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Uretici ve medikal cihaz ile ilgili bilgiler:

Oscar Boscarol uluslararasi ISO 13485 ve ISO 9001 standartlarina uygun bir kalite ydonetim sistemine
sahiptir.

OB3000 tibbi cihazi (tim konfigtirasyonlarinda) Avrupa Yonetmeligi MDR 2017/745 ile uyumludur ve
CE isareti tasir (CE 1936 onay kurulusu TUV Rheinland Italia).

Tibbi cihaz, MDR 2017/745 Avrupa Yonetmeligi Ek I'de belirtilen genel glivenlik ve performans
gerekliliklerini karsilamaktadir.

Bu ¢alistirma talimatlari ile ilgili bilgiler:

Bu dokiiman medikal cihazin giivenli, etkin ve uygun bir sekilde kullanimi igcin dnemli bilgileri icerir
Burada verilen bilgileri, cihazin kullanicilarinin uygun sekilde egitilmesi icin kullanin.

Bu kilavuzun (kismen dahi) degistirilmesi yasaktir. Gerekli olmasi halinde, yalnizca cihazin Ureticisi
kilavuzda degisiklik yapabilir.

Bu talimatlar daima cihaza eslik etmelidir. Kilavuzun elektronik formattaki versiyonunun kullanilmasi
ve PDA, tablet ve cep telefonu gibi cihazlar araciligiyla operatérlerin kullanimina sunulmasi tavsiye
edilir.

Bu talimatlar asagida belirtilen cihazlar icin gecerlidir:

OB 3000 FA
OB 3000 FM
OB 3000 AVIO FA
OB 3000 AVIO FM

REFERANS KODLARI:

BSU3000 | BSU3000BE | BSU3000ST BSU3001 BSU3001ST | BSU3002EU | BSU3002EUI | BSU3002JP | BSU3002UK
BSU3020 | BSU3020HK BSU3021 BSU3022EU | BSU3022JP | BSU3022UK | BSU3000A BSU3001A BSU3020A
BSU3021A | BSU3023A BSU3024A
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0. SEMBOLLERIN VE PIKTOGRAMLARIN ANLAMI

0.1. Okuyucunun dikkatini cekmek amaciyla bu Calistirma kilavuzlarinda kullanilan semboller

Tehlike: operatoriin veya hastanin yaralanmasini ve/veya aspirator cihazinin hasar gérmesini
onlemek amaciyla aspiratoriin dogru kullanimiile ilgili gtivenlik bilgileri

Uyari: 6zel olarak dikkat edilmesi gereken bilgiler

Cihazin veya baska kisilerin zarar gérmesini dnlemek amacini tasityan notlar veya bilgiler. Dogru
Onleyici tedbirleri alin

Gergeklestirilmesi gereken eylemler listesi: bunlari adim adim takip edin

Bu galistirma talimatlari

Radyografi veya tomografi cihazlari, tasinabilir radyo cihazlari, RF cihazlari ve bu sembolii tasiyan
cihazlar tarafindan olusturulan elektrik alanlari ve manyetik alanlar, medikal aspiratorin
isleyisini etkileyebilir. Bu durumlarda, OB3000 ve OB3000 AVIO model medikal aspirator
kullanilmamali veya bu cihazlardan uygun mesafede muhafaza edilmelidir

OB3000 aspiratorler, AEEE/19/AB sayili Atik Elektrikli ve Elektronik Esyalarin (AEEE) Kontroli
Yonetmeligine uygun olarak geri donistirtlmesi gereken elektrikli veya elektronik kisimlar
icerir.

Medikal aspirator Unitesi 2011/65/AB (RoHS) Direktifine uygundur.

Bakim hizmeti gereklidir (Ureticiye ve/veya Ureticinin yetkili teknik servislerine basvurunuz)

0.2. Unite ve aksesuarlari tizerinde kullanilan semboller

Sinif Il yalitim seviyesi (IEC 60601-1 standardina uygun olarak)

Hastaya uygulanan kisim BF sinifi (IEC 60601-1 standardina uygun olarak)

Medikal aspiratori yalnizca belirtilen sicaklik araliginda kullanin. Aspiratoriin bu limitler disinda
kullanilmasi cihazin isleyisini riske sokabilir, pilin sliresini azaltabilir ve i¢ giivenlik donanimlarinin
devreye girmesine neden olabilir

Atmosferik basingla ilgili kullanim limitleri

Nem ile ilgili kullanim limitleri

Bu calistirma talimatlarinin tamamini dikkatli bir sekilde okuyunuz

Bu semboli taslyan aksesuarlar ve/veya malzemeler tek kullanimliktir. Yeniden kullanilamaz ve
kullanildiktan sonra bertaraf edilmeli ve yenileri ile degistirilmelidir.

Bu sembol ekipmanin ¢ok kullanimlik ancak tek hasta igin oldugunu belirtir (yani yalnizca ayni
hasta Uzerinde birden ¢ok kez kullanilabilir)

>EREES ), ~ PE

Kullanicinin, s6z konusu medikal cihaz lzerinde bulunmayan uyarilar ve alinmasi gereken
tedbirler gibi ¢esitli bilgiler icin bu ¢alistirma talimatlarina basvurmasi gerektigini belirtir

C€ 1936

| st siniftaki tibbi cihazlar igin MDR 2017/745 sayili Avrupa Yonetmeligi uyarinca CE isareti

E

Uretici
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Uretim tarihi

(S

OB3000 ve OB3000 AVIO medikal aspirator 2012/19/AB sayili Atik Elektrikli ve Elektronik

Esyalarin (AEEE) Kontroli Yonetmeligine uygun olarak geri donistirilmesi gereken elektrikli
veya elektronik kisimlar igerir.

m
(]

m
o

Eger Uretici Avrupa’da ikamet etmiyorsa Avrupa Toplulugu yetkili temsilcisi

m:ﬂ

Son kullanma tarihi

Siparis numarasi (cihazin kodu)

Belirtilen web adresinden diger dillere gevrilmis olan galistirma talimatlarinin okunmasi rica
edilir

Cihazi manyetik rezonans goriintulemelerin gergeklestirildigi ortamlarda kullanmayin

LO

Lot numarasi

Seri numarasi

Medikal aspiratoriin bir medikal cihaz oldugunu belirtir

: BEE ®EE

PATIENT

Baglanti aspirasyon tupu/hasta (toplama kabinin kapagi ve Serres® tek kullanimlik torba)

INPUT

Harici sebeke gli¢ besleyici Gizerinde kabul edilen giris voltaji arahgini belirtir

OUTPUT

Harici sebeke gli¢ besleyici Gizerinde ¢ikis voltaj degerini belirtir

T

Sadece kapali alanda kullanim

Devamli akim

¢

Alternatif akim

0.3.

Pil iizerinde kullanilan ve bu ¢alistirma talimatlarinda referans verilen semboller

Pil, sert bir plastik muhafaza igine yerlestirilmis olup, herhangi bir zarar riskini 5nlemek amaciyla

BATTERY Ozel bir i¢ elektronik devreye sahiptir. Pil agilamaz, sokiilemez veya tamir edilemez
LIPO inorganik kati tiirde lityum polimerlerinden olusan pil, 500 sarj ¢evrimi (minimum)
REF SPS3500 | Pil icin siparis kodu

Uyarilar, 6nemli bilgiler

Pili ve kontaklarini kisa devre yapmayin

Yakmayin veya atese atmayin

Pili veya plastik muhafazayi kesmeyin. Pili kesmeyin veya delmeyin (patlama, yangin veya kisa
devre riski)

OO@XP>

Pili ezmeyin veya deformasyona yol acgabilecek kuvvetli basinglar uygulamayin. Pili takim,
matkap veya diger mekanizmalar ile delmeyin.

—

Pil icin depolama ve saklama kosullari (yalnizca pil takimi igin):
Sicaklik (optimal): 0 —25° C
Nem (optimal): %60 + 25 RH

o

Pili diger evsel atiklar ile birlikte bertaraf etmeyin. Dogru sekilde imha edilmesi ve geri
donistirtlmesi igin ulusal ve yerel diizenlemelere uyun. Avrupa geri donlistiirme programini
takip edin

5-32
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Calistirma talimatlarini okuyun

LOT

Lot numarasi

1. HEDEFLENEN KULLANIMI

Cihazin adi

OB3000 — 0OB3000 AVIO BOSCAROL medikal aspirator tnitesi

Baslica kullanimi

Medikal alanda viicut salgilari, kan ve diger vicut sivilari, kati yemek veya doku pargalarini
cekmek tzere gelistirilmis medikal aspirator tnitesi

Diger kullanimlari

Cihaz ayrica yataklari ve vakum atellerini bosaltmak icin de kullanilabilir (ancak filtre ve
salgi toplama kabi ile kullanilmahdir)

Tibbi kullanim amaci

Ust ve alt solunum yollarinin aspire edilmesi

insan viicudunda
uygulama kisimlari

Ust solunum yollari: burun, geniz boslugu, bogaz, agiz
Alt solunum yollari: larenks, trakea, bronglar

Hasta tiirleri

Her iki cinsiyetten yeni doganlar, cocuklar ve yetiskinler

Ayni hastaya
uygulama siiresi

< 60 dakika — Gegici kullanim

Kullanim ile ilgili
bilgiler

e Aspiratér cihazi dogru medikal yontem takip edilerek her tur hasta Uzerinde
kullanilabilir

e Alt solunum vyolunun agilmasi profesyonel hekimler ve/veya bu operasyonu
gerceklestirmek tzere egitim almis ve yetki sahibi olan saglik personeli (saglk ekipleri
ve ilk yardim ekipleri dahil) tarafindan gergeklestirilmelidir

e Ust solunum yolunun agilmasi profesyonel hekimler ve/veya bu operasyonu
gerceklestirmek lizere egitim almis ve yetki sahibi olan saglk personeli (saglk ekipleri
ve ilk yardim ekipleri dahil) tarafindan gergeklestirilmelidir. Bazi tilkelerde, bu bilgiler,
yerel acil saglik hizmetleri mercileri tarafindan yarirlige konan protokollere goére teyit
edilmelidir

1SO 10079-1:2019
standardina uygun
olarak cihazin
kullanildigi yerler

0OB3000 ve OB3000 AVIO aspirator cihazi hastanelerde/kliniklerde, kaza alanlarinda ve ilk
yardim hizmetlerinde, genel olarak acil servislerinde, evde bakim ve tedavi kurumlarinda,
ayni zamanda agik hava mekanlarda ve yolculuk sirasinda uygulamalar icin kullanilabilir.
OB3000 AVIO ayrica ambulans helikopterlerde ve ugaklarda kullanilabilir ve sarj edilebilir

2.  UYARILAR, ALINMASI GEREKEN TEDBIRLER VE ONEMLI BILGILER

Dikkatle okuyunuz

Bu calistirma talimatlari basit ve kolay anlasilir bir dil kullanilarak hazirlanmistir. icerigin
yorumlanmasinda zorluk yasamaniz halinde, daha fazla agiklama igin Uretici ile
iletisime gecin. \\@‘\

»

Y Telefon +39 0471 93 28 93 V

info@boscarol.it

e Cihazi kullanmadan 6nce bu talimatlari dikkatle okuyun. Cihazin dikkatli ve diizgiin bir sekilde kullaniimasi
sorunsuz sekilde ¢alismasini garanti eder ve hem hastalari hem de operatérleri korur.

e Aspirator cihazi tibbi prosedirler esnasinda sadece viicut sivilarinin (salgilar) aspirasyonu igin tasarlanmistir. Bu
nedenle, yalnizca uygun egitimi almis kisiler tarafindan kullanilmahdir.

e Bu patlama ve/veya yangina neden olabileceginden, aspirator cihazini asla tutusabilir ve/veya patlayici swvilar,
anestezi gaz ve karisimlarin oldugu durumlarda kullanmayin.

e Eger aspirasyon islemi salgilari toplama kabi ve/veya antibakteriyel filtre olmadan kullaniliyorsa veya cesitli
maddelerin aspirasyon devresine (yani OB3000 cihazina) girmis olabilecegi siphesi var oldugunda derhal en yakin
teknik servis merkezi veya uretici ile iletisime gegerek cihazin kontrol edilmesini saglayin.

e Cihaz Gzerine herhangi bir madde puskiirtmeyin. Cihazi temizlemeden 6nce, kabin lzerinde yer alan aspirasyon
deliginin kapal oldugundan emin olun (bir bant pargasi ile deligi kapatin veya salgi toplama sisesinin hortumunu
baglayin).
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e Aspirator cihazini temizlemeden veya herhangi bir bakim islemi gerceklestirmeden 6nce, aspirator cihazinin harici
glic kaynagindan veya sabitleme elemanindan baglantisini kesin. Cihazi herhangi bir sivinin icine daldirmayin; aksi
takdirde cihaz zarar gorebilir ve glivenlik donanimlari devreye girebilir.

e (OB3000 ve OB3000 AVIO aspirator cihazi operator tarafindan herhangi bir bakim gerektirmez. Yapilmasina izin
verilen islemler bu talimatlarda belirtilen islemlerden ibarettir. Teknik destek, periyodik bakim ve olasi tamir
islemleri icin, yetkili teknik servis ya da Uretici ile iletisime gegin.

o Uretici, 6zel bir teknik formasyon egitimi almis olan yetkili personele teknik servis islemlerini gerceklestirmek icin
gerekli belge ve araclari saglar (teknik destek kilavuzu).

e Hastanin glivenligi garanti altina almak, goérintiilenen degerlerin kesinligi ve cihazin diizglin sekilde ¢alismasi igin,
yalnizca orijinal yedek parcalar kullanin. Burada belirtilen kosullara uyulmamasi halinde, hastanin maruz
kalabilecegi olasi lezyonlardan veya malzemelerde olusabilecek hasarlardan operatdr sorumludur.

e Uretici tarafindan onaylananlar disindaki pilleri kullanmayin. Pil, koruyucu bir plastik kilif icerisinde yer alir;
kihfindan gikartilmasi asla mimkin degil ve yasaktir.

e Tasiyici govdenin mekanik veya elektrikli kisimlarinda degisiklik yapmayin. Duvara monte taslyici gdvdenin
pargalarinin degistirilmesi ve/veya taslyici govdenin kendisinde degisiklik yapilmasi cihazin givenli bir sekilde
sabitlenmesini ciddi olarak tehlikeye sokar.

e Kullanici, cihazin alt kisminda yer alan yuva sayesinde, pili yenisiile degistirebilir (yalnizca Gretici tarafindan tedarik
edilen orijinal yedek pargalar kullanilmahldir) . Disaridan sivilarin ve diger yabanci maddelerin cihazin igine
girmesini dnlemek amaciyla pil yuvasinin kirmizi kapagini her zaman iyice kapatin.

e (OB3000 ve OB3000 AVIO aspirator cihazlari hastaya teshis koyma fonksiyonuna sahip degildir.

e Cihazin ig sicakliginin asiri seviyede artmasi, pillerin asiri isinmasini 6nlemek amaciyla cihazin otomatik olarak
¢alismasinin kesilmesine neden olabilir.

