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Informacje o producencie i wyrobie medycznym:

- Oscar Boscarol stosuje system zarzadzania jakoscig zgodny z miedzynarodowymi normami ISO 13485 i
ISO 9001.

- Wyréb medyczny OB1000 (we wszystkich konfiguracjach) jest zgodny z MDR Regulation 2017/745 i
posiada znak CE (CE 1936 zgtoszony przez TUV Rheinland Italia).

- Wyréb medyczny jest zgodny z ogdlne wymagania dotyczace bezpieczenstwa i dziatania opisanymi w
zatgczniku | do MDR Regulation 2017/745.

Informacje dotyczqgce niniejszej instrukcji uzytkowania :

- Niniejszy dokument zawiera informacje wazne dla bezpiecznego, skutecznego i wtasciwego uzytkowania
wyrobu medycznego.

- Wykorzystaj zgtoszone informacje do przeszkolenia i potwierdzenia przeszkolenia uzytkownikow.

- Niniejsza instrukcja nie moze by¢ modyfikowana (nawet czeSciowo). W razie potrzeby zmiany moze
wprowadzi¢ tylko producent urzadzenia.

- Niniejsza instrukcja musi by¢ zawsze dotgczona do urzgdzenia. Zalecamy korzystanie z wersji
elektronicznejiudostepnianie jej na urzadzeniach PDA, tabletach i telefonach komérkowych operatoréw.

Niniejsza instrukcja obstugi ma zastosowanie do nastepujgcych urzgdzen:
OB 1000 FA

OB 1000 FM

OB 1000 AVIO FA

OB 1000 AVIO FM

KODY REFERENCYJNE:
BSU210 BSU210PJ BSU210ST BSU212 BSU216 BSU216UK BSU220 BSU220ST BSU226
BSU226UK BSU228 BSU228ST XAS0106 XAS0110 XAS0504 BSU230 BSU232
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ZNACZENIE SYMBOLI | PIKTOGRAMOW

Symbole uzyte w niniejszej instrukcji w celu zwrdcenia uwagi czytelnika

Wazne informacje dotyczace bezpieczenstwa, pozwalajgce uniknaé ryzyka zranienia
uzytkownika lub pacjenta i/lub uszkodzenia urzadzenia

Informacje, na ktére nalezy zwrécié szczegdlng uwage

Uwagi lub informacje dotyczgce prawidtowego uzytkowania urzgdzenia

Lista dziatan, ktére nalezy podjac: wykonuj je krok po kroku

Przeczytaj instrukcje obstugi

Pola elektryczne i magnetyczne wytwarzane przez aparature rentgenowskg lub tomograficzng,
przenosne radia, radiotelefony RF oraz urzadzenia oznaczone symbolem obok moga wptywac
na prawidtowe dziatanie urzadzenia. W takich przypadkach nalezy unikaé¢ korzystania z
urzadzenia lub zachowa¢ bezpieczng odlegtos¢ od takich urzadzen.

Urzadzenie zawiera sprzet elektryczny i/lub elektroniczny, ktéry nalezy poddaé recyklingowi
zgodnie z Dyrektywg Europejska 2012/19/EEC - Waste Electrical and Electronic Equipment
(WEEE).

Urzadzenie jest zgodne z europejskg dyrektywg 2011/65/UE (RoHS).

T

Wymagana obstuga techniczna (nalezy skontaktowad sie z producentem i/lub jego
autoryzowanymi punktami serwisowymi))

0

.2. Symbole stosowane na urzadzeniu i akcesoriach

Klasa izolacji Il (zgodnie z norma IEC 60601-1)

Czes¢ przeznaczona do stosowania u pacjentéw Klasa BF (zgodnie z IEC 60601-1)

Jednostki ssacej nalezy uzywaé wytgcznie w podanym zakresie temperatur. Uzytkowanie
jednostki ssacej poza tym zakresem moze pogorszy¢ jej dziatanie, skréci¢ zywotnosc
akumulatora i spowodowac zadziatanie wewnetrznych urzadzen zabezpieczajacych.

Ograniczenia eksploatacyjne odnoszgce sie do ci$nienia atmosferycznego

Granice eksploatacyjne w odniesieniu do wilgotnosci

Przeczytaj uwaznie i w catosci niniejszg instrukcje obstugi

Akcesoria i/lub materiaty eksploatacyjne oznaczone tym symbolem s3 jednorazowego uzytku.
Nie mozna ich ponownie wykorzystaé, a po uzyciu nalezy je wyrzucic i zastgpi¢ nowymi. Symbol
ten jest umieszczony na materiatach eksploatacyjnych

Symbol wskazujgcy, ze wyréb jest wyrobem wielokrotnego uzytku, ale przeznaczonym dla
jednego pacjenta (w praktyce moze by¢ uzyty tylko raz u tego samego pacjenta).

> ® @ 8w 0~ B

Wskazuje na koniecznos¢ zapoznania sie przez uzytkownika z niniejszg instrukcjg obstugi w celu
uzyskania informacji, takich jak ostrzezenia i srodki ostroznosci, ktére nie moga by¢ umieszczone
na danym wyrobie medycznym.
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Oznaczenie CE zgodnie z MDR Regulation 2017/745 dla wyrobéw medycznych powyzej klasy |

Producent

Data produkgji

Jednostki ssgce OB1000 i OB1000 AVIO zawierajg urzadzenia elektryczne i/lub elektroniczne,
ktére nalezy poddac recyklingowi zgodnie z Dyrektywg Europejskg 2012/19/UE - Zuzyty sprzet
elektryczny i elektroniczny (WEEE).

Autoryzowany przedstawiciel we Wspdlnocie Europejskiej, jesli producent nie ma siedziby w
Europie

Data korica waznosci

Numer zaméwienia (kod urzgdzenia)

Nalezy zapoznac sie z instrukcjami obstugi w innych jezykach, dostepnymi na wskazanej stronie
internetowe;j.

B A MLk

Nie nalezy uzywac urzgdzenia w sSrodowisku, w ktérym przeprowadzane sg badania MRI.

LOT

Partia produkcyjna

SN

Numer seryjny

MD

Wskazuje, ze jednostka ssaca jest urzgdzeniem medycznym.

PATIENT

Przytacze/rurka do odsysania pacjenta (pokrywa na stoik do pobierania probek i wktadka
jednorazowa Serres®)

INPUT Zewnetrzny zasilacz wskazuje dopuszczalny zakres napiecia wejsciowego
OUTPUT Na zasilaczu zewnetrznym wskazuje wartos$¢ napiecia wyjsciowego
ﬁ Tylko do uzytku wewnatrz pomieszczen
A Prad staty
N Prad zmienny

0.3. Symbole stosowane na baterii i przywotywane w niniejszej instrukcji obstugi

BATERIA

Bateria jest szczelnie zamknieta i zainstalowana w urzadzeniu. Baterii nie mozna otwierad,
demontowac ani naprawiac.

SLA

Szczelny akumulator kwasowo-otowiowy

Ostrzezenia, wazne informacje

Nie nalezy doprowadzaé do zwarcia baterii i jej stykow.

@ X B>

Nie spalac i nie wrzuca¢ do ognia




EDO1_REV03-2022 IFU OB1000_2P-POL EIE BOSCAROL

Emergency Medical Systems

Nie nalezy przecina¢ baterii ani plastikowej obudowy. Nie nalezy pitowac ani wierci¢ w
akumulatorze (ryzyko wybuchu, pozaru lub zwarcia).

Nie nalezy zgniataé baterii ani wywiera¢ silnego nacisku deformujacego. Nie nalezy przebijaé
akumulatora narzedziami, wiertarkami ani innymi mechanizmami.

Warunki przechowywania i sktadowania baterii (tylko dla pakietu baterii):
Temperatura (optymalna): 0 —25° C
Wilgotnos¢ (optymalna): 60 + 25 % RH

Nie wyrzuca¢ baterii razem z odpadami domowymi. Postepowac zgodnie z krajowymi i lokalnymi
przepisami dotyczacymi prawidtowej rozbidrki i recyklingu. Dziata¢ zgodnie z europejskim
planem recyklingu

Postepowac zgodnie z instrukcjg uzytkownika

Numer partii produkcyjne;j

1. ZAMIERZONE ZASTOSOWANIE

Nazwa urzadzenia Aspiratory medyczne OB1000 i OB1000 AVIO BOSCAROL

Urzadzenie ssgce przeznaczone do usuwania wydzielin, krwi i innych ptynéw ustrojowych,

Gtoéwne zastosowanie , L .
statych fragmentow pozywienia lub tkanek w medycynie.

Urzadzenie moze by¢ réwniez uzywane jako pompa do ewakuacji materacéw i szyn

Inne zastosowanie (s Sl . s -
prézniowych (ale musi by¢ uzywane z filtrem i stojem na wydzieling).

Cel medyczny Odsysanie gérnych i dolnych drég oddechowych
Cze$é aplikacji w ciele Gorne drogi oddechowe: nos, jama nosowa, gardto, jama ustna.
cztowieka Dolne drogi oddechowe: krtar, tchawica, oskrzela.
Rodzaj pacjentéw Niemowleta, dzieci i dorosli obu ptci.

Czas zastosowania u

. < 60 minut - tymczasowe uzycie
tego samego pacjenta

e Ssak moze by¢ uzywany u wszystkich rodzajow pacjentdow przy zastosowaniu
prawidtowej techniki medyczne;j.

' e Udroznienie dolnych drég oddechowych musi by¢ wykonywane przez pracownikow

stuzby zdrowia i/lub personel medyczny (w tym ratownikdw medycznych i

pracownikow stuzb ratowniczych) przeszkolony i upowazniony do takich dziatan.

e Udroznienie gérnych drég oddechowych powinno by¢ wykonywane przez

Informacje na temat pracownikow medycznych i/lub personel medyczny (w tym ratownikédw medycznych i

uzytkowania pracownikéw stuzb ratowniczych) przeszkolony i upowazniony do takich dziatan. W

niektérych krajach informacje te powinny by¢ weryfikowane zgodnie z protokotami
wdrozonymi przez lokalne stuzby ratownictwa medycznego.

Miejsca zastosowania
urzadzenia zgodnie z
norma
1SO 10079-1:2019

Jednostki ssace OB1000 i OB1000 AVIO moga by¢ uzywane w szpitalach/klinikach, na
oddziatach ratunkowych, w ogélnych izbach przyje¢, w domach opieki i domach spokojnej
starosci, a takze w zastosowaniach zewnetrznych i transportowych.

2.  OSTRZEZENIA, SRODKI OSTROZNOSCI | WAZNE INFORMACJE

Przeczytaj uwaznie

Niniejsza instrukcja obstugi zostata napisana prostym, zrozumiatym jezykiem. Jesli masz trudnosci
z interpretacja tego, co jest napisane, skontaktuj sie z producentem w celu uzyskania wyjasnien..

o

(@) . .
y=\§l Telefon +39 0471 93 28 93 r@ \  info@boscarol.it
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e Przed rozpoczeciem korzystania z urzadzenia nalezy dokfadnie przeczyta¢ niniejsze instrukcje. Staranne i
prawidtowe uzytkowanie urzadzenia zapewni jego prawidtowe dziatanie oraz ochrone zaréwno pacjentéw, jak i
operatorow.

e Jednostka ssaca jest przeznaczona wytgcznie do usuwania ptyndw ustrojowych (wydzielin) podczas procedur
medycznych. Z tego powodu powinien by¢ uzywany wytgcznie przez wykwalifikowany personel.

e Nigdy nie uzywal odsysacza w obecnos$ci fatwopalnych i/lub wybuchowych cieczy, gazéw i mieszanin
anestetycznych, poniewaz moze to doprowadzi¢ do wybuchu i/lub pozaru.

e Jezeli odsysanie odbywa sie bez stoika na wydzieline i/lub bez filtra antybakteryjnego lub jezeli istnieje
podejrzenie, ze do obwodu odsysania mogty dostac sie jakie$ substancje (np. w aparatach OB1000 i OB1000
AVIO), nalezy natychmiast skontaktowaé sie z najblizszym punktem serwisowym lub producentem w celu
sprawdzenia aparatu.

e Nie nalezy rozpylaé¢ zadnych substancji na urzadzenie. Przed czyszczeniem nalezy upewnic sie, ze otwor ssacy
pojemnika urzadzenia jest zamkniety (zaklei¢ go tasmg lub podtgczyc¢ rurke ze stoikiem na wydzieline).

e Przed przystgpieniem do czyszczenia lub wykonywania jakichkolwiek czynnosci konserwacyjnych nalezy odtaczy¢
jednostke ssgcg od zewnetrznego zrddta zasilania lub podstawy. Nie nalezy zanurzaé urzadzenia w cieczach,
poniewaz moze to spowodowac jego uszkodzenie i zadziatanie urzadzen zabezpieczajacych.

e Jednostkissgce OB1000i OB1000 AVIO nie wymagajg zadnej konserwacji ze strony operatora. Dozwolone sg tylko
operacje wymienione w niniejszej instrukcji. W celu uzyskania pomocy technicznej, przeprowadzenia okresowych
kontroli i napraw nalezy skontaktowad sie z autoryzowanym centrum serwisowym lub producentem.

e Producent zapewnia upowaznionemu personelowi, ktory przeszedt specjalne szkolenie techniczne, dokumentacje
i narzedzia niezbedne do wykonywania czynnosci konserwacyjnych (instrukcja konserwacji).

e Aby zapewni¢ bezpieczenstwo pacjenta, doktadno$é wyswietlanych wartosci i prawidtowe dziatanie urzadzenia,
nalezy uzywaé wytgcznie oryginalnych czesci zamiennych. W przeciwnym razie operator bedzie ponosit
odpowiedzialnos¢ za wszelkie obrazenia ciata pacjenta lub szkody materialne.

e Nie nalezy uzywac baterii innych niz zatwierdzone przez producenta.

e Nie nalezy modyfikowa¢ mechanicznych ani elektrycznych czesci uchwytu sciennego. Wymiana czes$ci uchwytu
$ciennego i/lub jego modyfikacje mogg mie¢ powazny wptyw na bezpieczne zamocowanie urzgdzenia.

e Urzadzenia odsysajgce OB1000 i OB1000 AVIO nie spetniajg funkcji diagnostycznych dla pacjenta.

