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1 MODELE

Prezentul document se aplicd urmdtoarelor referinte:
IF03030 ENERGY — GEANTA TERMOREGLATA PENTRU INCALZIREA PERFUZIILOR

2. UTILIZARE PREVAZUTA

2.1 UTILIZARE PREVAZUTA $I BENEFICII CLINICE

Geantd termoreglata pentru utilizare in ambulante, destinata incalzirii solutiilor saline in timpul administrarii intravenoase catre pacient, cu
scopul de a reduce efectele asociate perfuziei unui lichid la o temperaturd mai mica decat temperatura corpului.

Dispozitivul incalzeste lichidul la o temperaturd cuprinsd intre 37 si 41 de grade.

Timpul necesar pentru incélzire depinde de conditiile ambientale initiale. Odata incalzit, dispozitivul poate fi scos in afara ambulantei.
Dispozitivul nu este destinat incélzirii sdngelui sau a plasmei.

2.2 PACIENTITINTA
Nu exista indicatii speciale legate de grupul tinta de pacienti.

2.3 CRITERII DE SELECTIE A PACIENTULUI

Dispozitivul nu are criterii de selectie a pacientilor. Selectia depinde de necesitatea de a efectua o perfuzie cu solutie incdlzita, care ar putea fi
necesara pentru orice pacient.

Orice selectie se referd doar la setul de perfuzie (tub si ac) care urmeaza sa fie utilizat. Setul de perfuzie nu face parte din dispozitiv .

Dispozitivul are urmatoarele indicatii:

e Perfuzia cu solutie salina incalzita in caz de hipotermie

e Perfuzia cu solutie salind incalzita atunci cdnd operatorul/medicul evalueazd cé perfuzia cu lichide mai reci ar putea duce la disconfortul
pacientului sau la scaderea temperaturii corpului

2.4 CONTRAINDICATII SI EFECTE ADVERSE
Nu existd contraindicatii cunoscute.

2.5 UTILIZATORI Sl INSTALATORI

Utilizatorii vizati sunt medicii, paramedicii sau asistentii medicali instruiti pentru utilizarea dispozitivului si in procedurile de perfuzare.
Instalatorii vizati sunt, de regula, constructorii de ambulante.

Operatorii care utilizeaza dispozitivul trebuie sd fie capabili din punct de vedere fizic sa il foloseascd. Capacitatea operatorilor trebuie evaluata
nainte de definirea rolurilor in utilizarea dispozitivului.

Operatorii trebuie s fie capabili sd ofere ingrijirea necesara pacientului.

Aceste dispozitive nu sunt destinate utilizarii de catre publicul larg.

Energy este un dispozitiv destinat exclusiv utilizarii profesionale. Nu permiteti persoanelor neautorizate sa ajute la utilizarea acestora,
deoarece pot provoca vatdmari proprii sau altora.

Tn ciuda eforturilor, testelor de laborator, incercérilor si instructiunilor de utilizare, standardele nu reproduc intotdeauna practica, astfel c&
rezultatele obtinute in conditii reale pot varia semnificativ.

Cele mai bune instructiuni sunt obtinute prin utilizarea continua sub supravegherea personalului competent si instruit.

Operatorii care utilizeaza dispozitivul trebuie sa fie capabili din punct de vedere fizic sa il foloseascd. Capacitatea operatorilor trebuie evaluata
inainte de definirea rolurilor in utilizarea dispozitivului.

Operatorii trebuie sa fie capabili sa ofere ingrijirea necesara pacientului.

2.6 INSTRUIREA UTILIZATORILOR

e Indiferent de experienta anterioard cu dispozitive similare, este recomandat sd cititi cu atentie si sa intelegeti cu atentie acest manual
inainte de instalare, operare, curatare si intretinere. Daca apar intrebdri sau nelamuriri, contactati Spencer Italia S.r.l. pentru clarificari.

e Acest produs trebuie utilizat doar de personal instruit special pentru utilizarea sa, nu si a altor produse similare.

e Adecvarea utilizatorilor pentru utilizarea acestui produs poate fi atestatd prin inregistrarea formarii, in care sunt specificate persoanele
formate, formatorii, data si locul. Aceasta documentatie trebuie pastratd timp de cel putin 10 ani de la sfarsitul duratei de viata a
produsului si trebuie pusa la dispozitia autoritatilor p e si/sau a producitorului atunci cand este solicitata. in absenta unei
astfel de documentatii, organismele competente vor aplica orice sanctiuni prevazute.

e Nu permiteti persoanelor neautorizate sa ajute la utilizarea acestora, deoarece pot provoca vatamari proprii sau altora.

e Acest produs trebuie utilizat doar de personal instruit in utilizarea sa, nu si a altor produse similare.

Instruirea trebuie sa fie inregistratd pentru tot personalul implicat in utilizarea dispozitivului in toate fazele ciclului sdu de viata.

Aceasta instruire trebuie repetatd periodic. Instruirea trebuie efectuatd de catre personal cu cunostinte dovedite in utilizarea si

intretinerea dispozitivului.

e Notd: Spencer Italia S.r.l. ofera intotdeauna cursuri de formare.

2.7 INSTRUIREA INSTALATORULUI

Instalatorul dispozitivului trebuie sa fie capabil sa se asigure ca toate echipamentele, sistemele, containerele si conexiunile sunt conforme cu

toate cerintele si standardele de siguranta aplicabile. Acest lucru implica cunoasterea tuturor cerintelor si standardelor de reglementare

aplicabile.

Instalatorul trebuie:

e S3 asigure instalarea corespunzatoare a dispozitivelor in interiorul ambulantei.

e S3 se asigure cd, in timpul fazelor de instalare, dispozitivul nu a fost deteriorat si nu intra in contact cu substante care ar putea compromite
siguranta pacientului sau a operatorilor.
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e S3 asigure adecvarea conexiunilor in functie de performantele prevazute pentru dispozitiv.
e S3 efectueze toate procedurile de testare post-instalare, asa cum sunt specificate in acest manual.

3. STANDARDE DE REFERINTA

Tn calitate de distribuitor sau utilizator final al produselor fabricate si/sau comercializate de Spencer Italia S.r.l., utilizatorii trebuie s& fie
familiarizati cu prevederile legale in vigoare in tara de destinatie a bunurilor, aplicabile dispozitivelor care urmeazd sd fie furnizate (inclusiv
reglementari referitoare la specificatiile tehnice si/sau cerintele de sigurantd) si, prin urmare, sa inteleaga cerintele necesare pentru a asigura
conformitatea produselor cu toate cerintele legale ale teritoriului.

