1.1 AM AND CONTENTS
The aim of this manual is to supply all the information necessary so that the client, will not only
aftain adequate use of the appliance, he will also be capable of using the instrument in the
most autonomous and secure way possible. This includes information regarding technical
aspects, funcfioning, mainfenance, spare parts and safety.
1.2 CONSERVATION OF THE INSTRUCTION MANUAL
The insfruction and maintenance manual must be kept with the produdi, inside the specially
provided container and above all, away from any substances or liquids which could compro-
mwse perfect legibility.

3 SYMBOLS USED (See chart 1.3 on reverse)
'I 4 RICHIESTA DI ASSISTENZA
For any information regarding the use, maintenance and installation, please confact the
Spencer Customer Care Service on tel. 0039 0521 541111, fax 0039 0521 541222, e-
mail info@spencer.it or wiite to Spencer lialia S.r.l. - Strada Cavi, 7 - 43044 Collecchio
(Parma) - ITALY. In order fo facilitate the assistance service, please always indicate or commu-
nicate the serial number (SN) or lot number (LOT) shown on the label applied on the box or
on the device.
1.5 DEMOLTION
When the devices are no more suifable for being used, if they haven't been contaminated by
any particular agents, they can be disposed of as normal solid wasfe, otherwise follow the
current regulations about demolition.
1.6 IABELING
Each device has got an identifying label, posifioned on the device itself and/or on the box. This
label includes information about the Manufacturer, the product, CE mark, lot number (LOT). It must
never be removed or covered. The terminal unit and the inlets for gas therapy are individually
branded with the following information: "CE" mark followed by number "0123" which identifies
the European nofified body who approved the "CE" certification of the device.
The manufacturer guarantees the traceability of the devices for gas therapy till each direct client
who on behalf of the manufacturer is obliged to guarantee the fraceability o the end user.

2.1 GENERAL WARNINGS

The product must be used by trained personnel only, having aftended specific training for this
device and not for similar products.

Before carrying out any kind of operation on the appliance, the operator must carefully read
the enclosed instructions, paying particular attention fo the correct safety precautions and to the
procedures to be followed for installation and for correct use.

If the insfructions belong to another device and not the device received, inform the Manufacturer
immediately and avoid use of the device

In the case of any doubts as fo the corect inferpretation of the instructions, please contact
Spencer Italia S.r.l. for any necessary darifications.

Regularly check the appliance. Carry out the prescribed maintenance in order to keep the
appliance in good condition and fo guarantee correct functioning and a long life.

In the case of any abnormalifies or damage fo the appliance, which could jeopardize the fun-
cfioning and the safety, the appliance must be immediately removed from service.

Do not alter or modify in any way the appliance; any such inferference could cause malfun:
ctions and injury fo the patient and/or rescuer.

The appliance must not in any way be tampered with (modification, adjustment, addition, repla-
cement). In such cases all responsibility will be denied for any malfunctions or injuries caused by
the appliance ifself; moreover CE cerification and product warranty will be considered void

Those who modify or have modified, prepare or have prepared medical appliances in such a
way that they no longer serve the purpose for which they were intended, or no longer supply the
intended service, must satisfy the valid conditions for the introduction onfo the market.

Register and sfore with these instructions: lot number, place and date of purchase, first date of
use, date of checks, name of users, any comments.

Aftention: Laboratory fesfing, post production tesfs, insfruction manuals cannot always consider
every possible scenario for use. This means that in some cases the performance of the product
could be notable different from resulfs o date obfained. Instructions are continually being updar
ted and are under tight surveillance of fully qualified staffs with adequate technical formation.

Ensure that all the necessary precautions are taken in order to avoid the hazards that can arise
as the result of contact with blood or body fluids

Use of the device in anyway other than described in this manual is forbidden.

Handle with care.

With reference fo the D. lgs. 24th February 1997, n. 46 emended by D. lgs. 25/01,/2010,
n. 37 - Acknowledgement of Directive 93,/42/CEE and 2007 /47 /CE, we remind both public
and private operators that they are obliged to report any accident that involves any medical devi-
ce to the Ministry of Health and to the Manufacture as specified and within fime given by the
European regulations.

In addition, both public and private operators are obliged fo inform the Manufacturer of any mea-
sures that should be adopted to make the sfeps necessary fo guarantee the safety and the health
of the patients and the users o any medical device.

2.2 SPECIFIC WARNINGS

Training roufines must be registered on a special register in which the names of those trained,
of the trainers, date and place are indicated. This register which will certify the eligibility of the
operators fo use the Spencer device has fo be kept for a period of 10 years after the disposal
of the device ifself. This register will be made available to the Competent Authorities and/or
Manufacturer if requested.

If any failure or incorrect functioning of the device is defected, it must be immediately subsfitu-
ted with a similar item so that the rescue procedures are guaranteed without any inferruption.

Before each use of device the perfect operating state of the device must be checked as speci-
fied in the Instruction manual. If any damage or abnormalities which could in any way influence
the correct funcfioning and the safety of the device, of the patient and or of the user are defec-
ted, the device must be immediately removed from service and the Manufacturer must be contac-
ted.

When the device is being used, the assistance of qualified staff must be guaranteed,

Never leave an unassisted patient. The presence of at least one operator is essential at all times
when the medical device is in use.

Before using the device, check that all connected devices are compatible, especially if they are
supplied by other manufacturers.

Once the installation is completed, check the fightness, by making a conformity check fo norm
EN 1SO 7396-1. No lack is admitted

Verify that inlet and ouflet are projected for supplying the same gas and with reference 1o the
same norm.

Do not use the device with different gas or pressure from the ones for which it has been desi-
gned

Do not bump the inlet, because ifs functionality could be damaged.

The device not be exposed fo or come info contact with any source of combusfion or inflam-
mable agents.

Store in a cool, dry, dark place and do not expose to direct sun.

Do not store the device undemeath any heavy objects which could cause structural damage:

Store and fransport device in its original packaging.

Position and ad|ust The device taking care not to cause any obstruction fo rescuers and or any
other rescue equipm
23 CONTRAINDICATIONS AND SIDE EFFECTS
The use of this device, if used as described in this manual, does not present any contraindica-
tions or collateral effects.