A OB3000 ve OB3000 AVIO cihazi lateks kullanilmadan imal edilmistir. Diger taraftan, tGretim zinciri

sirasinda lateks ile temas etmis olma ihtimali tamamen yok sayilamaz.
LATEKS

Cihazi manyetik rezonans goriintilemelerin gergeklestirildigi ortamlarda kullanmayin. Cihaz
kullanicilar ve hastalar igin tehlikeli olabilir

Tasinabilir RF iletisim cihazlari (anten kablolari ve antenlerin kendileri gibi gevre donanimlar dahil),
0OB3000 ve OB3000 AVIO’nun, Uretici tarafindan belirtilen kablolar dahil olmak Gzere, herhangi bir
kismina 30 cm (12 ing)’den daha yakin mesafede kullanilmamalidir. Aksi durumda, bu cihazin

f performanslarinda diisis gorilebilir

e Dikkat: bu cihazin baska cihazlara bitisik ya da bunlarin tizerine yerlestirilmis olarak kullaniimasi
cihazin diizgiin ¢alismamasina neden olabilecegi icin boyle bir durumdan kaginilmalidir. Eger
s6z konusu kullanim gerekli ise, bu cihazlarin ve diger donanimlarin normal sekilde ¢alistiginin

((t")) mutlaka teyit edilmesi gerekir.

e Dikkat: bu medikal cihazin Ureticisi tarafindan belirtilen veya tedarik edilenlerden farkli
aksesuarlarin, harici glic kaynaklarinin, transduserlerin ve farkli kablolarin kullaniimasi
elektromanyetik emisyonlarin artmasina veya bu cihazin elektromanyetik bagisikliginin
azalmasina neden olabilir ve uygun olmayan bir sekilde ¢alismasina yol agabilir.

e Uyari: cihazin kontamine olmasi. Eger aspirator cihazi bu talimatlara uygun sekilde, orijinal
toplama kabi ve antibakteriyel filtresi ile birlikte kullanilirsa, aspiratér devresi kontamine
olmaz. Ancak, eger aspire edilen maddeler cihazin icine girerse, aspiratér cihazi derhal
kullanimdan kaldirilmalidir. Kontamine olmus bir aspirasyon Unitesinin Ureticiye, kurulumu
yapan merkeze veya teknik servise gonderilmesi kesinlikle yasaktir. Pandeminin yayilma riski

4 yiksek olup bundan kaginilmalidir.
e Bu kosullarda bize gonderilen tim cihazlar geri gonderilecek ve saglik kurumlari olasi bir

kontaminasyon riskine karsi bilgilendirilecektir. Bu durumda kontamine terimi, hastadan aspire
KONTAMINE edilen salgilardan temizlenmemis ve dezenfekte edilmemis bir aspirasyon Unitesini belirtir.

CiHAZ Eger aspire edilen maddeler aspirator cihazinin igine girdiyse, cihaz imha edilmelidir. Boscarol
firmasi icin, kendi calisanlarinin ve vyetkili teknik servis personelinin gilivenligi en 6nde
gelmektedir. Eger aspirator cihazlarinin kontamine oldugu tespit edilirse, bunlar Atik Elektrikli
ve Elektronik Esyalarin (AEEE) Kontroli Yonetmeligine gore bertaraf edilemez, boyle bir
uygulama olasi bir enfeksiyon riskini arttirir (gegerli olan kosullarda, uluslararasi galisan
gavenligi hakkinin uygulanmasi).
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e Bir cihazi tamir ettirmek igin gondermeden 6nce herhangi bir sliphenizin olmasi halinde,
info@boscarol.it adresine e-posta gondererek veya +39 0471 932893 telefon numarasini
arayarak Boscarol teknik servis departmani ile iletisime gecin

tehlikeye sokabilir ve operatériin ve hastanin dogrudan ya da dolayl olarak kontamine
olmasina yol agabilir.

A e Dikkat: tek kullanimlik parcalarin tekrar kullanimi medikal aspiratoér cihazinin islevselligini

TEK
KULLANIMUK | ® Tek kullanimlik parcalarin (antibakteriyel filtreler, aspirasyon hortumlari, Yankauer aspirasyon
PARCALARIN kateterleri, vb.) sterilizasyonu ve/veya temizlenmesi, pargalarin kendi mekanik buttunlGgunu
TEKRAR kaybetmelerine neden olan yapisal hasarlarin olusmasina yol agabilir.
KULLANIMI

e Medikal aspiratér cihazini ilk defa kullanmadan 6nce (ve/veya uriin elinize ulastiktan sonra),

icindeki pilin 16 saat kesintisiz olarak sarj edilmesi gerekir.
e Medikal aspirator cihazi pilin kalan 6mriinii gosteren Ozel bir test islevine sahiptir.
e Eger yalnizca bir LED serit yaniyorsa veya hicbiri yanmiyorsa derhal aspirator cihazini sarj edin.
e Cihazin daima arag gii¢ kaynagina (11-30 Vcc) baglh birakilmasi cihaza zarar vermez.

e Pil operator tarafindan degistirilebilir. Yeni bir pil satin almak icin Boscarol ile iletisime gecin
veya info@boscarol.it adresine e-posta gonderin

LIPO BATTERY

3. CiHAZI KULLANMADAN ONCE BiLiNMESi GEREKEN ONEMLI BiLGILER

Medikal aspirator Gnitesi en glincel yasa ve mevzuatlara uygun olarak tasarlanmis ve test edilmistir. Eger medikal
aspiratdr Unitesi uygun olmayan bir elektrik sebekesine baglanirsa ve/veya baglanti islemi profesyonel bir teknisyen
tarafindan gercgeklestiriimezse, hem medikal aspirator cihazi hem de elektrik sebekesi hasar gorebilir. Daima, bu
islemle ilgili her tlrlU yasa ve diizenlemeler hakkinda tam bilgi sahibi olan uzman bir teknisyene basvurun.

Eger kullanici veya hasta, cihazin kullanimi ile ilgili bir tehlike, yan etki, cihazin sebep
oldugu bir kaza veya bu kullanma talimatlarinda ele alinmayan kritik bir durum
(isleyis ve yapisal olarak) tespit ederse bunu derhal su e-posta adresi araciligiyla
iireticiye bildirmelidir: rag@boscarol.it

Tedbir amagh bakim ve periyodik giivenlik muayenesi:

Medikal aspirator linitesi en az glinde bir defa kontrol edilmelidir (islevsellik kontroli).
Cihazda, en az 24 ayda bir kez, operatori bakim/glivenlik kontroli yapilmasi gerektigi
konusunda ikaz eden 6zel bir islev mevcuttur. Eger medikal aspirator Unitesi yogun bir
sekilde kullaniliyorsa, devre bu siireyi otomatik olarak azaltarak gercek gereksinimlere
gore uyarlar. Cihazin 6n kismindaki bir 1sikli gbsterge bu miidahale gerekli oldugunda
PERIYODIK GUVENLIK sinyal verir. Herhangi bir bildirim olmasa bile, operator satin alma ve Uretim tarihini

MUAVYENESi kontrol etmeli ve imalat tarihinden (etiket Gzerindeki imalat tarihine bakiniz) itibaren
24 ay sonra bir teknik servis ya da {Uretici tarafindan bu muayenenin
gerceklestirilmesini saglamalidir.

e (OB3000 ve OB3000 AVIO aspirator cihazi acil saghk hizmetleri icin tasarlanmistir
ve bu nedenle her an ve her durumda kullanima hazir durumda olmalidir.

e ¢ pilin daima yeterli miktarda dolu oldugundan emin olun (test diigmesine basin).

e Zarar goren, degisiklige ugrayan veya eksik olan ve/veya aspirat6r Unitesinin
dizgin calismamasina neden oldugu distnilen bilesenleri/parcalari derhal
degistirin. S6z konusu pargalari daima orijinal yedek pargalar ile degistirin. Medikal
aspirator Unitesi cocuklarin erisemeyecegi bir yerde muhafaza edilmelidir.

e Ambalaj malzemelerini yururlikteki dizenlemelere uygun sekilde bertaraf edin ve
cocuklarin erisebilecegi bir yerde olmadigindan emin olun.

Operatorlerin/kullanicilarin
sorumluluklari

ASIRI DOLUM VALFi MUDAHALE ETTiGINDE NE YAPILMALI
A e Koruyucu eldiven, sigramalara karsi koruyucu gozliik ve FFP2 veya FFP3 tipi bir
maske takin.
Asiri dolum valfinin e Medikal aspirator Unitesini kapatin ve toplama kabindan cihaza giden silikon
miidahalesi hortumun baglantisini sékiin.

e Toplama kabinda aspire edilen sivi seviyesinin maksimum seviyeye ulasmis olup
olmadigini kontrol edin.
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e Toplama kabini dikkatli bir sekilde yerinden gikarin ve glivenli bir yerde muhafaza
edin.

e ilk &nce filtreyi (daha sonra mutlaka atilmalidir), ardindan kapag cikararak
toplama kabini guvenli bir sekilde bosaltin. Toplama kabini bosaltin ve komple
temizleme ve dezenfekte etme (gerekiyorsa, sterilizasyon) islemlerini
gergeklestirin.

e Bu calistirma talimatlarinda belirtilenleri dikkate alarak cihazi temizleyin ve
dezenfekte edin

4. KONTRENDIKASYONLAR ( ICIN KULLANMAYIN)

e Disiuk vakum degerleri, 6rnegin gogus kafesi drenaji veya genel olarak yaralarin
drenaji

e Kalict endoskopik amagli kullanimi
e Espotansiyel kusaklamanin gerekli oldugu ameliyathanelerde (6rn.: kalp ameliyati

yapilan ameliyathaneler)

KONTRENDIKASYONLAR | ® Medikal alan dis
e Tutusabilir, korozif veya patlayici maddelerin aspire edilmesi
e Patlama riski olan ortamlarda aspirasyon islemi gergeklestirilmesi

5.  (ASPIRASYON iSLEMLERI SIRASINDA OLASI OLAN) YAN ETKILER

e Geniz boslugunda genel kanama. Ayrica bogazda ve dilde.

e Ses tellerinde hasar
A e Kardiyovaskdiler instabilite
e Vagus siniri stimiilasyonuna bagh yan etkiler

e Stres kaynakl tagikardi

e Nefes alamama, bulanti, kusma ve 6ksuruk

e Solunum yolu enfeksiyonu (hastanelerde sik goriilir)
e Kramp gecirmeye meyilli hastalarda konviilsiyon

YAN
ETKIiLER

Dikkat: yan etkileri minimuma indirmek igin, bu ¢alistirma talimatlarinda belirtilenlere bagh
kalinmasi 6nemlidir.

YAN ETKILER

6. 0OB3000 VE OB3000 AVIO MEDIKAL ASPIRATOR UNITESI

Cihaz elinize ulastiktan sonra tum pargalarin var oldugunu teyit edin. Boscarol aspirator tinitelerinin tamami, cihaza bagh
olmayan (nakliye ve saklama sebeplerinden dolayi) antibakteriyel filtre disinda (yeniden kullanilabilir toplama kabinin
kullanildigi versiyonda) tamamen monte edilmis ve kullanima hazirdir.

FA versiyonu i¢cin ambalajin igerigi

01 Pil takimi yerlestirilmis ve kullanima hazir aspirator lnitesi

01 Kapakta asiri dolum valfi takili olan 1000 ml’lik yeniden kullanilabilir Boscarol toplama kabi

01 Silikon hortumlu antibakteriyel filtre

01 Steril Yankauer kateter (monte edilmemis)

01 Kullanima hazir SELV (11-30 Vcc) voltaj igin gli¢ kablosu

01 italyanca dilinde veya cihazin kullanilacagi yere gore baska dilde ¢alistirma talimatlari ve teknik dokiimanlar

FM versiyonu icin ambalajin igerigi

01 Pil takimi yerlestirilmis ve kullanima hazir aspirator Unitesi

01 Toplama kabina halihazirda yerlestirilmis olan SERRES tek kullanimlik torbali yeniden kullanilabilir toplama kabi
01 Steril Yankauer kateter (monte edilmemis)

01 Kullanima hazir SELV (11-30 Vcc) voltaj igin gli¢ kablosu

01 italyanca dilinde veya cihazin kullanilacagi yere gore baska dilde ¢alistirma talimatlari ve teknik dokiimanlar

Secilen konfigiirasyona gore, cihaz asagidaki aksesuarlara sahip olabilir:

01 Medikal aspirator Unitesine glc saglamak ve sarj etmek icin sebeke geriliminden harici glic kaynagi
02 Taslyicl govde ve SELV (11-30 Vcc) gerilimine baglanti kablosu ile birlikte komple gii¢ kaynag sistemi
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6.1. Maedikal aspirator Unitesi ile ilgili agiklama

OB3000 ve OB3000 AVIO tim referans standartlara uygun medikal aspirator cihazlaridir.

Motorlu araglarda (ambulanslar), olay yerinde, hastanelerde, kliniklerde ve egitilmis personel ve/veya hekim
sorumlulugunda evde tedavilerde kullanilabilir.

Medikal aspirator cihazi tehlikeli madde icermeyen bir dahili pile sahiptir; kisa devrelere ve pilin kendisini ve dolayisiyla
medikal aspiratér cihazini tehlikeli kilabilecek diger arizalara karsi koruma saglayan bir dahili koruyucu devreye sahip
olan inorganik ve kati (LiPo) tipte bir pildir.

Pil, IEC 62133 standardina gore Uretilmis ve ucakta ve helikopterde tasinmak tizere test edilmistir (UN 38.3 IATA).
OB3000 ve OB3000 AVIO medikal aspirator cihazinin dort adet standart versiyonu mevcuttur: OB3000 FA, OB3000 AVIO
FA, OB3000 FM ve OB3000 AVIO FM.

OB3000 FA — OB3000 AVIO FA modeli:

1.
2.
3.
4.
5.

. 0OB3000 FM — OB3000 AVIO FM modeli:
Aspirator unitesi

OB-J FA otoklavlanabilir toplama kab 1. Aspirator Unitesi
Antibakteriyel filtre OB-J otoklavlanabilir toplama kabi
Kose baglantisi Tek kullanimlik torba

Filtre baglantisi icin silikon hortum. Kose baglantisi

Eall

Mevcut aksesuarlar ve secenekler icin, www.boscarol.it sitesinde bulunan kataloga bakiniz veya
info@boscarol.it adresine e-posta génderiniz

6.2. Kontroller, isleyis ve kontrol paneli

Cihazin tim calistirma komutlari, tasiyici gévdeye sabitlenmis durumda bile kolay kullanim saglamak icin 6n yiiziinde
yer alir. Cihazi galistirmak icin, sivi ve kati maddelerin niifuz etme riskine (IP65) ve su ve temizleyici madde sigramasina
karsi korunan digmeye (3) basilmasi yeterlidir. Vakum ayari, agma-kapama diigmesinin yaninda yer alan ayar topuzu
(2) ile gergeklestirilir. Topuzu saat yoninde cevirdiginizde vakum maksimum seviyeye kadar artar; milibar (mbar) veya
kilo-paskal (kPa) cinsinden, veya talep lizerine milimetre civa (mmHg) cinsinden ifade edilen vakum degeri analog
gosterge (1) tzerinde okunabilir. Gosterge fosforlu olup, karanlkta da gorilebilir. Cihazin arka kisminda, tasiyici gévdeye
sabitlenmis durumdayken sarj etmeye ve calistirmaya izin veren iki kontak (5) yer alir. Cihaz, harici sarj kablosunu cihazin
arkasinda yer alan girise (4) baglayarak da sarj edilebilir. Konnektor tam sizdirmaz 6zellige sahiptir ve iki elektrik kutbu
(sek.2) mevcuttur.

Sek.1 2 3

3 0_p
‘ ®®
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6.3. Isikl gostergeler

On kisimda 151kl gdstergeler (led) ve dahili pilin kalan sarj miktarini test etmeyi saglayan diigme yer
alir (bakiniz ). Isikli géstergeler, pilin sarj durumu (yanan 4 led serit pilin tamamen dolu oldugunu
gosterir), sarj isleminin durumunu ve tamamlandigini géstermek (icinde Ginlem isareti olan liggen
semboli ile gosterilen iki renkli led) ve yalnizca cihaz kapali iken ve harici gli¢c kaynaklarina (tasiyici
govde, ara¢ glic kaynagl veya gerilimi) bagh degilken calistirilabilen, pilin kalan sarj miktarini
goriantilemeyi saglayan “TEST” fonksiyonu gibi cesitli fonksiyonlara sahiptir. Test diigmesine
basildiginda led seritler yaklasik 20 saniye boyunca yanar. Sarj etme sirasinda (aspiratér cihazi tasiyici gévdeye
sabitlendiginde, gii¢ kaynagina veya sarj kablosuna baglandiginda otomatik olarak gergeklesir) tiggenin altindaki led sari
renkte yanip sénmeye baslar ve tamamen sarj olana kadar bu durumda kalir. Pil tamamen sarj oldugunda, sari led sarj
isleminin tamamlandigini belirtmek adina sabit olarak yanar. Aspirator cihazinin harici gli¢ kaynagindan baglantisi
kesilene kadar sari led sabit olarak yanmaya devam eder (dolayisiyla hem pilin dolu oldugunu hem de cihazin harici bir
gilic kaynagl tarafindan beslendigini teyit eder). Bu durumda, cihazin gli¢ kaynagi dahili pil olmadigi igin, ne TEST
diigmesine basildiginda ne de cihaz ¢alistirildiginda led seritler gériintilenmez.