Urzadzenia OB1000 i OB1000 AVIO zostaty zaprojektowane i wyprodukowane bez uzycia lateksu.
Nie mozna jednak wykluczy¢, ze lateks modgt sie zetkng¢ z produktem podczas procesu
LATEKS produkcyjnego.

Nie nalezy uzywac urzadzenia w Srodowisku MRI. Urzadzenie moze by¢ niebezpieczne dla
uzytkownikdéw i pacjentow.

antenowe i same anteny) nie powinny by¢ uzywane w odlegtosci mniejszej niz 30 cm (12 cali) od
jakiejkolwiek czesci urzadzenia OB1000 i OB1000 AVIO, w tym kabli okreslonych przez
(({'))) producenta. Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze spowodowaé obnizenie wydajnosci
urzadzenia.

f Przenosne urzadzenia komunikacyjne RF (w tym urzadzenia peryferyjne, takie jak kable

e Uwaga: nalezy unikac uzywanie tego sprzetu obok lub na innym sprzecie, poniewaz moze to
spowodowadé nieprawidtowe dziatanie. Jesli to uzycie jest konieczne, obowigzkiem jest
sprawdzenie, czy ten sprzet i inne urzadzenia dziatajg normalnie.

e Uwaga: stosowanie akcesoriow, zewnetrznych zasilaczy, przetwornikdéw i kabli innych niz

((t' ’)) wymienione okreslone lub dostarczone przez producenta tego urzadzenia medycznego moze

spowodowac zwiekszone emisje elektromagnetyczne lub spadek odpornosci promieniowanie
elektromagnetyczne tego urzgdzenia i spowodowac nieprawidtowe dziatanie.

e Ostrzezenie: zanieczyszczenie urzgdzenia. Jesli uzywasz jednostki ssgcej zgodnie z tymi
instrukcji, z oryginalnym pojemnikiem zbiorczym i filtrem bakteryjnym, obwdéd zasysajgcy nie
ulegnie zanieczyszczeniu. Jesli jednak zasysane substancje dostaty sie do urzadzenia, aspirator

4 muszi zosta¢ natychmiast usuniety z ustugi. Wysyfanie jednostki ssgcej zanieczyszczone do

producenta, instalatora lub centrum serwisowego jest surowo zabronione. The ryzyko
rozprzestrzeniania sie pandemii jest wysokie i nalezy go unikac.

URZADZENIE e Kazde urzadzenie otrzymane w takim stanie zostanie odrzucone i organy zdrowia zostang
ZANIECZYSZCZONE poinformowani o ryzyku mozliwego skazenia. W tym przypadku termin skazony oznacza
jednostke ssacg, ktéra nie zostata oczyszczona i zdezynfekowana z wydzieliny. Jesli zasysane
substancje dostaty sie do jednostki ssgcej, musi tak by¢ ztomowana. Dla firmy Boscarol
bezpieczenstwo jej pracownikdéw oraz personelu osrodka Autoryzowany serwis to podstawa.
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Jesli aspirator okaze sie zanieczyszczony, nie mozna go ztomowana zgodnie z dyrektywg WEEE
(Dyrektywa unijna w sprawie zuzytego sprzetu elektrycznego i elektronicznego), sprzyjajace
potencjalnemu zagrozeniu infekcjg (stosowanie prawa miedzynarodowego ochrony
pracownikéw, tam gdzie ma to zastosowanie).

e W razie watpliwosci przed wystaniem urzadzenia do naprawy nalezy skontaktowad sie z
serwisem technicznym Boscarol, wysytajgc wiadomos¢ e-mail na adres info@boscarol.it lub
dzwoniac pod numer telefonu +39 0471 932893

A e Uwaga: ponowne uzycie czesci jednorazowych moze zagrozi¢ funkcjonalnosci aspiratora
wydzielin i by¢ bezposrednim lub posrednim zréddtem zanieczyszczenia operatora i pacjenta.
PONOWNE e Sterylizacja i/lub czyszczenie czesci jednorazowych (filtry antybakteryjne, rurki ssgce, cewniki
WYKORZYSTANIE ssgce Yankauer itp.) moga powodowaé uszkodzenia strukturalne, np. utrate integralnosci
CZESCI mechanicznej tego samego.
JEDNORAZOWYCH

e Przed pierwszym uzyciem ssaka (i/lub po jego otrzymaniu) nalezy tadowaé¢ akumulator
wewnetrzny przez co najmniej 16 kolejnych godzin.

e Jednostka ssgca posiada specjalng funkcje testowa, ktéra wskazuje pozostaty poziom
natadowania akumulatora.

o Jesli zapali sie jedna lampka lub nie zapali sie zadna, nalezy natychmiast ponownie natadowac
jednostke ssgca.

e Pozostawienie urzadzenia na state podtgczonego do zasilania pojazdu (12+15 VDC) nie
spowoduje jego uszkodzenia.

e Bateria nie moze by¢ wymieniona przez operatora.

3.  WAZNE INFORMACJE, KTORE NALEZY ZNAC PRZED UZYCIEM

Jednostka ssgca zostata zaprojektowana i przetestowana zgodnie z najnowszymi wymaganiami prawnymi i
regulacyjnymi. Jezeli jednostka ssgca zostanie podtgczona do instalacji elektrycznej niezgodnej z przepisami i/lub
jezeli prace przytgczeniowe nie zostang wykonane przez profesjonalnego instalatora, jednostka ssgca i instalacja
elektryczna mogg ulec uszkodzeniu. Nalezy zawsze konsultowaé sie z wykwalifikowanym technikiem, ktéry zna
wszystkie aspekty prawne i regulacyjne zwigzane z tym procesem

BATERIA SLA

Jesli uzytkownik lub pacjent dowie sie o jakimkolwiek niebezpieczenstwie zwigzanym
z uzytkowaniem, dziataniu niepozadanym, wypadku spowodowanym przez
urzadzenie lub krytycznym problemie (operacyjnym lub konstrukcyjnym)
nieuwzglednionym w niniejszej instrukcji obstugi, powinien natychmiast zgtosi¢ to
producentowi na adres e-mail: raqg@boscarol.it.

Konserwacja zapobiegawcza i okresowe kontrole bezpieczenstwa:
Jednostka ssgca musi by¢ sprawdzana co najmniej raz dziennie (kontrola dziatania).

Urzadzenie musi by¢ sprawdzane przez autoryzowany serwis przynajmniej raz na 12

miesiecy.
Ponadto co 24 miesigce od daty produkcji urzgdzenia nalezy przeprowadzac kontrole
OKRESOWE KONTROLE bezpieczenstwa i konserwacje techniczng, zgodnie z informacjami podanymi na
BEZPIECZENSTWA etykiecie. Aby umdwic sie na kontrole bezpieczenstwa, nalezy skontaktowac sie z

producentem lub autoryzowanym serwisem. Okresowa kontrola bezpieczenstwa nie
jest objeta gwarancjg na urzadzenie.

e Urzadzenia odsysajgce OB1000 i OB1000 AVIO s3g przeznaczone dla stuzb
ratownictwa medycznego i dlatego powinny by¢ gotowe do uzycia przez caty czas
i w kazdej sytuacji.

e Zawsze upewnij sie, ze wewnetrzny akumulator jest wystarczajgco natadowany
(nacisnij przycisk testowy).
ODPOWIEDZIALNOSC e Niezwtocznie wymieni¢ wszystkie elementy/czeéci, ktére s3 uszkodzone,

OPERATORA/UZYTKOWNIKA zmienione lub brakujgce i/lub co do ktérych istnieje podejrzenie, ze moga
powodowac¢ nieprawidtowe dziatanie jednostki ssgcej. Czesci te nalezy zawsze
wymienia¢ na oryginalne czesci zamienne. Jednostka ssaca musi by¢
przechowywana w miejscu niedostepnym dla dzieci.

e Opakowanie nalezy utylizowac zgodnie z lokalnymi przepisami i przechowywac¢ w
miejscu niedostepnym dla dzieci.
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CO ZROBIC, GDY ZADZIAtA ZAWOR PRZELEWOWY?

e Nosic¢ rekawice ochronne, okulary przeciwodpryskowe i maske FFP2 lub FFP3.

: e Wytaczy¢ odsysacz i odtgczy¢ wezyk silikonowy od pojemnika na wydzieline.

A e Sprawdzi¢, czy poziom odessanych ptynéw w pojemniku na wydzieline osiggnat

maksymalny poziom.

e Ostroznie wyjmij butelke z wydzieling i przechowuj jg w bezpiecznym miejscu.

e Bezpiecznie oprozni¢ butelke z wydzielinami, usuwajgc najpierw filtr (ktory
nalezy wyrzuci¢), a nastepnie pokrywke. Opréznij butelke na wydzieline oraz
doktadnie jg wyczys¢ i zdezynfekuj (w razie potrzeby wysterylizuj).

o Wyczysc i zdezynfekuj urzadzenie zgodnie z niniejszg instrukcja obstugi.

4.  PRZECIWWSKAZANIA (NIE NALEZY STOSOWAC W PRZYPADKU)

o Niskie wartosci podcisnienia, np. drenaz klatki piersiowej lub ogdlny drenaz ran

e State zastosowanie endoskopowe
A e Sale operacyjne, w ktérych wymagane jest wyréwnanie potencjatu (np. sale operacyjne

do zabiegdéw kardiochirurgicznych)
e Poza branzg medyczng
e Ekstrakcja substancji tatwopalnych, zragcych lub wybuchowych
e Ssanie w Srodowiskach zagrozonych wybuchem

5.  SKUTKI UBOCZNE (MOZLIWE PODCZAS OPERACII SSANIA)

e Krwawienie w okolicy nosowo-gardtowej. Gardto i jezyk tez.
e Uszkodzenie strun gtosowych

e Niestabilno$¢ sercowo-naczyniowa

e Skutki uboczne spowodowane stymulacjg nerwu btednego
e Tachykardia spowodowana stresem
SKUTKI UBOCZNE e Zadtawienie, nudnosci, wymioty i kaszel

¢ Infekcja drég oddechowych (typowa w szpitalach)
e Napady padaczkowe u pacjentéw, u ktérych wystepuja skurcze

INTERWENCJA ZAWORU
PRZELEWOWEGO

PRZECIWWSKAZANIA

Uwaga: Aby zminimalizowa¢ dziatania niepozgdane, nalezy postepowac zgodnie z instrukcjg
uzycia.
SKUTKI UBOCZNE

6. SSAK MEDYCZNY OB100010B1000 AVIO

Po otrzymaniu urzadzenia nalezy sprawdzié, czy wszystkie czesci s3 obecne. Wszystkie ssaki firmy Boscarol sg
zmontowane i gotowe do uzycia, z wyjatkiem filtra antybakteryjnego (w wersji ze stoikiem wielokrotnego uzytku), ktory
nie jest podtaczony do urzgdzenia (ze wzgleddw transportowych i magazynowych).

Zawarto$¢ pakietu dla wersji FA

01 Kompletna jednostka ssgca

01 Stoik na wydzieliny Boscarol wielokrotnego uzytku o pojemnosci 1000 ml z zaworem przelewowym w pokrywce.
01 Filtr antybakteryjny w komplecie z rurkg silikonowa

01 Sterylny cewnik Yankauera (nie zmontowany)

01 Kabel zasilajacy gotowy do uzycia dla napiecia SELV (12+15 Vdc)

01 Instrukcja obstugi w jezyku wtoskim lub w innym jezyku zaleznie od przeznaczenia oraz dokumentacja techniczna

Zawartos¢ pakietu dla wersji FM

1 Kompletna jednostka ssgca

01 Pojemnik do pobierania materiatu wielokrotnego uzytku z jednorazowg wktadka SERRES juz umieszczong w stoiku na
wydzieline

01 Sterylny cewnik Yankauera (nie zmontowany)

01 Gotowy do uzycia kabel zasilajacy na napiecie SELV (12+15 Vdc)

01 Instrukcja obstugi w jezyku wtoskim lub w innym jezyku zaleznie od przeznaczenia oraz dokumentacja technicznae

W zaleznosci od wybranej konfiguracji, urzadzenie moze by¢ wyposazone w nastepujace akcesoria:

01 Zewnetrzny zasilacz sieciowy do zasilania i fadowania urzagdzenia ssgcego
01 zasilacz w komplecie z kablem do podtaczenia do napiecia SELV (12+15 Vdc)Opis jednostki ssgcej unit
9-32




EDO1_REV03-2022 IFU OB1000_2P-POL EE BOSCAROL

Emergency Medical Systems

6.1. Opis ssaka medycznego

Modele OB1000 i OB1000 AVIO to ssaki medyczne spetniajgce wszystkie odpowiednie normy.