3. DESCRIPTION OF PRODUCT
3.1 INTENDED USE
The Spencer rapid coupling attachment for gas therapy is an easy to use and safe device. It
has been designed for disfribution systems %ov medical gas, where the operafor can make
many connexions and disconnections fo use different gas” as a source for anaesthesia, venti-
lation and medical appliances.
The device does not produce any noise (pressure acoustic level lower than 70 dBA) and dan-
gerous vibrations for people.
The Spencer rapid coupling attachment for gas therapy is a Class Il b medical device, "CE"
branded and manufocmredgm conformity with the 93/42/CEE and the UNI 9507 normati-
ve regarding systems for distribution of non inflammable gas for medical use. End connections
and UNI'EN ISO 9170-1 Systems for the distribution of medical gas. End connections for
compressed and vacuumed medical gas.
The device:
is not for single use, nor supplied as sterile
can't confain drugs, biological or animal membrane, or human blood
does not conain pl \atcfes cluss\ ied as a carcinogin, mutagen and foxic for reproduction agent
3.2 MAIN COMPONEN
The main components of The terminal unit are the following:
- Base block
- Outlet
The‘ main components of the inlef are the following
- Inlet
3.3 MODELS (See chart 3.3 on reverse)
3.4 TECHNICAL DATA (See chart 3.4 on reverse)
3.5 ENVIRONMENTAL CONDITIONS
Transport and storage temperature: -15 + +50 °C
Operating temperature as for EN 1SO 9170-1: 20 + +60 °C
Humidity: 10 + 90%
Aimospheric pressure: 700 + 1060 hPa

4.1 TRANSPORT AND STORAGE
Before transporting the appliance, make sure that it is corectly packaged ensuring also that
there are no risks of shocks, bumps or falls during the transport ifself. Keep the original packa-
ging for use in case of any further transport. Damage to the appliance caused during fran-
sport and handling is not covered by the guarantee. Repairs or replacement of the damaged
parts are the responsibility of the client. The device must be stored in a dry, cool area away
from direct sunlight. It must not be placed in confact with any substances or chemical agents
which could cause damage and reduce safety characteristics.
4.2 PREPARATION
On receipt of the product:

Remove the packaging and display the material so that all components are visible.

Check that all the components/pieces on the accompanying list are present.
The appliance must be checked before every use so as fo reveal any working abnormalities
and/or damage caused by transport and/or storage.
4.3 INSTALATION A
The installation of the terminal unit and inlet for gas therapy should be carried out only by ade-
quately trained personnel who must strictly abide to the manufacturer's instructions. It is abso-
lutely forbidden to in any way alter any component during installation. Materials used during
installation and any lubricants required, must be compatible for use with the designated gas.
All precautions should be taken fo guarantee and preserve the cleanliness of the components
and if required the sterile specifications should be observed.
Before use it is essential fo have correct connection fo earth as prescribed by the norm
Once the installation is completed, check the tighiness, by making a conformity check to norm
EN SO 7396-1. No lack is admitted.
4.3.1 TERMINAL UNIT
Proceed as follows:
- Connect the terminal unit fo the fube using the nozzle and with an adequate single use cable
tie, in conformity to norm EN ISO 5359
- Check that the fixing is air fight: leaks are not permitied. Then make checks according to
norm EN 1SO 7396-1
- Fix the inlet o the panel
4.3.2 INLET
Proceed as follows:
- Fix the terminal nozzle fo the tube using and with an adequate single use cable fie, in con-
formity fo norm EN ISO 5359
- If required insert the indicator of the desfined gas
- Check that the fixing is air tight: leaks are not permitied. Then make checks according fo
norm EN 1SO 7396-1
4.4 FUNCTIONING
CONNECTION
Insert the coupling in the relative inlet using the energy necessary to contrast the pressure unfil
the complete locking of the plastic nut ring.
Use only inlets conform 1o UNI 9507. Do not swap components destined or used for other

gases. A\
UNHOOKING OF INLET
Keep the inlef to avoid a fast disconnection.
Press the nut ring and unhook from the inlet.
Before unhooking check that the ray of prolection of the inlet does nof intedere with vilal and
or funclional parts of the operalor or with other people exposed fo if's use.
Do not bump the inlet, because its functionality could be damaged.
AFETY

The user should organise training for personnel regarding the risks of injuries, of safety devices
for the operator and of the general safety rules as stipulated in current laws

The operator responsible for use of the Rapid Coupling Attachment for gas therapy, (both fre-
quent or random users), should have adequate operating knowledge and capability such as
to ensure safety for both himself and for third parties and be able to keep the device from pos-
sible damage.

The use of the terminal unit and inlet for gas therapy is severely forbidden fo those who have
not read and studied carefully this manual; by those who are not competent; or by those who
are not in a good sfate of health.

1.1 SCOPO E CONTENUTO

Quesfo manuale ha lo scopo di fornire al cliente tutte le informazioni necessone oﬁmche oltre

ad un adeguato ufilizzo del dispositivo, sia in grodo di gestire lo strumento nel modo piv auto-

nomo e sicuro possibile. Esso comprende informazioni inerenti l'aspetio tecnico, il funziona-

mento, la manutenzione, i ricambi e la sicurezza.

1.2 CONSERVAZIONE DEL MANUAIE D'USO

I manuale d'uso e manutenzione deve essere conservato nelle vicinanze del prodotio, dentro

un apposito contenitore e, sopratiutio, al riparo da qualsiasi elemento o sostanza che ne
possa compromettere la perfeﬁo leggibiliter.

1 .3 SIMBOLI UTILIZZATI (Vedi tabella 1.3 sul refro)

1.4 RICHIESTA DI ASSISTENZA

Per qualsiasi tipo di informazione relativa alla corretta interpretazione delle istruzioni, all'uso,

alla manutenzione, alla installazione, al reso, contattare il Servizio Assistenza Clienti Spencer

tel. 0039 0521 541111, fax 0039 0521 541222, e-mail info@spencer.it oppure scrivere

a Spencer ltalia S.r.l. - Strada Cavi, 7 - 43044 Collecchio (Parma) - ITALY. Per agevolare le

operazioni di assistenza indicare o comunicare sempre i numero di matricola (SN) o lotto

(LOT) riportato sull'etichetta applicata sulla confezione o sul dispositivo stesso.