REFERINTA DOCUMENT RELEVANT

Regulamentul UE 2017/745 Regulamentul UE privind dispozitivele medicale

IEC 60601-1+AMD1:2012 + AMD2:2020 Echipamente electromedicale. Partea 1: Cerinte generale pentru securitatea de baza si
performantele esentiale

IEC 60601-1-+2:2014+AMD1:2020 Echipamente electromedicale. Partea 1-2: Cerinte generale pentru securitatea de baza si
performantele esentiale - Standard colateral: Perturbatii electromagnetice - Cerinte si teste

|IEC 60601-1-8:2006/A1:2012/A2:2020 Echipamente electromedicale. Partea 1-8: Cerinte generale pentru securitatea de baza si

performantele esentiale - Standard colateral: Cerinte generale, teste si ghid pentru sistemele
de alarma din echipamentele electromedicale si sistemele electromedicale.

|IEC 60601-1-12:2014/Amd 1:2020 Echipamente electromedicale. Partea 1-12: Cerinte generale pentru securitatea de baza si
performantele esentiale - Standard colateral: Cerinte pentru echipamentele electromedicale
si sistemele electromedicale utilizate in mediul serviciilor medicale de urgentd

UNI EN 1789:2024 Vehicule medicale si echipamente asociate — Ambulante rutiere

4. INTRODUCERE

4.1 UTILIZAREA MANUALULUI

e Scopul acestui manual este de a oferi profesionistilor din domeniul sanatatii informatiile necesare pentru utilizarea in sigurantd si corecta a
dispozitivului.

e Notd: Manualul face parte integrantad din dispozitiv si, prin urmare, trebuie pdstrat pe toata durata de viatd a acestuia si trebuie sa-|
nsoteascd in cazul oricirei schimbari de utilizare sau de proprietar. In cazul in care sunt prezente instructiuni de utilizare pentru alte
produse decdt cele primite, va rugam sa contactati producatorul imediat inainte de utilizare.

Manualele de utilizare ale produselor Spencer pot fi descarcate de pe site-ul http://www.spencer.it sau contactdnd Producatorul. Exceptand

cazurile in care sunt esentiale, utilizarea produsului este sigurd si fara desen tehnic, in plus fatd de marcajele si instructiunile de pe eticheta.

Indiferent de experienta anterioara cu dispozitive similare, este recomandat sa cititi cu atentie si sd intelegeti cu atentie acest manual inainte

de instalare, operare, curatare si intretinere.

4.2 ETICHETAREA S| TRASABILITATEA DISPOZITIVULUI
Fiecare dispozitiv este prevazut cu o etichetd, aplicatd pe dispozitivul propriu-zis si/sau pe ambalaj, care contine datele de identificare ale
producatorului, produsul, marcajul CE, numarul de serie (SN) sau numdrul lotului (LOT). Aceasta nu trebuie niciodatd indepartatd sau

Conform Regulamentului UE 2017/745, distribuitorii si utilizatorii finali trebuie s& poatd identifica traseul dispozitivelor medicale. Dacd

dispozitivul se afla intr-o alta locatie decat adresa la care a fost expediat sau vandut, sau daca acesta a fost donat, pierdut, furat, exportat sau
distrus, retras definitiv din uz, sau daca dispozitivul nu a fost livrat direct de catre Spencer Italia S.r.l., informati Serviciul Clienti (vezi § 4.4).

4.3 SIMBOLURI

Simbol Semnificatie

C €0051 Dispozitiv conform cu Regulamentul UE 2017/745

Dispozitiv

Producator

Data fabricatiei

Simbol obligatoriu ,cititi instructiunile de

Clasa de izolare — Clasa Il

(&

Parte aplicata tip BF
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Curent continuu

?&& Tncélzire activa

[l i Indicator de stare — dispozitiv alimentat

A\ Alarma
A Eroare/Alarm
o

Protectia carcaselor pentru dispozitive electrice
P33 Prima cifra: protectie impotriva patrunderii particulelor cu diametrul mai mare de 2,5 mm.
A doua cifra: Protejat impotriva pulverizarii de apd sub un unghi de 60°.

X Avertisment pentru eliminarea corectd a produsului conform Directivei Europene 2012/19/UE
—

Numar lot

Numar de serie

Cod produs

Identificarea productiei
Cod alfanumeric care identifica unitatile de productie ale dispozitivului, compus din:

[RLLLL
n (01)0805771123xxxx prefixul companiei (xxxx=GTIN)
(11) 200626 data fabricatiei (YYMMDD)
(NN) 1234567890 (NN)1234567890 NN=10 =>LOT/ NN=21=>SN

4.4 GARANTIE SI SERVICE

Spencer Italia S.r.l. garanteaza cd produsele sunt lipsite de defecte pentru o perioadd de un an de la data achizitiei.

Pentru informatii referitoare la interpretarea corectd a instructiunilor de utilizare, intretinere, instalare sau returnare, va rugam sa contactati
Spencer, Relatii cu clientii tel. +39 0521 541154, fax +39 0521 541222, e-mail service@spencer.it.

Pentru a facilita service-ul, indicati intotdeauna numarul lotului (LOT) sau numarul de serie (SN) de pe eticheta atasatd ambalajului sau
dispozitivului propriu-zis.

Conditiile de garantie si service sunt disponibile la www.spencer.it/supporto/termini-e-condizioni .

Pentru a asigura trasabilitatea produsului si pentru a garanta procedurile de intretinere si service ale dispozitivelor dumneavoastra, Spencer v-a
pus la dispozitie portalul SPENCER SERVICE (Solicitare Asistenta | Centre de Service Autorizate | Spencer).

Notd: Notati si pdstrati impreund cu aceste instructiuni: lotul (LOT) sau numdrul de serie (SN), dacd este prezent, locul si data achizitiei, data
primei utilizdri, data verificdrilor, numele utilizatorului si observatii.

5. AVERTISMENTE

Avertismentele, pericolele, observatiile si alte informatii importante privind siguranta sunt prezentate in aceasta sectiune si sunt clar marcate in
cuprinsul manualului.

Caracteristicile produsului

e Utilizarea produsului in orice alt scop decat cel descris in manualul de utilizare este interzisa.

o Tnainte de fiecare utilizare, verificati intotdeauna starea produsului, conform celor specificate in manualul de utilizare. Tn cazul unor defecte
sau deteriordri care pot compromite functionarea sau siguranta acestuia, scoateti-l imediat din uz si contactati producdtorul.

e Dacd produsul este constatat ca fiind defect, utilizati imediat un dispozitiv similar pentru a asigura continuitatea operatiunilor. Dispozitivele
neconforme trebuie retrase din utilizare.

e Produsul nu trebuie modificat sau alterat fard autorizarea producatorului (modificdri, ajustari, completdri, reparatii, utilizarea de accesorii
neaprobate), intrucat acestea pot reprezenta un pericol iminent de accidentare sau daune materiale. Dac3 astfel de
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interventii sunt efectuate, ne declindm orice responsabilitate pentru functionarea incorectd sau orice daune provocate de produs; in plus,
marcajul CE si garantia produsului vor deveni nule.
. Luati toate masurile de precautie pentru a evita riscurile rezultate din contactul cu sange sau alte secretii corporale, dacd este cazul.
. Evitati contactul cu obiecte ascutite sau abrazive.
. Pentru utilizarea dispozitivului, se recomanda adoptarea unei proceduri interne sau a unui management operational care sa defineasca:
a) Controlul documentelor si al inregistrarilor;
b) Metodele de instruire si planurile aferente;
c) Responsabilitatile referitoare la mentenanta preventiva si extraordinara;
d) Definirea metodelor de comunicare pentru personalul implicat in utilizarea si intretinerea dispozitivului.
Depozitare
. Produsul nu trebuie expus si nu trebuie sa intre in contact cu surse termice, de combustie sau agenti inflamabili, ci trebuie depozitat intr-
un loc uscat, ricoros, ferit de lumind si soare.
. Nu depozitati produsul sub alte obiecte, indiferent de greutatea acestora. Acestea ar putea deteriora produsul.
. Depozitati si transportati produsul in ambalajul sdu original, in caz contrar garantia va fi anulata.