Moga by¢ stosowane w pojazdach mechanicznych (ambulansach), w terenie, w szpitalach, klinikach oraz w leczeniu
domowym przez przeszkolony i/lub medyczny personel.

Aspiratory posiadajg wewnetrzny akumulator SLA (hermetyczny akumulator otowiowy), ktéry zawiera substancje
niebezpieczne; jest to akumulator wykonany z otowiu i roztworu kwasu siarkowego, dlatego nie mozna go otwierac,
demontowac, przecina¢ ani tadowac.

Ssaki OB1000 i OB1000 AVIO s3 dostepne w dwdch podstawowych wersjach: ze stojem wielokrotnego uzytku lub ze
stojem jednorazowego uzytku.

-2

Modele OB1000 FA i OB1000 AVIO FA ze Modele OB1000 FM i OB1000 AVIO FM ze
stojem wielokrotnego uzytku: stoikiem jednorazowego uzytku :

1. Jednostka ssaca 1. Jednostka ssaca

2. Stoik autoklawowalny OB-J FA 2. Stoik autoklawowalny OB-J

3.  Filtr antybakteryjny 3.  Worek jednorazowy SERRES

4. Przytacze katowe (90°) 4. Waz przytgczeniowy z czerwonym

5. Rurka silikonowa do podtgczenia ztgczem katowym

filtra

Informacje na temat dostepnych akcesoriéw i opcji mozina znalez¢ w katalogu na stronie
www.boscarol.it lub wysytajgc wiadomos¢ e-mail na adres info@boscarol.it.

6.2. Elementy sterujgce, obstuga i panel sterowania

Wszystkie elementy sterujace do obstugi urzadzenia znajdujg sie na przednim panelu, co utatwia korzystanie z niego
nawet wtedy, gdy jest ono zakotwiczone na stojaku. Aby uruchomic urzadzenie, wystarczy nacisngé¢ wytacznik (6), ktéry
jest zabezpieczony przed wnikaniem cieczy i ciat statych, rozpryskiwaniem wody i Srodkéw czyszczacych. Ssanie mozna
regulowac, obracajac pokretto (2). Przekrecajac pokretto zgodnie z ruchem wskazéwek zegara, podcisnienie wzrasta do
maksymalnej wartosci, ktérg mozna odczyta¢ na przyrzadzie analogowym (1), wyrazonej w milibarach (mbar) lub
kilopaskalach (kPa) albo, na zyczenie, w milimetrach rteci (mmHg). Urzadzenie jest fluorescencyjne i widoczne réwniez
w ciemnosci. W tylnej czesci urzadzenia znajdujg sie dwa styki (9), ktére umozliwiajg tadowanie i prace po
przymocowaniu do statywu. Do tadowania urzadzenia mozna réwniez uzy¢ zewnetrznego kabla tadujacego, podtaczajac
go do gniazda znajdujgcego sie z przodu urzgdzenia (8). Ztgcze jest uszczelnione i ma dwa bieguny elektryczne.

6.3. Lampki sygnalizacyjne

Na przednim panelu znajdujg sie diody sygnalizacyjne (LED), ktére pokazujg dziatanie urzadzenia (patrz rysunek
powyzej): czas pracy baterii (3-4-5) oraz aktualng faze tadowania (7). Wszystkie diody LED znajduja sie na panelu
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przednim i sg dobrze widoczne nawet przy bezposrednim oswietleniu urzgdzenia. W ponizszej tabeli przedstawiono stan
natadowania akumulatora w zaleznosci od liczby wtgczonych lampek:

WSKAZNIK STAN NALADOWANIA

Zielona dioda LED swieci (3) >70% maksymalnej autonomii

Z6tta dioda LED $wieci (4) 40-50% sredniej autonomii

Dioda LED s$wieci na 10-20% maty zasieg (niski poziom natadowania baterii, natychmiastowe
pomaranczowo (5) dotadowanie)

Wskaznik tadowania < ON/CHG> (7) na powyzszym rysunku ma dwa rézne kolory: z6tty oznacza, ze tadowanie jest w
toku; zielony oznacza, ze tadowanie zostato zakoniczone. Lampka swieci sie, gdy urzadzenie jest podtgczone do
tadowania. Jesli kontrolka nie zaswieci sie, moze to oznacza¢ usterke w wewnetrznym obwodzie tadowania, brak
zasilania (12 VDC) lub brak podtgczenia zewnetrznego kabla do zrddta zasilania 12 VDC.

A Urzadzenie wytacza sie natychmiast po zgasnieciu pomaranczowej kontrolki,

Bardzo niski poziom poniewaz bateria jest catkowicie roztadowana

natadowania baterii

Przestroga: Roztadowany akumulator utrudnia dziatanie urzadzenia, a tym samym jego
A uzytkowanie. Petne natadowanie akumulatora trwa okofo 15 godzin. Jednostke ssgcg mozna w
kazdej chwili pozostawi¢ w stanie natadowania. Okres eksploatacji akumulatora wynosi 2 lata i
Roztadowana | jest on automatycznie wymieniany podczas kontroli bezpieczeristwa.
bateria
Zawsze nalezy sprawdzi¢, czy wtyczka przewodu fadowania jest prawidtowo wtozona do gniazda
zapalniczki: wibracje pojazdu mogg spowodowac poluzowanie sie wtyczki. Dlatego nalezy zawsze
Potaczenia sprawdza¢ wskaznik fadowania na urzadzeniu: podczas tadowania pozostaje on zotty, a po
elektryczne zakonczeniu fadowania zmienia kolor na zielony.

6.4. Okresowe testowanie jednostek ssgcych OB1000 i OB1000 AVIO

Aby zagwarantowac prawidtowe dziatanie urzadzenia, przewidziano dwa rodzaje testéw okresowych:

- pierwszy z nich musi odbywad sie codziennie, aby zapewnic¢ sprawnos¢ urzadzenia, brak anomalii mechanicznych,
peknie¢ zewnetrznej obudowy z tworzywa sztucznego oraz prawidtowe dziatanie

- adrugi pétroczny/roczny, aby umozliwi¢ ocene petnej funkcjonalnosci urzadzenia, a tym samym jego zgodnosci.
Czasy te nalezy skroci¢ w przypadku intensywnego uzytkowania, uzytkowania w trudnych warunkach i/lub poza
zalecanymi granicami.

Test dzienny umozliwia (szybkie) sprawdzenie przydatnosci urzadzenia do pracy w terenie i obejmuje kontrole
funkcjonalne, ktére mozna przeprowadzi¢ w ciggu maksymalnie 5 minut.

6.4.1. Codzienne testy okresowe jednostek ssgcych OB1000 i OB1000 AVIO

e Odtacz urzadzenie od podstawki lub zewnetrznego kabla tadujacego.

e Umies¢ urzadzenie na stabilnej powierzchni, w pozycji pionowej, tak aby przéd byt skierowany
w strone uzytkownika.

e Nacisnij przycisk ON-OFF znajdujgcy sie obok pokretta regulacji sity ssania. Jesli wszystkie lampki
Swiecy sie, oznacza to, ze akumulator jest natadowany (czas pracy: okoto 45+60 minut). Jesli nie,
nalezy pamietac o natadowaniu jednostki ssace;j.

e Naciskajac przetacznik na panelu przednim, nalezy wigczy¢ jednostke ssacg (OFF - wytgczona, ON
- witgczona). Jednostka ssgca powinna pracowac ptynnie i nie powinna wystepowac zmiana

TEST predkosci obrotowej pompy wewnetrznej. Nie powinny by¢ styszalne zadne nietypowe hatasy

DZIENNY i/lub nietypowe wibracje.

e Catkowicie zamkna¢ regulator prézni (przekrecajac go w kierunku zgodnym z ruchem wskazowek
zegara) i docisnac silikonowa rurke do stoika z wydzieling (przed filtrem w przypadku stoika OB-
J wielokrotnego uzytku) lub przed potaczeniem ze stoikiem, jesli uzywane s3g jednorazowe worki
SERRES®. Hatas generowany przez pompe powinien sie zmieni¢, a odczyt na mierniku prézni
powinien w ciggu kilku sekund osiggna¢ wartosé¢ maksymalng (okoto 800 mbar, 80 kPa, 600
mmHg).

e Przytrzymujgc rurke, przekre¢ regulator podcisnienia w kierunku przeciwnym do ruchu
wskazowek zegara i sprawdz odczyt na przyrzadzie, aby upewnic sie, ze ssanie spadto prawie do
zera (40+50 mbar ze wzgledu na filtr).
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o Woytaczy¢ jednostke ssgcy i obroci¢ ja o 180 stopni, aby sprawdzi¢ styki elektryczne z tytu
jednostki ssgcej (muszg byc¢ czyste i wolne od plam, utlenienia i/lub oparzen).

e Przymocuj urzadzenie do podstawy. Jesli akumulator jest roztadowany, rozpocznie sie tadowanie
(wskaznik tadowania <ON/CHG> z6tty, jesli tadowanie jest w toku, zielony, jesli tadowanie nie
jest wymagane). Jesli urzadzenie nie jest wyposazone w uchwyt scienny, a akumulator jest
roztadowany, nalezy podfaczy¢ kabel zasilania zewnetrznego do zapalniczki samochodowej lub
opcjonalnego zasilacza i sprawdzié, czy rozpoczyna sie proces tadowania (Swieci sie zétta lampka
= trwa tadowanie; swieci sie zielona lampka = tadowanie zakoriczone).

e Sprawdzic, czy filtr jest czysty i niezanieczyszczony. Jesli filtr nie jest biaty, nalezy go wymienic.
Zanieczyszczony filtr uniemozliwia prawidtowa prace jednostki ssgcej i zmniejsza jej wydajnosc,
zwiekszajac ryzyko zanieczyszczenia. Nie nalezy uzywac jednostki ssgcej bez filtra.

Po zakoriczeniu operacji testowych nalezy poréwnac je z wartosciami podanymi w ponizszej tabeli:

Faza testowa Wynik testu Zalecane dziatanie z wynikiem negatywnym

ssanie, zamykajgc palcami
potaczenie od filtra lub
worka jednorazowego do
urzadzenia.

jaka mozna odczyta¢ na mierniku
podcisnienia, powinna wynosic¢
okoto 800 mbar +10% (70 kPa do
80 kPa; 525 do 600 mmHg).

Przeprowadzanie testu | Diody z przodu urzadzenia swiecg | Jesli Swiatta nie zapalg sie, oznacza to, ze akumulator jest
autonomii sie w zaleznosci od poziomu | catkowicie roztadowany lub uszkodzony. Sprébuj natadowaé
natadowania baterii. akumulator za pomoca kabla lub zewnetrznego zasilacza albo
skontaktuj sie z autoryzowanym centrum serwisowym. Podczas
tego procesu urzadzenie nie powinno by¢ w aktywnym uzyciu.
Sprawdzanie dziatania | Jednolity hatas silnika, brak spadku | Nieregularny hatas oznacza usterke w pracy pompy. Spadek
pompy predkosci obrotowej, brak | predkosci oznacza, ze prad jest niewystarczajacy do
nietypowych wibracji. prawidtowego dziatania silnika. Skontaktuj sie z autoryzowanym
centrum serwisowym lub producentem.
Sprawdzic¢ maksymalne | Maksymalna wartos$¢ podcisnienia, | Jesli wartos¢ ta nie zostanie osiggnieta, nalezy catkowicie

zamkna¢ regulator podcisnienia, przekrecajac pokretto w
kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek zegara. Sprawdz, czy
okluzja na rurce jest petna. Jesli tak nie jest, nie nalezy uzywaé
urzadzenia i skontaktowaé sie z autoryzowanym centrum
serwisowym.

Ustawianie maksymalnej
wartosci ssania

Wartos¢ w zakresie od ok. 0 do
maksimum, obracajgc pokretto

Jesli nie mozna wyregulowa¢ wartosci podcisnienia, nalezy
skontaktowaé sie z autoryzowanym centrum serwisowym.
Wytaczy¢ urzadzenie z uzytkowania

Sprawdz styki obcigzenia
tylnego

Styki muszg by¢ czyste i wolne od
utleniania. Na metalu nie mogg by¢

Wyczys¢ styki szmatka nasgczong alkoholem etylowym. Jesli sg
one mocno spalone, nalezy je wymieni¢. W takim przypadku

nalezy skontaktowaé¢ sie z autoryzowanym centrum
serwisowym.

widoczne $lady przypalenia.

Jedli jeden lub wiecej testéw nie powiedzie sie, nawet po wykonaniu zalecanych czynnosci, wyslij
urzadzenie do serwisu lub producenta w celu przeprowadzenia petnej kontroli lub remontu.