1.5 SMALTIMENTO

Una volia inutilizzabili i dispositivi, qualora non siano sfati contaminati da agenti particolari,

possono essere smaliiti come normali rifiufi solidi urbani, altimenti attenersi %\e norme vigen-

fi in materia di smaltimento.

1.6 ETICHETTATURA

Ogni dispositivo viene dotafo di un'efichetta, posizionata sul dispositivo stesso e/o sulla confe-

zione, nella quale compaiono i dati identificativi del Fabbricante, del prodotto, marcatura CE,

numero di lofto (LOT). Questa non deve essere mai rimossa o coperta. L'unités terminale e gli inne-

sfi per gaserapia vengono singolarmente marcati riportando la- marcatura "CE" seguita dal

numero "0123" idenfificativo de\? organismo nofificato alla comunites evropea che ha approvato

la certificazione "CE" del dispositivo. Il fabbricante garantisce la rinfracciabilith dei propri dispo-

sitivi per gasterapia fino al dliente direfto, il quale sarér a sua volta tenuto a garantire la stessa

fino c\l‘uﬂ?\'zzatore finale.

2.1 AVVERTENZE GENERAL

I prodotio deve essere utilizzato solamente da personale addestrato all'utilizzo di questo dispo-
sitivo e non di alfri analoghi.

Prima di effettuare qualsiasi operazione sul dispositivo (come formazione, installazione, impie-
go), gli operatori devono leggere attentamente le istruzioni contenute nella presente pubblicazio-
ne, con particolare aftenzione riguardo alle opportune precauzioni per la sicurezza ed alle meto-
dologie d'installazione ed impiego.

Nel caso in cui fossero presenti istruzioni d'uso relative ad alfro dispositivo, diverso da quello
ricevuto, & necessario contattare immediatamente il Fabbricante prima di uilizzare il dispositivo.

In caso di dubbi sulla correfta inferpretazione delle istruzioni, interpellare Spencer lialia S.r.l
per oftenere i necessari chiarimenti

Controllare regolarmente il dispositivo. Effettuare la prescritta manutenzione, per mantenerlo in
buono sfato e per garantire un funzionamento sicuro e la durata nel tempo.

In caso di anomalie o danni che possano comprometiere la funzionalits e la sicurezza del
dispositivo & necessario fogliere immediatamente il dispositivo dal servizio.

Non alterare o modificare arbitrariamente il dispositivo; la modifica potrebbe provocarme il fun:
zionamento imprevedibile e danni ol paziente o ai soccorritori.

II dispositivo non deve subire alcuna manomissione (modifica, ritocco, aggiunta, riparazione),
in caso contrario si declina ogni responsabilitas sul funzionamento corretio o su eventuali danni
provocati dal dispositivo stesso; inoltre si rendono nulle la cerfificazione CE e la garanzia del
prodotio.

Chi modifica o fa modificare oppure riappronta o fa riapprontare disposifivi medici in modo
fale che non servono pit allo scopo previsto o non forniscono pit la prestazione prevista deve
soddisfare le condizioni valide per la prima immissione in commercio.

Registrare e conservare con queste istruzioni: lofto, luogo e data di acquisto, data primo uti-
lizzo, data controlli, nome degli utilizzatori & commenti.

Attenzione: malgrado tutfi gli sforzi, i test di laboratorio, i collaudi, le istruzioni d'uso, le norme
non sempre riescono a riprodurre la pratica, per cui i risultati oftenuti nelle reali condizioni di uti-
lizzo del prodotio nell'ambiente naturale possono differire in maniera talvolta anche rilevante. le
migliori istruzioni sono la continua pratica d'uso soffo la supervisione di personale competente e
preparato.

Assicurarsi di aver adottato ogni precauzione al fine di evitare pericoli derivanti dal contatto
con sangue o secrefi corporei

E vietato l'impiego del disposifivo per qualsiasi altro utilizzo diverso da quello descritio nel pre-
senfe manuale.

Maneggiare con cura.

In riferimento al D. Lgs. 24 febbraio 1997, n. 46 emendato col D. Igs. 25/01/2010, n. 37
- Recepimento Direttiva 93/42/CEE e 2007/47/CE, si ricorda che gli operatori pubblici o pri-
vati, che nell'esercizio della loro attiviter rilevano un incidente che coinvolga un dispositivo medi-
co sono fenufi a dame comunicazione al Ministero della salute, nei termini e con le modalita
stabilife con uno o piv decrefi ministeriali, e al Fabbricante. Gli operatori sanitari pubblici o pri-
vati sono tenuti a comunicare al fabbricante, ogni altro inconveniente che possa consentire I'ado-
zione delle misure atfte a garantire la profezione e la salute dei pazienti e degli utilizzatori
2.2 AVVERTENZE SPECIFICHE

La formazione deve essere registrata in un apposito registro, dove si specificano i nomi delle
persone formate, dei formatori, data e luogo. Tale documentazione, che attestera I'idoneits degli
operatori all'ufilizzo del dispositivo Spencer, dovra essere mantenuta almeno per 10 anni dal fine
vita del dispositivo e dovra essere messa a disposizione delle Autorits competenti e/o del
Fabbricante, quando richiesto.

Nel caso di rawisato malfunzionamento del dispositivo, & necessario uilizzare immediatamen-
te un prodotio analogo, al fine di garantire la continuiter delle operazioni di soccorso.

Prima di ogni ufilizzo verificare sempre I'infegritss del dispositivo come specificato nel Manuale
d'uso. In caso di anomalie o danni che possano compromettere la funzionalitts e la sicurezza
del dispositivo, quindi del paziente e dell'operatore, & necessario toglierlo immediatamente dal
servizio e contattare il Fabbricante.

Durante 'utilizzo del dispositivo deve essere garantita ['assistenza di personale qualificato.

