450 FM(2) +5Hz abatere 1kHz sinus 28
710 Modularea impulsului(1) la 217Hz 9
745 Modularea impulsului(1) la 217Hz 9
780 Modularea impulsului(1) la 217Hz 9
810 Modularea impulsului(1) la 18Hz 28
870 Modularea impulsului(1) la 18Hz 28
930 Modularea impulsului(1) la 18Hz 28
1720 Modularea impulsului(1) la 217Hz 28
1845 Modularea impulsului(1) la 217Hz 28
1970 Modularea impulsului(1) la 217Hz 28
2450 Modularea impulsului(1) la 217Hz 28
5240 Modularea impulsului(1) la 217Hz 9
5500 Modularea impulsului(1) la 217Hz 9
5785 Modularea impulsului(1) la 217Hz 9

caz.

Purtatorul trebuie sa fie modulat utilizdnd un semnal de unda patrata cu ciclu de lucru de 50 %.

Ca o alternativa la modulatia FM, poate fi utilizata modularea impulsului de 50 % la 18 Hz, deoarece, desi nu reprezinta modulatia reala, ar fi cel mai rau
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PROBLEMA REMEDIU

Verificati daca sursa de alimentare a vehiculului de urgenta

Sursa de putere si Energia nu sunt compatibile L .
este compatibila cu cea a Energiei

Firé contact intre stecher si priza de 12V DCa Asigurati-va ca elementele metalice ale stecherului intra in
vehiculului de urgenta contact corect cu priza

Energia nu se incalzeste . e - N
9 K Deconectati cablul si verificati starea acestuia. Dacd este

intreruperea sursei de alimentare intre vehiculul de urgenta X i " . . . . .
deteriorat, dispozitivul trebuie scos din functiune si trebuie

si dispozitiv L. . .
contactat Serviciul Clienti Spencer.

Bateria vehiculului de urgenta s-a descdrcat Verificati daca sursa de alimentare a fost incarcata corect si,
dacd este necesar, refncarcati

5. INTRETINERE SI CURATARE

5.1 Curatenie
Neefectuarea rutinei corecte de curdtare ar putea creste riscul de infectie incrucisata, din cauza prezentei fluidelor corporale si/sau reziduurilor.

Operatorul trebuie sd poarte intotdeauna protectie personald adecvata, cum ar fi manusi si masca etc., in timpul tuturor procedurilor de verificare si
curatare.
inainte de a finaliza orice operatiune de curétare a dispozitivului, asigurati-va c3 toate componentele electrice (cablu, stecher) sunt protejate corespunzator.

Pentru depozitarea corecta, efectuati urmatoarele operatiuni de rutina.

Curatati exteriorul si interiorul cu o carpa curata folosind orice tip de dezinfectat de pe piata (bactericid, germicid); cu o carpa umeda curata, indepartand

toate reziduurile de dezinfectant si lasati sa se usuce bine nainte de depozitare. Uscarea dupa spalare sau dupa utilizare in medii umede trebuie sa fie naturala
si nu fortata, nu folositi flacari sau alte surse de caldura directa.

5.2 intretinere
5.2.1 Intretinere preventiva
Persoana care efectueaza intretinerea preventiva a aparatului (utilizator personal, Producator/furnizor sau o terta parte) trebuie sa garanteze urmatoarele
cerinte de baza:
* Cunostinte tehnice ale aparatului si ale procedurilor de intretinere periodica descrise in acestea
instructiuni.
« Calificari specifice si pregatire in operatiunile de intretinere a aparatului in cauza.
« utilizarea de componente/piese de schimb/accesorii care sunt fie originale, fie aprobate de furnizor;
n asa fel incat fiecare operatiune sa nu provoace alterarea sau modificarea aparatului.
« Detinerea listei de verificare a operatiunilor efectuate asupra aparatului.
+ Garantati respectarea deplina a instructiunilor Directivei 93/42/CEE care include si obligatia fatd de Producator de a mentine evidenta post-vanzare
si trasabilitatea aparatului daca este solicitat.

in timpul tuturor procedurilor de verificare, intretinere si curétare, operatorul trebuie s& poarte protectie personala adecvata, cum ar fi manusi, masc3,

ochelari etc.

Verificarile care trebuie efectuate Thainte si dupa fiecare utilizare, si cel putin la fiecare 3 luni, sunt dupa cum urmeaza:

« Functionalitatea generala a dispozitivului (pentru a efectua aceasta verificare, dispozitivul trebuie atasat la sursa de alimentare a vehiculului de urgenta si
dupa aproximativ 3 minute de la introducerea mainii in geanta veti simti ca procesul de incalzire este Tn derulare)

« Curatarea dispozitivului (retineti ca esecul curatarii poate cauza riscul de infectii incrucisate)
+ Absenta taieturi, gauri, rupturi pe structura

* Integritatea componentelor (cablu de alimentare si stecher)