A\

6.4.2. Badania okresowe co pét roku/rok jednostek ssacych OB1000 i OB1000 AVIO

Test ten potwierdza, ze urzadzenie jest w petni zgodne z oryginalnymi specyfikacjami produkcyjnymi i dlatego nadaje
sie do uzytku w terenie. Kontrole i inspekcje muszg by¢ przeprowadzane przez osoby i/lub firmy specjalizujace sie w
tego typu operacjach na wyrobach medycznych i muszg byé poinstruowane/autoryzowane przez producenta. Po
przeprowadzeniu kontroli nalezy wykona¢ badanie bezpieczenstwa elektrycznego zgodnie z normg IEC 60601-1, a
uzytkownikowi nalezy udostepnié¢ dokument podsumowujgcy to badanie.

e Przed wykonaniem tych czynnosci nalezy wymieni¢ worek jednorazowy SERRES® lub filtr
antybakteryjny.

e Mechaniczne dziatanie uchwytu Sciennego: sprawdz, czy jest on prawidtowo zamocowany (do
Sciany pojazdu), czy dziata i czy gérny czerwony plastikowy przycisk przesuwa sie (bez zadnych
przeszkdd). Po nacisnieciu gérnej czerwonej czesci nalezy jg zwolnic i sprawdzi¢, czy hak blokujacy

TEST powrdcit do pierwotnego potozenia. Sprawdzi¢ styki obcigzenia, ktére nie mogg by¢ zmienione,
POLROCZNY spalone ani utlenione.
LUB e Sprawdz podtgczenie przewododw elektrycznych do wspornika (muszg by¢ zamocowane).
ROCZNY e Przeprowadzi¢ petng kontrole dziatania jednostki ssgcej: zywotnos$¢ baterii, funkcja tadowania,

petna kontrola funkcji diod LED (od maksimum do minimum podczas roztadowywania baterii).
Sprawdz, czy diody LED dziatajg zgodnie z opisem w rozdziale 6.3 Diody sygnalizacyjne podczas
fadowania.

e Sprawdzi¢ dziatanie pompy wewnetrznej przez nacisniecie przetacznika. Maksymalna wartos¢
podcisnienia musi miesci¢ sie w zakresie od co najmniej 730 mbar do 880 mbar. Do pomiaru tej

12- 32



EDO1_REV03-2022 IFU OB1000_2P-POL E:[ﬂ BOSCAROL

Emergency Medical Systems

wartosci nalezy uzy¢ precyzyjnego miernika prézni (tolerancja +2,5% lub mniej). Nie powinny
wystepowaé zadne anomalie w dziataniu, takie jak nietypowe odgtosy, wahania obrotdw,
nadmierne drgania wskazéwki manometru, a dziatanie pokretta regulatora podcisnienia powinno
byc liniowe i niezaktdcone: podczas pracy urzgdzenie nalezy umiescic na stabilnej powierzchni, aby
sprawdzic ilos¢ generowanych drgan.

e Sprawdzi¢ regulator podcisnienia, ktéry powinien dziata¢ w zakresie od minimum do maksimum.
Przekrec pokretto w prawo i w lewo. Gdy regulator jest catkowicie otwarty, normalnym zjawiskiem
jest pomiar niewielkiej wartosci podcisnienia (wprowadzanego przez filtr antybakteryjny).

e Sprawdz minimalny czas pracy jednostki ssacej: wtgcz jg i pozwdl jej pracowac w cyklu swobodnym
przez co najmniej 20 minut. Jednostka ssgca powinna byc¢ zasilana wytacznie z akumulatora
wewnetrznego. Jesli test sie nie powiedzie, nalezy wymieni¢ baterie wewnetrzna.

e Sprawdzi¢, czy w pojemniku urzadzenia nie ma peknie¢ lub szczelin. Wnikniecie cieczy lub ciat
statych moze spowodowaé uszkodzenie aparatu i uczyni¢ go niebezpiecznym dla operatoréw i
pacjentéw (ruchome czesci mechaniczne).

e Sprawdzi¢, czy wszystkie etykiety i sitodruki sg obecne i czytelne.

e Nigdy nie nalezy otwiera¢ jednostki ssacej z jakiegokolwiek powodu. W celu uzyskania pomocy
technicznej nalezy skontaktowac sie z jednym z autoryzowanych punktéw serwisowych, ktérych
lista znajduje sie na koncu niniejszej instrukcji.

e Sprawdzi¢ dziatanie prézniomierza. Gdy jednostka ssgca jest wytaczona, igta powinna znajdowac
sie w pozycji "0".

e Sprawdz, czy pas nosny jest sprawny, nieuszkodzony i nie rozerwany. Nylonowy haczyk na pasku
powinien by¢ zamkniety.

e Sprawdz, czy butelka na wydzieline jest nienaruszona i nie ma peknie¢ lub ztaman, ktére mogtyby
przeszkadzaé¢ w odsysaniu.

e Sprawdzic¢, czy sruby w dwdch stalowych ptytach z tytu urzadzenia s prawidtowo zamocowane do
podstawy.

e Przed stwierdzeniem, ze jednostka ssgca jest zgodna z tabliczkg znamionowg producenta, nalezy
przeprowadzi¢ test bezpieczenstwa elektrycznego zgodnie z normg IEC60601-1 za pomocg
specjalnego analizatora bezpieczenstwa. Informacje o sposobie przeprowadzenia tego testu
mozna uzyskac u producenta lub w autoryzowanym centrum serwisowym

Nalezy uzywa¢ wyltgcznie czesci zuzywalnych Ilub zamiennych dostarczonych przez
producenta. Nie nalezy uzywaé podobnych lub pozornie identycznych elementéw. Zgodnos¢
elementu moze by¢ potwierdzona tylko przez producenta.

Nalezy zachowa¢ dokument potwierdzajacy przeprowadzenie wszystkich kontroli oraz, jesli to

ZGODNOS’? mozliwe, raport fotograficzny dotyczacy stanu urzadzenia przed i po kontroli. Zawsze nalezy
URZADZEN tez zachowaé kopie raportu bezpieczefstwa sporzadzonego przy uzyciu odpowiedniego
skalibrowanego przyrzadu.
Zgodnie z normg ISO 10079-1:2019, urzadzenie moze by¢ uzywane wytgcznie w pozycji
pionowej i pod katem nachylenia nieprzekraczajgcym 20 stopni. Jesli limit ten zostanie

FUNKCJONOWANIE | przekroczony, zawér nadmiarowy moze interweniowac i zablokowaé ssanie.

W przypadku jakichkolwiek watpliwosci lub obaw dotyczacych procesu testowania nalezy zawsze skontaktowac sie z
producentem urzgdzenia lub jego autoryzowanym serwisem. W przypadku niepowodzenia pojedynczego testu nalezy
skontaktowac sie z centrum serwisowym lub producentem. Nie nalezy uzywac urzadzenia, jesli nie przeszto ono
wszystkich testéw. Aby uzyskaé wiecej informacji, nalezy zadzwonic¢ pod numer 0471 932893 lub wysta¢ e-mail na adres
info@boscarol.it.

6.5. Okresowa konserwacja bezpieczenstwa

W zaleznosci od sposobu uzytkowania urzgdzenia, jednostki ssgce OB1000 i OB1000 AVIO powinny by¢ sprawdzane
przynajmniej co 24 miesigce, nawet jesli nie s3 uzywane. Dtugi okres bezczynnos$ci moze mie¢ negatywny wptyw na
niektére czesci wewnatrz urzadzenia, na przyktad baterie i filtr. Konserwacja okresowa obejmuje szczegétowa
konserwacje, serwisowanie i aktualizacje urzadzenia. Jesli nie bedzie przeprowadzana okresowa konserwacja, okres
eksploatacji urzadzenia bedzie krétszy.

6.6. Informacje dotyczace bezpieczenstwa dla bezpieczenstwa uzytkownikdw, pacjentéw i oséb trzecich

Aby unikna¢ niepozgdanych skutkow i zagrozen, nalezy zawsze postepowac zgodnie z ponizszymi informacjami:
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Nalezy upewni¢ sie, ze wszystkie akcesoria sg sprawne i wymieni¢ wszelkie uszkodzone zewnetrzne zasilacze lub
kable. Nie nalezy podejmowac zbednego ryzyka: zawsze nalezy wymienia¢ uszkodzone czesci, aby urzadzenie byto
zawsze sprawne w uzyciu, a zwfaszcza w sytuacjach awaryjnych.

Podczas transportu urzgdzenie powinno by¢ zawsze przymocowane do stojaka (w pojazdach ratunkowych), aby
zapobiec obrazeniom uzytkownika i pacjenta.

Nawet jesli nie uzywasz urzadzenia, taduj baterie co najmniej raz w miesigcu.

Zalecamy stosowanie innej jednostki ssgcej w przypadku, gdy ta nie dziata lub jest uszkodzona (np. reczna jednostka
ssgca).

Nalezy zawsze pamietaé o tym, co podano w poczgtkowych ostrzezeniach dotyczacych ryzyka oddziatywania pola
magnetycznego (EMC).

Nalezy zawsze wybieraé¢ odpowiedni poziom ssania w zaleznosci od pacjenta i wytycznych medycznych.

Nie nalezy manipulowaé przy urzadzeniu medycznym ani go modyfikowac. Mogg wystapi¢ powazne konsekwencje
dla pacjenta i uzytkownika.

Ssaki OB1000 i OB1000 AVIO nie sg urzadzeniami sterylnymi i nie moga by¢ sterylizowane, z wyjatkiem stoika na
wydzieline i silikonowych wezykow.

Nalezy chroni¢ dzieci przed dostepem do wezy i kabli potgczeniowych. Nalezy je réwniez trzymac z dala od matych
czesci.

Ryzyko zakazenia

Nieprawidtowe stosowanie urzadzenia moze prowadzi¢ do przenoszenia zakazen, nawet Smiertelnych.

Nalezy zawsze zaktadac rekawiczki jednorazowe, zwtaszcza gdy istnieje ryzyko kontaktu z zaaspirowang wydzieling.
Nigdy nie nalezy uzywac¢ elementéw oznaczonych jako jednorazowe wiecej niz jeden raz. Elementy lub wyroby
medyczne jednorazowego uzytku sg oznaczone w sposdb przedstawiony na rysunku obok (przekreslony numer 2).
Nigdy nie nalezy uzywac urzadzenia bez filtra bakteryjnego.

Przed przystgpieniem do czyszczenia i dezynfekcji nalezy zawsze odtgczy¢ urzadzenie od zrédta zasilania, stojaka lub
zrédta SELV.

Zasilacza nalezy uzywac wyfacznie w pomieszczeniach zamknietych i w suchym otoczeniu. Nie wolno uzywac

zasilacza na zewnatrz!
Nalezy zawsze uzywac wytgcznie oryginalnych akcesoridw i cze$ci zamiennych.

Montaz, naprawy i modyfikacje urzadzenia sg zabronione i mogg by¢ przeprowadzane
Uwaga wyltgcznie przez producenta lub autoryzowany personel.

7. StOJE NA WYDZIELINE DLA OB1000 | OB1000 AVIO

Urzadzenie jest dostepne z dwoma réznymi typami stoikdw o pojemnosci 1000 ml:

Aspirator ze stoikiem na wydzieline nadajgcym sie do autoklawowania (OB1000 i OB1000 AVIO FA).
Aspirator ze stoikiem na wydzieline, wyposazony w worek jednorazowego uzytku (OB1000 i OB1000 AVIO FM).

7.1. Autoklawowalny stéj do zbierania wydzielin OB-J FA

Stoik jest wykonany z przezroczystego tworzywa sztucznego (polipropylen klasy
medycznej). Sktada sie on ze stoika (1), zatrzaskiwanej pokrywki (2), zaworu
antyrefluksyjnego (3) i plastikowego tacznika 90° (4). Pokrywka stoika umozliwia
bezposrednie wiozenie filtra antybakteryjnego (od zewnatrz). Stoik
autoklawowalny moze by¢ konwencjonalnie sterylizowany w autoklawie
parowym w maksymalnej temperaturze 121°C i pod cisnieniem 2 baréw (200 .
kPa). Stoik nalezy wymienic, jesli jest zdeformowany, pekniety lub ztamany. Stoik ; I
na wydzieline powinien by¢ uzywany w pozycji pionowej, aby zapobiec

uruchomieniu zaworu antyrefluksyjnego. Jesli zadziata zawdr antyrefluksyjny,

nalezy wytgczy¢ urzadzenie i odtgczy¢ rurke poditgczong do ssawki, wyjac filtr o
antybakteryjny, aby wyréwnac cisnienie wewnatrz stoika.

4

Stoik na wydzieline nalezy wymieni¢ po 30 cyklach sterylizacji lub

Okres uzytkowania stoika do wydzielania OB-J FA po 5 latach od daty produkcji.
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7.2. Filtr antybakteryjny

Filtr ochronny zabezpiecza obwdd ssania przed zanieczyszczeniami zasysanymi
podczas pracy. Filtr jest wykonany z hydrofobowego materiatu PTFE, ktéry ®
zapobiega przedostawaniu sie cieczy do obwodu pneumatycznego. Dziatajgc w
potaczeniu z zaworem przelewowym kanistra, filtr izoluje pneumatyczna pompe
ssacy od gazéw i ptyndw. Filtr jest jednorazowego uzytku i powinien by¢
wymieniany po kazdym uzyciu. W przypadku zanieczyszczenia, odbarwienia i
zwiekszonego oporu ssania nalezy go zawsze wymieni¢. Filtr nie jest
produkowany przez firme Boscarol.