Eger sarj etme islemi sonunda, harici gli¢ kaynagi baglantisi kesildikten sonra test diigmesine basilirsa, led seritler pilin
o andaki doluluk durumunu gosterir. Asagidaki tabloda yanan yesil led seritlere gore pilin doluluk durumu bilgileri kisaca
verilmektedir.

LED SiNYALI PiLIN KALAN SARJ MIKTARI

Yanan 4 LED serit >%80 maksimum sarj miktari
Yanan 3 LED serit %50-79 orta dizeyde sarj miktari
Yanan 2 LED serit %20-49 dislik sarj miktar
Yanan 1 LED serit <%20 pil bosaldi — cihaz kisa siire igcinde kapanacak
A Pil tamamen bosaldigi icin cihaz son yesil LED serit yanip sonmeye basladiktan sonra iki
y dakika icinde kapanacaktir.
PiLiN SARJI COK AZ

Dikkat: bos pil cihazin isleyisini ve dolayisiyla kullanimini riske sokar. TEST digmesi pilin kalan sarj
durumu ile ilgili bilgi vermek ve dolayisiyla gerekli oldugunda sarj edilmesini saglamak amaciyla

PiLIN SARJI yerlestirilmistir. Pil yaklasik 10 saatte tamamen sarj olur. Medikal aspiratér cihazi her zaman sarjda
BiTTi birakilabilir. Pilin 6mri 2 yildir ve glivenlik muayenesi sirasinda otomatik olarak degistirilir.
Her zaman sarj kablosu ucunun aracin gakmak soketine diizgiin sekilde takilmis oldugunu kontrol
edin: aracin titresimleri kablo ucunun yerinden ¢ikmasina neden olabilir. Bunun igin daima
Elektrik cihazdaki sari LED gostergeyi kontrol edin: sarj olurken tamamen sarj olana kadar yanip séner!
baglantilan

Pilin sarj durumunu gorintilemek igin, TEST diigmesine basin: bunun igin aspirator Gnitesi harici
giic kaynagina, tasiyici gévdeye veya sarj kablosuna bagl olmamalidir. Kalan sarj durumu ile ilgili
bilgi edinmek icin yukaridaki tabloya basvurunuz.

Pil cihaza takildiginda 6zel bir test islevini devreye sokar ve pilin sarj durumunu kontrol ederek
ilgili sayida yanan LED serit ile pilin kalan sarj miktarini gosterir. Pilin miimkin oldugunca dolu
olmasini saglamak igin pili derhal sarj edin.

PiL iLE iLGiLi
BiLGILER

6.4. OB3000 ve OB3000 AVIO medikal aspirator cihazinin periyodik test edilmesi

Cihazin dogru sekilde galismasini garanti etmek amaciyla, iki periyodik test 6ngoriilmustir:

= birincisi cihazin etkinligini garanti etmek amaciyla giinliik olarak gergeklestirilir, mekanik arizalarin, dis plastik kilifta
kirilmalarin olmadigi ve diizgln sekilde calistigi test edilir

= ikinci test prosediirli cihazin komple islevselligini ve dolayisiyla uygunlugunu degerlendirme amaciyla alti ayda/yilda
bir yapilan test islemidir. Bu siireler cihazin yogun olarak kullanilmasi, agir kosullarda ve/veya tavsiye edilen limitler
disinda kullanilmasi halinde azaltiimalidir.

A Cihazin bu versiyonunda, agir kullanim kosullari nedeniyle periyodik test alti ayda bir

gerceklestirilmelidir!
0OB3000 AVIO

Gunllk test cihazin olay yerinde kullanilmaya uygun olup olmadigini (hizli bir sekilde) teyit etmeyi saglar ve maksimum
bes dakika icinde tamamlanabilecek islevsel kontrolleri 6ngoérir.
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6.4.1. OB3000 ve OB3000 AVIO medikal aspirator cihazinda yapilan periyodik giinliik testler

= Cihazin taslyici gévdeden veya harici sarj kablosundan baglantisini sokiin.

= Cihazl, 6n ylizl size donuk olacak sekilde, dikey konumda stabil bir ylizey tUzerine yerlestirin.

=  Pilin kalan sarj miktarini gosteren LED seritlerin yanindaki TEST diigmesine basin. Eger tim LED seritler
yanarsa, pil doludur (galisma suresi: yaklasik 60 dakika). Aksi durumda, medikal aspiratér cihazini sarj
etmeyi unutmayin.

=  On panel Gzerindeki agma-kapama diigmesi (0 - kapali, 1 - acik) ile medikal aspiratér cihazini galistirin.
Medikal aspirator cihazi normal sekilde ¢alismali ve i¢ pompa devirlerinde herhangi farkh bir ses
isitiimemelidir. Normal olmayan herhangi bir ses isitiimemeli ve/veya titresim hissedilmemelidir.

= Vakum regilatoriinii tamamen kapatin (saat ibresi yoniinde gevirerek) ve toplama kabina giden (yeniden
kullanilabilir OB-J toplama kabinda filtreden 6nce) veya tek kullanimlik SERRES® torbalarin kullaniimasi
halinde toplama kabi baglantisindan énce yer alan silikon hortumu bastirin. Pompanin gikardigi ses
degismeli ve vakum olger Uzerinde birkag saniye icinde maksimum deger (yaklasik 800 mbar, 80 kPa, 600
mmHg) okunmalidir.

= Hortumu bastiriimis sekilde tutarak, vakum regilatériini saat ibresinin tersi yoniinde gevirin ve aspirasyon
degerinin yaklasik 0’a (filtre etkisi nedeniyle 40-50 mbar) indiginden emin olmak igin gosterge lzerinde
okunan degeri kontrol edin.

= Aspirator cihazini kapatin ve cihazin arka yiiziinde bulunan elektrik kontaklarini kontrol etmek igin cihazi
180 derece cevirin (elektrik kontaklari temiz olmali, herhangi bir leke, oksitlenme ve/veya yanma
gorulmemelidir).

= Cihaz taslyicl govdeye sabitleyin. Eger pil bosalmis durumdaysa, sarj olmaya baslayacaktir (sari led lamba
yanip soéner veya pil tamamen dolu oldugunda sabit olarak yanar). Eger cihazin duvara monte tasiyici
govdesi yoksa ve pil bosalmis ise, harici giic kablosunu aracin ¢akmak soketine veya opsiyonel gli¢
besleyicisine baglayin ve sarj olmaya basladigini (yanip sonen sari LED) teyit edin.

= Filtrenin temiz oldugunu ve kontamine olmadigini kontrol edin. Eger filtre beyaz degilse, degistirilmelidir.
Kirli bir filtre medikal aspirator cihazinin diizglin sekilde galismasini engeller ve cihazin performansini
disurerek kontaminasyon riskini arttirir. Medikal aspirator cihazini filtresiz olarak kullanmayin.

GUNLUK TEST

Test islemlerinin sonunda asagidaki tabloda gériilen degerler ile karsilastirma yapin:

Test fazi Test sonucu Negatif sonu¢ durumunda tavsiye edilen eylemler

Eger led seritler yanmazsa pilin sarji tamamen bitmis veya
arizalidir. Harici kablo veya giig besleyici ile pili sarj etmeyi
deneyin veya pili yenisi ile degistirin. Bu islemler sirasinda cihazin
aktif kullanimini devre disi birakin

Motorun farkli sesler ¢ikarmasi pompanin diizgiin islemedigine
isaret eder. Devir sayisinda azalma ise motorun diizglin sekilde

Pilin sarj durumuna gore vyesil
renkte led seritlerin yanmasi (1 ila
dort led serit).

Pilin kalan sarj miktar

testini baglatma

Motorun c¢ikardigi seste herhangi

giden hortumu parmak ile
kapatarak maksimum
aspirasyon kontroli

Pompanin islerliginin | bir farkhhk k vir 1sin . .. L s o .
el . Sl bir fa yok, de . sa_ys _da ¢alismasi igin yetersiz akim oldugunu gosterir. Pili degistirmeyi
kontroll azalma yok, anormal bir titresim . N I, . B
ok deneyin ve eger sorun devam ederse yetkili teknik servise veya
¥ Ureticiye basvurun
Filtreden veya tek Eger bu degere ulasilmiyorsa, ayar topuzunu saat yoninde
kullanimlik torbadan cihaza | Vakumélger  Uzerinde  okunan | gevirerek vakum regiilatoriini tamamen kapatin. Hortumun

maksimum vakum degeri 800 mbar
(£%10) civarinda olmalidir

parmak ile tamamen kapandigini kontrol edin. Aksi durumda
cihazi kullanimdan alin ve yetkili teknik servise basvurun

Maksimum vakum degeri
ayari

Ayar topuzu cevrilerek 0 ile

maksimum arasinda deger

Eger vakum degeri ayarlanamiyorsa vyetkili teknik servise
basvurulmasi gerekmektedir. Cihazi kullanimdan alin

Arkadaki sarj kontaklarinin
kontrolii

Kontaklar temiz olmali ve herhangi
bir  oksitlenme  tagimamalidir.
Metal Uzerinde vyanik izleri
bulunmamalidir

Kontaklari etil alkol emdirilmis bir bez ile temizleyin. Ciddi
yaniklar mevcutsa kontaklarin degistirilmesi gerekir. Bu
durumda yetkili teknik servise basvurun

A\

Bir veya birden fazla testin, 6nerilen eylemler gergeklestirildikten sonra bile olumlu sonug¢ vermemesi
durumunda cihazi komple bir kontrol veya revizyonu icin teknik servise ya da lreticiye génderin.

6.4.2. OB3000 ve OB3000 AVIO medikal aspirator cihazinda alti ayda bir/yilda bir yapilan periyodik test

Bu test cihazin orijinal Gretim 6zelliklerine tamamen uygun ve dolayisiyla sahada kullanim icin uygun olup olmadigini
teyit etmeyi saglar. Denetlemeler ve kontroller medikal cihazlarda bu tiir islemleri gergeklestirme konusunda uzman kisi
ve/veya firmalar tarafindan gerceklestirilmelidir ve bu kisiler Uretici tarafindan egitilmeli/yetkilendirilmelidir. Kontrol
islemi sonrasinda IEC 60601-1 standardina uygun bir elektrik glvenligi testi uygulanmali ve test sonucu belgesi

kullaniciya verilmelidir.
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ALTI AYDA
BiR VEYA
YILDA BiR
YAPILAN
TEST

Bu islemleri gerceklestirmeden énce SERRES® tek kullanimlik torbayi veya antibakteriyel filtreyi degistirin
Duvara monte tasiyici govdenin mekanik olarak islerligi: dogru sekilde sabitlendigini (aracin duvarina),
isleyisini, Ustteki kirmizi plastik digmenin (herhangi bir engel olmadan) kaydirilabilirligini kontrol edin.
Ustteki kirmizi béliime bastiktan sonra, serbest birakin ve kilitleme mekanizmasinin baslangic konumuna geri
dondigini teyit edin. Sarj kontaklarinda herhangi bir degisiklik olmadigini, yanma veya oksitlenme
gorulmedigini kontrol edin

Elektrik kablolarinin tasiyici gévdeye baglantisini kontrol edin (sabit olmalari gerekir)

Medikal aspirator cihazinin islevselliginin komple bir kontroliinii gergeklestirin: pil slresi ,sarj etme islevi,
LED seritlerin islevlerinin komple kontroli (pilin bosalmasi sirasinda maksimumdan minimuma kadar). Sarj
etme sirasinda LED seritlerin § 6.3 Isikli gostergeler boliminde gosterildigi sekilde galistigini teyit edin.
Dugmeye basarak ic pompanin galistigini kontrol edin. Maksimum vakum degeri minimum 730 mbar ile 880
mbar arasinda olmalidir. Bu degeri 6lgmek igin hassas bir vakum 6lger kullanin (hata payi £%2,5 veya daha
az). Olagandisi ses, devir dalgalanmalari, manometre ibresinin asiri titremesi gibi islevsel anormallikler
olmamalidir ve vakum ayar topuzu dogrusal ve engelsiz bir sekilde gevrilebilmelidir: uygulama sirasinda,
cihaz olusan titresim miktarini teyit etmek icin sabit bir ylizey Gzerine yerlestirilmis olmalidir

Vakum regilatériiniin minimumdan maksimuma kadar galistigini kontrol edin. Ayar topuzunu saat ibresi
yoniinde ve saat ibresinin tersi yoninde cevirin. Reglilatér tamamen acik oldugunda, (antibakteriyel filtre
tarafindan saglanan) kiiglk bir vakum degeri 6lgilmesi normaldir

Medikal aspirator cihazinin minimum galisma suresini kontrol edin: cihazi agin ve en az 20 dakika boyunca
serbest cevrimde ¢alismaya birakin. Medikal aspirator cihazi yalnizca dahili pilini kullanarak ¢calismalidir. Eger
test basarisiz olursa, dahili pil degistirilmelidir

Cihazin dis yuzeyi tzerinde ¢atlak ve yarik varhigini kontrol edin. Sivi veya kati partikillerin cihazin igine niifuz
etmesi cihaza zarar verebilir ve cihazi operatorler ve hastalar igin tehlikeli hale getirebilir (hareket halindeki
mekanik pargalar)

Tiim etiketlerin ve serigrafilerin mevcut ve okunabilir oldugunu teyit edin

Aspirator tinitesini asla hicbir nedenle agmayin. Teknik destek igin, yalnizca bu kilavuzun sonunda listelenmis
olan yetkili teknik servislerden biri ile iletisime gegin

Pilin kendi bolmesine dogru sekilde yerlestirilmis oldugunu ve aspiratér cihazinin altindaki kirmizi kapagin
tamamen kapanmis oldugunu kontrol edin

Vakum olgerin islerligini kontrol edin. Aspirator Gnitesi kapali oldugunda, igne “0” tzerinde olmalidir
Tasima askisinin islevsel, saglam ve yirtilmamis oldugundan emin olun. Askinin naylon malzemeden kancasi
kapali olmalidir

Toplama kabinin saglam oldugunu ve aspirasyonu tehlikeye sokabilecek gatlak veya kiriklarin olmadigini
kontrol edin

Tasiyici govdeye emniyetli bir sekilde sabitlenebilmesi igin cihazin arka yiiziine sabitlenmis olan iki gelik
levhanin vidalarini kontrol edin

Medikal aspirator Unitesinin Uretici levhasindaki verilere uygun oldugunu beyan etmeden 6nce, 6zel bir
glvenlik analiz aygiti ile IEC60601-1 standardi uyarinca bir elektrik glivenligi testi gerceklestirin. Bu testin
nasil uygulandigi ile ilgili bilgi almak igin Uretici veya yetkili teknik servis ile iletisime gegin

A\

Yalnizca Uretici tarafindan tedarik edilen yedek pargalari veya aksesuarlari kullanin. Benzer olan veya
ayni gorlinime sahip olan bilesenleri kullanmayin. Bilesenin uygunlugu yalnizca Uretici tarafindan
onaylanabilir.

Tum kontrollerin yapildigini teyit eden bir belgeyi ve miimkiinse cihazin kontrolden 6nce ve

CiHAZIN kontrolden sonraki durumunu belgeleyen fotografli bir raporu muhafaza edin. Ayrica her zaman
UYGUNLUGU | uygun ve kalibre edilmis bir arag ile gerceklestirilen giivenlik testi raporunun bir kopyasini da
muhafaza edin.
A ISO 10079-1:2019 standardina gore cihaz yalnizca dikey konumda ve 20 dereceyi asmayan bir egim
- acisi ile calisabilir. Eger bu limit asilirsa, asirt dolum valfi devreye girerek aspirasyon islemini
CIHAZIN durdurabilir.
CALISMASI

Testlerin yurdtilmesi ile ilgili stiphe veya tereddit halinde her zaman cihazin {reticisine veya onun yetkilendirdigi bir
teknik servise basvurmanizi tavsiye ederiz. Tek bir testin bile olumsuz sonu¢ vermesi halinde, bir teknik servise veya
ureticiye basvurun. Ongériilen tiim testler basariyla gecilmediyse cihazi kullanmayin.

Her tirll bilgi icin + 39 0471 932893 telefon numarasini arayin veya info@boscarol.it adresine e-posta génderin.