Cerinte de reglementare:

Tn calitate de distribuitor sau utilizator final al produselor fabricate si/sau comercializate de Spencer Italia S.r.l., utilizatorii trebuie s& fie

familiarizati cu prevederile legale in vigoare in tara de destinatie a bunurilor, aplicabile dispozitivelor care urmeazd sd fie furnizate (inclusiv

reglementari referitoare la specificatiile tehnice si/sau cerintele de sigurantd) si, prin urmare, sd inteleagd cerintele necesare pentru a asigura
conformitatea produselor cu toate cerintele legale ale teritoriului.

e Notificati prompt si detaliat Spencer Italia S.r.l. (din faza solicitarii ofertei) cu privire la eventualele cerinte de indeplinit de catre producitor
pentru conformitatea produselor cu reglementérile legale specifice teritoriului (inclusiv cele provenite din reglementdri si/sau dispozitii
normative de altd naturd).

e Actionati cu diligenta pentru a contribui la asigurarea conformitatii cu cerintele generale de siguranta ale dispozitivelor puse pe piata,

oferind utilizatorilor finali toate informatiile necesare pentru efectuarea reviziilor periodice, exact asa cum este indicat in manualul de

utilizare.

Participati la verificdrile de siguranta ale produselor puse pe piatd, transmitand informatii despre riscurile produselor catre producator,

precum si catre autoritatile competente, pentru actiunile aferente.

e Fard a aduce atingere celor de mai sus, distribuitorul sau utilizatorul final va purta intreaga responsabilitate pentru nerespectarea
obligatiilor mentionate anterior, fiind astfel obligat sd despdgubeascd si/sau sd exonereze Spencer lItalia S.r.l. de orice efecte negative
posibile.

o 1n conformitate cu Regulamentul UE 2017/745, operatorii publici sau privati care, in cursul activitatii lor, identificd un incident care implica
un produs medical au obligatia de a notifica autoritatea competenta din statul membru in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul, in
termenii si modalitatile stabilite prin unul sau mai multe ordine ministeriale, si sa informeze producatorul. Profesionistii din domeniul
sanatatii, publici sau privati, au obligatia de a informa producatorul despre orice alt incident care poate permite adoptarea de mdsuri
pentru protejarea sanatatii pacientilor si a utilizatorilor.

Avertismente generale pentru dispozitive medicale

Utilizatorul trebuie sd citeascd cu atentie urmatoarele informatii, pe l1anga avertismentele generale.

o Tn timpul utiliz3rii dispozitivului trebuie s3 fie prezente persoane calificate.

e Nu utilizati dispozitivul daca acesta sau componentele sale sunt perforate, rupte, destramate sau excesiv uzate.

e Respectati procedurile interne si protocoalele aprobate de organizatia dumneavoastra.

e Nu modificati si nu alterati in mod arbitrar dispozitivul, deoarece acest lucru poate duce la o functionare imprevizibila si la vatamari ale
pacientului sau ale salvatorilor si va anula garantia producdtorului, exonerdndu-l de orice responsabilitate.

6. AVERTISMENTE SPECIFICE

Pentru a utiliza dispozitivul, trebuie sa fi citit, inteles si sd respectati cu atentie toate instructiunile din manualul de utilizare.

e Dispozitivul este destinat utilizdrii pe vehicule medicale si nu pentru terapie la domiciliu.

o Nu utilizati dispozitivul daca este deteriorat sau daca se afla intr-o stare precara de curatenie.

e Ase utiliza numai de cdtre personal instruit.

Nu spalati si nu curatati dispozitivul cu apa sau aer sub presiune.

Nu utilizati masini de uscat.

Condensul, apa, gheata si acumularea de praf pot afecta functionarea corecta a dispozitivului, facandu-I periculos pentru pacient si operatori.

Verificati regulat fixarea dispozitivului (acolo unde este prezentd); daca este modificatd sau deterioratd, este necesard restabilirea

conditiilor de sigurantd inainte de utilizarea dispozitivului. Tn caz contrar, nu ne asumim nicio responsabilitate pentru functionarea

necorespunzatoare sau pentru orice daune cauzate de dispozitivul in sine.

o Tn cazul unei defectiuni a dispozitivului, terapia prin perfuzie trebuie restabilitd imediat prin intermediul unor dispozitive alternative
capabile sd realizeze cu succes si eficient astfel de proceduri.

o Tnainte de fiecare utilizare, verificati integritatea dispozitivului asa cum este specificat in manualul de utilizare. in caz de defectiune sau
deteriorare care ar putea compromite functionarea si siguranta dispozitivului, a pacientului sau a operatorului, dispozitivul trebuie scos din
uz si trebuie contactat producdtorul sau un centru de service.

o Tntimpul utilizarii, trebuie asigurata asistenta personalului calificat.

e Nu ldsati pacientul fara asistenta a cel putin unui medic sau a unui practician cu experienta clinica in terapia in curs atunci cand dispozitivul

este in uz.

Dispozitivul nu trebuie expus la sau sa intre in contact cu nicio sursa de combustie sau agenti inflamabili.

e Trebuie depozitat intr-un loc uscat si racoros, protejat de lumina si nu trebuie expus la lumina directa a soarelui.

Dispozitivul trebuie utilizat intr-un mediu ventilat.

Utilizarea dispozitivului in conditii de mediu si de alimentare, altele decét cele specificate in acest manual, va periclita siguranta

operatiunilor si a dispozitivului in sine.

Nu lubrifiati nicio parte a dispozitivului. Acest lucru nu este necesar pentru niciun fel de intretinere.
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7.

Nu utilizati dispozitivul dacd conditiile de siguranta descrise in acest manual nu sunt indeplinite.

Nu utilizati dispozitivul dacd acesta nu a fost supus mentenantei programate sau dacd este necesard mentenanta dupd utilizarea normala.
Respectati programul de mentenanta specificat de producator.

Respectati termenele de mentenanta si revizie, precum si inlocuirea componentelor descrise in acest manual sau furnizate de producator.
Instalarea trebuie sd asigure accesul usor la dispozitiv, vizibilitatea tuturor informatiilor afisate pe acesta, precum si audibilitatea alarmelor.
Tuburile de perfuzie trebuie s fie cat mai liniare posibil, evitand indoiturile care ar putea reduce debitele necesare pentru terapie.

Utilizati numai accesorii aprobate de producator.

Nu utilizati dispozitivul pentru incalzirea sangelui, a plasmei sau a medicamentelor. Pot fi incélzite numai recipientele cu solutie salina de tip
,bungd moale”, prevazute cu orificiu de suspendare. Utilizarea recipientelor din plastic rigid sau din sticld poate afecta performanta de
incélzire.

Echipamentele RF portabile si mobile pot afecta functionarea dispozitivului.

Instalarea si amplasarea dispozitivului trebuie sa tind cont de cele descrise in tabelele de la paragraful 9, pentru a se asigura ca dispozitivul
1si mentine siguranta de baza si performanta.

Utilizarea altor cabluri sau surse de alimentare decét cele aprobate de producator poate avea un efect advers asupra performantei
electromagnetice a dispozitivului.

Utilizarea echipamentelor RF, inclusiv a antenelor, poate afecta negativ dispozitivul. Dispozitivul sau cablurile sale de alimentare trebuie
tinute la distantd de alte dispozitive conform parametrilor listati la paragraful 9.

Utilizarea altor accesorii decét cele aprobate de producator poate duce la cresterea emisiilor electromagnetice sau la reducerea nivelului de
imunitate al dispozitivului.