. Jesli urzadzenie jest uzywane u pacjentéw, u ktérych stan zakazny jest nieznany, nalezy wymienic
A filtr zawsze po zastosowaniu u tego samego pacjenta. Zapobiega to nawet powazinym
zanieczyszczeniom Srodowiska, w ktérym znajduje sie urzadzenie, a tym samym operatoréw i
Filtr pacjentdw. W razie czego znane i/lub gdy nie ma niebezpieczeristwa posredniego
antybakteryjny zameczyszczerTla, zaIeCfa sie w.ymlane_ fl|t-l’ po kazdej zmianie roboczej lub w kazdym przypadku,
gdy spada poziom ssania lub filtra zmienia kolor.
e Nigdy nie uzywaj urzgdzenia bez filtra antybakteryjnego. W razie potrzeby nalezy zawsze mie¢
co najmniej trzy zapasowe filtry.
e Podczas wymiany filtra antybakteryjnego i oprdzniania stoikow z wydzieling nalezy zawsze
uzywac rekawic i Srodkéw ochrony osobistej.
Ryzyko e Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy filtr jest suchy i czysty (nie powinien mie¢ koloru
zakazenia innego niz biaty). Wymien mokry lub zanieczyszczony filtr na nowy.
e Nigdy nie nalezy ponownie uzywac filtra antybakteryjnego (jednorazowego).

7.3. OB-J LINER: stoik na wydzieline do workéw jednorazowych SERRES®.

Stoik na wydzieline OB-J do workéw jednorazowych SERRES® jest wykonany z
przezroczystego tworzywa sztucznego (polipropylen klasy medycznej). Sktada sie on z
pojemnika (1), adaptera worka jednorazowego SERRES® (2), czerwonego tacznika 90
stopni (3) i worka jednorazowego SERRES® (4). Filtr antybakteryjny jest wbudowany w
pokrywe worka jednorazowego uzytku i zapobiega przedostawaniu sie zasysanych
ptynéw do jednostki ssacej. Stoik z wydzielinami mozina sterylizowa¢ w
konwencjonalnym autoklawie parowym w maksymalnej temperaturze 121°C i pod
cisnieniem 2 baréw (200 kPa). Worek jednorazowy nalezy wymienié¢ po uzyciu u tego
samego pacjenta lub gdy jest petny.

W przypadku stosowania w warunkach domowych stoik na wydzieline mozna czyscié¢
specjalnym detergentem, aby zapewni¢ dezynfekcje wyrobéw medycznych. Aby
uzyskac informacje na temat srodkéw dezynfekujacych, nalezy skontaktowac sie z firma

Boscarol.
e Zawsze nalezy mie¢ pod rekg co najmniej trzy worki SERRES®.
e Podczas wymiany i utylizacji workow SERRES® nalezy zawsze uzywac rekawic i srodkow
ochrony osobistej.
ﬂVl.Vk—o. e Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy worek SERRES® nie byt juz uzywany.
zakazenia e Zanieczyszczony worek jednorazowy nalezy zawsze wymieniaé na nowy.
7.4. Potaczenie ze stoikiem

Stoik na wydzieline jest potaczony z aspiratorem za pomoca
silikonowej rurki i plastikowego tacznika (biatego dla wersji FA (rys.1);
czerwonego i 90° dla wersji FM (rys.2)). W6z ztacze do urzadzenia w
spos6b pokazany na rysunku. Nie nalezy wprowadzaé go na site. Ta
operacja jest wazna dla obu typow stoikow na wydzieline.

15- 32



EDO1_REV03-2022 IFU OB1000_2P-POL EE BOSCAROL

Emergency Medical Systems

7.5. Sterylny jednorazowy cewnik Yankauera z systemem kontroli aspiracji

Jednostki ssagce OB1000 i OB1000 AVIO s3 sprzedawane w komplecie ze sterylnym
cewnikiem ssgcym Yankauera i wezykiem do podfaczenia do stoika. Sonda ssaca i
cewnik sg jednorazowego uzytku i powinny by¢ wymieniane po kazdym uzyciu. Aby
utatwi¢ prawidtowe dziatanie, kornicdwka sztywnego cewnika ssgcego jest nachylona
pod katem umozliwiajgcym dotarcie do wszystkich czesci jamy ustnej i gérnych drog
oddechowych. Sztywna korncdwka ssaca ma ksztatt kulisty i posiada otwory boczne,
ktére zapobiegajg uszkodzeniu tkanki podczas odsysania.

Cewnik aspiracyjny Yankauera jest sterylnym wyrobem medycznym jednorazowego @

uzytku. Nigdy nie uzywaj tego urzadzenia ponownie. Po uzyciu u pacjenta nalezy go
& wyrzucic.

Ostroznie! Nigdy nie nalezy uzywac sterylnych wyrobdéw medycznych po uptywie terminu
Yankauer waznosci lub gdy opakowanie jest uszkodzone.

PATIENT

Cewnik Yankauera nalezy zawsze podtgczac do strony "PATIENT" pokrywki stoika wielokrotnego
uzytku (FA) lub worka jednorazowego SERRES® za pomocg biatego tacznika stozkowego.

7.6. Silikonowa rurka ssaca i sterylna koricdwka palca (potaczenie stozkowe)

Na zyczenie urzadzenie moze by¢ wyposazone w silikonowy przewdd _ %
pacjenta (dtugos¢: 130 cm) oraz sterylny facznik stozkowy Fingertip, ktory e ‘3
umozliwia stosowanie standardowych cewnikdw sterylnych o - ;
odpowiednim rozmiarze. Tuba nadaje sie do wielokrotnego uzytku.

Sterylne ztacze Fingertip umozliwia kontrole wartosci aspiracji poprzez
zamykanie i otwieranie przygotowanego otworu. Urzadzenia
jednorazowego uzytku dostarczane z jednostkg ssacg sg oznaczone
etykietami, na ktdorych znajdujg sie wszystkie informacje niezbedne do
prawidtowego uzytkowania.

Koncowka palcowa (zwana réwniez facznikiem
cewnika) stuzy do mocowania standardowych
cewnikéw sterylnych (patrz rysunek obok).

7.7. Ostrzezenia dotyczgce ponownego uzycia czesci jednorazowego uzytku

Ostrzezenie: Jednostka ssgca jest dostarczana z wieloma sterylnymi akcesoriami jednorazowego
uzytku, ktére pomagajag w odsysaniu pacjenta. Urzadzenia te nie powinny by¢ stosowane u
wiecej niz jednego pacjenta. Wyroby medyczne jednorazowego uzytku sg wykonane z

WYROBY s . . - . . . .
MEDYCZNE materiatéw przeznaczonych do ograniczonego uzytku i nie powinny by¢ ponownie uzywane.
JEDNORAZOWEGO Opgrator musi j(—:j oldeW|edn|0'zutyI|zowac i p.rzy.wrouc srfra\{vnosc wyrobu mgdycznegc?, abY
UZYTKU mozna go byto uzy¢ po raz kolejny. Ponowne uzycie wyrobdw jednorazowego uzytku moze by¢
RYZYKO niebezpieczne dla pacjenta i operatora oraz moze spowodowac utrate skutecznosci dziatania
ZAKAZENIA poprzez nieodwracalne uszkodzenie wyrobu.
A Worek jednorazowy SERRES® nie moze i nie powinien by¢ oprézniany. Gérna nasadka umozliwia
pobieranie prébek wydzieliny do analizy laboratoryjnej. Gdy tylko filtr wejdzie w kontakt z
Worek ptynami lub cieczami (dowolnego rodzaju), zostanie zablokowany, a worek musi zostaé
jednorazowy wymieniony!
SERRES®

8. PONOWNE UZYCIE, CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCIA

Po kazdym uzyciu nalezy odtgczy¢ jednostke ssacg, odtgczy¢ czesci jednorazowego uzytku i zutylizowac je. Sprawdzié

szczelnosc¢ jednostki ssgcej, rury taczacej i sprawdzic, czy nie ma wad konstrukcyjnych. Wyczysé i zdezynfekuj jednostke

$s3cg W sposéb opisany ponizej. Wymien wszystkie czesci jednorazowego uzytku na nowe i nataduj akumulator. Po

wykonaniu czynnosci zwigzanych z ponownym uzyciem nalezy przeprowadzic¢ test dzienny zgodnie z opisem w rozdziale

"6.4 Test okresowy OB1000 i OB1000 AVIO" dla testu dziennego. Dekontaminacja jest zawsze procesem drobiazgowym,
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wymagajacym specjalistycznego szkolenia, zwtaszcza w nagtych wypadkach medycznych, gdy stan pacjenta i stopien
skazenia sg czesto nieznane. Z tego powodu operator powinien zawsze nosi¢ sprzet ochrony osobistej (PPE), aby chroni¢
siebie i innych. Jesli PPE nie jest dostepne, nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem ds. bezpieczenstwa.

A Podczas wymiany filtra antybakteryjnego i oprdziniania stoikéw z

wydzieling nalezy zawsze uzywac rekawic i Srodkdw ochrony osobistej. = o
L
A Woydzieliny organiczne zebrane w stoiku jednostki ssacej moga by¢ przyczyng powaznych

zakazen u operatora. Dlatego nalezy zawsze uzywaé srodkow ochrony indywidualne;j i
NIEBEZPIECZENSTWO srodkow dezynfekcyjnych zalecanych przez branze i wtasciwe organy.

Ryzyko zakazenia

8.1. Ponowne uzycie stoika do wydzielin OB-J FA

Ponizej opisano czynnosci wymagane do oddzielenia stoika na wydzieline od odsysacza, jego demontazu i ponownego
montazu po czyszczeniu i dezynfekcji. Przed rozpoczeciem pracy nalezy zatozy¢ rekawice ochronne, ktére ostaniajg
rowniez przedramiona, usta i oczy.

Zdjac¢ przewdd pacjenta i zotte ztgcze 90 stopni. Cewnik Yankauera nalezy
wyrzuci¢ wraz z zakrzywiong koricéwka (sprzet sterylny jednorazowego
uzytku). Nie nalezy wyrzucac 26ttego tagcznika 90 stopni, ktéry mozna
wysterylizowac i uzy¢ ponownie.

Odtaczy¢ ztacze stozkowe od jednostki ssacej.

Otwoérz pasek z boku torby.

Wyciggna¢ pionowo stoik na wydzieline z jednostki ssacej.

Wyjac filtr antybakteryjny z pokrywki, przekrecajac go na swoje miejsce, i
wyrzucic go.

Zdejmij pokrywke ze stoika, lekko naciskajgc na stoik i podwazajac klapke
pokrywki. Oproznij zawartosc stoika.
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Zdjac zawor przelewowy z pokrywy.

Rozdzielié¢ wszystkie czesci.

=
S

Czesci oktadki :

e Klatka z polipropylenu, zétta —_—
e Ptywak polipropylenowy, zétty e
e Uszczelka silikonowa, czerwona (.} -
e Pokrywa z polipropylenu, czerwona

oprozniania wydzielin. Mozliwos¢ przenoszenia zakazen zagrazajacych zyciu. Zawsze uzywaj
odpowiedniego sprzetu ochrony osobistej i Srodkéw dezynfekujgcych zgodnie z przepisami
szpitalnymi i wtasciwymi wtadzami.

C Ryzyko zakazenia spowodowane wyciekiem potencjalnie skazonych substancji podczas

NIEBEZPIECZENSTWO

Nalezy pamietac, ze niektére srodki dezynfekujgce moga zabarwi¢ stoik na wydzieline i jego
czesci, nawet jesli go nie uszkodza.