Non lasciare il paziente senza l'assistenza di almeno un operatore quando & in uso il dispo-
sitivo medico.

Prima di installare il dispositivo verificare che i dispositivi collegati siano compatibili, soprattut-
fo nel caso in cui siano fomiti da fabbricanti diversi.

Una volta completata I'installazione verificare la tenuta, eseguendo un controllo in conformites
alla norma EN 15O 7396-1. Non sono ammesse perdite.

Verificare che presa ed innesto siano progettati per distribuire lo stesso gas e con riferimento
dlla stessa norma.

Non ufilizzare il dispositivo per gas o pressioni differenti da quelli per cui & stato progetiato.

Non urfare I'innesto al fine di non comprometierne la funzionalita.

II dispositivo non deve essere esposto, né venire in contatio con fonti termiche di combusfione
ed agenti infiammabili.

Deve essere sfoccato in luogo asciutio, fresco, al riparo dalla luce e non deve essere esposto
al sole,

Non stoccare il dispositivo sotto altri materiali pit o meno pesanti, che possano danneggiare
la struttura del dispositivo.

Stoccare e trasportare il disposifivo con la sua confezione originale.

Posizionare e regolare il dispositivo in modo fale da non ostacolare le operazioni dei soccor
rifori e |'ufilizzo delle apparecchiature di soccorso.

2.3 CONTROINDICAZIONI ED EFFETTI COLLATERALI
L'utilizzo di questo dispositivo, se effeftuato come descritio nel presente manuale d'uso, non pre-
senfa particolari controindicazioni o effetti collaterali.

3. DESCRIZIONE DEL PRODOTTO
3.1 DESTINAZIONE D'USO
II giunto ad innesto rapido per gasterapia & un dispositivo semplice da usare e sicuro nel fun
zionamento. Esso & stafo progettato per impianti cij distribuzione di gas per uso medico sui
quali l'uente opera frequenti connessioni e distacchi per prelevare i diversi gos destinati ad
alimentare le apparecchiature di anestesia, di ventilazione e di utilizzo medico in genere.
II dispositivo non produce rumori (livello di pressione acustica inferiore a 70 dBA) e vibrazio-
ni dannosi per le persone.
II giunto ad innesto rapido per gasterapia Spencer & un dispositivo medico di classe Il b mar-
cato "CE", cosfruito in com@rmm alla direttiva 93,/42/CEE concemente i dispositivi medici,
e successive modifiche, ed alle norme UNI 9507 Impianti di distribuzione di gas non infiam-
mabili per uso medico-Unitar terminali e UNI EN 1SO 9170-1 Impianti di distribuzione di gas
medicali-unitar termali per gas medicali compressi e per vuofo.
II dispositivo:

non & monouso, né fornito sterile

non incorpora med\cmoh né fessuti biologici o animali, né sangue umano

non contiene falai classificati come cancerogeni, mutageni o fossici per la riproduzione
3.2 COMPONENTI PRINCIPAL
| componenti principali dell'unita terminale sono i seguenti:
- Blocco di base
- Presa
| componenti principali dell'innesto sono i seguenti:
- Innesto
3.3 MODELL (Vedi tabella 3.3 sul retro)
3.4 DATITECNICI (Vedi tabella 3.4 sul refro)
3.5 CONDIZIONI AMBIENTAL
Temperature di frasporfo ed immagazzinamento: -15 + +50 °C
Temperature di esercizio come da EN 1SO 9170-1: 20 + +60 °C
Umidita: 10 + 90%
Pressione atmosferica: 700 + 1060 hPa

4.1 TRASPORTO E STOCCAGGIO
Prima di effetiuare il frasporto del dispositivo assicurarsi di averlo imballato adeguatamente e
di essersi adoperati affinché non sussistano rischi di urti o cadute durante il trasporfo sfesso.
Conservare l'imballo originale per evenfuali successivi trasporti. Danni al dispositivo causati
durante il trasporto e la movimentazione non sono coperti da garanzia. Riparazioni o sosfifu-
zioni di parti danneggiate sono a carico del cliente. lo stoccaggio del disposifivo deve avve-
nire in un luogo asciutio, fresco, al riparo dalla luce e dal sole. Non deve entrare in contatio
con sostanze, agenti chimici, che potrebbero alterame le caratteristiche di sicurezza.
4.2 PREPARAZIONE
Al ricevimento del prodotfo:

Rimuovere l'imballo e disporre il materiale in modo visibile.

Controllare tutti i pezzi compresi nella lista di accompagnamento.
II' dispositivo va controllato prima di ogni messa in servizio, in modo da poter rilevare anoma-
lie di funzionamento e/ danni dovuti al frasporto e/0 immagazzinamento.
4.3 INSTALAZIONE A\
L'installazione dell'unitr terminale e innesto per gasterapia deve avvenire unicamente da
parte di personale esperfo e in rigida conformita alle istruzioni del costruttore. E' assolutamen-
te vietato alterare in qualsiasi modo i componenti durante l'istallazione. | materiali utilizzati in
fase di istallozione cosi come eventuali lubrificanti utilizzati devono essere compatibili con i
gas di passaggio. Ogni precauzione deve essere presa per garantire e conservare la pulizia
dei componenti, verificando I'eventuale necessita di sterilizzazione. Prima di insfallare il dispo-
sitivo verificare che i disposifivi collegati siano compatibili, soprattutio nel caso in cui siano
forniti da fabbricanti diversi. Prima de?\'uhhzzo ¢ indispensabile collegare una buona messa a
terra come previsto dalla normativa. Una volta completata l'installazione verificare la fenuta,
eseguendo un controllo in conformitar alla norma EN SO 7396-1. Non sono ammesse per-