6.5. Ozel otomatik fonksiyonlar

OB3000 ve OB3000 AVIO medikal aspiratér cihazi bir dahili mikroislemci tarafindan yonetilen bazi otomatik
islevlere sahiptir. Mikroislemci cihazin galismasini etkilemez ve dahili isleyis bozukluklarinin (mikroislemcide)
olmasi halinde bile cihazin aspirasyon prosesini tehlikeye atmaz. Mikroislemcinin 6zel islevi, cihazin giivenlik
revizyonundan ge¢cmesi gerektigini operatore bildirmektir. Bu revizyon satin alma tarihinden itibaren 24 ay sonra
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gerceklestirilmelidir. Operator daima etiketin izerindeki Gretim tarihini kontrol etmeli ve 24 ay sonra teknik miidahale
talep etmelidir. Cihazin dahili islemcisi bu bilgiyi saglamanin yani sira cihazin seri numarasini, tretim tarihini, cihazin
bakimini yapan teknik servisin adini ve bakimin gergeklestirildigi tarihi kaydetme imkani sunar. Operatérin herhangi bir
programlama islemi yapmasi gerekmemektedir.

6.6. Periyodik glivenlik muayenesi

Cihazin kullanimina baglh olarak, dahili mikroislemci Gglincii led'in yanip sénmesi ile (yaklasik 5 saniyelik
duraklama ile art arda 3 defa yanip sénme) periyodik bakim igin yetkili teknik servise basvurulmasi gerektigini
bildirir. Cihazin kullanilmamasi durumunda led, cihazin ilk ¢alistirilmasindan
itibaren 730 giin sonra yanar. Bu sire, cihazin her zaman diizgiin islemesini temin
etmek i¢in sik kullanim durumunda azalir. Yogun bir kullanim sonrasinda bu led & _anl |I
1sIgin 6rnegin 700 glin sonra yanmasi olasi ve kesinlikle normaldir. Hasta ve e e O 0
kullanicilarin glvenligi icin, glvenlik bakimi zorunlu kabul edilmelidir. Eger

gerceklestirilmezse cihazin garantisi gegersiz kalir.

6.7. Kullanicilarin, hastalarin ve lglincl sahislarin emniyeti icin dnemli glivenlik bilgileri

istenmeyen etkilerden ve risklerden kaginmak igin daima asadidaki bilgileri dikkate alin:

e Tiam aksesuarlarin isler durumda oldugundan emin olun ve harici gii¢ besleyicisi veya kablolari hasarli ise yenisiyle
degistirin. Gereksiz risklerden kaginin: kullanim sirasinda ve bilhassa acil durum halinde cihazin daima etkin bir
sekilde ¢alismasi icin daima kusurlu pargalari degistirin.

e Kullanicinin ve hastanin zarar gormesini 6nlemek igin yolculuklar sirasinda cihazi daima tasiyici gévdeye (ilk yardim
araglarinda) sabitlenmis olarak tutun.

e Cihaz kullanilmasa bile pili en az ayda bir kez sarj edin. Eger cihaz ¢ok uzun bir stire kullanilmazsa, pili igcinden ¢ikarin
ve sicakligi 5 ila 35°C arasinda olan giivenli bir yerde saklayin.

e Bu Unitenin ¢alismamasi veya hatali ¢calismasi olasiligina karsi elinizde baska bir aspirator lnitesinin (6rn. manuel
aspirator Unitesi) hazir bulunmasini tavsiye ediyoruz

e Manyetik alanlarin (EMC) etkilerinden dogan riskler ile ilgili olarak kilavuzun basinda yer alan uyarilarda belirtilenleri
daima aklinizda bulundurun

e Daima hastaya ve tibbi uygulama kilavuzlarina uygun olan vakum seviyesini segin

e Medikal cihazi modifiye etmeyin. Bu, hasta ve kullanici igin ciddi sonuglar yaratabilir.

e 0OB3000 ve OB3000 AVIO steril cihazlar degildir ve toplama sisesi ve silikon hortumlar haricinde sterilize edilemez.

e Cocuklari hortumlardan ve baglanti kablolarindan uzakta tutun. Ayrica ¢ocuklari kiiglik pargalardan uzakta tutun

Enfeksiyon riski

e Cihazin diizglin olmayan sekilde kullanimi 6limciil dahi olabilecek enfeksiyonlarin bulagsmasina neden olabilir

e Her zaman, ozellikle aspire edilen ifrazat ile temasa girme riski varsa, tek kullanimlik eldiven kullanin

o Tek kullanimlik olan bilesenleri asla birden fazla kez kullanmayin. Tek kullanimlik pargalar veya tibbi cihazlar
yandaki sekilde gosterilen sembolii (lzeri gizilmis 2 rakami) tasimaktadir ®

e Cihazi asla antibakteriyel filtre olmadan kullanmayin

o Temizleme ve dezenfeksiyon islemlerini gergeklestirmeden dnce niteyi daima glic beslemesinden, tasiyici gévdeden
veya SELV kaynagindan ayirin

e Gug besleyicisini yalnizca kapal ve kuru ortamlarda kullanin. Gii¢ besleyicisini agik hava ortamlarda kullanmayin!

e Herzaman yalnizca orijinal aksesuarlari ve yedek pargalari kullanin. Pil grubunu tamir etmeye galismayin veya benzeri
ile degistirmeyin

] Cihaz Gizerinde montaj, onarim ve degisikliklerin yapilmasi yasaktir ve bunlar yalnizca Uretici
Dikkat veya yetkili personel tarafindan gergeklestirilebilir.

7. OB3000 VE OB3000 AVIO iCiN TOPLAMA KAPLARI

Cihaz 1000 ml kapasiteye sahip iki farkli tipte toplama kabi ile satisa sunulur:

e Otoklavlanabilir toplama kabina sahip aspirator cihazi (OB3000 FA ve OB3000 AVIO FA).
e Tek kullanimlik torbali toplama kabina sahip aspirator cihazi (OB3000 FM ve OB3000 AVIO FM)
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7.1. OB-J FA otoklavlanabilir toplama kabi

Toplama kabi seffaf plastik malzemeden (medikal kullanim amagl polipropilen)
yapilmistir. Kavanozu (1), kavanozun gegmeli kapagini (2), tek yonla valfi (3) ve
90° plastik rakoru (4) icerir. Kabin kapagl antibakteriyel filtrenin dogrudan
takilmasina (disaridan) izin verir. Otoklavlanabilir kap maksimum 121° C sicakliga
ve 2 bar’a denk (200 kPa) bir basinca sahip buharl bir otoklav ile geleneksel
yontemle sterilize edilebilir. Toplama kabi, deformasyon, kirik veya gatlak olmasi
durumunda degistirilmelidir. Toplama kabi, tek yonli valfin miidahale
etmesinden kaginmak igin, dikey sekilde kullanilmalidir. Bu koruyucu donanimin 3

P i

miidahale etmesi halinde cihazi kapatin ve aspiratdre bagh olan hortumu ayirin,
kabin igerisindeki basinci yeniden dengelemek igin antibakteriyel filtreyi ¢ikarin.

Toplama kabi 30 sterilizasyon g¢evriminden sonra veya Uretim
tarihinden itibaren 5 yil sonra degistirilmelidir.

OB-J FA toplama kabinin kullanim 6mri

7.2. Antibakteriyel filtre

Koruyucu filtre, cihazin kullanimi sirasinda aspirasyon devresini olasi
kontamine edici maddelere karsi korur. Filtre, sivilarin pndmatik devreye
girisini engelleyen PTFE hidrofob malzemeden Uretilmistir. Kap Uzerindeki
asiri dolum valfi ile ortak ¢alisan filtre, pndmatik aspirasyon pompasini gaz ve
sivi maddelerden yalitir. Filtre tek kullanimhiktir ve her kullanimdan sonra
degistirilmelidir. Kontaminasyon, renk atmasi ve aspirasyona daha fazla
diren¢ gostermesi durumunda da yenisiyle degistirilmelidir. Filtre Boscarol
firmasi tarafindan Uretilmez.

a Eger cihaz enfeksiyon durumunun bilinmedigi hastalarda kullaniliyorsa, filtreyi ayni hasta
A Gzerinde kullanimdan sonra her zaman degistirin. Bu, cihazin bulundugu ortamda ve dolayisiyla

operatorlerde ve hastalarda ciddi olabilecek kontaminasyonlari &nler. Enfeksiyonun bilinir
durumda oldugu hallerde ve/veya dolayl kontaminasyon tehlikesinin olmadigi hallerde ise, her
¢alisma vardiyesinden sonra ve her haliikarda aspirasyon seviyesi distigu veya filtre renk
degistirdigi zaman, filtrenin degistirilmesi tavsiye edilir.

Antibakteriyel
filtre

e Cihazi asla antibakteriyel filtre olmadan kullanmayin. Acil durum olmasi halinde kullanim igin
her zaman en az li¢ yedek filtre bulundurulmasi tavsiye edilir.

A e Antibakteriyel filtreyi degistirirken ve toplama kaplari bosaltilirken daima eldiven ve koruyucu
ekipman kullanin.

e Her kullanimdan o6nce, filtrenin kuru ve temiz oldugunu (beyazdan farkli bir renkte
olmamalidir) teyit edin. Islanmis veya kontamine olmus filtreyi yenisi ile degistirin.

o Asla (tek kullanimlik) antibakteriyel filtreyi ikinci kez kullanmayin.

Enfeksiyon riski

7.3. OB-J LINER: SERRES® tek kullanimlik torbalar icin toplama kabi

SERRES® tipi tek kullanimlik torbalar igin OB-J toplama kabi seffaf plastikten (medikal 4
kullanim amach polipropilen) yapilmistir. Bu bir adet kap (1), SERRES® tek kullanimlik
torba adaptori (2), bir adet 90 derecelik kirmizi konektor (3) ve bir adet SERRES® tek
kullanimlik torba (4) igerir. Antibakteriyel filtre tek kullanimlik torbanin kapagina takilir
ve aspire edilen ifrazatin aspiratdr Unitesine girmesini engeller. Toplama kabi
maksimum 121° C sicakliga ve 2 bar’a denk (200 kPa) bir basinca sahip buharl bir
otoklav ile geleneksel yontemle sterilize edilebilir. Tek kullanimlik torba ayni hasta
Uzerinde kullanildiktan sonra veya dolmasi halinde degistirilmelidir.

Eger ev ortaminda kullaniliyorsa, toplama kabi tibbi cihazlarin dezenfekte edilmesini
garanti eden Ozel bir temizleyici Grin ile temizlenebilir. Dezenfektan Griinler ile ilgili
bilgi almak i¢cin Boscarol’a basvurunuz.
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e Her zaman en az li¢ adet yedek SERRES ® torbanin hazir bulundurulmasi tavsiye edilir.
& e SERRES® torbayi degistirirken ve bertaraf ederken her zaman eldiven ve koruyucu ekipman
kullanin.

Enfeksiyon riski

e Her kullanimdan 6nce, SERRES® kabin daha dnce kullanilmamis oldugunu teyit edin. ®
e Kontamine olan tek kullanimlik torbayi daima yenisi ile degistirin.

7.4. Toplama kabinin baglantisi

Toplama kabi uniteye silikon bir hortum ve bir adet plastikten yapilmis
kirmizi 90° konnektor ile baglanir. Konnektor pargasini yandaki sekilde
gosterildigi gibi cihaza takin. Girisi zorlamayin. Bu islem her iki toplama kabi
trd icin gegerlidir.

7.5. Aspirasyon kontrol sistemine sahip Yankauer tek kullanimlik steril kateter

OB3000 aspirator Uniteleri bir adet Yankauer tipi steril aspirasyon kateteri ve toplama
kabina baglanti hortumlari ile birlikte satilir. Aspirasyon sondasi ve kateter tek e e
kullanimliktir ve her kullanimdan sonra degistirilmelidir. Cihazin diizglin sekilde isleyisini : :
kolaylastirmak icin, sert aspirasyon sondasinin ucu agzin ve st solunum yollarinin her
kismina ulasabilecek sekilde kivrimlidir. Sert aspirasyon ucu vyuvarlatilmigtir ve
aspirasyon islemi sirasinda dokulara zarar gelmemesi igin yanlarda deliklere sahiptir.

Yankauer aspirasyon kateteri tek kullanimlik steril bir tibbi cihazdir. Hasta Uzerinde ®

kullanildiktan sonra bertaraf edilmesi gereken bu cihaz asla yeniden kullaniimamahdir.

Dikkat! Steril medikal cihazlari son kullanma tarihi gegtikten sonra veya ambalaj hasar gormis
Yankauer oldugunda asla kullanmayin.
PATIENT Yankauer kateter her zaman beyaz konik rakor araciligiyla tekrar kullanilabilir kabin (FA) kapaginda

veya SERRES® tek kullanimlik torbanin “PATIENT” yazan kenarina baglanmalidir.

7.6. Silikon aspirasyon hortumu ve Fingertip steril rakor (konik rakor)

Talep lizerine, cihaz, uygun boyutlara sahip standart steril kateterler kullanmaya izin y \
veren bir steril Fingertip konik rakor ve bir silikon hasta hortumu (uzunluk: 130 cm) g o
ile birlikte tedarik edilebilir. Hortum yeniden kullanilabilir.

Steril Fingertip rakor, bunun igin 6zel olarak hazirlanmig deligi parmakla agmak ve
kapatmak suretiyle aspirasyon degerini kontrol etmeye izin verir. Medikal aspirator
cihazi ile birlikte tedarik edilen tek kullanimlik ekipmanlarin Gzerinde, dogru bir
kullanim igin gerekli olan tum bilgilerin yer aldigi etiketler mevcuttur.

Fingertip (kateter rakoru olarak da adlandirilir)
standart steril kateterleri sabitlemeye izin verir
(yandaki sekle bakiniz). =t

7.7. Tek kullanimhk pargalarin yeniden kullanimi ile ilgili uyarilar

Dikkat: medikal aspirator cihazi hastadan aspirasyon iglemini kolaylastiran bazi tek kullanimhk
steril aksesuarlar ile tedarik edilir. Bu cihazlar birden fazla hasta tzerinde kullanilamaz. Tek
kullanimlik medikal Grtnler sinirli kullanima dayanan malzemeler ile uretilir ve yeniden

kullanilmamalidir. Operatér bunlari uygun sekilde ortadan kaldirmali ve medikal cihazi bir

sonraki kullanima hazir olacak sekilde baslangic durumuna getirmelidir. Tek kullanimlik
ekipmanlarin yeniden kullanimi hem hasta hem de operator igin tehlikeli olabilir ve

Enfeksiyon riski | Cihazin performansini kaybetmesine ve geri doénllemez hasarlar almasina neden

olabilir.

Tek kullanimhk
ekipmanlar

16 - 32



EDO1_REV04-2023 IFU OB3000 — OB3000 AVIO TR EE BOSCAROL

Emergency Medical Systems

SERRES® tek kullanimlik torba bosaltilamaz ve kesinlikle bosaltiimamalidir. Ust tikac laboratuvar
analizleri gergeklestirmek amaciyla vakumlanan salgilardan numune alabilmek igin
gerceklestirilmistir. Filtre akiskanlar veya sivilar ile (hangi nitelikte olursa olsun) temas eder

Tek kullanimhik e TR
etmez bloke olur ve torba degistirilmelidir!

SERRES® torba
8.  YENIDEN KULLANIM, TEMIZLiK VE DEZENFEKTE ETME

Her kullanimdan sonra, medikal aspirator cihazinin baglantisini kesin, tek kullanimlik pargalari gikarin ve bunlari bertaraf
edin. Medikal aspirator cihazinin saglamhgini, baglanti hortumunu ve yapisal arizalarin olup olmadigini kontrol edin.
Aspirator Unitesini asagida agiklandigi sekilde temizleyin ve dezenfekte edin. Tim tek kullanimlik pargalari yenileri ile
degistirin ve pili sarj edin. Yeniden kullanim islemlerini gerceklestirdikten sonra, §"6.4 OB3000 ve OB3000 AVIO periyodik
testler” boliminde agiklandigi sekilde glinlik testleri gergeklestirin. Dekontaminasyon prosesi her zaman ¢ok titiz bir
sekilde gerceklestirilmelidir ve 6zel bir formasyon gerektirir (bilhassa hastanin medikal kosullarinin ve kontaminasyon
derecesinin bilinmedigi acil ilk yardim ortaminda). Bu nedenle, operatdr hem kendini hem de baskalarini korumak icgin
her zaman kisisel koruyucu ekipmanlari (KKE) giyiyor olmaldir. Eger KKE'lar mevcut degilse, litfen kendi gilivenlik
temsilciniz ile temasa gegin.