8.2. Czyszczenie, dezynfekcja i/lub sterylizacja stoika na wydzieline OB-J FA i rurki silikonowej

Stoik na wydzieline i rurke silikonowg mozna czysci¢ za pomocg substancji nieSciernych przeznaczonych do czyszczenia
wyrobéw medycznych. Mozna stosowad srodki czyszczgce na bazie alkoholu, jezeli zostang odpowiednio rozcieficzone
(nalezy przestrzegac instrukcji uzycia podanej na etykiecie srodka dezynfekcyjnego). Nalezy unika¢ stosowania
kolorowych srodkéw dezynfekcyjnych, poniewaz mogg one zabarwi¢ plastik stoika i rurki silikonowej, zmniejszajgc ich
przejrzystosc. Po wyrzuceniu jednorazowego filtra antybakteryjnego i cewnika do odsysania Yankauera wraz z rurkg,
nalezy umiesci¢ czesci wielokrotnego uzytku w gorgcej wodzie (o temperaturze nieprzekraczajgcej 60°C, aby unikngc
poparzen) zawierajgcej rozcienczony Srodek dezynfekujgcy do wyrobdw medycznych. Doktadnie sptukaé i w razie
potrzeby usung¢ osady za pomocq niesciernej szczotki. Po umyciu nalezy wysuszy¢ wszystkie czeéci. Zapoznaj sie z
planem czyszczenia i dezynfekcji na nastepnych stronach. W przypadku powaznego skazenia nalezy zawsze postepowacd
zgodnie z instrukcjami personelu pielegniarskiego i wiaéciwych wiadz. W razie potrzeby sterylizowaé "CZESCI
ZAMIENNE" (patrz wyzej) w autoklawach parowych w maksymalnej temperaturze 121°C przez maksymalnie 15-20 minut
(typowy cykl). Nie nalezy uzywac¢ autoklawdw, w ktorych cisnienie jest wyzsze niz 2 bar (200 kPa). Stoik powinien by¢
ustawiony pionowo i odwrdcony. Po zakonczeniu cyklu nalezy odczekac, az czesci ostygng do temperatury pokojowej, i
sprawdzi¢, czy nie sg uszkodzone lub zdeformowane.

e Nie nalezy rozpyla¢ zadnych ptyndw na urzadzenie. Urzgdzenie nalezy czysci¢ przy
zamknietym porcie ssacym. Umies¢ kawatek tasmy lub pozostaw stoik z wydzielinami

podtaczony do urzgdzenia.
A e Nie nalezy stosowac $rodkéw dezynfekcyjnych zawierajacych aldehydy i/lub aminy, aby
unikng¢ odbarwien.
CYKL e Do czyszczenia wyrobow medycznych nalezy uzywaé wytgcznie srodkéw dezynfekcyjnych.
DEZYNFEKCII Przed przyklejeniem ich do powierzchni urzadzenia i butelki na wydzieline nalezy sprawdzi¢
OSTRZEZENIA pod pewnym katem, czy nie s uszkodzone.

e Skonsultuj sie z personelem specjalistycznym szpitali i klinik. Nalezy sprawdzi¢ szczegétowe
plany i/lub protokoty dezynfekcji i czyszczenia dla danego obszaru.
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e Nigdy nie sterylizuj urzadzen lub czesci, ktdre nie zostaty wczesniej oczyszczone.
e Podczas cyklu sterylizacji nie nalezy umieszczaé ciezarkdw na czesciach lub urzadzeniach.
e Nalezy przestrzega¢ maksymalnych limitdw temperatury, cisnienia i czasu sterylizacji

A (temperatura: 121° C, cisnienie: 200 kPa, maksymalny czas 15-20 minut).
e Czyszczenie i/lub sterylizacja powinny by¢ wykonywane wytacznie przez wykwalifikowany
CYKL personel.
STERYLIZACJI e Wymien stoik na wydzieline, jesli jest pekniety, ztamany lub nawet czesciowo uszkodzony.
OSTRZEZENIA e Po ponownym zmontowaniu stoika nalezy zawsze sprawdzi¢, czy pokrywka jest prawidtowo

zatozona, aby unikng¢ utraty prdézni i rozlania zasysanych ptynéw.
e Nalezy zawsze postepowac zgodnie z instrukcjami dostarczonymi przez producenta
autoklawu.

8.3. Zakfadanie stoika i podtgczanie silikonowej rurki ssacej

Umies$¢ wszystkie elementy stoika na ptaskiej, stabilnej powierzchni. Podczas montazu i demontazu nalezy zawsze
sprawdzac, czy wszystkie czesci nie s uszkodzone lub zdeformowane. Zawér przelewowy ma ptywak, ktéry przesuwa
sie po plastikowym koszyku. Upewnij sie, ze ptynnie przesuwa sie do Srodka (przesuwajac go) i ze czerwona uszczelka
silikonowa jest nienaruszona. Zmontuj stoik w kolejnosci odwrotnej do przedstawionej powyzej.

Ostrzezenie

e Po kazdym czyszczeniu nalezy sprawdzi¢, czy urzadzenie i jego czesci sg sprawne.
& e W razie watpliwosci nalezy przesta¢ urzadzenie do producenta lub autoryzowanego osrodka
w celu sprawdzenia i przetestowania.
PO e Po zakorczeniu instalacji nalezy zawsze przeprowadzi¢ kontrole dziatania zgodnie z opisem w
CZYSZCZENIU rozdziale § 6.4 Kontrola okresowa OB1000 i OB1000 AVIO niniejszej instrukcji obstugi.
e Przygotuj urzadzenie do nastepnego uzycia.

8.4. Wymiana filtra antybakteryjnego

Ostroznie odtgczy¢ rurke silikonowg od zanieczyszczonego filtra.
Aby tatwo wyijac filtr z pokrywy, nalezy go wkreci¢ i/lub wykrecic z
obudowy. Utatwia to zdejmowanie pokrywy i zapobiega jej
pekaniu w $rodku! Filtr nalezy utylizowac zgodnie z lokalnymi
przepisami dotyczgcymi utylizacji odpaddw szpitalnych.

W zaleznosci od dostepnosci w magazynie mozemy dostarczy¢
dwa roézne rodzaje filtrow antybakteryjnych: jeden z nich jest
oznaczony symbolem "IN" po stronie, ktorg nalezy podtaczy¢ do
portu podcisnienia w pokrywie.

NAPIS “IN"

Druga ma strone z napisem "PATIENT". Podtacz te strone do
gniazda "VACUUM" w pokrywie.

Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze spowodowac awarie filtra
i zanieczyszczenie obwodu ssqcego jednostki ssqcej.

Uwaga
/ : \ Filtr nalezy wtozy¢ strong z napisem "IN" lub "PATIENT" skierowang w strone pokrywki stoika.
FILTR Uzywanie jednostki ssgcej z nieprawidtowo zatozonym filtrem moze spowodowacd
ANTYBAKTERYJNY | zanieczyszczenie obwodu ssacego.

8.5. Czyszczenie stoika z workami jednorazowymi SERRES®

Stoik na wydzieline OB-J Liner jest wyposazony w specjalny worek jednorazowego uzytku SERRES®, certyfikowany do
tego typu zastosowan. W przeciwienstwie do wersji OB-J FA, filtr antybakteryjny znajduje sie wewnatrz worka i jest
automatycznie wymieniany po kazdej wymianie worka.
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Przed zdjeciem worka jednorazowego nalezy podjaé szereg Srodkéw
ostroznosci. Usungé kompletny jednorazowy cewnik Yankauera wraz z
cewnikiem sztywnym. Nigdy nie nalezy zapominac o ryzyku zakazenia i
skazenia

Jezeli urzadzenie jest wyposazone w rurke silikonows,
facznik stozkowy typu Fingertip i cewnik do
odsysania, nalezy wykonac nastepujgce czynnosci:

e Wyjac cewnik jednorazowego uzytku i ztgcze
stozkowe (patrz rysunek po prawej stronie).
Przewdd

e Odtgczy¢ rurke silikonowg od biatego silikonowy

plastikowego tgcznika worka SERRES®.

Worek nalezy wyrzuci¢, ale zachowac rurke ? y

silikonowg, poniewaz mozna jg ponownie
wykorzystad, zdezynfekowacd i/lub
wysteryliz

Jatowy jednorazowy

Jatowy jednorazowy cewnik

facznik

Wyjac biate ztgcze 90-stopniowe z worka SERRES (jesli
jeszcze tego nie zrobiono) i zamkng¢ wlot (PATIENT)
za pomoca zaslepki (patrz czarna strzatka na rysunku).

Odfacz czerwony plastikowy tgcznik 90-stopniowy od jednostki ssacej,
pociagajac go reka na zewnatrz.

Odfacz rurke silikonowa od stoika

Woyciggnij caty stoik pionowo z jednostki ssgce;j.

Usung¢ ze stoika torebke jednorazowag (uprzednio szczelnie
zamknietg) i zutylizowaé ja zgodnie z oficjalnymi instrukcjami
dotyczacymi usuwania skazonych odpadow.

DO PONOWNEGO '
UZYCIA
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Przekre¢ reka ztacze 90° na stoiku i wyjmij rurke silikonowa (nie
wyciagaj jej!).

DO PONOWNEGO
UZYCIA

Wyjac¢ plastikowy adapter ze stoika na wydzieline, uzywajgc
niewielkiej sity. W razie potrzeby uzyj obu rak, aby rozdzieli¢ obie

czesci. Nalezy uwazaé, aby ich nie uszkodzic.
DO PONOWNEGO

UZYCIA

Odkre¢ ztacze o 90°, przytrzymujac reka srube wewnatrz stoika. f
Nalezy uwazaé, aby nie uszkodzié pierscienia uszczelniajgcego O-ring. '

DO PONOWNEGO DO PONOWNEGO
UZYCIA UZYCIA
Stoik na wydzieline nalezy wyrzuci¢ po 30 cyklach sterylizacji lub po 5 latach
uzytkowania od daty pierwszego uzycia.
Okres trwatosci stoikéw OB-J i OB-J FA
' Ryzyko zakazenia spowodowane rozlaniem ptynu podczas procesu czyszczenia. Mozliwosé
A przenoszenia zakazen zagrazajgcych zyciu. Zawsze uzywaj odpowiedniego sprzetu ochrony
i ] osobistej i srodkow dezynfekcyjnych zgodnie z przepisami szpitalnymi i wtasciwymi
NIEBEZPIECZENSTWO | \\tadzami.

8.6. Dezynfekcja i/lub sterylizacja stoika na wydzieline OB-J i rurki silikonowej

W celu czyszczenia, dezynfekcji i/lub sterylizacji stoika na wydzieline (i wezyka silikonowego) nalezy postepowac zgodnie
z instrukcjami podanymi w § 8.2. Czyszczenie, dezynfekcja i/lub sterylizacja stoika na wydzieline OB-J FA i rurki
silikonowej.

Nalezy zapoznac sie z planem czyszczenia i dezynfekcji na nastepnych stronach.

~= CZESCI NADAJACE
DO PONOWNEGO | Czesci wielokrotnego uzytku mogg by¢ dezynfekowane i/lub sterylizowane.

UZYCIA

e Nie nalezy rozpyla¢ ptyndw na jednostke ssaca. Urzadzenie nalezy zawsze czysci¢ przy
zamknietym krdccu ssgcym. Zaklej stoik tasmg lub pozostaw go podtgczonego.

e Nie nalezy stosowa¢ $rodkéw dezynfekcyjnych zawierajacych aldehydy i/lub aminy, aby

unikna¢ odbarwien.

A e Przed przystagpieniem do dezynfekcji upewnij sie, ze masz odpowiednie substancje i

instrukcje uzytkowania.

e Do czyszczenia wyrobow medycznych nalezy uzywaé wytgcznie srodkdw dezynfekcyjnych.
Przed zastosowaniem ich na powierzchni urzadzenia i urzgdzenia do zbierania pojemnikéw
nalezy sprawdzi¢ niewielki obszar pod katem uszkodzen. W przypadku aspiracji substancji,
ktore sg silnie zakazone, nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami pracownika stuzby
zdrowia.

e W szpitalach i klinikach nalezy skonsultowac sie z wykwalifikowanym personelem. Nalezy
sprawdzi¢ szczegétowe plany i/lub protokoty dezynfekcji i czyszczenia dla tych urzadzen.
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e NIE STERYLIZOWAC WORKA JEDNORAZOWEGO SERRE®.
e Nigdy nie sterylizuj urzadzen lub czesci, ktdre nie zostaty wczesniej oczyszczone.
e Podczas cyklu sterylizacji na elementach nie nalezy umieszczac ciezarkow.
é e Podczas autoklawowania nalezy zawsze przestrzegac ograniczen dotyczgcych maksymalnej
temperatury, cisSnienia i czasu (temperatura: 121°C, ci$nienie: 200 kPa, maksymalny czas
trwania 15-20 minut).

CYKL e Czyszczenie i/lub sterylizacja powinny by¢ wykonywane wytacznie przez wykwalifikowany
STERYLIZACII personel.
OSTRZEZENIA e Wymien stoik na wydzieline, jesli jest pekniety, roztrzaskany lub nawet czesciowo rozbity.

e Po zmontowaniu stoika na wydzieliny nalezy sprawdzi¢, czy pokrywka jest prawidtowo
zatozona, aby zapobiec wyciekowi prézni i rozlaniu ptynow.
e Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami dostarczonymi przez producenta autoklawu.

8.7. Montaz stoika na wydzieline z workiem jednorazowym SERRES®

Wyjmij nowy worek jednorazowy z opakowania, rozprostuj
go recznie i wtéz do stoika na wydzieling, jak pokazano na
rysunku obok.

Wocisnij go do korica do stoika.

e W16z stoik do jednostki ssgcej i podtagcz go za pomoca
czerwonego ztgcza 90°.

e Wiaczy¢ jednostke ssaca. Jednym palcem zamkngc
ztagcze "PATIENT" i jednoczesnie lekko docisngc¢ boki
worka (niebieska pokrywa).

e Upewnij sie, ze worek jest catkowicie wsuniety do
stoika. Podtgcz jednorazowy cewnik pacjenta
(Yankauer) do ztacza "PATIENT".

8.8. Unieszkodliwianie zanieczyszczonych czesci jednorazowego uzytku

Przy usuwaniu skazonych odpaddw nalezy zawsze przestrzega¢ lokalnych przepiséw lub praktyk szpitalnych. Nigdy nie
nalezy przechowywac zanieczyszczonych czesci z nowymi lub sterylnymi czesciami. Firma Boscarol sprzedaje specjalne
worki przeznaczone do usuwania skazonych odpadow szpitalnych.