Dispozitivul nu trebuie utilizat adiacent sau suprapus cu alte echipamente. Daca utilizarea adiacentd sau suprapusa este necesard, dispozitivul
trebuie

monitorizat pentru a verifica functionarea normala in configuratia utilizata.

Nerespectarea avertismentelor legate de compatibilitatea electromagnetica poate compromite performanta esentiald sau siguranta de
baza a dispozitivului, afectand functionarea corespunzdtoare a componentelor software si provocand schimbdri neasteptate,
comportamente anormale sau indicatii false.

Echipamentele portabile de comunicatii RF (inclusiv periferice precum cabluri de antena si antene externe) nu trebuie utilizate la o distanta
mai mica de 30 cm (12 inci) de orice parte a dispozitivului, inclusiv cablurile. Nerespectarea acestei instructiuni ar putea degrada
performanta echipamentului.

Pentru a mentine siguranta de bazd si performanta dispozitivului, este esential sa verificati integritatea conexiunilor electrice inainte si
dupa fiecare utilizare si sa verificati daca mediul in care este instalat dispozitivul nu a fost modificat, de exemplu, prin instalarea de
dispozitive suplimentare.

Evitati contactul cu suprafete abrazive si/sau margini care ar putea compromite integritatea gentii. Deteriorarea gentii poate cauza pierderi
de caldurd, ducand la o eficientd redusa a dispozitivului.

Utilizatorul nu trebuie sa aiba deficiente care sa impiedice citirea si interpretarea corectd a informatiilor si operarea corespunzdtoare a
comenzilor.

Instalarea trebuie efectuatd asigurand distantele corespunzatoare intre dispozitivele care ar putea cauza interferente electromagnetice
reciproce, asa cum este specificat la paragraful 9.

Asigurati-vd cd instalatia electrica a ambulantei este conforma cu cerintele descrise in acest manual de utilizare si cu cerintele standardului
EN 1789. Conectarea la o sursa de alimentare care nu este conforma cu aceste cerinte va afecta functionarea corecta a dispozitivului.
Utilizarea in prezenta gazelor inflamabile si/sau anestezice poate cauza riscuri de incendiu.

Pentru siguranta pacientului, desi nu este direct legat de siguranta dispozitivului, se recomanda respectarea strictd a practicilor igienice,
clinice si de siguranta in timpul aplicarii acului de perfuzie si a sistemelor conectate.

RISCURI REZIDUALE

Ignorarea activarii semnalelor de alarma poate prezenta un risc de hemoliza pentru pacient.
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8. DATE TEHNICE S| COMPONENTE

Notd: Spencer Italia S.r.l. isi rezervd dreptul de a aduce modificdri specificatiilor fard notificare prealabild.

Componente

ID: | Descriere

1 Maner de transport — Fabricat din polipropilena, permite transportul si fixarea dispozitivului.

2 Mufa bricheta — Fabricata din ABS, este destinatd conectdrii la sursa de alimentare reprezentata de priza de bricheta
instalatd Tn vehicul

n interiorul gentii.

3 Orificii de trecere — Prin deschiderea clapetelor de inchidere, acestea permit trecerea tuburilor de perfuzie conectate la pungile aflate

elementul de incalzire din interiorul gentii si sursa de alimentare.

4 Unitatea de control — O carcasa de nailon care adaposteste componentele electronice de control si de unde pornesc cablurile pentru

5 Carlige — Componente interne ale gentii, proiectate pentru suspendarea pungii care urmeaza s fie incalzita.

Componentele sistemului de fixare a accesoriilor

ID: Descriere

7 Curea cu catarama — Cureaua din polipropilena cu catarama permite fixarea dispozitivului in timpul transportului intr-o
ambulanta.

8 Suport de fixare — Fabricat din otel, este suportul ancorat in vehicul in care trebuie asezat dispozitivul.
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Date tehnice

DIMENSIUNI

Inaltime 335+ 1Imm

Latime 250 £ Imm

Grosime 142 + Imm

Lungimea cablului de alimentare 2m

Capacitate 2 pungi de lichid cu un volum de 500 ml fiecare
Dimensiunile sistemului de fixare 286x90x356mm (LxPxH)
Greutate

Greutate 1+0,1kg

Greutatea sistemului de fixare 2,42 +0,1kg

Sursa de alimentare

Tensiune 12-15 Vdc (-15% + 25%)
Consum de energie Max 45W

SIGURANTE

Mufa brichetd — Siguranta integrata de 7,5 A — nu se poate inlocui
Carcasa unitatii electronice de control: 5x20 250V F 5A
Senzori si alarme

Senzori 1 Senzor de temperatura si termistor de protectie
Alarms Prioritate ridicatd — Vizuald + acustica

arma Daca incinta incdlzita depaseste temperatura de 42°C
Nivel sonor alarma 48db

- Defectiune senzor temperatura
- Defectiune element incdlzire

- Defectiune microcontroler

- Defectiune firmware

Avertizare defectiuni / alarma de prioritate medie
Nota: Defectiune inseamnd defectarea temporara sau
permanentd a unui element

Altele:
Timp incalzire incinta 5 min @ Temp. Amb. 22°C, Temp. initiala lichid 22°C
Clasificari
Clasificare conform Reg. 2017/745/UE lla
Clasa de izolatie conform IEC 60601-1 Clasa Il
Parte aplicats (Tub perfuzie) Disp?zitivul nu are o parte aplicata — tubul de perfuzie trebuie
considerat
o parte aplicatd de tip BF.
P33

Prima cifra: Protectie impotriva patrunderii particulelor cu un diametru
mai mare de 2,5 mm

A doua cifra: Protejat impotriva stropirii cu apa la un unghi de 60°
Functionare Continua

Protectia carcasei conform IEC 60529

itii de mediu

Conditii de depozitare si transport

e Temperatura: de la -40°C la +70°C.

e Umiditate: de la 15% la 90%

® Presiune atmosferica: de la 620 hPa la 1060 hPa

Conditii tranzitorii si de operare:

e Temperatura: de la 0°C la +40°C

e Umiditate: de la 15% la 90%

* Presiune atmosferica: de la 620 hPa la 1060 hPa

Conditiile de mediu afecteazad semnificativ capacitatea de incdlzire a dispozitivului.

Intervalul optim de functionare, in care temperatura prevazuta a pungii este garantata, este de la 15°C la 40°C. Sub 15°C, temperatura pungii
va fi mai mare decat temperatura ambientald, dar temperatura tintd nu va fi atinsa.

9. PUNERE IN FUNCTIUNE S| INSTALARE

Pentru prima utilizare, verificati urmatoarele:

e Ambalajul este intact si a protejat dispozitivul in timpul transportului

e Toate componentele enumerate in lista de ambalare sunt prezente.

e Functionarea generald a dispozitivului

e Curatenia produsului

e Nu modificati dispozitivul sau componentele sale din niciun motiv, deoarece acest lucru ar putea provoca daune pacientului si/sau salvatorilor.

e Nerespectarea celor de mai sus exclude posibilitatea utilizarii in siguranta a dispozitivului si implica riscuri pentru pacient, operatori si
dispozitivul in sine.

Dacd sunt indeplinite conditiile de mai sus, dispozitivul poate fi considerat pregétit pentru utilizare; in caz contrar, trebuie sa scoateti imediat

dispozitivul din uz si sa contactati producatorul.
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Nu modificati si nu alterati in mod arbitrar dispozitivul, deoarece acest lucru poate duce la o functionare imprevizibila si la vatamari ale
pacientului sau ale salvatorilor si va anula garantia producatorului, exonerandu-I de orice raspundere.