ife.
4.3.1 UNITA TERMINALE
Eseguire in successione le seguenti operazioni:
- Collegare |'units terminale alla tubazione mediante portagomma con fascetfia monouso o
crimpatura, in conformitér alla norma EN ISO 5359
- Verificare la tenuta del fissaggio: non sono ammesse perdite. Eseguire quindi il collaudo richie-
sto dalla norma EN ISO 7396-1
- Fissare la presa al pannello
4.3.2 INNESTO
Eseguire in successione le seguenti operazioni
- Fissare il terminale a portagomma alla tubazione con fascetta monouso o crimpatura, in con-
formitar alla norma EN 1SO 5359
- Inserire I'eventuale indicatore di gas di passaggio
- Verificare la tenuta del fissaggio: non sono ammesse perdite. Eseguire quindi il collaudo richie-
sto dalla norma EN ISO 7396-1
4.4 FUNZIONAMENTO
COLEGAMENTO
Inserire I'innesto nella relativa presa con forza tale da contrastare la pressione di monte fino
allo scatto completo della ghiera di sgancio in plastica.
Usare solo innesfi conformi UNI $507. Non scambiare fra di loro componenti destinati a
gas differenti. A
SGANCIO INNESTO
Tenere l'innesto per evitare la sua rapida proiezione.
Premere sulla ghiera e sgonciare I'innesto dalla presa.
Prima dello scollegamento verificare che il raggio di proiezione dellinnesto non vada ad
interferire con pari vitali e/0 funzionali dell'operatore o alire persone esposte.
Non urlare I'innesto al fine di non comprometterne la funzionalita. A
4.5 SICUREZZA
L'vtente dovrar prowvedere ad istruire il personale sui rischi derivanti da infortuni, sui dispositi-
vi per la sicurezza dell'operatore e sulle regole anfinfortunistiche generali previste dalle diret-
five e dalla legislazione vigente. 'operatore addetio allufilizzo del giunto ad innesfo rapido
per gasterapia, sia che operi in modo continuativo che saltuario, deve possedere conoscen-
ze e capacita idonee, attenendosi a fondamentali e semplici rego\e di comportamento per
arantire la sicurezza di se stesso e degli aliri, preservando inolire il dispositivo da possibili
gunm. E' assolutamente vietafo azionare o for azionare ['unita terminale e i relafivo innesto
per gasierapia da chi non ha letio ed assimilato quanto riportato in questo manuale, nonché
da personale non competente e non in buone condizioni di salute.



Before using the device, check that all components are in perfect condition and that the devi-
ce is correctly connected to the tubes. Before use practise should be made on the controls and
their functions. The use of the device is forbidden in case of breakdown or incorrect functio-
ning of the safety systems. If the rapid coupling attachment for gas therapy is out of order or
un(?ergomg maintenance, disconnect the source and attach a c?eor sign indicating "OUT OF
USE DO NOT USE". If adequate illumination is not available do not use the terminal unit and
inlet for gas therapy. When use has terminated, disconnect from source.

Do not use the terminal unit and inlet for gas therapy with the same gas af different pressure
rates and/or concentration fo those for which it has been designed

The medical device has been designed in conformity to UNI 9507 and UNI EN ISO 9170-
1 norms and it has been made in a way that it excludes the possibility of an exchange bet-
ween different gases.

5.1 CIEANING

The operator must always wear adequate personal protection such as gloves and mask etc.
during all checking and cleaning procedures:

For cleaning the device, use only disfilled water. Wash using warm water and neviral deter-
gent; do not use stain removers or solvents. In case of disinfecting procedures, make sure that
the products used are not corrosive and are adapt for use on each material of the various com-
ponents of the device. Rinse carefully with warm water fo remove all traces of detergents.
Failure fo do so could compromise the product and ifs life span.

The device must be left to dry completely before storage. To dry the product after washing,
or if used in a humid atmosphere, do not use direct sources of heat or flame.

5.2 MAINTENANCE

5.2.1 Precaufionary Maintenance

The person who carries out the precautionary maintenance of the appliance has to guarantee
the following basic requirements:

Technical knowledge of the appliance and of the periodic mainfenance procedures as
described in these instructions.

Specific qualifications and training in the maintenance operations of the appliance in que-
stion.

The use of components/replacement parts/accessories that are either original or approved
by the supplier, in such a way that each operation causes no alteration or medification to the
appliance

Possession of the checklist of operations carried out on the appliance

Guarantee complete adherence to the instructions of the Directive 93/42,/CEE which inclu-
des also the obligation towards the Manufacturer fo maintain post sales records and fraceabi-
lity of the appliance if requested.

A precautionary maintenance for the end terminals is necessary o guarantee safety and to
preserve the correct functioning conditions.

The frequency of controls depends on different faciors, such as the legal prescriptions, the
kind of use, the frequency of use, the environmental conditions during?ndioning and stora-
ge.

Periodical maintenance services by the Manufacturer or Authorised Centres are not planned, but
we suggest to make the following verifications before and affer every use of the device, and at
least once every 3 months:

- ease of locking, unlocking e disconnection

- wearing or damage

- contamination

- labelling and markings

- air thickness according UNI EN 1SO 7396-1 nom (every 3 months)

- supply according UNTEN 1SO 7396-1 norm (every 3 months)

The maintenance programme should include an immediate procedure for signalling incorrect fun-
ctioning to the Manu?adurer and for the repairing and substitution. Any operations made on the
end unit will be registered in a log book. Only the manufacturer is authorised fo substifute any
part of the rapid coupling aftachment for gas therapy. If spare parts are required, only original
ones can be used. Once complefed the maintenance, make again the checks required by UNI
EN ISO 7396-1 nom.

During all checking, maintenance and cleaning procedures, the operator must wear adequate
personal protection such as gloves, mask, glasses efc.

If above mentioned revision is nof carried out the conformity fo the Directive 93,/42,/CE for medi-
cal devices will no longer be valid therefore, even though the CE mark if present, it is possible
that the device no longer answers all the requirements as indicated by the Manufacturer at pur-
chase.

Spencer ltalia S.r.1. will take no responsibility the incorrect functioning or any damage caused by
a device that has not undergone regular revision.

For any operations that are not carried out directly by the Manufacturer but by an authorised cen-
tre, we have to underline that a report regarding all operations carried out must be requested.
This will permit both Spencer ltalia S.r.l. and the end user fo keep a log book regarding the ope-
rations carried out on the device.

5.2.2 Special servicing

Only the Manufacturer or centres with writien authorisation are authorised fo complele any spe-
cial servicing operations.