A Antibakteriyel filtreyi degistirirken ve toplama kaplarini bosaltirken her \
- AN

zaman koruyucu eldiven ve koruyucu ekipmanlari giyin .

Enfeksiyon riski , :
Aspirator Gnitesinin toplama kabinda toplanan organik ifrazat operatérde ciddi enfeksiyonlara
sebep olabilir. Bu nedenle, daima sektorde ¢alisanlar ve yetkili merciler tarafindan belirtildigi

sekilde KKE'lar1 ve dezenfektan trinleri kullanin.

TEHLIKE

8.1. OB-J FA toplama kabinin yeniden kullanimi

Toplama kabini aspirator Unitesinden ayirma, sokme, temizledikten sonra parcalarini birlestirme ve dezenfekte etme
islemleriicin gerceklestirilmesi gereken adimlar asagida agiklanmaktadir. Baslamadan 6nce, koruyucu eldivenleri giyerek
dirsege kadar kolunuzu 6rtiin, agzinizi uygun ekipman ile értiin ve gozlerinizi koruyun.

Iy
Hasta hortumunu 90 derece sari konektor ile birlikte ¢ikarin. Yankauer d
kateter her zaman kivriml ug ile birlikte bertaraf edilmelidir (tek kullanimlik "
ekipmanlar). Sterilize edilebilen ve yeniden kullanilabilen 90 derece sari
konnektor pargasini bertaraf etmeyin.

90° rakor pargasini aspirator Unitesinden ayirin.

Bi3i%ig,

-
3
=

_;f

Toplama kabini aspirator Gnitesinden dikey yonde cikarin.
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Antibakteriyel filtreyi yuvasinda dondirerek kapaktan gikarin ve bertaraf
edin.

Uzerine hafifce bastirarak ve 6zel kanadi ile kaldirarak kapagi toplama
kabindan ¢ikarin. Toplama kabinin igerigini bosaltin.

Kapaktan asiri dolum valfini sékin.

Valfi meydana getiren tiim pargalari ayirin.

Kapagl meydana getiren pargalar:

e Sari polipropilen kafes —
e Sari polipropilen samandira e
e Kirmizi silikon conta -
e Kirmizi polipropilen kapak
ifrazatin bosaltiimasi sirasinda kontamine olmus olabilecek maddelerin disari ¢cikmasina bagl
y olarak enfeksiyon kapma riski. Oliimciil enfeksiyonlarin bulagma riski. Daima hastane mevzuatlari
TEHLIKE ve yetkili mercilerde belirlenen KKE'lari ve dezenfektan Grlnleri kullanin.
Bazi dezenfektan Urlnler toplama kabinda ve bilesenlerde herhangi bir hasar olusturmadan
yalnizca leke olusmasina neden olabilir, bunlara dikkat edin.

8.2. OB-J FA toplama kabinin ve silikon hortumun temizligi, dezenfeksiyonu ve/veya sterilizasyonu

Toplama kabi ve silikon hortum tibbi Grlinlerin temizligi icin gelistirilmis olan, abrazif olmayan 6zel maddeler ile
temizlenebilir. Uygun sekilde seyreltilmis olduklar takdirde alkol bazl temizleyici maddeler kullanilabilir (dezenfektan
Urtnlerin etiketlerinde yer alan kullanma talimatlarina bagh kalin). Toplama kabinin ve silikon hortumun lekelenmesine
ve dolayisiyla seffafliginin azalmasina neden olabilecegi icin renkli dezenfektanlarin kullanilmasindan kaginin. Tek
kullanimlik antibakteriyel filtreyi ve, hortumlar ile birlikte, Yankauer aspirasyon kateterini bertaraf ettikten sonra,
yeniden kullanilabilir olan pargalari medikal trinlerde kullanilabilir olan bir dezenfektan maddenin seyreltilmis oldugu
sicak suyun (yanik olusumundan kaginmak igin 60° C'nin (izerinde olmayan) icine daldirin. iyice durulayin ve gerekiyorsa
olasi kalintilari gidermek igin abrazif olmayan bir firga kullanin. Yikama isleminden sonra tiim parcalari kurulayin. Sonraki
sayfalarda yer alan temizleme ve dezenfekte etme programini referans alin. Siddetli kontaminasyonlarda her zaman
saglik gérevlilerinin ve yetkili saglk mercilerinin ydnergelerine bagh kalin. Gerekiyorsa, “YENIDEN KULLANILABILIR
PARCALARI” (yukarida bakiniz) maksimum 121° C sicaklikta buharli otoklav ile maksimum 15-20 dakika boyunca
(standart gevrim) sterilize edin. 2 bar’in (200 kPa) Ustiinde basinca sahip otoklavlari kullanmayin. Toplama kabi dikey ve
bas asag bir sekilde otoklava yerlestirilmelidir. Cevrim sonunda, pargalari ortam sicakligina gelene kadar sogumaya
birakin ve saglam olduklarini ve hasar almadiklarini teyit edin.
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e Cihaz uzerine herhangi bir sivi piiskiirtmeyin. Cihazi aspirasyon girisi kapali durumda

temizleyin. Bir bant yapistirin veya toplama kabini iiniteye bagh birakin.
& e Rengin atmasindan kaginmak igin, aldehit ve/veya amin bazli dezenfektan urinleri
kullanmayin.
DEZENFEKSIYON | o Yalnizca medikal iriinlerin temizligi icin gelistirilmis olan dezenfektan maddeleri kullanin.
CEVRiMI Dezenfektan maddeleri cihazin ve toplama kabinin yiizeyi (izerine uygulamadan énce,
herhangi bir hasar yaratmadiklarini teyit etmek igin kigiik bir kisim tGzerinde test edin.
UYARILAR e Hastanelerde ve kliniklerde uzman personele danigin. ilgili alan icin 6zel dezenfekte etme ve

temizleme planlarinin ve/veya protokollerinin olup olmadigini teyit edin

e Asla daha 6nce temizlenmemis olan cihazlari veya pargalari sterilize etmeyin.

e Sterilizasyon prosesi sirasinda pargalarin veya cihazlarin lizerine herhangi bir yiik koymayin.

A o Sicaklik, basing ve sterilizasyon sireleri maksimum limitlerine bagh kalin (sicaklik: 121° C,
basing: 200 kPa, maksimum siire 15-20 dakika).

e Temizleme ve/veya sterilizasyon islemleri yalnizca nitelikli personel tarafindan
gerceklestirilmelidir.

e Eger Uizerinde gatlak, yarik veya kismi kiriklar varsa toplama kabini degistirin.

UYARILAR e Toplama kabini yeniden monte ettikten sonra, vakum kaybi olmamasi ve aspire edilen sivi
veya akigkanlarin dékilmemesi igin kapagin dizgiin sekilde kapatildigini her zaman teyit edin.

e Her zaman otoklav Ureticisinin talimatlarina bagh kaln.

STERILiZASYON
PROSESI

8.3. Toplama kabinin montaji ve silikon aspirasyon hortumunun baglanmasi

Toplama kabinin tim bilesenlerini diiz ve stabil bir ylizey Uzerine yerlestirin. Montaj veya skme islemleri sirasinda, her
zaman tim pargalarda hasar veya deformasyon olup olmadigini kontrol edin. Asiri dolum valfi, plastik bir kafes tizerinde
kayan bir samandiraya sahiptir. icerisinde herhangi bir engel olmadan hareket edebildiginden (kaydirarak) ve kirmizi
silikon contanin saglam oldugundan emin olun. Daha dnceden agiklanan islemleri ters yonde takip ederek toplama
kabinin montajini gergeklestirin.

Uyan
e Her temizleme isleminden sonra cihazin ve pargalarinin igler oldugunu kontrol edin.
A e Herhangi bir siphe durumunda, cihazi revizyon ve kontrol igin teknik servise ya da Ureticiye
- - gonderin.
TEMIZLEDIKTEN | ¢ Montaj isleminden sonra, her zaman, bu calistirma talimatlarinin § 6.4 OB3000 ve OB3000
SONRA AVIO0 periyodik testler bélimiinde agiklandigi sekilde iglevlerin kontroliini gergeklestirin.
e Cihazi sonraki kullanim igin hazir duruma getirin.

8.4. Antibakteriyel filtrenin degistirilmesi

Silikon hortumu kontamine olmus filtreden dikkatli bir sekilde : L
ayirin. Filtreyi kapaktan kolay bir sekilde gikarmak igin, filtreyi
yuvasinda cevirerek sikma ve/veya gevsetme eylemi
gerceklestirin. Bu islem kapaktan kolay bir sekilde cikarilmasini
saglar ve kapagin iginde kirilmasini engeller. Filtreyi, kullanilan
bolgede yirirliikte olan, hastane atiklarinin bertaraf edilmesi ile
ilgili mevzuata uygun olarak bertaraf edin.

“IN” yazisi

Depodaki stok durumumuza gore, iki tip antibakteriyel filtre
tedarik edebiliriz: birinin bir kenarinda “IN” yazisi bulunur, bu
kenar kapagin vakum cikisina baglanmalidir.

ikinci tip filtrenin bir kenarinda “PATIENT” yazisi bulunur. Bu kenari
kapagin tzerindeki “VACUUM” ¢ikisina baglayin.

Bu detaya bagli kalinmamasi filtrenin arizalanmasina ve aspiratér
Unitesinin aspirasyon devresinin kontamine olmasina neden
olabilir.

{: Dikkat
Filtre, “IN” veya “PATIENT” yazisi toplama kabinin kapagina donik olacak sekilde takilmahdir.
ANTIBAKTERIYEL | Aspirator lnitesinin hatali takilan filtre ile kullanilmasi aspirasyon devresinin kontamine olmasina
FILTRE neden olabilir.
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8.5. SERRES® tek kullanimlik torbalar ile kullanilan toplama kabinin temizlenmesi

OB-J Liner toplama kabinda, bu tip kullanim igin onaylanmis olan SERRES® marka tek kullanimlik bir torba bulunur. OB-J
FA versiyonundan farkl olarak, antibakteriyel filtre torbanin iginde bulunur ve torba her degistirildiginde otomatik olarak
filtre de degisir.

Tek kullanimlik torbayi kaptan ¢ikarmadan énce bazi glivenlik tedbirlerinin

alinmasi gerekir. Sert sonda ile birlikte tek kullanimlik Yankauer kateterini ¢
cikarin. Her zaman enfeksiyon ve kontaminasyon risklerini aklinizda [

bulundurun

Eger cihazda silikon hortum, Fingertip konik rakor
pargasl ve aspirasyon kateteri varsa asagidaki adimlari

takip edin: Steril tek kullanimlik iETglntlz(“k
e Tek kullanimlik kateteri konik rakor parcasi ile Fingertip

birlikte gikarin (yandaki fotografa bakin) silikon hortum \4
e Silikon hortumu SERRES® torba Uzerinde bulunan \ ;

beyaz plastik rakor pargasindan ayirin. Torbayi g

bertaraf edin ancak silikon hortum tekrar ?

kullanilabildigi, dezenfekte ve/veya sterilize
edilebildigi icin bunu muhafaza edin.

SERRES® torba (izerindeki 90 derece beyaz ® ﬁ

konektori  ¢ikarin  (eger daha  once
cikarilmadiysa) ve giris deligini (PATIENT) tikag
ile kapatin (yandaki sekildeki siyah oka bakiniz).

90 derece kirmizi plastik rakor pargasini eliniz ile digari dogru
cekerek aspirator cihazindan ayirin.

Toplama kabini cihazdan dikey yonde cikarin.

/ .
Tek kullanimlik torbayl (daha 6nce kapatilan) toplama kabindan II i

¢ikarin ve kontamine atiklarin bertaraf edilmesi ile ilgili ylrurlikte
olan yasal diizenlemelere gore bertaraf edin.

¥

YENIDEN — e
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Eliniz ile toplama kabi tzerindeki 90° konektdri hareket ettirin ve
silikon hortumu gikarin (bertaraf etmeyin!).

YENIDEN
Plastik adaptori kigik bir kuvvet uygulayarak toplama kabindan
cikarin. iki parcayl ayirmak igin gerekiyorsa her iki elinizi kullanin.
Parcalara zarar vermemeye dikkat edin.

YENIDEN

Toplama kabinin igindeki vidayi eliniz ile sabit tutarak 90° konektori r '

sokiln. O-ring halkanin hasar grmemesine dikkat edin.

YENIDEN YENIDEN

@ 3-) ve OB-) FA toplama | Toplama kabi 30 sterilizasyon ¢evriminden sonra veya ilk kullanim tarihinden itibaren
P kaplarinin | 5 yil sonra degistirilmelidir.
kullanim 6mrii

/ Temizleme islemi sirasinda maddelerin disari ¢tkmasina bagh olarak enfeksiyon kapma riski.
y Oliimciil enfeksiyonlarin bulasma riski. Daima hastane mevzuatlari ve vyetkili mercilerde
TEHLIKE belirlenen KKE’lari ve dezenfektan driinleri kullanin.

8.6. OB-J toplama kabinin ve silikon hortumun dezenfekte ve/veya sterilize edilmesi

Toplama kabini (ve silikon hortumu) temizleme, dezenfekte ve/veya sterilize etme islemleri igin § 8.2. OB-J FA toplama
kabinin ve silikon hortumun dezenfekte ve/veya sterilize edilmesi bolimiinde yer alan bilgileri takip edin.
Sonraki sayfalarda yer alan temizleme ve dezenfekte etme planini referans alin.

o YENIDEN
KULLANILABILIR | Yeniden kullanilabilir parcalar dezenfekte ve/veya sterilize edilebilir.
. PARCALAR

e Aspirasyon linitesi lizerine sivi madde piiskiirtmeyin. Cihazi her zaman aspirasyon girisi
kapali durumda temizleyin. Bir bant yapistirin veya toplama kabini bagh birakin.
e Rengin atmasindan kaginmak igin, aldehit ve/veya amin bazli dezenfektan Griinleri

kullanmayin.
A e Dezenfekte islemine baglamadan 6nce, elinizin altinda dogru maddelerin ve kullanma
talimatlarinin bulundugundan emin olun.
DEZENFEKTE e Yalnizca medikal Griinlerin temizligi icin gelistirilmis olan dezenfektan maddeleri kullanin.
ETME PROSESI Maddeleri cihazin ve toplama kabinin yiizeyi lizerine uygulamadan dnce, herhangi bir hasar

yaratmadiklarini teyit etmek igin kigik bir kisim tGzerinde test edin.

Eger belirli enfeksiyonlardan ciddi oranda kontamine olmus olan maddeler aspire edilmis

ise, saglik profesyonellerinin talimatlarina bagl kaln.

e Hastanelerde ve kliniklerdeki nitelikli personele danisin. Bu cihazlar igin 6zel dezenfekte
etme ve temizleme program ve/veya protokollerinin olup olmadigini teyit edin.

UYARILAR .
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e ASLA SERRES® TEK KULLANIMLIK TORBAYI STERILIZE ETMEYIN.
e Asla daha 6nce temizlenmemis olan cihazlari veya pargalari sterilize etmeyin.
e Sterilizasyon prosesi sirasinda pargalarin lizerine herhangi bir yuk koymayin.
A o Sicaklik, basing ve sterilizasyon siireleri maksimum limitlerine daima bagli kalin (sicaklk: 121°
C, basing: 200 kPa, maksimum sire 15-20 dakika).

STERILIZE ETME e Temizleme ve/veya sterilizasyon islemleri yalnizca nitelikli personel tarafindan
PROSESI gerceklestirilmelidir.

e Eger Uzerinde gatlak, yarik veya kismi kiriklar varsa toplama kabini degistirin.

e Toplama kabini monte ettikten sonra, vakum kaybi olmamasi veya sivilarin ve akigskanlarin
dokilmemesi icin kapagin diizgiin sekilde kapatildigini her zaman teyit edin.

e Her zaman otoklav Ureticisinin talimatlarina bagh kaln.