9.1 INSTALARE
Suprafetele pe care este instalat dispozitivul trebuie sa

asigure o fixare sigura in orice circumstante.
Pentru instalarea sistemului de fixare, trebuie date gauri
n suprafata de suport a vehiculului pentru a permite o
ancorare corespunzatoare.
Instalatorul trebuie sa faca evaludrile necesare pentru a
se asigura cd intretinerea viitoare a dispozitivului este
simpld si ca sistemul de fixare este instalat in
conformitate cu cerintele standardului EN 1789. o
Se recomandd utilizarea sistemului de fixare ca sablon de
gdurire, asigurandu-va ca accesoriul este corect nivelat.
Gaurile care trebuie utilizate sunt prezentate in figura.
Mai jos sunt cerintele pentru mediul de operare:
Vehiculul de urgenta trebuie s3 fie echipat cu:
e Un compartiment adecvat pentru pozitionarea dispozitivului.
e O sursd de alimentare conforma cu cerintele descrise

n aceste instructiuni.
Dispozitivul poate fi utilizat in timp ce este asezat in sistemul
de fixare.
Pentru a permite functionarea corectd, sistemul de fixare
trebuie sa fie pozitionat la o indltime adecvata fata de pacient, [-]
n conformitate cu protocoalele de transport medical.

00—
~ o
o
(o)
o o
o o

Verificati intotdeauna ca elementele de sigurantd ale
sistemului de fixare sa fie bine stranse pentru a preveni
deteriorarea sau miscarea accidentald.

e Dispozitivul este destinat utilizarii intr-un mediu electromagnetic specificat mai jos. Clientul, instalatorul si utilizatorul trebuie sa se asigure

ca aceste conditii sunt indeplinite in orice moment.

Indrumari si Declaratia producatorului

sa se asigure
ca echipamentul este utilizat intr-un astfel de mediu.

Dispozitivul este destinat utilizarii intr-un mediu electromagnetic specificat mai jos. Clientul si/sau utilizatorul final al dispozitivului trebuie

TESTE DE EMISII Conformitate Ghid privind mediul electromagnetic

Emisii in RF CISPR 11 Grupa 1 Dispozitivul utilizeazd energie RF doar pentru
functionarea sa internd. Prin urmare, emisiile
sale de RF sunt foarte scdzute si este putin
probabil sa cauzeze vreo interferenta cu
echipamentele electronice din apropiere.

Emisii in RF CISPR 11 Clasa B Dispozitivul este adecvat pentru utilizare in

Emisii armonice / IEC 61000-3-2 toate mediile, inclusiv cel casnic, precum si in

Emisii ca urmare a fluctuatiilor de tensiune | Conform cele conectate direct la o sursd din reteaua

/ pélpéirii - IEC 61000-3-3. publica de joasa tensiune care alimenteaza
cladiri utilizate in scopuri casnice.

Indruméri si Declaratia producétorului

sa se asigure
ca dispozitivul este utilizat in acest mediu.

Dispozitivul este destinat utilizarii intr-un mediu electromagnetic specificat mai jos. Clientul si/sau utilizatorul final al dispozitivului trebuie

TEST DE IMUNITATE Nivel de conformitate

Ghid privind mediul electromagnetic

+8kV la contact
+2kV,+4kV,+8kV, £ 15kVin aer

Descarcare electrostatica
(ESD) IEC 61000-4-2

Pardoseala trebuie sa fie din lemn, beton sau
gresie. Daca este acoperita cu materiale sintetice,
umiditatea relativa trebuie sa fie de cel putin 30%.

+2kV sursa de alimentare
+1 kV pe liniile de intrare/iesire

Curenti tranzitorii rapizi/in
rafale IEC 61000-4-4

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

Supratensiune +0,5, 1 kV pentru supratensiune de mod

Calitatea retelei de alimentare trebuie s fie
cea a unui mediu comercial sau spitalicesc

IEC 61000-4-5 diferential comun

0,5, 1, 2 kV pentru supratensiune de mod

0% UT; 0,5 cicluri la 0°, 0°, 45°, 90°, 135°, | Calitatea retelei de alimentare trebuie s fie cea a

180°, 225°, 270° si 315° unui mediu comercial sau spitalicesc tipic. Daca

o 0% UT 1 ciclu si 70% UT 25/30 cicluri (25 utilizlatourljl djspozitﬁivului necesité f.unctiounirea

Caderi de la 50Hz si 30 la 60Hz) continud in timpul intreruperilor alimentdrii de la
tensiune [EC retea, se recomanda ca dispozitivul sa fie alimentat
61000-4-11 Monofazat la 0° de la o sursa de alimentare neintreruptibild
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ntreruperi de tensiune sau de la o baterie.

1EC £1000-4-11 0% UT; 250/300 cicluri

Campurile magnetice la frecventa retelei trebuie
sa fie la niveluri caracteristice unei locatii tipice
dintr-un mediu comercial sau spitalicesc tipic.

Camp magnetic de frecventd (50/60Hz)
IEC 61000-4-8 30 A/m

Notd: UT reprezintd valoarea tensiunii sursei de alimentare

Tndruméri si Declaratia producatorului

Dispozitivul este destinat utilizarii intr-un mediu electromagnetic specificat mai jos. Clientul si/sau utilizatorul final al dispozitivului trebuie
sd se asigure ca dispozitivul este utilizat in acest mediu.

TEST DE IMUNITATE Nivel de conformitate Ghid privind mediul electromagnetic

Echipamentele de comunicatii prin radiofrecventa (RF)
portabile si mobile nu trebuie amplasate in apropierea
niciunei parti a aparatului, inclusiv a cablurilor etc., si
trebuie mentinute la o distantd care nu trebuie sa fie
niciodata mai mica decat cea recomandata si calculata prin
ecuatia aplicabila frecventei transmitatorului.

Distanta recomandatd de separare:

RF condusa 6V
IEC 61000-4-6 150 kHz pana la 80 MHz in benzile ISM si benzile | 4 - 0,583)(\/];
radio pentru amatori
) L 80% AM la 2khz d=1,2xVP de la 80Mhz pané la 800MHz
Imunitate radiata CEI EN
61000-4-3 10 V/m

80MHz pan la 2.7 Ghz d=2,3 xVP de la 800Mhz pana la 2,7 GHz

Unde P este puterea maxima de emisie a emitatorului in
wati (W), conform specificatiilor producdtorului, iar d este
distanta recomandatad de separare in

metri (m). Intensitatile
campului electromagnetic provenite de la emitatoarele RF
fixe, determinate de un studiu electromagnetic al
amplasamentului trebuie sa fie mai mica decat nivelul de
conformitate in fiecare gama de frecvente
b. Pot aparea interferente in apropierea (( . ))
echipamentelor marcate cu urmatorul H

simbol:

NOTA 1 La 1 MHz si 80 MHz, se aplica distanta de separare pentru intervalul de frecventd mai mare.
Nota 2 Este posibil ca aceastd ghidare sa nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagnetica este influentatd de absorbtia si
reflexia de la structuri, obiecte si persoane.