8.9. Czyszczenie i dezynfekcja jednostki ssacej

Odfaczy¢ jednostke ssgcg od wszelkich zewnetrznych Zrddet zasilania. Do czyszczenia powierzchni urzgdzenia nalezy
uzywac wilgotnej sSciereczki zwilzonej rozciericzonym srodkiem dezynfekujgcym do wyrobéw medycznych (takim
samym, jakiego uzywa sie do czyszczenia stoika na wydzieliny). Czasami sitodruk na pojemniku moze ulec uszkodzeniu
lub sta¢ sie nieczytelny pod wptywem niektérych rodzajéw sSrodkéw dezynfekcyjnych. Po zakonczeniu wytrzyj
powierzchnie suchga $ciereczka lub recznikiem papierowym, ktéry nie pozostawia smug.

e Przed przystgpieniem do czyszczenia nalezy zawsze odfgczy¢ urzadzenie od zrddta

zasilania.
e Podczas czyszczenia powierzchni urzadzenia nalezy zawsze odtgcza¢ urzgdzenie od
_ podstawy.
e NIE NALEZY ptukaé urzadzenia pod biezgca wodg ani zanurzaé go w cieczach.
e Urzadzenie do odsysania jest wprowadzane na rynek w stanie nienaruszonym i nie moze

NIEBEZPIECZENSTWO by¢ sterylizowane.
e Nie nalezy zanurzac ustnika ssaka w roztworze srodka dezynfekujgcego.

PORAZENIE PRADEM | ® Nie wolno uzywac rozpuszczalnikéw, ktére moga uszkodzi¢ plastik i/lub usuna¢ sitodruk
ELEKTRYCZNYM i etykiety.

e Nie nalezy rozpyla¢ ptyndw na urzadzenie. Port ssgcy urzadzenia musi by¢ zawsze
zamkniety podczas wszystkich czynnosci zwigzanych z czyszczeniem. Zamknij port
wlotowy kawatkiem tasmy lub plastrem, aby zapobiec przedostawaniu sie cieczy do
urzadzenia i uszkodzeniu obwodu ssania
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e Przed rozpoczeciem czyszczenia nalezy odtgczy¢ zasilacz od sieci elektrycznej. Po
odtaczeniu zasilania nalezy odczekac¢ co najmniej 1 minute, aby energia wewnetrzna

mogta sie roztadowac.
A e Nigdy nie nalezy ptuka¢ zasilacza, stojaka pod wodg ani zanurzaé go w cieczach.

e Nalezy upewnicsie, ze Sciereczka uzywana do czyszczenia urzadzenia jest lekko wilgotna.

e Nigdy nie nalezy zanurza¢ zasilacza ani podstawy w sSrodkach dezynfekujgcych lub
ZEWNETRZNE gcy y P y y 1acy

detergentach.
ZASILANIE | " . . . . . . B} . .
WSPORNIK e Do dezynfekcji powierzchni zasilacza i uchwytu nalezy uzywaé wytgcznie srodkow
dezynfekcyjnych przeznaczonych do urzadzen medycznych i zawsze osuszaé
DEZYNFEKCIJA

powierzchnie. Sciereczka powinna by¢ wilgotna, ale nie mokra.
e Po wykonaniu tych czynnosci nalezy odczeka¢ co najmniej 30 minut przed ponownym
uzyciem urzadzenia.

Substancje, ktére dostaja
sie do otworu ss3cego, s3
zasysane przez pompe i
rozpylane na  czesci

elektroniczne. Z tego
powodu otwor do

Zamknij otwor ssacy
kawatkiem tasmy lub
plastrem

odsysania nalezy
CZYSZCZENIE obowigzkowo  zamknac
URZADZENIA kawatkiem tasmy lub

gipsu. Tasma lub plaster
muszg zostaé usuniete na
koniec procesu
czyszczenia.

Aby prawidtowo zdezynfekowac¢ i odkazi¢ jednostke ssacg, zaleca sie stosowanie
specjalnych, zatwierdzonych produktéw. Srodki dezynfekujace nie moga zawierac substancji
Sciernych. Firma Oscar Boscarol S.r.l. moze dostarczy¢ specjalne srodki dezynfekujgce do
sprzetu medycznego, w tym do naszych urzadzen ssacych. Te srodki dezynfekujace,
dostepne w réznych formatach (chusteczki impregnowane, spraye i skoncentrowane ptyny),

Dostepnos¢ zostaty przetestowane i uzyskaty laboratoryjng gwarancje unieszkodliwienia wirusow,
srodkéw bakterii i mikroorganizmdw. Przy okresowym stosowaniu niszczg i zapobiegajg tworzeniu sie
dezynfekcyjnych niebezpiecznych biofilméw (warstw powierzchniowych, ktére sg fatwym siedliskiem

bakterii, plesni, wiruséw i mikroorganizmow). Nasze srodki dezynfekujgce nie zawierajg
chloru, fenoli, aldehydéw i chlorowcéw.

Ostrzezenie

e W razie potrzeby nalezy przesta¢ urzadzenie do producenta lub autoryzowanego osrodka w
celu dokonania przeglagdu i kontroli.

Po oczyszczeniu | ® PO instalacji nalezy przeprowadzi¢ kontrole dziatania zgodnie z opisem w rozdziale "6.4
Kontrola okresowa OB1000 i OB1000 AVIQ" niniejszej instrukcji.

e Przygotowywanie urzgdzenia do nastepnego uzycia

f e Po kazdym czyszczeniu nalezy sprawdzié, czy urzadzenie i jego czesci nie sg uszkodzone.

8.10. Plan czyszczenia i dezynfekcji

Prosze wydrukowac te tabele i podaé nazwisko operatora, ktéry przeprowadzit proces.

Co Po kazdym Nazwisko
OPERACJA . . - p . pacjencie/po operatora,
WYKONAWCZA Czyszczenie | Dezynfekcja Sterylizacja JAK TO ROBIC Dni.. 5:, kaidej ktéry wykonat
aspiracji operacje
OB-J FA X X JEZELIjest to Patrz Rozdziat 8 X X
wymagane
W razie
OB-J LINER X X potrzeby Patrz Rozdziat 8 X X
tylko garnek
Zawor X X W razie Patrz Rozdziat 8.1 X X
przelewowy potrzeby
Weze .
wielokrotnego X X Wrazie Patrz Rozdziat 8.2 X X
; potrzeby
uzytku
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it Wymienij it
antybakteryjny nawet jesli jest X X
zatkany
Pz‘r"z’;ez::ga X X Pr:lE’?/TJU Patrz rozdziat 8.9. X X
Nie
Zasilacz X X przewiduje Patrz rozdziat 8.9. X X
sie
Nie
Wspornik X X przewiduje Patrz rozdziat 8.9. X X
sie

9. AKCESORIA | DODATKOWE WYPOSAZENIE DLA OB1000 | 0B1000 AVIO

Aby umozliwi¢ bezpieczny montaz urzadzenia w pojazdach stuzb ratowniczych, dostepny jest wspornik (ktéry zapewnia
réwniez zasilanie urzadzenia). Wspornik przeszedt testy zgodnosci z miedzynarodowg norma EN 1789.

Jednostke prézniowg mozna tadowac i obstugiwaé za pomocy kabla (w zestawie), wspornika (opcjonalnie) lub
opcjonalnego zasilacza (wejscie 100-230 Vac). Kabel tadujgcy musi by¢ podtgczony do zrédta zasilania 12-15 VDC (prad
staty) o mocy co najmniej 70-80 W.

Aby mozna byto korzystac¢ z zasilania sieciowego, jednostka ssgca musi by¢ podtagczona do zatwierdzonego zasilacza
dostepnego u producenta. Uzytkowanie jednostki ssgcej z zasilaczem sieciowym nalezy ograniczy¢ do 20 minut bez
przerwy, po czym nalezy odczekaé, az ostygnie.

Kabel zasilajgcy do odsysacza OB1000 i OB1000 AVIO.
Kod REF: BSU855.

Wspornik umozliwiajacy zasilanie i tadowanie urzadzenia. Kod REF: BSU810.

Zasilacz sieciowy LYD z 2-stykowym ztgczem.

Napiecie wejsciowe: 100 do 240 Vac

Napiecie wyjsciowe: 14,0 VDC

Moc znamionowa: 60 W

Kod REF: BSU895EU (wtyczka UE) - BSU895UK (wtyczka UK) - BSU895JP (wtyczka JP)

A Zasilacz jest ekskluzywnym akcesorium, dostepnym wytgcznie u producenta. Jest on zatwierdzony
do petnienia tej funkcji i nie moze by¢ zastapiony przez produkty innych marek. Moze by¢ uzywany
AKCESORIA tylko w pomieszczeniach zamknietych i w instalacjach sieciowych zgodnych z prawem.
EKSKLUZYWNE
A Nie wolno manipulowac przy zasilaczu sieciowym ani go otwiera¢. Niebezpieczenstwo $mierci!
ZAGROZENIE | Zasilacz zawiera czedci elektroniczne podtaczone do napigcia sieciowego, ktére moga byc
_— $miertelne.
Porazenie
pradem
Okres trwatosci jednostki ssacej wynosi dziesie¢ lat od daty produkcji. Po uptywie dziesieciu lat
) » nalezy wymieni¢ urzadzenie.
ZYWOTNOSC

10. BATERIA WEWNETRZNA ASPIRATOROW OB1000 | 0B1000 AVIO

Jednostki ssgce OB1000 i OB1000 AVIO s3 wyposazone w wewnetrzny akumulator, ktory zapewnia dtugi okres
eksploatacji. Hermetyczny akumulator kwasowo-otowiowy (SLA) jest szczelnie zamkniety i nie mozna go otworzy¢ ani
naprawié. Jesli akumulator jest wyczerpany lub uszkodzony, nalezy go wymieni¢ na nowy. Akumulator jest
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zainstalowany w urzadzeniu i nie jest dostepny dla uzytkownika. Maksymalny czas tadowania akumulatora (w zaleznosci
od pozostatego poziomu natadowania) wynosi okoto 15 godzin. W petni natadowany akumulator zapewnia okoto 60
minut ciagtej pracy (przy swobodnym przeptywie powietrza). Czas ten moze sie rézni¢, nawet znacznie, jesli jednostka
ssgca jest uzywana poza parametrami zalecanymi przez producenta (np. w bardzo wysokich lub bardzo niskich
temperaturach). Przy prawidtowym natadowaniu srednia zywotnos$¢ akumulatora wynosi 24 miesigce. Po tym okresie
zaleca sie wymiane akumulatora. Akumulator jest zawsze wymieniany podczas konserwacji zapobiegawczej i kontroli
bezpieczenstwa. Jezeli urzadzenie nie jest uzywane przez dtuzszy czas, co 15-20 dni nalezy przeprowadzi¢ petng kontrole
i natadowac¢ akumulator..

A Urzadzenie nalezy fadowac co najmniej raz w miesigcu. Pozwoli to unikngé
wszelkich probleméw zwigzanych z nieuzywaniem i niefadowaniem akumulatora
Niewtasciwe uzytkowanie SLA
urzadzenia '
E Zuzyty akumulator nalezy zutylizowa¢ zgodnie z przepisami obowigzujgcymi w
o kraju, w ktérym jednostka prézniowa jest uzywana.
Utylizacja baterii

11. SPECJALNE WARUNKI UZYTKOWANIA

Jednostka ssaca nie jest wyposazona w elektryczne i mechaniczne urzadzenia zabezpieczajgce dostepne dla operatora.
Zbyt wysokie lub zbyt niskie temperatury moga spowodowac zadziatanie niektérych wewnetrznych urzadzen
zabezpieczajacych, przerywajac prace jednostki ssacej. Z tego powodu nigdy nie nalezy naraza¢ urzadzenia na
ekstremalne warunki pracy (temperatura, wilgotnosc i ciSnienie). Charakterystyki techniczne i nominalne warunki pracy
zostaty wymienione w rozdziale § 15 Dane techniczne i dane dotyczace zgodnosci dla urzagdzern OB1000 i OB1000 AVIO.

Jezeli jednostka ssaca ma by¢ uzywana w warunkach granicznych, nalezy sprawdzi¢ nastepujace informacje..

e Jednostke ssacg nalezy uzywac tylko przez niezbedny czas. Po uzyciu nalezy umiescic¢ jednostke
ssgcg w miejscu o mniej krytycznych warunkach pracy.

o Jezeli jednostka ssaca przestanie dziataé, nalezy pozwoli¢ jej zaaklimatyzowac sie przez co

najmniej 30 minut w miejscu, w ktérym temperatura wynosi od 15 do 25° C.

e W warunkach wysokiej wilgotnosci na zewnetrznej stronie urzadzenia, z przodu jednostki
ssgcej, moze tworzyc sie kondensacja. Po uzyciu nalezy zetrze¢ skropliny i wysuszy¢ urzagdzenie
miekky sSciereczkg. Taka kondensacja moze by¢ rowniez spowodowana nagtymi zmianami
temperatury i wilgotnosci, zwigzanymi na przyktad z gwattownymi zmianami wysokosci (np.
podczas lotu helikopterem).