UYARILAR

8.7. SERRES® tek kullanimlik torbal toplama kabinin montaji

- 3 |
Ambalajindan yeni bir tek kullanimlik torba gikarin, .ﬁ-“')' @ w

torbay! elleriniz ile agin ve vyandaki sekilde
gosterildigi sekilde toplama kabinin icine yerlestirin. 48
Kabin alt tabanina kadar torbayi itin. I -

e Kabi aspirator Unitesine yerlestirin ve kirmizi 90° konektor ile baglayin.

e Aspirator Unitesini calistirin. Bir parmaginiz ile, “PATIENT” konektoriinii kapatin, ve
ayni anda, torbanin kenarlarina hafif¢e bastirin (mavi kapak).

e Torbanin toplama kabi igcinde tamamen gerilmis oldugundan emin olun. Tek
kullanimlik hasta kateterini (Yankauer) “PATIENT” konektdriine baglayin.

8.8. Kontamine olmus tek kullanimlik pargalarin bertaraf edilmesi

Kontamine olmus atiklarin bertaraf edilmesi ile ilgili her zaman yerel mevzuatlari veya hastane kurumlarinin
uygulamalarina sadik kalin. Kontamine olmus olan pargalari asla yeni veya steril pargalar ile birlikte muhafaza etmeyin.
Boscarol, kontamine olmus hastane atiklarinin bertaraf edilmesi i¢in Ozel olarak hazirlanmis atik torbalari satisi
gerceklestirmektedir.

8.9. Aspirator Unitesinin temizligi ve dezenfekte edilmesi

Aspirator Gnitesini her tirli harici glic kaynagindan ayirin. Cihazin yiizeyini temizlemek i¢in, medikal cihazlar igin uygun
seyreltilmis dezenfektan Uriin (toplama kabi i¢in kullanilan ile ayni) emdirilmis bir bez kullanin. Cihazin 6n kisminda yer
alan LED’lerin oldugu membrani lekelememeye veya ¢cizmemeye dikkat edin. Bazi durumlarda cihazin gévdesi Gzerindeki
serigrafiler dezenfektan maddeler yiiziinden zarar gérebilir veya okunamaz duruma gelebilir. islem sonunda, yiizeyi kuru
bir bez veya iz birakmayan bir kagit havlu ile kurutun.

e Cihazi temizlemeden dnce her zaman gii¢ kaynaklari ile olan baglantisini kesin.
e Cihazin ylizeyini temizlemek igin, Uniteyi her zaman tasiyici gévdeden ayirin.

e CIHAZI akan su altinda DURULAMAYIN ve/veya sivilarin i¢ine daldirmayin
; e Aspirator cihazi steril olmayan bir sekilde satilir ve sterilize edilemez
TEHLIKE e Aspirator Unitesini dezenfektan sollisyon icine daldirmayin
e Asla plastige zarar verebilecek ve/veya serigrafileri ve etiketleri silebilecek solvent maddeler
ELEKTRIK kullanmayin
CARPMASI e Cihaz Uzerine herhangi bir sivi pusklrtmeyin. Cihazin aspirasyon girisi tim temizleme islemi

boyunca kapali olmaldir. Sivi maddelerin Uniteye girmesini ve aspirasyon devresine zarar
vermesini Onlemek igin girig deligini bir bant pargasi ile kapatin

A e Giig kaynagini temizlemeden &nce elektrik sebekesi ile olan baglantisini kesin. icinde akiimiile
olan enerjinin bosalmasi igin baglantiyi kestikten sonra en az 1 dakika bekleyin
HARICi GUC e Gli¢ kaynagini veya taslyici govdeyi asla su altinda durulamayin ve bunlari sivilarin igine
KAYNAGI VE daldirmayin

TASIYICI GOVDE | e Cihazi temizlemek icin kullanilan bezin hafif nemli oldugundan emin olun
e Gli¢ kaynagini veya taslyici govdeyi asla dezenfektan veya temizleyici maddelerin igine
DEZENFEKTE daldirmayin

ETME
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e Gl kaynaginin ve taslyici govdenin ylizeyini dezenfekte etmek igin, yalnizca medikal Grinler
icin olan dezenfektan maddeleri kullanin ve yiizeyini her zaman kurulayin. Bez nemli olmali
ve islak olmamalidir.

e Buislemlerden sonra, tekrar kullanmadan 6nce en az 30 dakika bekleyin.

A\

CiHAZIN
YUZEYIiNiN
TEMIZLENMESI

Aspirasyon deligine giren
maddeler pompa tarafindan
aspire edilir ve elektronik
parcalar Uzerine puskirtalur.

Bu nedenle, aspirasyon
deliginin bir bant pargasi ile
kapatilmasi mecburidir.

Temizlik sonunda bu bant
kaldirilmahdir.

Dezenfektanlarin
kullanilabilirligi

Aspirator lnitesini dogru bir sekilde dezenfekte ve dekontamine etmek igin, 6zel ve onaylanmis
Grlnlerin kullaniimasini tavsiye ediyoruz. Bu dezenfektanlar asindirici maddeler icermemelidir.
Oscar Boscarol Srl, kendi aspirator Unitelerimiz dahil olmak tzere, medikal ekipmanlara uygun
ozel dezenfektanlar tedarik edebilir. Farkli formatlarda (1slak mendil, sprey ve konsantre sivi
Urinler) mevcut olan bu dezenfektanlarin virlis, bakteri ve mikroorganizmalar etkisiz hale
getirme performansi laboratuvar ortaminda test edildi ve garanti edildi. Periyodik olarak
kullanilmalari  halinde, tehlikeli biyofilm olusumlarini  (bakteri, mantar, viris ve
mikroorganizmalarin yasamasi icin ortam yaratabilen ylzey katmanlari) yok eder ve oOniine
gecerler. Bizim dezenfektan Urlnlerimiz klor, fenol, aldehit ve halojen icermemektedir.

A\

Temizledikten
sonra

Uyari

e Her temizleme isleminden sonra cihazin ve pargalarin zarar gérmemis oldugunu kontrol edin.

e Gerekiyorsa, cihazi revizyon ve kontrol igin teknik servise ya da Ureticiye gonderin

e Montaj isleminden sonra, bu c¢alistirma talimatlarinin §”6.4 OB3000 ve OB3000 AVIO
periyodik testler” boliminde agiklandigi sekilde islevlerin kontrolinl gergeklestirin

e Cihazi sonraki kullanim igin hazir duruma getirin

8.10. Temizleme ve dezenfekte etme programi

Bu tabloyu yazdirin ve prosesi gergeklestiren operatériin adini belirtin.

15 Her hastadan
Gergeklestirilecek | o i | Dezenfekte | o rilizeetme | NASILYAPLMAL | "7 | ginde | Somre/her Islemi yapan
islem etme gln bir aspirasyondan operatoriin adi
sonra
OB-J FA X X Gerekliyse 8. bolime bakiniz X X
Gerekliyse,
OB-J LINER X X yalnizca 8. bolime bakiniz X X
toplama kabi
Asiri dolum valfi X X Gerekliyse 8.1 bolime bakiniz X X
Tekrar
kullanilabilir X X Gerekliyse 8,2. boliime bakiniz X X
hortumlar
Antibakteriyel Bloke olmus olsa
) - R X X
filtre bile, filtreyi degistirin
Cihaz ylzeyi X X Gerekli degil 8.9 boliime bakiniz X X
Glg besleyici Gerekli degil 8.9 boliime bakiniz X X
Taslyici govde X X Gerekli degil 8.9 boliime bakiniz X X

9. OB3000 ve OB3000 AVIO iCIN AKSESUARLAR VE OPSIYONEL EKIPMANLAR

Cihazi ilk yardim araglarina glvenli bir sekilde sabitlemek igin, bir adet tasiyici govde (cihaza gli¢ beslemesi de saglar)
mevcuttur. Tasiyici gévde uluslararasi EN 1789 standardina gore uygunluk testlerini gecti.
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Aspirator Unitesi kablo (Urlnle birlikte tedarik edilir), taslyici govde (istege bagh) veya opsiyonel glic kaynagi (Giris 100-
230 Vca) araciligiyla sarj edilebilir ve kullanilabilir. Sarj kablosu, en az 70-80 W gticlinde 11 ila 30 Vcc bir dogru gerilime
(dogru akim) baglanmalidir.

Bir sebeke gii¢ besleyicisi araciligiyla kullanilabilmesi icin, aspirator Gnitesinin Uretici firma tarafindan tedarik edilebilen
onaylanmis bir glic kaynagina baglanmasi gerekir. Aspirator cihazi glic kaynagina bagli sekilde kesintisiz en fazla 20
dakika boyunca kullanilabilir, bu siire sonunda cihaz sogumaya birakilmahdir.

0OB3000 medikal aspiratér cihazinin gilic kaynagina bagh olarak kullanimi kesintisiz en fazla 20 dakika
ile sinirhdir, bu siire doldugunda gii¢ kaynaginin ve cihazin en az 10 dakika sogumaya birakilmasi

DIKKAT gerekir.

OB3000 ve OB3000 AVIO medikal aspirator cihazlari icin glic kablosu.
REF Kodu: BSU855.

Cihaza gli¢ beslemesi saglayan ve cihazi sarj eden taslyici govde. REF Kodu: BSU810.
Taslyici govde bir medikal cihaz degildir.

2 kutuplu konektore sahip LYD sebeke gerilimi ile calisan gli¢ besleyici.
100 ila 240 Vca arasinda giris gerilimi

Cikis gerilimi: 14,0 Vcc

Nominal giig: 60 W

REF Kodu: BSU895EU (EU fig) — BSU895UK (UK fis) — BSU895JP (JP fis)

Adaptor, yalnizca Uretici firmada bulunabilen, 6zel bir aksesuardir. Bu islev i¢in onaylanmis
olup baska markalar ile degistirilemez. Yalnizca kapali alanda ve yasalara uygun bir giig
BZEL AKSESUARLAR besleyicisi ile kullanilabilir. Medikal aspirator tnitesi yalnizca bu adaptor ile kullanilabilir.
; Elektrik carpmasi
. Asla sebeke gii¢ besleyicisini kurcalamayin ve/veya agmayin. Olim tehlikesi. Adaptérde,
TEHLIKE 6limcil olabilecek, sebeke gerilimine bagli elektronik parcalar mevcuttur.

Aspiratér Gnitesinin kullanim édmri imalat tarihinden itibaren 10 yildir. 10 yilin sonunda

£ cihazin degistirilmesi gerekir.
KULLANIM OMRU

10. OB3000 ve OB3000 AVIO MEDIKAL ASPIRATORUN DAHILI PiLi

OB3000 ve OB3000 AVIO medikal aspirator cihazlari uzun bir calisma siiresi garanti eden dahili bir pile sahiptir. Lityum
polimer (LiPo) bazli pil, asla agilmamasi gereken ve elektrik kontaklari tasiyan hermetik sert bir plastik kasa icinde yer
alir. Pil hasar gormedigi veya maksimum sarj cevrimi sayisini (> 500) asmadigi siirece degistirilmesine gerek yoktur. Pilin
maksimum sarj slresi (kalan sarj durumuna gore) kesintisiz 10 ila 12 saat arasidir. Tamamen dolu bir pil kesintisiz yaklasik
60 dakika calisma (serbest hava akisiyla) sunar. Bu siire, aspirator Unitesinin Uretici tarafindan tavsiye edilen
parametreler disinda (6rnegin, cok yuksek veya ¢ok dusuk sicakhklarda) kullanilmasi durumunda, ciddi oranda degisiklik
gosterebilir. Eger dogru bir sekilde sarj edilirse, pilin ortalama kullanim 6émrii 24 aydir. Bu siire sonunda pilin
degistirilmesi tavsiye edilir. Pil, tedbir amach bakim ve gilivenlik muayenesi sirasinda her zaman degistirilir. Eger (inite
uzun bir stire boyunca kullanilmazsa, 15-20 gilinde bir komple bir kontrol gerceklestirin ve pili tamamen doldurun.

é Eger cihaz 3 aydan uzun bir slire boyunca kullanilmazsa, pilin cihazdan ¢ikariimasi
ve ayri olarak muhafaza edilmesi tavsiye edilir. Bu tedbir, dahili pilin kullaniimamasi
Cihazin kullanilmamasi ve sarj edilmemesine bagli olarak olusabilecek sorunlari ortadan kaldirir.
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10.1. Pilin degistirilmesi

Cihazin alt kisminda yer alan 1sil plastik
malzemeden yapilmis kirmizi kapagi bulun ve
agin.

Pil izerinde yer alan iki kilavuz pargayi bastirin
ve pili disari gikarin.

Yeni pili yuvaya yerlestirin ve pil grubunu yuvasinda oturana
kadar bastirin.

Kirmizi kapagi dikkatli bir sekilde kapatin ve tim ylzeyde
tamamen sizdirmaz oldugundan emin olun.

_—

Cihazin 6n yuzinde yesil led geritlerin yandigini kontrol edin. Ardindan cihazi ¢alistirin ve §"6.4
OB3000 ve OB3000 AVIO periyodik testler” bolimiinde agiklandigi sekilde bir calisma testi
gergeklestirin.
e Aspirator unitesini 11 ile 30 Vcc arasinda bir degere sahip harici bir dogru akim kaynagina
A baglayarak sarj edin. Sari LED gosterge isiginin yanmasini bekleyin.
e Aspirator Unitesinin sarj baglantisini ayirin ve vakum regilatoriinii maksimum aspirasyona
Pilin caligmasini (ayar topuzunu saat ibresi ydniinde gevirerek) ayarlayin.
test etme e Aspirasyon linitesini agin ve ¢alismaya birakin (hasta hortumunu kapatmadan). Sirekli calisma
suresi kesintisiz en az 30 dakika olmalidir.
e Eger bu slreye ulasilmazsa ve aspiratér Unitesi 20 dakika gegmeden kapanirsa, pil hasarli
demektir ve degistirilmesi gerekir.

Pil, asla agilmamasi gereken, sert ve hermetik bir plastik kasa iginde yer alir. Eger pil delinir, kesilir
veya oyulursa kolayca patlayabilir ve/veya alev alabilir.

A Cihaza zarar verebilecek, sivi ve/veya kati maddelerin cihazin igine
nifuz etmesini engellemek igin kapagin dizgiin sekilde kapandigini
Pil ile baglantili | kontrol edin.
riskler
Yeni pil takildiktan sonra, ©n panel Uzerindeki LED seritler
yanmalidir (sagdaki sekle bakiniz).
Pil degistirildikten sonra, cihazi 6ndeki sari led gosterge 15181 sabit olarak yanana kadar gii¢

besleyicisine baglayin (veya tasiyici govdeye sabitleyin). Cihaz kullanima hazirdir.
Pilin sarj edilmesi

Kullanim 6mrinin sonuna gelen pil medikal aspiratdr cihazinin kullanildigi ulkede

Pilin | . . .. . -
yururlukte olan yasal diizenlemelere gore bertaraf edilmelidir.

ertaraf edilmesi
11. OZEL KULLANIM KOSULLARI

Aspirator Unitesinde, operatoériin erisebilecegi elektrik ve mekanik glivenlik donanimlari yoktur. Cok ylksek veya gok
distk sicakliklar bazi i¢ glivenlik donanimlarinin miidahale ederek medikal aspirator cihazinin galismasini bloke etmesine
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neden olabilir. Bu nedenle, cihazi asla ekstrem c¢alisma kosullarina (sicaklik, nem ve basing) maruz
birakmayin. Cihazin teknik 6zellikleri ve nominal ¢alisma kosullari § 15 OB3000 ve OB3000 AVIO icin teknik
veriler ve uygunluk verileri bélimunde listelenmektedir.

Eger aspirator Unitesinin ekstrem kosullarda kullaniimasi gerekiyorsa, agagidaki bilgileri kontrol edin.

e Aspirat6r unitesini yalnizca gerekli oldugu siire boyunca galistirin. Kullandiktan sonra Uniteyi,
daha az kritik olan galisma kosullarina tabi bir yere koyun.

e Eger aspirator Unitesi calismayi keserse, tiniteyi sicakligin 15 ila 25 °C oldugu bir alanda en az
30 dakika dinlenmeye birakin.

e (Cok yiksek nemin bulundugu durumlarda, cihazin dis ylzeyinde aspirator Unitesinin 6n
kisminda yogusma olusabilir. Kullanim sonunda, yogusmayi giderin ve cihazi yumusak bir bez
ile kurulayin. Bu tlr yogusma, ani sicaklik ve nem degisiklikleri, 6rnegin hizli rakim degisimleri
ile ayni anda meydana gelmesi halinde (6rnegin helikopterde kullanildigi zaman) olusabilir.