2Benzile ISM (industriale, stiintifice si medicale) cuprinse intre 150 kHz si 80 MHz sunt 6,765 MHz to 6,795 MHz; 13,553 MHz pand la 13,567
MHz; 26,957 MHz pana la 27,283 MHz; si 40,66 MHz pana la 40,70 MHz.

b Nivelurile de conformitate in benzile de frecventa ISM intre 150 kHz si 80 MHz si in intervalul de frecvent3 de la 80 MHz la 2,5 GHz au
scopul de a reduce probabilitatea ca echipamentele de comunicatii mobile/portabile s3 provoace interferente daca sunt aduse accidental
n zonele destinate pacientilor. Din acest motiv, un factor suplimentar de 10/3 a fost incorporat in formulele utilizate pentru calcularea
distantei de separare recomandate pentru transmitatoarele din aceste intervale de frecventa.

CIntensitatile cdmpurilor provenite de la emitdtoare fixe, cum ar fi statiile de baza pentru telefoane radio (celulare/fixe fara fir) si radiouri
de teren si maritime, radioamatori, transmisii radio AM/FM si televiziune nu pot fi estimate teoretic cu precizie. Pentru a evalua mediul
electromagnetic din cauza emitdtoarelor RF fixe, se recomandd efectuarea unui studiu electromagnetic. Dacd nivelul masurat al
intensitatii cdmpului in locatia de utilizare a dispozitivului depaseste nivelul de conformitate RF aplicabil, dispozitivul trebuie monitorizat
pentru a se verifica functionarea normald. Dacd se constata functionare anormald, pot fi necesare masuri suplimentare, cum ar fi
reorientarea sau repozitionarea dispozitivului.

97n intervalul de frecventa 150 kHz - 80 MHz, intensitatile campului trebuie s fie sub 6 V/m.

Distante de separare recomandate intre echipamentele de comunicatii portabile si mobile si ventilator 190.

Dispozitivul este destinat utilizarii intr-un mediu electromagnetic in care perturbatiile RF radiate sunt controlate. Clientul sau utilizatorul
dispozitivului poate preveni interferentele electromagnetice prin mentinerea unei distante minime intre echipamentele de comunicatii
prin radiofrecventa (RF) portabile si mobile (transmitatoare) si dispozitiv, conform descrierii de mai jos si in conformitate cu puterea
maxima de iesire a echipamentului de comunicatii.

Puterea nominald maxima | Distantd de separare conform frecventei emitatorului (m)
de iesire a transmitatorului

(W) De la 150 kHz pana la 80 Mhz De la 80 Mhz pana la 800 De la 800 Mhz pand la 2,7|
n interiorul si exteriorul Mhz Ghz
benzilor ISM d = 0,583xVP d=12x/P d=23x/P

0,01 0,058 0,12 0,23

0,1 0,184 0,38 0,73
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1 0,583 12 23

10 1,844 38 73

100 583 12 23

Pentru emitatoarele cu o putere nominald de iesire maxima neenumeratd mai sus, distanta recomandata (in metri) poate fi determinata
folosind ecuatia aplicabild frecventei emitatorului, unde P este puterea maxima a emitatorului in wati (W) conform producdtorului.

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: 6,765 MHz pana la 6,795 MHz; 13,553 MHz pana la
13,567 MHz; 26,957 MHz pani la 27,283 MHz; si 40,66 MHz pani la 40,70 MHz.

NOTA 3 Un factor suplimentar de 10/3 a fost incorporat in formulele utilizate pentru calcularea distantei de separare recomandate pentru
transmitdtoarele din benzile de frecventd ISM intre 150 kHz si 80 MHz si in intervalul de frecventd de la 80 MHz la 2,5 GHz, pentru a
reduce probabilitatea ca echipamentele de comunicatii mobile/portabile s& provoace interferente daca sunt aduse accidental in zonele
destinate pacientilor.

Notd 4 Este posibil ca aceastd ghidare sa nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagnetica este influentatd de absorbtia si
reflexia de la structuri, obiecte si persoane.

Tndrumari si Declaratia producatorului
Imunitate la cdmpurile de proximitate de la echipamentele de comunicatii wireless prin RF

Frecventa de testare (MHz) Modulatie Nivel de imunitate (V/m)
385 Modulatia impulsurilor™|a 18Hz 27
450 FM®@ £5Hz deviatie 1kHz sine 28
710 Modulatia impulsurilor™la 217Hz 9
745 Modulatia impulsurilor™la 217Hz 9
780 Modulatia impulsurilor™la 217Hz 9
810 Modulatia impulsurilor®™ la 18Hz 28
870 Modulatia impulsurilor™la 18Hz 28
930 Modulatia impulsurilor®™|a 18Hz 28
1720 Modulatia impulsurilor™la 217Hz 28
1845 Modulatia impulsurilor™ la 217Hz 28
1970 Modulatia impulsurilor™ la 217Hz 28
2450 Modulatia impulsurilor™la 217Hz 28
5240 Modulatia impulsurilor™la 217Hz 9
5500 Modulatia impulsurilor™la 217Hz 9
5785 Modulatia impulsurilor® la 217Hz 9

Purtatoarea va fi modulata folosind un semnal dreptunghiular cu un ciclu de functionare de 50% .
Ca alternativa la modulatia FM, poate fi utilizata modulatia prin impulsuri de 50% la 18 Hz deoarece, desi nu reprezinta modulatia real3,
aceasta ar constitui cel mai nefavorabil caz.

e Dacd conditiile de mediu sunt adecvate, dispozitivul poate fi instalat verificaind urmatoarele:

e Dacd se utilizeaza sistemul de fixare optional, suprafata de instalare este plana si suficient de rezistentd pentru a suporta accelerarile si
vibratiile la care dispozitivul ar putea fi supus in timpul utilizarii pe vehiculul medical. Se sugereaza utilizarea unei placi de ranforsare.

e Daca nu se utilizeaza sistemul de fixare optional, dispozitivul trebuie depozitat intr-un compartiment adecvat, cu suprafete suficient de
robuste pentru a rezista fortelor la care ar putea fi supuse. In caz contrar, siguranta si functionalitatea dispozitivului vor fi compromise.

e Sistemul de alimentare cu energie electrica a fost intretinut in mod regulat sau, dacd este pus in functiune pentru prima data, a fost
programatd mentenanta periodica.

* Distantele fata de alte dispozitive electrice si electronice sunt cele descrise in prezentul manual.

e Pozitionarea dispozitivului nu cauzeaza niciun tip de obstructie in interiorul vehiculului medical.

* Sursa de alimentare are caracteristicile descrise in prezentul manual.

Dispozitivul trebuie conectat la o sursa de alimentare electrica avand urmatoarele caracteristici:

Sursa de alimentare

Tensiune Dela12pandla 15V ———
(-15% + 25%)

Curent >4A

Conexiune DIN ISO 4165

Dupa evaluarea configuratiei interioare a ambulantei, se poate proceda la instalare conform uneia dintre urmatoarele metode:
e 1-Instalarea suportului de fixare

Instalati suportul de montare conform instructiunilor.

Utilizarea suportului este recomandata.

e 2 -Instalarea fara suport de fixare
Geanta trebuie plasata in pozitie vertical3, la o inaltime deasupra pacientului si la o distanta care sd asigure cd tubul de perfuzie poate ajunge
la pacient fara a fi tensionat.

9.2 PORNIRE

Pentru o utilizare corecta si sigurd a produsului, procedati dupa cum urmeaza:
e Asigurati-va ca sursa de alimentare respecta specificatiile din acest manual.
e Asigurati-va ca toate componentele sunt conectate corespunzator.
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Spencer este disponibil pentru consultanta referitoare la activitatile de utilizare si control ale dispozitivului.