For any operations that are not carried out directly by the Manufacturer but by an authorised cen-
tre, we have to underline that a report regarding all operations carried out must be requested.
This will permit both Spencer ltalia S.r.|. and the end user fo keep a log book regarding the ope-
rations carried out on the device.

The device, if used as indicated in the following instruction manual, has an average life span of
5 years.

Spencer lialia S.r.l. will accept no responsibility for the incorrect functioning and /or damage
caused by the use of any device which has not been repaired, or cerified on expiry date by the
Manufacturer or by one of the Manufacturer's Authorised Service centres.

6. ACCESSORIES AND SPARE PARTS

6.1 ACCESSORIES
(@)

05103A White label for oxygen inlet
OX05106A Blue label for nitrous oxide inlet
OX05105A Black/white label for air inlet
OX05104A Vellow label for vacuum inlet

There aren't any spare parts for these devices.
7. WARRANTY

Dear Customer, We would like fo thank you for purchasing a Spencer product and we are
certain that you will be satisfied with its quality.
Spencer ltalia S.r.| quarantees this product from manufacturing or material faults for 12 (wel-
ve) months (cccoroﬁng to the law) starfing from the original date of purchase.
If in the course of this warranty period you encounter any manufacturing or material faults, our
authorised disfributors or Spencer itself will repair or substitute the product or the defective com-
ponents within the terms and conditions indicated below, without any charges for labour or
spare paris.

onditions.
1. This warranty does not cover cosfs, damages and faults caused by:
improper use of the equipment (use which does not conform to the ‘instructions given in the
manual); use for means the product is not designed for; lack of maintenance, negligence, tam-
pering with the equipment (e.g. '\mewem\ons;repo\rs) ;over powering or under powering of
energy caused by malfunctioning mains; system or equipment defects 1o which the product was
connected; inobservance to the norms of fechnical/environmental use or fo the correct way in
which fo use the equipment ; incorrect insfallation and use of the product not conforming to the
technical norms or safety regulations of the country in which the product is used;fortuitous events,
lightning, floods, fires, gas leaks, accidents (knocks etc) or any other cause unrelated to Spencer
ltalia S’7.I.;incorrect sfocking;damage caused during fransport.
2. This warranty is not valid if the indication of the model or serial number on the product has
been modified, cancelled out, removed or made illegible.
3. The following are excluded from the warranty:
any inferventions for periodical maintenance and the repair or replacement of parts subjected
to normal wear and tear; the infervention, repair of breakdowns or the time in repairs defer-
mined by the use of the equipment different to what the product is designed for; all of the
labour costs of the technical assistance and fransport from tEe client's premises fo the servicing
centre laboratory and vice versa, as well as any other relevant risks.
4. This warranty does not effect neither the ngKls of the purchaser established in the current
national laws in force, nor does it effect the rights of the client towards the supplier deriving
from the sales contract.
5. Any transport costs and risks fo and from the cited servicing centres will be at the purcha-
ser's expense.
6. The producer is not responsible of direct or indirect damage of any nature fo people or things
for the improper use of the product or for the impossibility of use during the time necessary for repairs.
7. For any controversy deriving from the inferprefation of this wartanty it is of exclusive compe-
tence of the judicial authority of the manufacturers place of origin fo infervene.
8. The products must be repaired at the producers premises or authorised laboratory. long
with the faulty product the following must also be included:
The warranty form correctly complefed in all relevant sections for reseller or for end user; proof
of Furchose containing the lot number and matriculation (ransport document for products sold
in ltaly and the invoice issued by Spencer lialia S.r.l for products sold obroocj)a, completed
form stating the exact fault. Articles sent with the incorrect or incomplete documents will not be
considered for warranty.
9. Spencer lialia S.r.| reserves the right fo contest the validity of the warranty cerfificate when,
after objective checking, it is found that the product functioned correctly for a long fime befo-
re the date indicated as date of purchase.
It is recommended o read the instructions of use carefully before contacting Spencer Italia or
its authorised distributors.

1.3

ing
icato

General or specific warning
Avvertenze generali e/o specifiche

See insfructions for use
Consultare istruzioni d'uso

Lot number
Numero di lofto

Product code

Codice identificativo del prodotto

The produdt is compliont with the spedfications of the Diredive 93/42/CEE
Prodotio conforme ai requisiti previsti nella Direffiva 93,/42,/CEE

CODE CLASS
COl E CLASSE
OXX 41 Oxygen outlet UNI 9507
OXX 41 Presa ossigeno UNI 9507 ©X04103A
OXX 44 Vacuum outlet UNI 9507 .
OXX 44 Presa vuoio UNI 9507 OX04104A | - Tominal uni
OXX 43 Medical air outlet UNI 9507 Unita
OXX 43 Presa aria medicale UNI 9507 OX04105A | ferminale
OXX 42 Nitrous oxide outlet UNI 9507 0041064
OXX 42 Presa profossido di azoto UNI 9507
OXX 50 Vacuum inlet UNI 9507
OXX 50 Innesto vuoto UNI 9507 ©X05004A
OXX 50 Medical air inlet UNI 9507
OXX 50 Innesto aria medicale UNI 9507 ©OX0005A Inlet
OXX 50 Nitrous oxide inlet UNI 9507
OXX 50 Innesto protossido di azofo UNI 9507 OXO5006A fnnesto
OXX 50 Oxygen inlet UNI 9507 in AlSI 303 OX05013A
OXX 50 Innesto ossigeno UNI 9507 in AlSI 303

Materials /| Materl
Brass EN12164 - CW614N nickeled / Ottone ENT12164 - CW6T14N nichelato
AlSI 302 / AlSI 304

ABS / PA / PE / POM

NBR / FPM

Aluminium series 6000 / Alluminio serie 6000

Nylon
Working pressures / sslonl zlo

Oxygen / Ossigeno 320+600 kPa

Nitrous oxide / Protossido di azoto | 320+600 kPa

Medical air / Aria medicale 320+600 kPa

Carbonic dioxide / Anidride carbonica | 320+600 kPa

Vacuum / Vuoto min. 10 kPa absolute / assoluti
Instrument air / Aria per strumenti 640+1200 kpa

Prima della messa in servizio del dispositivo verificare la perfetia integritar di futfi i componen-
ii ed assicurarsi che il disposifivo sia perfetiamente collegato alle fubazioni.