12. MEDIKAL ASPIRATOR CIHAZININ iIMHA EDILMESI

Cihaz, italya’da 49/2014 sayili yasal diizenleme (RAEE) ile dénistiiriilen, AT 2012/19/AB sayil Atik Elektrikli ve
Elektronik Esyalarin (AEEE) Kontroll Yonetmeligine uygun olarak geri dénustirilmesi gereken elektrikli veya elektronik
kisimlar igerir. Eger cihaz kontamine olduysa bu yonetmelige gore bertaraf edilemez, bunun yerine tehlikeli hastane
atiklarinin yonetimini diizenleyen mevzuatta acikga belirtildigi sekilde bertaraf edilmelidir.

Ozel kosullarda
kullanim

e Cihaziimha etmeden 6nce dezenfekte edin ve temiz oldugundan emin olun.
o Tek kullanimlik ve kontamine olan tim pargalar yerel ve ulusal yasalara uygun bir sekilde
C} bertaraf edilmelidir.
e Yalnizca kontamine olmamis olan kisimlari geri donistlrin
Enfeksiyon riski e Asla Pili evse! atl!?|al’ll.’l arasina kar|§t|rmay.|n R o
o Medikal aspiratér cihazi tamamen geri donistirilebilir, konuyla ilgili yasalara ve
yurarliikteki tim kilavuz ilkelere basvurun.
Bertaraf etmeden 6nce cihazi temizlemek ve dekontamine etmek igin, bu proses ile ilgili
g prosediiri 6grenmek icin Boscarol ile iletisime gegebilirsiniz (info@boscarol.it)
DEKONTAMINASYON
Uretici kodu | Agiklama
Aksesuarlar
BSU810 OB WB Taslyici govde
BSU895EU Glg kaynagi besleyici LYD 100+240 Vca - 2 kutuplu EU fisli — Vout = 14 Vcc
BSU895UK Gug kaynagi besleyici LYD 100+240 Vca - 2 kutuplu UK fisli — Vout = 14 Vcc
BSU895JP Glg¢ kaynagi besleyici LYD 100+ 240Vac - 2 kutuplu IP/USA fisli — Vout = 14 Vcc
Tiiketim malzemeleri
SPS3500 Kendi muhafaza kabi ile birlikte ve kullanima hazir LI-PO Pil 11,1 V 5Ah
BSU999 FA toplama kabi igin antibakteriyel filtre (tekli paketler halinde de siparis edilebilir)
MO03.1.003 FA toplama kabi igin antibakteriyel filtre (tekli paketler halinde de siparis edilebilen alternatif Medutek
trina)
57157 SERRES® tek kullanimlik torba 1 adet (tekli paketler halinde de siparis edilebilir)
BSU500 OB-J FA antibakteriyel filtresiz otoklavlanabilir toplama kabi
BSU506 OB-J LINER tek kullanimlik torbasiz toplama kabi
126140107191 Yankauer steril aspirasyon kateteri - 1 adet (tekli paketler halinde de siparis edilebilir)
BSU750 Fingertip steril konik aspirasyon konektori - 1 adet (tekli paketler halinde de siparis edilebilir)
11214101003 Steril aspirasyon kateteri Ch 10 siyah - 1 adet (tekli paketler halinde de siparis edilebilir)
11214101104 Steril aspirasyon kateteri Ch 12 beyaz - 1 adet (tekli paketler halinde de siparis edilebilir)
11214101005 Steril aspirasyon kateteri Ch 14 yesil - 1 adet (tekli paketler halinde de siparis edilebilir)
11214101006 Steril aspirasyon kateteri Ch 16 turuncu - 1 adet (tekli paketler halinde de siparis edilebilir)
11214101007 Steril aspirasyon kateteri Ch 18 kirmizi - 1 adet (tekli paketler halinde de siparis edilebilir)
11214101008 Steril aspirasyon kateteri Ch 20 sari - 1 adet (tekli paketler halinde de siparis edilebilir)
Yedek parg¢alar
BSU855 Arag ici cakmak soketine baglanti fisi ve 2 kutuplu direksiyon konektord ile birlikte sarj kablosu
BSU902 Silikon hasta hortumu i¢ gap 6 mm — uzunluk 130 cm
SPS6000 Kapaksiz OB-J FA toplama kabi
SPS6002 OB-J FA kapak igin 3'lii asiri dolum valfi seti
SPS6004 3'lii OB-J FA 90° sari plastik rakor pargasi seti
SPS6006 Asiri dolum valfi ve 90° sari rakor pargasi ile birlikte SPS6000 toplama kabi kapagi
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SPS6011 Aspirator cihazi kirmizi plastik kose rakor pargasi
SPS6023A OB-J FA toplama kabi igin kose konektori ile birlikte 16 cm uzunluga sahip silikon hortum
® PP "
SPSG024A OB-J tipi (SERRES® torba) toplama kabi igin kdse konektori ile birlikte 13 cm uzunluga sahip silikon
hortum
SPS5092 OB-J tipi (SERRES® torba) toplama kabi igin 3'lii 90° rakor pargasi seti
SPS5093 OB-J toplama kabr igin 10'lu 90° rakor pargasi O-Ring halka seti
elFU Calistirma talimatlarina su baglantidan ulagilabilir: https://www.boscarol.it/ita/eifu.php
Teknik iyilestirmeler yapmak amaciyla, yukarida listelenen pargalar herhangi bir 6n bildirim yapmaksizin
Kodlar ile ilgili Uretici tarafindan degistirilebilir. Daha fazla bilgi igin Uretici ile iletisime geginiz (info@boscarol.it)
glincelleme

14. TEKNIK SERVIS

OB3000 ve OB3000 AVIO medikal aspirator cihazinin elektrik ve/veya mekanik higbir kismi satici, musteri ve/veya
operator tarafindan tamir edilmek tizere tasarlanmadi. Kullanici yalnizca cihazin pilini degistirmeye yetkilidir (§ 10.1 Pilin
degistirilmesi bolumiine bakiniz). Aspiratér Unitesinin icini acmayin ve elektrikli ve/veya mekanik pargalarini
kurcalamayin. Daima yetkili teknik servis veya Uretici ile iletisime gec¢in. Medikal aspirator cihazi tzerinde kiigik dahi
olsa herhangi bir islemin yapilmasi cihazin garantisini gecgersiz kilar. Aspirator (nitesi Uzerinde izinsiz olarak
gerceklestirilen herhangi bir islem cihazin yasalara ve standartlara uygunlugunu tehlikeye sokabilir ve operatérler ve
hastalar igin kullanim giivenligi seviyesini diigurebilir. info@boscarol.it adresine e-posta géndermek suretiyle Boscarol
Srlile iletisime gecerek yetkili teknik servislerin bir listesini talep edin.

14.1. Genel sorunlarin ¢6zimii

Ariza Olasi problem C6ziim
Aspirator cihazi galismiyor Pilin sarji bitti . Aspirator cihazini sarj kablosu veya sebeke gii¢
kaynagi ile sarj edin
Pil arizal . Pili degistirin

Pil yok
Pil hatal yerlestirildi

ic elektronik devrede ariza var

Pili yuvasina iyice yerlestirin

Pili bu kilavuzdaki sekillerde gosterildigi gibi dogru
bir sekilde yerlestirin.

Yetkili teknik servise basvurun

Aspirator Unitesi taslyici gévdeye bagh
iken galismiyor

Tastyici govde 11 ila 30 Vcc arasinda
harici guig kaynagina bagh degil.
Besleme gerilimi 6ngorilen araligin
diginda

Akim cihazi beslemek igin yeterli degil
Cihazin kontaklarinda hasar var
Taslyici govdenin kontaklarinda hasar
var.

Taslyici govdenin baglanti elektrik
kablosunun kutuplari ters

Cihazin i¢ devresinde ariza var

Tastyici govdenin kablosunu harici glic kaynagina
baglayin

Besleme gerilimi 11 ila 30 Vcc arasinda olmalidir
Nominal akim en az 8 A olmalidir

Yetkili teknik servise bagvurun

Yetkili teknik servise bagvurun

Glg kablosunun kutuplarini ters gevirin (Ustteki
kontak +)

Yetkili teknik servise bagvurun

Aspirator Unitesi yalnizca tasiyici
govdeye, sebeke gli¢ kaynagina veya
harici kabloya bagli iken galigiyor

Dahili pil anizali
Dahili pil yok
ic elektronik devrede ariza var

Pili degistirin
Pili yuvasina yerlestirin
Yetkili teknik servise basvurun

Aspirator Unitesi sebeke gii¢ kaynagina
baglandiginda sarj olmuyor ve/veya
calismiyor

Gli¢ kaynagi arizal

Sebeke gli¢ kaynagini degistirin veya
Yetkili teknik servise basvurun

TEST tusuna basildiginda pilin kalan sarj
miktari gostergesi calismiyor

Cihaz sarj oluyor

Dahili pil gok bosaldi veya pilde hasar
var

Dahili pil yok veya hatali bir sekilde
yerlestirildi

Aspirator Unitesi gl beslemesi etkin
olan taslyici gévde lzerine sabitlendi
veya harici glic kaynagina bagh

Led gostergede veya i¢ elektronik
devrede ariza var

Cihazin tastyici gévdeden, sarj kablosundan veya
glu¢ kaynagindan baglantisini sokin

Dabhili pili sarj edin (sari led yanip séner). Pili
degistirin

Pili §10.1 boliimunde belirtilen talimatlari takip
ederek dogru bir sekilde cihazin igine yerlestirin
Pilin kalan sarj miktarini gérmek igin aspirator
Uinitesini taslyici govdeden veya gli¢ kaynagindan
ayirin

Yetkili teknik servise bagvurun

Aspirator Unitesinin ¢alisma slresi
6nemli oranda dustu

Pil kullanim 6mrinin sonuna geldi
ic sarj devresinde ariza var

Pili degistirin
Yetkili teknik servise basvurun.

Hasta tarafi vakum glci ¢ok az veya hig
yok

Vakum regllatori tamamen agik

Koruyucu filtre bloke oldu

Regiilatori tamamen kapatin ve gosterge ve hasta
tarafindaki vakum giictinii kontrol edin (ayar
topuzunu saat ibresi yoniinde gevirin)

Koruyucu filtreyi degistirin
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bloke oldu

. Pompa hasarli

. Filtreye ve cihaza baglanti hortumlari | e
tikand, kivrildi ve/veya ayrildi
. OB-J FA toplama kabi asiri dolum valfi

Baglanti hortumlarini filtreye ve/veya toplama

kabina baglayin, eger hortumlar tikanmis ise

bunlari degistirin, olasi kivrimlari giderin

. Cihaza giden hortumu ayirin, toplama kabini
bosaltin ve valfin diizgiin sekilde hareket ettigini
kontrol edin (silikon conta yukari dogru olmahdir).
Toplama kabi yalnizca dikey konumda
kullanilabilir (maks. %20 egim)

. Yetkili teknik servise basvurun.

On yiizdeki Giglincii yesil led periyodik .

olarak yanip sénlyor yapilmalidir

Cihazin programlanis glivenlik bakimi | @

Yetkili teknik servise basvurun.

Dikkat ceken gurilti, dislik aspirasyon, | e
titresimlerde artma.

ic pompa arizal

. Yetkili teknik servise basvurun.

A

TEHLIKE

ELEKTRIK CARPMASI — Asla medikal aspiratdr cihazinin icini ve/veya sebeke giic besleyicisini
kurcalamayin ve/veya agmayin. Oliim tehlikesi. Gii¢ kaynagi, temas edilmesi halinde 8limciil
olabilecek sebeke gerilimine bagli bir elektronik devre icerir. Herhangi bir ariza durumunda her
zaman bir teknik servis veya Uretici ile iletisime gegin.

15. 0B3000 VE OB3000 AVIO iCIiN TEKNIK VERILER VE UYGUNLUK VERILERI

uygun olarak)

Tibbi cihazin siniflandirilmasi (MDR 2017/745 sayili Avrupa Yénetmeligine

|F]

olarak)

Temel UDI numarasi (MDR 2017/745 sayil Tibbi Cihaz Tizugline uygun

8052400880B3000TS

ISO 10079-1:2019’a uygun olarak aspirasyon seviyesi siniflandirmasi

HIGH VACUUM-HIGH FLOW

Calisma modu (kisa vadede):

GECICi (45 dakika “ON”, 10 dakika “OFF”)

Besleme gerilimi:

SELV (11+30 Vcc)

Referans standart

1SO 10079-1:2019

EMC uygunluk testi

IEC 60601-1-2 4. baski

Elektronik medikal cihazlarin glvenligine uygunluk

IEC 60601-1 son baski

Evde kullanim igin uygunlugu

IEC 60601-1-11:2015/AMD1 2020

Hastane 6ncesi (EMS) sektorde kullanima uygunlugu

IEC 60601-1-12:2014/AMD1 2020

R IEC 60601-1"e gore uygulanan kisimlar TYPE BF
D Elektrik garpmalarina karsi koruma sinifi CLASS I
Sivi ve kati partikillerin girmesine karsi koruma sinifi (IEC 529): P44

Risk degerlendirmesi (teknik dokiimanlar)

1SO 14971:2019

Kullanilabilirligin uygulanmasi

IEC 62366-1:2015

Zorunlu periyodik guivenlik muayenesi 24 ayda bir
UMDNS Kodu 15-016
GMDN Kodu 63643

ECE R10’a gore onay ve uygunluk (otomotiv)

E50 10 R - 05 0078

Ambulanslar i¢in Avrupa standardina uygunluk

UNI EN 1789:2021

Ambulanslarda destek sistemlerine iliskin carpma testi

UNI EN 1789:2021

0B3000 AVIO icin)

Havacilik elektronik sistemleri sektériinde EMC uygunlugu (yalnizca

RTCADO160 - G

Cihazin maksimum boyutlari

0B3000 — 0B3000 AVIO boyutlari

360 mm (I) x 244 mm (h) x 110 mm (p)

Cihazin agirhig

2,6 Kg—5,73 Ib (gr = gram —|b = libre)

Taslyici gévdenin agirhigi

780 gr—1.72 Ib (gr = gram — Ib = libre)

TUm degerlerdeki hata pay!
Teknik veriler
Nominal aspirasyon glici

%5

800 mbar (80 kPa, 600 mmHg) +10 % (*)

Vakum ayari

Entegre mekanik regilator ile dogrusal

Vakum ayari araligi

30+800 mbar (3+80 kPa)

Nominal akis

Serbest hava rejiminde 33 LPM (dakikada litre) %10

Maksimum galisma slresi (serbest ¢evrimde)