Dacé dispozitivul functioneaza corect si conditiile mentionate sunt indeplinite, dispozitivul poate fi considerat gata de utilizare; in caz contrar,
dispozitivul trebuie scos imediat din uz si trebuie contactat producatorul.

Nu alterati si nu modificati dispozitivul in mod arbitrar; modificarile pot cauza o functionare imprevizibila si vatamarea pacientului sau a
salvatorilor si vor anula, de asemenea, garantia, exonerand producatorul de orice raspundere.

10. CARACTERISTICI DE FUNCTIONARE

10.1 CONECTAREA DISPOZITIVULUI

Dispozitivul este furnizat cu mufa pentru bricheta infdsurata in interiorul buzunarului frontal si conectatd la
carcasa unitatii electronice de control.

Dispozitivul nu este echipat cu butoane de pornire/oprire; elementul de incélzire este activat imediat ce
mufa este introdusa in priza brichetei.

Pentru a conecta dispozitivul, procedati dupd cum urmeaza:

1 - Deschideti fermoarul buzunarului frontal.

2 —Scoateti cablul cu mufa pentru bricheta si desfasurati-I pe toata lungimea sa, asigurandu-va ca
inelul de blocare de pe carcasa unitatii electronice este insurubat ferm.

3 — Conectati mufa la priza de bricheta din interiorul ambulantei.

4 - Verificati dacd se aprind urmadtoarele indicatoare luminoase

Luminad verde — Indicator de stare care arata ca dispozitivul este conectat la sursa de alimentare. Rimane
aprins constant atata timp cat exista alimentare.
Existd un indicator suplimentar pe mufa de brichetd.

: Lumina portocalie intermitenta — Inclzitor activ, temperatura din incint3 nu a ajuns inci in intervalul
de operare. Lumina portocalie constanta — Incalzitor activ, temperatura din incinta este in intervalul
de operare.

Lumina portocalie stinsa — Incilzitorul nu este activ.
Acest lucru se poate intdmpla dacd temperatura ambientald este foarte ridicatd, ceea ce va impiedica
pornirea incalzitorului.

10.2 POZITIONAREA GENTILOR
Dispozitivul poate contine doud pungi de perfuzie de 500 ml.

Tnainte de a introduce pungile de perfuzie in interiorul gentii, asigurati-vé c3 acestea sunt intacte, garantand ca nu se poate scurge lichid in
interiorul gentii.

Avertisment: Scurgerile de lichid in interiorul gentii pot cauza scurtcircuite.

Pentru a pozitiona pungile de perfuzie, deschideti fermoarul celui mai mare compartiment al gentii si agatati punga de unul dintre cele doua
carlige situate in partea de sus. Repetati aceeasi procedura pentru a doua punga.

10.3 UTILIZARE

e Asigurati-va cd dispozitivul este pozitionat corect, conform cerintelor din sectiunea
9.1. Tn timpul utilizarii, acesta trebuie s fie intotdeauna pozitionat vertical.
Introduceti pungile de perfuzie conform descrierii din sectiunea 10.2.
Conectati dispozitivul la sursa de alimentare conform descrierii din sectiunea 10.1.

e Asteptati ca incinta sa se incdlzeasca.
Timpul de incdlzire a incintei este afectat semnificativ de conditiile de mediu externe.

e Laotemperaturd ambientald de 22°C, incinta are nevoie de aproximativ 5 minute pentru
a atinge temperatura tintd (intre 38 si 41°C).
Temperatura lichidului nu este monitorizata direct; prin urmare, se recomandd plasarea
pungilor preincalzite in interiorul dispozitivului si conectarea acestuia la sursa de
alimentare inainte de a ajunge la locul interventiei.

e Pentru aincepe terapia, atasati tubulatura cu setul de perfuzie la punga, conform
procedurilor standard de perfuzare.
Deschideti clapetele de inchidere ale orificiilor situate pe partea inferioara a gentii si
trageti tubul de perfuzie in afard pana cand acesta ajunge la pacient.

28



e Medicul responsabil de interventia de urgenta are responsabilitatea de a alege dispozitivul care va fi utilizat si de a efectua evaluarile clinice
necesare pentru a asigura utilizarea corecta a acestuia pe parcursul procedurii.

e Atunci cand este utilizat impreuna cu suportul de montare, dispozitivul trebuie plasat in siguranta in locasul dedicat al suportului, apoi fixat
folosind cureaua de inchidere cu cataramd. Asigurati-va ca catarama este blocata corespunzator.

10.4 ALARME $I SEMNALE DE DEFECTIUNE
e Pe langa semnalele descrise la paragraful 10.1, care identificd starea de activitate a dispozitivului, exista alti doi indicatori luminosi si
acustici, conform descrierii de mai jos:

Alarma cu prioritate ridicata:
Lumina rosie intermitentd insotita de o alarma acusticd.

Semnificatie:
Incinta incalzita a depasit temperatura de 42°C.

Actiune:

Opriti perfuzia. Deconectati dispozitivul de la sursa de alimentare, scoateti pungile din dispozitiv si

continuati terapia numai dupa scoaterea pungilor.

> @20@ Tnregistrati conditiile ambientale de utilizare. Dac3 alarma persist3 sau apare frecvent, contactati un
centru de service.

Semnalul poate identifica atat alarme de prioritate medie, cat si de prioritate scazuta.

Alarma cu prioritate medie:
Lumina galbena intermitentd insotitd de o alarma acustica.

Semnificatie:
Existd o defectiune la senzorul de temperatura sau la elementul de incdlzire.

Actiune:

Opriti perfuzia. Deconectati dispozitivul de la sursa de alimentare.

Verificati ca dispozitivul sa nu fi fost deteriorat.

Activarea acestui avertisment poate indica faptul ca incinta incdlzita nu poate atinge temperatura de
operare.

Alarma cu prioritate joasa:
Luming galbena constanta.

Semnificatie:
Tensiune de alimentare inadecvata (sub 10V).

Actiune:
Opriti perfuzia. Deconectati dispozitivul de la sursa de alimentare. Verificati starea sursei de alimentare.
Dacd tensiunea scade si mai mult, dispozitivul se va opri automat.

11. CURATARE $I INTRETINERE

11.1 CURATARE

Neefectuarea rutinei corecte de curatare ar putea creste riscul de infectie incrucisatd, din cauza prezentei fluidelor corporale si/sau a

reziduurilor. Operatorul trebuie sa poarte intotdeauna protectie personald adecvata, cum ar fi manusi si masca etc., in timpul tuturor

procedurilor de verificare si curatare.

e Operatiunile descrise trebuie efectuate dupa fiecare utilizare a dispozitivului. Neefectuarea rutinei corecte de curatare ar putea creste riscul
de infectie incrucisata, din cauza prezentei fluidelor corporale si/sau a reziduurilor.

e Operatorul trebuie sd poarte intotdeauna protectie personald adecvatd, cum ar fi manusi si masca etc., in timpul tuturor procedurilor de

verificare si curdtare.

Deconectati dispozitivul de la sursa de alimentare.

Curatati suprafetele expuse cu un detergent neutru si uscati-le cu o carpa.

11.2 INTRETINERE CURENTA

Stabiliti un program de mentenantd si o rutind de testare periodicd, identificdnd un angajat responsabil pentru acestea.
Persoana cdreia ii este incredintatd mentenanta obisnuitd a dispozitivului trebuie sa se asigure ca sunt verificate cerintele de baza prevazute
de producator in paragrafele urmatoare. Toate activitdtile de mentenanta si service periodic trebuie inregistrate si pdstrate impreund cu
rapoartele de service. Aceste documente trebuie pastrate pentru o perioada de 10 ani dupa eliminarea dispozitivului. Acest registru va fi pus la
dispozitia autoritatilor competente si/sau a producatorului, la cerere.