Prima dell'utilizzo familiarizzare con i dispositivi di comando e le loro funzioni

E' vietato ['uso del dispositivo nel caso di inefficienza per avaria dei sistemi di sicurezza.
Qualora il giunto ad innesfo rapido per gaserapia fosse guasfo o in manutenzione, sconnet-
tere |'alimentazione e porre un cartello ben visibile con la scritta "FUORI SERVIZIO NON UTK-
LIZZARE", Utilizzare I'unitar terminale e il relativo innesto per gaserapia unicamente in condi-
zioni di illuminazione adeguata. A fine utilizzo sconnettere I'alimentazione. Non utilizzare l'uni-
ta terminale e il relativo innesto con lo stesso gas a pressioni e/o concentrazioni diverse da
quella cui & destinata.

II' dispositivo medico ¢ sfafo progettato in conformiter alle norme UNI 9507 e UNI EN ISO
9170-1 ed & stato realizzato in modo tale che sia escluso uno scambio fra gas differenti.

[ 5. MANUTENZIONEEPULIZIA |
5.1 PULZIA

Durante tutte le operazioni di controllo e igienizzazione I'operatore deve indossare adeguati
dispositivi di protezione individuali, quali guanti, occhiali etc. Per la pulizia del dispositivo uti-
lizzare solo acqua distillata. Non usare mai solventi o smacchianti. Nel caso di eventuale
disinfezione utilizzare prodotti che non abbiano azione solvente o corrosiva su materiali costi-
tuenti il dispositivo. Risciacquare accuratamente con acqua tiepida verificando di avere elimi-
nato ogni fraccia di detergente, che potrebbe deteriorarla o comprometteme l'infegriter e la
durata. Lasciare asciugare perfetiamente prima di riporlo. L'asciugatura dopo il lavaggio oppu-
re dopo I'utilizzo in ambiente umido deve essere naturale e non forzata; non utilizzare fiam-
me o alire fonfi di calore diretio.

5.2 MANUTENZIONE

5.2.1 Manutenzione ordinaria

Il soggetio a cui viene offidata la manutenzione preventiva del dispositivo deve garantire i
sequenti requisifi di base:

Conoscenza tecnica del dispositivo, delle operazioni di manutenzione periodica stabilite in
queste istruzioni.

Utilizzo per le operazioni di manutenzione di personale fecnico in possesso di specifiche
qualifiche, addestramento e formazione sul disposifivo in oggetio e sul correfto funzionamen-
to degli impianti.

Utilizzo di materiali di componenti/parti di ricambio/accessori originali o approvati dal
fabbricante, in modo da effetiuare ogni operazione senza causare alterazioni, modifiche al
dispositivo.

Possesso di sistemi di controllo e verifica delle operazioni svolte sul dispositivo.

Assicurare il pieno rispetto delle prescrizioni della Direffiva 93/42/CEE anche in ordine
agli obblighi verso il fabbricante per consentire a quest'ultimo la sorveglianza post-vendita e
la rintracciabilites in ogni momento dei dispositivi
Una manutenzione programmata delle uniter terminali & necessaria per garantire la sicurezza
e conservare condizioni corrette di funzionamento.

La frequenza dei controlli & determinata da fattori quali le prescrizioni di legge, il fipo di ufi-
lizzo, la frequenza di ufilizzo, le condizioni ambientali durante l'vso e lo stoccaggio. A

Non si richiedono interventi programmati di revisione periodica presso il Fabbricante o Centro
da lui autorizzato, ma si prescrive di effeftuare i seguenti controlli prima e dopo ogni utilizzo ed
almeno ogni 3 mesi:

- facilitt di inserimento e disinserimento

- usura o danni

- confaminazione

- marcatura ed eficheftatura

- fenuta secondo UNIEN 1SO 7396-1

- portata secondo UNI EN SO 7396-1

I programma di manutenzione deve prevedere una procedura rapida per la segnalazione al
Fabbricante di cattivo funzionamento e per la riparazione o sosfituzione unicamente con parti di
ricambio originali. Le attivitss svolte sulle uniter ferminali devono essere registrate su un documen-
to di lavoro. Nessuna parte della presa o innesto presa & sostituibile, se non da parte del costrut-
fore stesso. Una volta complefata la manutenzione, eseguire nuovamente il collaudo richiesfo
dalla norma UNIEN 1SO 7396-1

Durante tutte le operazioni di controllo, manutenzione ed igienizzazione l'operatore deve indos-
sare adeguati dispositivi di protezione individuali, quali guanti, occhiali, etc. In mancanza della
suddetta manutenzione, decade la conformiter alla Direttiva 93,/42/CE Dispostivi Medici e, per-
tanto, nonostante la marcatura CE, il Dispositivo potrebbe non rispondere pit ai requisifi di sicu-
rezza garanti dal Fabbricante all'atto della fomitura. Spencer ltalia srl declina ogni responsabili-
14 sul funzionamento corretto o su eventuali danni provocati dall'utilizzo di dispositivi non revisio-
nati regolarmente. Per gli interventi non effeftuati dal Fabbricante, ma da un centro autorizzato,
Vi ricordiamo che & necessario richiedere un report relativo all'attivita svolta. Questo permetteres
sia a Spencer ltalia S.r.l. che all'utilizzatore di tracciare nel tempo tutti gli interventi effeftuati
5.2.2 Manutenzione straordinaria

La manutenzione straordinaria pud essere eseguita solo dal fabbricante o da centri autorizzati
dal fabbricante stesso.

Per gli interventi non effettuati dal fabbricante, ma da un centro autorizzato, vi ricordiamo che &
necessario richiedere un report relativo all'atfiviter svolia. Quesio permetterar sia a Spencer lialia
S.r.l. che all'filizzatore di tracciare nel tempo tutti gli interventi effettuati.