60 dakika +%10

Maksimum guraltu 70 dB
Vakum gostergesi hassasiyeti (tam skala) +%2,5
Sarj miktari gostergesi hassasiyeti %5
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Otoklavlanabilir toplama kabi gsl-lj FA 1000 ml otoklavda sterilize edilebilir maks. 30 gevrim - Kullanim émri:
Otoklavlanabilir OB-J toplama kabi SERRES® 1000 ml tek kullanimlik torbalar igin OB-J tipi - Kullanim émri: 5 yil
Cihazin kullanim 6mri Uretim tarihinden itibaren 10 yil
(*) Not: 1bar = 100kPa = 750mmHg
Pilin sarj edilmesi ve cihazin gii¢ beslemesi
Calisma/Sarj 11+30 Vcc (dogru akim)
%80 oraninda sarj olmasi icin gerekli stire | Alti saat (tavsiye edilen sarj etme sicakliginda)
Maksimum sarj siiresi Kesintisiz 10+15 saat
Elektrik akiminda maks. yik 80 W
Pil tipi cikarilabilir, LiPo, 11.1V—-5A
Elektrik glivenlik sistemleri i¢ kisimda, operatér tarafindan erisilemez
Pompa tipi Pistonlu, bakim gerektirmez, 12 Vcc elektrikli motorlu
Calisma bigimi Cihaz siirekli gli¢ besleme kaynagina bagl kalabilir
Glg kaynagi tipi LYD — Model numarasi: 601404250 veya GLOBTEK
Saklama ve kullanma kosullari
B0CHRT
/ﬂ/ Calisma sicakiik arali -18 - 50°C aras (-0,4 - 122 °F arasi)
A8°CH4F)
HO°CISE°R
/ﬂ/ Saklama ve nakliye igin sicakhk araligi -40 - 70°C arasi (-40 - 158 °F arasi)
-40°¢ (-90°P)
95
% Saklama, nakliye ve kullanim igin bagil nem %5+95, yogusmasiz
e
5
' Sarj etme igin tavsiye edilen sicaklik aralig 5-30°Carasi (41 - 86 °F arasi)
1070 hPa
Saklama ve nakliye igin atmosferik basing aralig 405+1070 mbar (40,5+107 kPa)
i Maksimum galisma rakimi 5000 m (deniz seviyesi lizerinde)
Yagmurlu havada kullanim (alttaki nota bakiniz) ‘ Sivilarin girmesine karsi koruma sinifi (IEC529): IP44
OB3000 ve OB3000 AVIO medikal aspirator cihazlari sivi ve kati partikillerin nifuz etmesine karsi
korumalidir. Ancak, her zaman Unitenin siddetli yagmurdan korunmasi tercih edilmelidir. Aspirator
Vas lu havad Unitesinin tamamen islanmasi durumunda, onu kuru bir alana gotirerek disini kurulayin ve cihazi yeniden
agmuriu havada ¢alistirmadan 6nce en az 30 dakika bekleyin
kullanim
Tiiketim malzemeleri verileri
Antibakteriyel filtre Hidrofob PTFE tipi. Maksimum basing: 100 kPa
Tek kullanimhik SERRES® torba Entegre koruyucu filtreli 1000 ml’lik, tek kullanimlik
Sert aspirator sondali Yankauer kateter Steril, tek kullanimlik. Hortum uzunlugu: 1,3 m. i¢ cap: 6 mm
Fingertip konik rakor pargasi Steril, tek kullanimhk
Silikon hortum Tekrar kullanilabilir ve sterilize edilebilir. i¢ ¢ap: 6 mm. Uzunluk 1,3 m
Diger teknik bilgiler igin Uretici ile iletisime geginiz (info@boscarol.it).
SERRES® (rinleri fabrikada dezenfekte edilir ve kapali ve soguktan korunan bir yerde muhafaza
edilmeleri gerekir. Ambalajlari nem, kir ve tozdan koruyun. Onceden katilastirici madde ile
doldurulmus olan toplama torbalari hari¢ olmak tizere, tek kullanimlik Grtnler etiket tarihinden
Serres iiriinleri itibaren 5 yil icerisinde kullanilabilir; 6nceden katilastirici madde ile doldurulmus olan toplama
torbalari ise etiket tarihinden itibaren 2 yil icerisinde kullaniimalidir.

16. EMC ELEKTROMANYETIK UYUMLULUGU iLE iLGilLi BiLGILER (OB3000 - OB3000 AVIO)

0OB3000 medikal aspirasyon cihazi, ayni alanda klinik test ve tedaviler uygulayan diger medikal cihazlar ile herhangi bir enterferans
olusturmaz. Unite islemesi icin diger ekipmanlara baglanmamalidir ve kendi dahili gii¢ besleyicisine sahiptir.
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16.1. DIGER CIHAZLAR iLE KARSILIKLI ENTERFERANS RiSKLERI

Elektrikli medikal cihazlar, elektromanyetik uyumluluk hususunda, 6zel olarak bazi tedbirlerin alinmasini gerektirir. Bu nedenle,
cihazlara eslik eden dokimanlarda (bu durumda asagidaki tablolarda) yer alan bilgilere gére kurulumlari yapilmali ve/veya
kullaniimahdir.

Taginabilir ve mobil radyo iletisimi cihazlari medikal cihazin isleyisini etkileyebilir.

Elektrikli medikal ekipmanlar ve sistemler, diger elektrikli veya radyo frekansl iletisim aygitlarinin yakininda, bitisiginde veya tstliinde
kullanilmamalidir. Eger boyle bir gerekli ve kaginilmaz ise, elektrikli medikal cihazin 6ngoérilen konfigiirasyonu ile diizglin sekilde
calismasini garanti etmek igin bazi 6zel tedbirlerin alinmasi zorunludur (6rnegin, ariza veya hatali bir isleyis olmadigi siirekli olarak
gbzle kontrol edilmelidir). Asagidaki tablolarda bu elektrikli medikal cihaza iliskin elektromanyetik uyumluluk (EMC) bilgileri yer alir.
Unitenin eksiksiz calismasi, elektromanyetik bagisiklik amaglari igin “temel hizmet” olarak kabul edilmelidir. OB3000 ve OB3000 AVIO
medikal aspirator cihazi CISPR 11 Grup 1'e dahil bir elektronik medikal (initedir ve B sinifi sartnamelerine uygundur.

Giic beslevici OB3000 ve OB3000 AVIO medikal aspirator cihazlan (retici tarafindan tedarik edilen
A il:: kslsl:::: (aksesuar olarak) onaylanmis gii¢ besleyici ile kullanilabilir. Her kesintisiz 20 dakikalik
kullanim ve sarj isleminden sonra gli¢ besleyicisini en az 15 dakika sogumaya birakin.

16.2. ELEKTROMANYETIK ENTERFERANSLARI ONLEMEK ICIN YONTEMLER

Medikal cihaz ile yakininda bulunan elektrikli aygitlar arasinda enterferans olabilecegi durumlarda, ¢alisma konumunu
degistirmeye calisin veya enterferans olusturan kaynaklari (cep telefonlari, radyo alicilari-vericileri, mobil antenler)
ortadan kaldirin. Baska bir konuma ge¢meyi (eger miimkiinse) deneyin veya yakindaki zaruri olmayan tim aygitlari
kapatin (elektrikli cihazlar dahil) ve asagidaki talimatlari izleyin.

16.3. URETICININ YONERGELERi VE BEYANLARI — ELEKTROMANYETIK EMiISYONLAR

0OB3000 medikal aspirasyon cihazi asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullaniimak lizere tasarlanmistir.
Miisteri veya OB3000 medikal aspirasyon cihazinin kullanicisi cihazin bu ortamda kullanildigindan emin olmalidir.

Emisyon testi Limit Kilavuz — elektromanyetik ortam
o . CISPR 11, Grup 1, OB3000 ve OB3000 AVIO medikal aspirasyon cihazlari RF
lletilen emisyonlar - S
Sinif B enerjisini yalnizca kendi ig isleyisi igin kullanir. Bu nedenle,

Dagil . | CISPR 11, Grup 1, RF emisyonlari ¢ok diisuk olup yakindaki elektronik aygitlar

agtlan emisyoniar Sinif B ile herhangi bir enterferansa neden olmalari beklenmez.
Uyumlu akim emisyonu IEC 61000-3-2, Sinif A OB3000 ve OB3000 AVIO medikal aspirasyon cihazlar,
Voltai daleal lari/k . IEC dogrudan, evsel kullanim amagl binalara tedarik edilen

o'ta) dalgalanmalarl/kirpisma emisyonu IEC 61000-3-3 dusuk voltajli kamusal elektrik sebekesine baglanir. Yalnizca
61000-3-3 o L

evsel saglk ortamlariigin.

16.4. URETICININ YONERGELERI VE BEYANLARI — ELEKTROMANYETIK BAGISIKLIK

0OB3000 medikal aspirasyon cihazi asadida belirtilen elektromanyetik ortamda kullaniimak tizere tasarlanmistir.
Miisteri veya OB3000 medikal aspirasyon cihazinin kullanicisi cihazin bu ortamda kullanildigindan emin olmalidir.

BAGISIKLIK testi Uygunluk seviyesi Kilavuz — elektromanyetik ortam

Zeminler ahsap, cimento veya seramik
karo kapli olmalidir. Eger zeminler

(IEC 61000-4-2) Havaya desarj: 2 kV, +4 kV, +8 kV, +15 kV sentetik malzeme ile kapli ise, bagil nem
en az %30 olmalidir.

Elektrostatik desarj Desarj kontagi: +8 kV kontak

Taginabilir ve mobil RF iletisim aygitlar,
kablolar dahil olmak lizere cihazin higbir
kismina, vericinin frekansina bagh olarak
hesaplanan, tavsiye edilen mesafeden
daha yakin konumda kullaniimamalidir.
Tavsiye edilen uzaklik mesafesi

Dagitilan radyofrekansi 800 Mhz’de 80 Mhz igin

RE EM field IEC 61000-4-3 80-2700 MHz; 1kHz AM %80; 10 V/m d=1.2VP; 2,7 GHZ de

800 MHz igin d = 2.3VP

Burada P, vericinin Ureticisine gore
vericinin watt (W) olarak maksimum gikis
glicu d ise metre (m) olarak tavsiye edilen
uzaklik mesafesidir.

385 MHz; Vurug moddlasyonu: 18 Hz; 27 V/m
RF iletisim aygiti tarafindan | 450 MHz, FM + 5 Hz sapma: 1 kHz sine; 28 V/m Tasinabilir ve mobil RF iletisim aygitlari,
olusturulan ve dagitilan 710, 745, 780 MHz; Vurus modulasyonu: 217 Hz; 9 V/m kablolar dahil olmak tizere cihazin hicbir
elektromanyetik alanlara 810, 870, 930 MHz; Vurus modulasyonu: 18 Hz; 28 V/m kismina tavsiye edilen 30 cm uzaklik
bagisiklik 1720, 1845, 1970 MHz; Vurus modiilasyonu: 217 Hz; 28 V/m mesafesinden daha yakin konumda
(IEC 61000-4-3) 2450 MHz; Vurus moddlasyonu: 217 Hz; 28 V/m; kullanilmamalidir.

5240, 5500, 5785 MHz; Vurus modtlasyonu: 217 Hz; 9 V/m
Hizl transitorler/ani artig Elektrik hatlari: 2 kV; tekrar frekansi 100 kHz Sebeke gli¢ beslemesinin kalitesi
(IEC 61000-4-4) Sinyal hatlari: 1 kV; tekrar frekansi 100 kHz standart bir ortam kalitesi olmalidir.
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Dalgalanmalar L-N: 0°,90°,180°,270*'de 1kV Sebeke gii¢ beslemesinin kalitesi standart
(IEC 61000-4-5) L-PE, N-PE: 0°,90°,180°,270°de 2kV bir ortam kalitesi olmalidir.

Taginabilir ve mobil RF iletisim aygitlar,
kablolar dahil olmak lizere cihazin higbir
kismina, vericinin frekansina bagh olarak
hesaplanan, tavsiye edilen mesafeden
daha yakin konumda kullaniimamalidir.

RF elektromanyetik Tavsiye edilen uzaklik mesafesi
alanlarinin endiikledigi 0.15-80 MHz; 1kHz AM %80; ISM ve amatér radyo bandinda 3
bozulmalar (IEC 61000-4-6) | Vrms, 6 Vrms 80Mhz’de 150 kHz igin d = 1.2VP

Burada P, vericinin Ureticisine gore
vericinin watt (W) olarak maksimum gikis
glcl, d ise metre (m) olarak tavsiye edilen
uzaklhk mesafesidir.

G frekansi manyetik alanlari, bir ticari
ortam ya da hastane ortamina 6zgln bir

manyetik alanlari 30 A/m, 50 Hz konumun karakteristik seviyelerinde
(IEC 61000-4-8)

Nominal gug frekansi

olmalidir.

Sebeke gii¢ beslemesinin kalitesi standart
Gerilim diismeleri/ Gerilimin | 0°,45°,90°,135°,180°,225°,270°,315>'de 0.5 gevrim icin UT %0 bir ortam kalitesi olmaldir. Eger cihazin
kesilmesi 0°de 1 cevrim icin UT %0 kullanicisi elektrik akimindaki kesintiler
(IEC 61000-4-11) 0de 25/30 cevrim icin UT %70, 0 de sirasinda strekli bir ¢alisma talep ederse,

cihaza bir UPS veya aki araciligiyla gii¢
beslemesi saglanmasi tavsiye edilir.

17. GARANTI

Oscar Boscarol firmasi, OB3000 ve OB3000 AVIO medikal aspirator cihazlarini ilk distribGtérden satin alma tarihinden
itibaren 5 yil boyunca garanti eder. Firma, aspirator Unitesinde kusurlu malzeme kullaniimadigini ve/veya Uretim
proseslerine bagli hatalarin olmadigini garanti eder.

250/300 gevrim igin UT %0

Garanti, toplama kabini, elektrik gii¢ kablosunu, pili, {initenin normal eskime durumunu, iinitenin isleyisine etki
etmeyen renk atma veya gériiniimiinde olusan diger herhangi bir farklihg: kapsamaz.

Eger, tim 5 yillik garanti siiresi icerisinde, Grlinde herhangi bir kusur tespit edilirse, Griindeki sorunu agiklayan bir yazi
ile birlikte Oscar Boscarol Srl (Ltd)’ye gonderilmelidir. Oscar Boscarol Srl (Ltd), tamamen kendi takdirine gore, kusurlu
parcalari ve/veya tim Uniteyi tamir eder veya degistirir. Tum nakliye masraflari musteriye aittir.

Garanti kogullari:
Garantiden faydalanabilmek igin, Girliniin belgeleri arasinda bulunan kayit formu doldurulmali ve posta, faks ya da e-
posta yoluyla asagidaki adreslere gonderilmelidir:

OSCAR BOSCAROL SRL V. E. Ferrari, 29 —39100 BOLZANO, ITALY
Faks: +39 0257760142 — E-posta: production.manager@boscarol.it

Garanti prosesinin gecerli olmasi icin, misteri asagidaki belgeleri ibraz etmelidir:

1. cihazin seri numarasini ve satin alma tarihini iceren faturanin ve/veya satin alma makbuzunun kopyasi

2. Ureticiden veya onu temsil eden bir kisiden, sorunun gergekten liretim siirecinden veya tedarik edildigi sirada kusurlu
olan bir bilesenden kaynaklanan bir hata olduguna dair teyit

3. kurcalama, degisiklik ve/veya orijinal Griiniine uygun olmayan herhangi bir miidahalenin olmamasi

Aspirator Unitesinin glvenligi, gtvenilirligi ve islevselligi agisindan, Oscar Boscarol Srl yalnizca asagidaki durumlarda
sorumlu tutulabilir:

1. tam teknik islemler, tamirler, degisiklikler, giivenlik muayeneleri ve tedbir amagh bakimlar Oscar Boscarol Srl (Ltd)
veya yetkili bir teknik servis tarafindan gerceklestirildi

2. aspirator Unitesi, bu calistirma talimatlarinda verilen talimatlara harfiyen uyularak dogru bir sekilde kullanildi ve
kullanilmakta

3. aspirator lnitesinin bagh oldugu elektrik tesisati ilgili ulusal ve Avrupa diizenlemeleri ve standartlarina uygun

4. tim aksesuarlar ve tliiketim malzemeleri orijinal ve {ireticiden veya yetkili bir teknik servisten satin alindi

Bu garanti kosullarinda agiklananlara istinaden, cihaz Gzerinde yetki almadan degisiklik, tamir, teknik midahaleler
yapilmissa veya herhangi bir parcasi kaza sonucu hasar gérmusse veya cihazin herhangi bir pargasi kaza eseri veya hatall
kullanima bagh olarak hasar gérmus ise, Oscar Boscarol Srl kaza eseri dogrudan veya dolayli olarak olusan hasarlardan
sorumlu tutulamaz. Medikal aspiratér cihaziigin bu kullanim kilavuzunda agiklananlar disinda satilabilirlik, uygunluk veya
baska tlirde herhangi bir agiklanmis veya sinirli garanti yoktur.
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KULLANICI NOTLARI ICIN ALAN

BOSCAROL

Emergency Medical Systems
Via Enzo Ferrari 29, 39100 Bolzano IT
Tel. +39 0471932893 - Fax: +39 0257760140
info@boscarol.it
www.boscarol.it

Oscar Boscarol Srl (Ltd) tarafindan italya’da basildi Orijinal taslak dili: italyanca
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oFU Indlcagy.

Dﬂ https://www.boscarol.it/ita/eifu.php
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