Verificarile care trebuie efectuate inainte si dupa fiecare utilizare, precum si la termenele indicate mai sus, sunt urméatoarele:

e Functionarea generald a dispozitivului

e Curdtenia dispozitivului (retineti cd neefectuarea curdt

e Absenta semnalelor de alarma.

e Nicio parte structurald nu este deformata sau compromisa. Deteriorarea compartimentelor ar putea expune componentele electrice, care
ar putea fi apoi deteriorate si/sau ar putea cauza vatamari pacientilor si operatorilor.

ii poate cauza riscul de infectii incrucisate).
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e Verificarea vizuald a integritatii cablurilor.
e Verificarea integritatii gentii. Deteriorarea gentii ar putea compromite capacitatile de incalzire ale acesteia.

Daca dispozitivul nu porneste nici dupd verificarea sursei de alimentare,
poate fi necesard inlocuirea sigurantei de protectie de 5A.

Pentru a face acest lucru, deschideti buzunarul frontal al gentii, desurubati
cartusul suportului de siguranta si scoateti siguranta arsa.

Dupd inlocuirea sigurantei, inainte de a utiliza din nou dispozitivul, verificati
sistemul electric al vehiculului si asigurati-va cd nu sunt prezente alarme ale
dispozitivului.

Utilizati doar componente/piese de schimb si/sau accesorii originale sau
aprobate de Spencer ltalia S.r.l. pentru a efectua orice operatiune fara a
provoca modificari dispozitivului. Tn caz contrar, ne declindm orice
responsabilitate pentru functionarea incorectd sau orice daune provocate
pacientului sau operatorului; acest lucru va anula garantia si
conformitatea cu Regulamentul (UE) 2017/745.

11.3 REVIZIE PERIODICA
Dispozitivul nu necesita revizie periodica.

11.4 INTRETINERE SPECIALA

Tntretinerea speciald poate fi efectuaté doar de citre producitor, care utilizeaza tehnicieni specializati interni sau externi, autorizati de
producator.

Doar activitatile de intretinere efectuate de tehnicieni specializati autorizati de Spencer Italia S.r.l. sunt considerate valabile.

11.5 DURATA DE VIATA
Dispozitivul, daca este utilizat conform indicatiilor din prezentul manual de instructiuni, are o duratd de viatd de 5 ani de la data achizitiei.

Durata de serviciu poate fi prelungitd, la discretia exclusiva a Producdtorului sau a unui centru de service autorizat, daca cerintele de siguranta ale
dispozitivului sunt inca garantate, pentru o perioada de maximum inca 5 ani.

Spencer Italia s.r.l. nu fsi asuma nicio responsabilitate pentru functionarea incorecta sau daunele cauzate de utilizarea dispozitivelor care nu au
fost revizuite de catre Producator sau de un centru autorizat, ori care au depdsit durata maxima de viata permisa.

12 TABEL DE DEPANARE

PROBLEMA CAUZA i SOLUTIE
Dispozitivul nu porneste Conexiune electrica gresita Verificati daca sursa de alimentare respectd
specificatiile descrise in acest manual.

Alimentare electrica necorespunzatoare Asigurati-va cd conectorul cablului de alimentare
este insurubat corect in carcasa unitatii electronice
de control.

Siguranta arsa Verificati tensiunea de alimentare. Tensiunile sub 9V
vor impiedica pornirea dispozitivului.

Verificati integritatea sigurantei de 5A.
Activarea unei alarme de Defectiune a incalzitorului sau a altor componente Deconectati dispozitivul de la sursa de alimentare si
defectiune si/sau functii conectati-l din nou.
Dacé problema persista, scoateti dispozitivul din uz si
contactati centrul de service.
Elementul de incalzire este Posibile defectiuni ale componentelor interne ale Deconectati dispozitivul de la sursa de alimentare si
mereu activ dispozitivului conectati-l din nou.
Dacé problema persista, scoateti dispozitivul din uz si
contactati centrul de service.
Dispozitivul nu este inchis corect, cauzand pierderi nchideti fermoarul gentii. Asigurati-v c& sunt
de cdldura sau conditii ambientale inadecvate indeplinite conditiile ambientale de utilizare.
13. ACCESORII
[ Dispozitivul [ Descriere |
| IF03034 | GEANTA TERMOREGLATA FASTENER ENERGY |
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14. PIESE DE SCHIMB

[ Dispozitivul [ Descriere |
| RIIFO04 | Cablu de alimentare de 2m cu mufa pentru bricheta |

Cablul de alimentare poate fi inlocuit prin deschiderea buzunarului frontal al gentii si desurubarea piulitei conectorului fixatd pe carcasa
sistemului electronic de control. Atasati noul cablu de alimentare, asigurandu-vd cd conectorul este introdus complet si strangeti piulita manual.

Atunci cand contactati producatorul sau un centru de service autorizat, trebuie furnizate intotdeauna codul dispozitivului si numarul de serie.

15. ELIMINARE

Cand dispozitivele si accesoriile lor nu mai sunt adecvate pentru utilizare, acestea pot fi eliminate ca deseuri solide municipale obisnuite, cu
conditia s& nu fi fost contaminate cu agenti speciali. in caz contrar, urmati reglementérile in vigoare privind eliminarea deseurilor.

AVERTISMENTE PENTRU ELIMINAREA CORECTA A PRODUSULUI IN CONFORMITATE CU DIRECTIVA CE 2012/19/UE PRIVIND DESEURILE DE
ECHIPAMENTE ELECTRICE S| ELECTRONICE (DEEE):

La sfarsitul duratei sale de viatd, produsul nu trebuie eliminat impreund cu deseurile menajere. Acesta poate fi dus la centre speciale de
reciclare puse la dispozitie de administratia locala sau, la achizitionarea unui nou dispozitiv de acelasi tip si utilizat pentru aceleasi functii,
returnat distribuitorului. Eliminarea separata a produsului evita posibilele consecinte negative asupra mediului si sdndtatii umane rezultate din
eliminarea necorespunzdtoare si permite reciclarea materialelor pentru a obtine economii semnificative de energie si resurse. Simbolul de pe
etichetd indicd colectarea separata a echipamentelor electrice si electronice.

Avertisment: Eliminarea incorectd a echipamentelor electrice si electronice ar putea atrage sanctiuni.

Subsemnata, BUMBACEL MONICA, traducator autorizat pentru limba engleza si franceza, in temeiul autorizatiei nr.
37756, eliberata de Ministerul Justitiei, certific exactitatea traducerii efectuate din limba engleza in limba romana, ca textul prezentat a
fost tradus in intregime si ca, prin traducere, inscrisului nu i-au fost denaturate continutul si sensul.

U
Ve

Notificare
Informatiile din prezentul manual de utilizare pot fi modificate fara notificare prealabila.
Imaginile sunt incluse cu titlu de exemplu si pot diferi usor fata de dispozitivul real.

© Copyright Spencer Italia s.r.l.

Toate drepturile sunt rezervate. Nicio parte a acestui document nu poate fi fotocopiatd, reprodusa sau tradusa in altd limba fard acordul scris
prealabil al Spencer Italia S.r.l.
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