II dispositivo, se ufilizzato come riportato nelle seguenti istruzioni, ha un tempo di vita medio di
5 anni.

Spencer Halia S.r.l. declina ogni responsabiliter sul funzionamento corretio o su eventuali danni
provocati dall'utilizzo di dispositivi non riparati, o cerfificati al temine del tempo di vit, dal
Fabbricante o da centri non autorizzati dal Fabbricante stesso.

6. ACCESSORI E RICAMBI

6.1 ACCESSORI

OX05103A indicatore bianco presa ossigeno
OX05106A indicatore blu presa protossido d'azoto
OX05105A indicatore bianco/nero presa aria
OX05104A  indicatore giallo presa vuoto

Non sono previsti ricambi per questi prodotti
7. GARANZIA

Gentile Cliente, La ringraziomo per aver acquistalo questo prodotto Spencer, cerfi che ne
rimarra: soddisfatio.

Spencer lialia s.r.l. garantisce il prodotio da eventuali difeffi di materiali o di fabbricazione
per la durata di 12 (DODICI) MESI (a termine di legge) a partire dalla data originale di
acquisto.

Qualora nel corso di tale periodo di garanzia si riscontrassero difetti di materiali o di fabbri-
cazione,i Rivenditori Autorizzati oppure la Spencer stessa provvederanno a riparare o a sosfi-
tuire il prodotto o i suoi componenti difettosi nei termini e alle condizioni softo indicate, senza
alcun addebito per i costi di manodopera o delle parti di ricambio.

Condizioni.

1. la presente garanzia non copre i costi e/o gli eventuali danni e/o disservizi causafi
da:uso improprio delle apparecchiature (utilizzo con modalit non conformi alle prescrizioni
riportate sulle istruzioni d'uso); mpiego del prodotto per fini diversi da quelli previsti;incuria,
negligenza, dolo degli operatori delle apparecchiature (interventi/riparazioni o manomissio-
ni da parte di dipendenti e ausiliari del cliente o ferzi); sovralimentazione o sottoalimentazio-
ne di energia causate da disfunzione della rete;difetti degli impianti o delle apparecchiature
ai quali il prodotio fosse stato collegato/fissato;inosservanza delle norme di utilizzo fecnico-
ambientali o dalle disposizioni relative all'impiego delle apparecchiature; installazione o uti-
lizzo del prodotio non conformi alle norme tecniche o di sicurezza vigenti nel Paese nel quale
viene ufilizzato;eventi fortuiti, fulmini, allagamenti, incendi, errata venfilazione, cause acciden-
tali (urti efc.) o altre cause non wmpmobwﬁ a Spencer lialia s.r.|.;stoccaggio improprio ;danni
causali durante il trasporto

2.la presente garanzia decade qualora I'indicazione del modello o del numero di matricola
riportati sul prodotto siano stafi modificati, cancellati,asportati o comunque resi illeggibili

3. Sono esclusi dalla garanzia: Gli interventi di manutenzione periodica e la riparazione o
sostituzione di parti soggette a normale usura e logorio; Lintervento, la riparazione di guasti
o il maggior tempo di riparazione determinati dall'uso delle apparecchiature per scopi diver
si da quelli per cui furono progettate;

futti i costi dell'uscita del personale tecnico e dell'eventuale trasporto dal domicilio del Cliente
al laboratorio del Centro di Assistenza e viceversa, nonché tuti | relativi rischi.

4. Questa garanzia non pregiudica i diritti dell'acquirente stabiliti dalle vigenti leggi nazio-
nali applicabili, né i diritii del cliente nei confronti del rivenditore derivanti dal contratio di
compravendita.

5. le spese ed i rischi di trasporto da e per i punti di assistenza citati saranno a carico del-
I'acquirente.

6. ll produttore non risponde per danni diretti ed indiretti di qualsiasi natura a persone o cose
per l'uso improprio del prodotto o per mancato uso durante il tempo occorrente per le ripa-
razioni.

7. Per ogni confroversia derivante dall'interprefazione della presente garanzia & convenuta la
compefenza esclusiva dell'autoritr givdiziaria del luogo dove ha sec?e il produtiore.

| prodotti dovranno essere fatti riparare unicamente presso la sede del produtiore o laborato-
rio autorizzato.

8. Al prodotio difetioso dovrer essere allegato cartolina di garanzia compilata in futte le sue
parti dal rivenditore o cliente finale;documento attestante %ocqu\s?o. fattura Spencer o del
rivenditore autorizzato (per spedizioni effettuate all'estero); documento di trasporto Spencer
riportante numero di lotto o matricola (per spedizioni effettuate in ltalia);modulo segnalazio-
ne guasto, inferamente compilato.

Gliarticoli inviati con documentazione mancante e/o incompleta verranno considerati non
in garanzia.

9. Spencer ltalia S.r.l. si riserva di contestare la validita del certificato di garanzia qualora,
da risconiri oggetiivi, risulti che il prodotio abbia funzionato da tempo prima della data indi-
cata come data di acquisto. Si raccomanda di leggere attentamente le istruzioni d'uso prima
di interpellare la Spencer ltalia o suoi Rivenditori autorizzati.

User's manual
Manuale d’'Uso e Manutenzione

Terminal units for vacuum and medical gases
Unita terminali per gas medicali e vuoto

Index Indice
- General Information - Informazioni Generali
- Warnings - Avvertenze

- Descrizione del Prodotto
- Istruzioni Operative

- Manutenzione

- Accessori e Ricambi

- Garanzia

- Description of Product

- Operating Instructions

- Maintenance

- Accessories and Spare parts
- Warranty

Spencer Italia S.r.I. Strada Cavi, 7 - 43044 Collecchio (Parma) ITALY
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e-mail: info@spencer.it

Thank you for choosing Spencer
Grazie per aver preferito Spencer

Si dichiara che il dispositivo & conforme alla
Direttiva 93/42/CEE "Dispositivi Medici" e

c €0123 successive modifiche.

Sistema di Garanzia di Qualitd per la produzione ed il
controllo finale dei prodotti certificato dall'organismo
notificato TUV SUD Product Service GmbH.
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