* Conectare la o sursa de alimentare de 12V DC

* Integritatea sigurantei

« Integritatea carabinerilor interne

« Functionarea corecta a fermoarelor

Frecventa inspectiei este determinata de factori precum cerintele legale, tipul de utilizare, frecventa de utilizare, conditiile de mediu Tn timpul utilizarii si
depozitarii. Va rugam sa retineti ca trebuie sa faceti curatarea asa cum este descris in paragraful 5.1 si sa verificati functionalitatea Tnainte si dupa fiecare
utilizare. Spencer Italia Srl isi declina orice responsabilitate pentru functionarea corespunzdtoare sau daunele cauzate pacientului sau utilizatorului prin
utilizarea dispozitivelor care nu fac obiectul garantiei de intretinere de rutina si va anula conformitatea cu Directiva Dispozitive Medicale 93/42/CEE. Persoana
responsabila cu intretinerea zilnica poate Tnlocui piesele de schimb indicate la paragraful 6.2 ,Piese de schimb”, numai daca este autorizata de producator sau
de un centru autorizat de Spencer.

Folositi numai accesorii/piese de schimb originale aprobate de Spencer Italia Srl, in caz contrar nu ne vom asuma responsabilitatea pentru functionarea
incorectd si/sau deteriorarea cauzatd de utilizarea oricarui dispozitiv care nu a fost reparat, sau certificat la data expirarii de catre Producator sau de catre
unul dintre centrele de service autorizate ale producatorului. Garantia va fi considerata nula in conformitate cu Directiva privind dispozitivele medicale 93/42/
EEC.



5.2.2 Intretinere periodicd

Dispozitivul trebuie sa fie intretinut de catre Producator sau de un centru autorizat in fiecare an.

Daca nu se efectueaza revizuirea mentionata mai sus, conformitatea cu Directiva 93/42/CE pentru dispozitivele medicale nu va mai fi valabila, prin
urmare, chiar daca marcajul CE este prezent, este posibil ca dispozitivul s& nu mai raspunda tuturor cerintelor indicate. de catre Producdtor la cumparare.

Spencer Italia Srl nu Tsi asuma nicio responsabilitate pentru functionarea incorecta sau orice daune cauzate de un dispozitiv care nu a fost supus revizuirii
regulate.

Pentru orice operatiuni care nu sunt efectuate direct de catre Producator, ci de catre un centru autorizat, trebuie sa subliniem ca trebuie sa se solicite un
raport privind toate operatiunile efectuate. Acest lucru va permite atat Spencer Italia Srl, cat si utilizatorului final sa tina un jurnal cu privire la operatiunile
efectuate pe dispozitiv.

5.2.3 Service special
Numai Producatorul sau centrele cu autorizatie scrisa sunt autorizate sa efectueze orice operatiuni speciale de service.

Pentru orice operatiuni care nu sunt efectuate direct de catre Producator, ci de catre un centru autorizat, trebuie sa subliniem ca trebuie sa se solicite un
raport privind toate operatiunile efectuate. Acest lucru va permite atat Spencer Italia Srl, cat si utilizatorului final sa tina un jurnal cu privire la operatiunile
efectuate pe dispozitiv.

Dispozitivul, daca este utilizat conform indicatiilor din urmdatorul manual de instructiuni, are o duratd medie de viata de 5 ani. Durata de viata poate fi
extinsa pana la inca 5 ani numai Tn urma unei revizuiri generale a produsului care trebuie efectuatd de catre Producdtor sau de catre un centru autorizat
de cdtre Producator n fiecare an.

Spencer Italia Srl nu Tsi va asuma responsabilitatea pentru functionarea incorecta si/sau daunele cauzate de utilizarea oricarui dispozitiv care nu a fost
reparat sau certificat la data expirdrii de catre Producdtor sau de catre unul dintre centrele de service autorizate ale producatorului, anuland garantia. si
conformitatea cu Directiva Dispozitive Medicale 93/42/CEE.

6. ACCESORII SI PIESE DE SCHIMB

6.1 Accesorii
IFO3031A Tub izolator E-tube

6.2 Piese de schimb
Nu exista piese de schimb pentru acest dispozitiv.

Avertizare
Informatiile continute in acest document pot fi modificate fara niciun avertisment si nu trebuie sa fie concepute ca un angajament din partea Spencer Italia Srl Produsele Spencer sunt
exportate Tn multe tari si aceleasi reglementari identice nu sunt intotdeauna valabile. Din acest motiv ar putea exista diferente intre descrierea aici descrisa si produsul livrat efectiv.
Spencer se straduieste continuu sa atinga perfectiunea tuturor articolelor vandute. Prin urmare, speram ca veti intelege daca ne rezervam dreptul, in orice moment, de a modifica
forma, echipamentul, aspectul sau aspectele tehnice care sunt descrise aici.

© Copyright Spencer Italia Srl
Toate drepturile rezervate.
Nicio parte a acestui document nu poate fi fotocopiatd, reprodusa sau tradusa intr-o alta limba fara aprobarea scrisa a Spencer Italia Srl.
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