12. ROZBIORKA JEDNOSTKI SSACEJ

Urzadzenie zawiera sprzet elektryczny i/lub elektroniczny, ktéry musi zosta¢ poddany recyklingowi zgodnie z
dyrektywa WE 2012/19/UE - Zuzyty sprzet elektryczny i elektroniczny (WEEE) przeksztatcong we Wtoszech na mocy
dekretu z moca ustawy 49/2014 (WEEE). Jesli urzadzenie jest zanieczyszczone, nie moze by¢ ztomowane zgodnie z tg
dyrektywa, ale zgodnie z tym, co jest wyraznie wymagane dla niebezpiecznych odpadodw szpitalnych.

Zastosowanie w
warunkach
specjalnych

e Przed demontazem urzadzenia nalezy je zdezynfekowad i upewnic sie, ze jest czyste.
e Wszystkie czesci jednorazowe i skazone nalezy utylizowac zgodnie z przepisami lokalnymi
A i krajowymi.

e Recyklingowi nalezy poddawac tylko czesci nie zanieczyszczone.

e Nigdy nie wyrzucaj baterii do odpadéw domowych.

e Jednostka ssgca w petni nadaje sie do recyklingu, nalezy zapozna¢ sie z odpowiednimi
przepisami i wszystkimi obowigzujgcymi wytycznymi..

Procedure czyszczenia i odkazania urzadzenia przed jego demontazem mozna uzyskaé w
firmie Boscarol (info@boscarol.it).

Ryzyko zakazenia

DEKONTAMINACIA

13. AKCESORIA, MATERIAtY EKSPLOATACYINE | CZESCI ZAMIENNE

Kod producenta | Opis

Akcesoria
BSU810 Wspornik OB WB
BSU895EU Zasilacz LYD 100+240 Vac - 2 bieguny z wtyczka EU - Vout = 14 Vdc
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BSU895UK Zasilacz LYD 100+240 Vac - 2 bieguny z wtyczkg UK - Vout = 14 Vdc
BSU895JP Zasilacz LYD 100+240Vac - 2 bieguny z wtyczkg JP/USA - Vout = 14 Vdc
Consumables
BSU999 Filtr antybakteryjny do stoiczka na wydzieline FA (mozna go réwniez zamdwic w liczbie mnogiej)
Filtr antybakteryjny do stoika na wydzieline FA (alternatywny Medutek, mozna réwniez zamowi¢ w
MO03.1.003 - .
liczbie mnogiej)
57157 SERRES® worek jednorazowy 1 sztuka (mozna zamdwié¢ réwniez w liczbie mnogiej)
BSU500 Autoklawowalny stoik na wydzieliny OB-J FA bez filtra antybakteryjnego
BSU506 Stoik na wydzieliny OB-J LINER bez worka jednorazowego
126140107191 Sterylny cewnik do odsysania Yankauera

Sterylny tacznik stozka do odsysania na palec - 1 sztuka (moze by¢ rowniez zamawiany jako
wielokrotnos¢ jednej sztuki)

Sterylny cewnik do odsysania Ch 10 czarny

Sterylny cewnik do odsysania Ch 12 biaty

Sterylny cewnik do odsysania Ch 14 zielony

Sterylny cewnik ssgcy Ch 16 pomarariczowy

Sterylny cewnik do odsysania Ch 18 czerwony

Sterylny cewnik ssgcy Ch 20 26tty

126140108001

Request codes
directly from OSCAR
BOSCAROL SRL

info@boscarol.it

Czesci zamienne
BSU855 Kabel do tadowania z wtyczka do zapalniczki samochodowej i 2-pinowym ztgczem do latania
BSU902 Silikonowy wezyk pacjenta o srednicy wewnetrznej 6 mm i dtugosci 130 cm
SPS6000 Naczynie do zbierania wydzieliny OB-J FA bez pokrywy
SPS6002 3-czesciowy zestaw zaworu przelewowego do pokrywy OB-J FA
SPS6004 3-czesciowy plastikowy zestaw tgcznikéw zo6tty 90° OB-J FA
Pokrywa do zbiornika do pobierania wydzielin SPS6000 w komplecie z zaworem przelewowym i ztgczem
SPS6006 o sz
90° z6tta
SPS6011 Plastikowy tacznik narozny czerwony ssawka
SPS6023A Wezyk silikonowy o dtugosci 16 cm z facznikiem katowym do stoika OB-J FA
SPS6024A Rurka silikonowa o dtugosci 13 cm z tacznikiem katowym do stoika OB-J (SERRES® bag)
SPS5092 3-czesciowy zestaw tgczacy 90° do stoikéw OB-J (SERRES® bag)
SPS5093 10-czesciowy zestaw o-ringdw do potaczenia 90° dla stoikow OB-J
elFU Instrukcja obstugi dostepna pod linkiem: https://www.boscarol.it/ita/eifu.php
@ W celu wprowadzenia ulepszen technicznych wymienione czesci mogg zosta¢ zmienione
przez producenta bez uprzedzenia. W celu uzyskania dalszych informacji nalezy
Aktualizowanie kodéw | skontaktowac sig z producentem (info@boscarol.it).

14. SERWIS TECHNICZNY

Zadne elektryczne i/lub mechaniczne czesci jednostki ssacej OB1000 i OB1000 AVIO nie s3 przeznaczone do naprawy
przez sprzedawce, klienta i/lub operatora. Uzytkownik nie jest upowazniony do wymiany akumulatora. Nie wolno
otwierac jednostki prézniowej ani manipulowac przy jej czesciach elektrycznych i/lub mechanicznych. Nalezy zawsze
kontaktowad sie z autoryzowanym centrum serwisowym lub producentem. Wykonywanie nawet drobnych czynnosci
na jednostce ssacej powoduje utrate gwarancji. Nieupowazniona ingerencja w jednostke ssaca moze zagrozi¢ jej
zgodnosci z odpowiednimi przepisami i regulacjami oraz zmniejszy¢ bezpieczeristwo uzytkowania dla operatorow i
pacjentow. Aby uzyskac liste autoryzowanych punktow serwisowych, nalezy skontaktowac sie z firmg Boscarol Srl,
wysytajgc wiadomos¢ e-mail na adres info@boscarol.it.

14.1. Rozwigzywanie typowych problemow

Nieprawidtowe dziatanie Mozliwe przyczyny Rozwigzanie
Jednostka ssaca nie wigcza sie . Staba bateria . tadowanie jednostki ssacej za pomoca kabla
. Uszkodzona bateria fadujacego lub zasilacza sieciowego
. Wadliwy wewnetrzny uktad | Skontaktuj sie z autoryzowanym centrum
elektroniczny serwisowym, aby wymieni¢ akumulator
. Skontaktuj sie z autoryzowanym centrum
serwisowym
Jednostka ssaca nie dziata po podtaczeniu | o Uchwyt nie jest podtgczony do |e Podtgcz kabel wspornika do zewnetrznego zrddta
do wspornika zewnetrznego zrodta napiecia 12-15 zasilania.
VDC. . Napiecie zasilania musi wynosi¢ od 12 do 15 VDC.
. Napiecie zasilania poza oczekiwanym | e Prad znamionowy musi wynosi¢ co najmniej 8 A.
zakresem . Skontaktuj sie z autoryzowanym centrum
. Za mato pradu do zasilania urzadzenia serwisowym
. Uszkodzone styki urzadzenia
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. Uszkodzone styki wspornika.

. Skontaktuj sie z autoryzowanym centrum

. Odwrécony  kabel potaczeniowy serwisowym

uchwytu . Odwrdé¢ bieguny kabla zasilajagcego (+ na gérnym
. Wadliwy wewnetrzny obwad styku).

urzadzenia . Skontaktuj sie z autoryzowanym serwisem

Jednostka ssaca dziata tylko wtedy, gdy | e Uszkodzona bateria wewnetrzna

jest podtgczona do wspornika, zasilacza | e Brak baterii wewnetrznej

sieciowego lub kabla zewnetrznego. . Uszkodzony  wewnetrzny  obwdd
elektroniczny

. Skontaktuj sie z autoryzowanym centrum
serwisowym, aby wymienic baterie

. Skontaktuj sie z autoryzowanym serwisem, aby
witozyc¢ baterie

. Skontaktuj sie z autoryzowanym serwisem

Jednostka ssgca nie faduje sie po | e Wadliwy zasilacz
podtaczeniu do zasilania sieciowego i/lub
nie dziata

. Wymieni¢ zasilacz lub
. Skontaktuj sie z autoryzowanym serwisem

Jednostka ssaca dziata, ale wskaznik | e Uszkodzony wskaznik zasiegu.
autonomii jest wyfaczony.

. Bardzo niski poziom natadowania
baterii.

. Sprawdz, czy wskaznik autonomii dziata, gdy
jednostka ssaca jest podtgczona do wspornika lub
kabla zewnetrznego. Jesli tak, taduj urzadzenie
przez co najmniej 24 godziny, w przeciwnym razie
skontaktuj sie z autoryzowanym centrum
serwisowym.

. taduj jednostke ss3ca przez co najmniej 24
godziny..

Autonomia jednostki ssacej jest znacznie | o Bateria osiggneta koniec swojego cyklu

ograniczona zycia

. Wadliwy wewnetrzny obwéd
fadowania

. Wymieri baterie w autoryzowanym centrum
serwisowym lub skontaktuj sie z producentem.
. Skontaktuj sie z autoryzowanym serwisem.

Mata sita podcisnienia lub jej brak po otwarty
stronie pacjenta
. Zablokowany filtr ochronny

przewody taczace filtr i urzadzenie

. Zablokowany zawdr przelewowy stoika
OB-J FA

. Uszkodzona pompa

. Regulator  podcisnienia  catkowicie | ® Zamkna¢ catkowicie regulator i sprawdzi¢ moc

podcisnienia po stronie aparatu i pacjenta (obrdcic¢
pokretto zgodnie z ruchem wskazéwek zegara).
. Wymienic filtr ochronny

. Zatkane, zagiete i/lub roztgczone | o Podtaczy¢ wezyki taczace do filtra i/lub stoika,

wymienic, jesli sg zablokowane, usung¢ zagiecia

. Odtaczy¢ rurke biegnaca do urzadzenia, opréznic¢
stoik i sprawdzié ptynnosc¢ ruchu zaworu (uszczelka
silikonowa musi by¢ skierowana ku goérze). Stoik
moze by¢ uzywany wytgcznie w pozycji pionowe;j
(maksymalne nachylenie +20%).

. Skontaktuj sie z autoryzowanym serwisem.

podcisnienia, ktéra  jest  zawsze ssania
maksymalna, nawet po catkowitym
wyjeciu stoika

Nie ma mozliwosci regulacji mocy | e Usterka w wewnetrznym obwodzie | o Skontaktuj sie z autoryzowanym serwisem

Zwiekszony  hatas, stabe  ssanie, | o Uszkodzona pompa wewnetrzna
zwiekszone wibracje.

. Skontaktuj sie z autoryzowanym serwisem

przy zasilaniu sieciowym, ani tez ich otwie

NIEBEZPIECZENSTWO

PORAZENIE PRADEM ELEKTRYCZNYM- Nie wolno manipulowaé przy jednostce ssacej ani

ra¢. Zagrozenie zycia. Zasilacz zawiera uktad

elektroniczny, ktdry znajduje sie pod napieciem sieciowym, a jego dotkniecie grozi Smiercig.
W przypadku wystgpienia usterki nalezy zawsze kontaktowaé sie wytgcznie z
autoryzowanym centrum serwisowym lub producentem.

15. DANE TECHNICZNE | DANE DOTYCZACE ZGODNOSCI DLA OB1000 | 0B1000 AVIO

Klasyfikacja wyrobu medycznego (zgodnie z MDR Regulation 2017/745)

lla

Podstawowy numer UDI (zgodnie z MDR Regulation 2017/745)

8052400880B1000TC

Klasyfikacja poziomu ssania zgodnie z normg ISO 10079-1:2019

HIGH VACUUM-HIGH FLOW

Tryb pracy (krotkotrwaty):

TYMCZASOWY (50 minut ,,Wt.”, 10 minut ,, WYt.”)

Napiecie zasilania:

SELV (12215 Vdc)

Norma odniesienia

ISO 10079-1:2019

Badanie zgodnosci EMC

IEC 60601-1-2 4 wydanie

Zgodnos¢ z normami bezpieczenstwa urzgdzen medycznych

IEC 60601-1 ostatnie wydanie

Zgodnos¢ w zakresie uzytkowania w sektorze domowym

IEC 60601-1-11:2015/AMD1 2020

Zgodnos¢ z wymaganiami do uzytku w sektorze przedszpitalnym (EMS)

IEC 60601-1-12:2014/AMD1 2020

L]
R Czesc¢ stosowana zgodnie z norma IEC 60601-1 TYPE BF
| D Klasa ochrony przed porazeniem prgdem elektrycznym CLASS Il
stopien ochrony przed wnikaniem cieczy i ciat statych (IEC 529): IP34d

Ocena ryzyka (dokumentacja techniczna)

1SO 14971:2019
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Zastosowanie uzytecznosci

IEC 62366-1:2015

Obowigzkowa okresowa kontrola bezpieczerstwa

Co 24 miesigce

Kod UMDNS

15-016

Kod GMDN

63643

Zatwierdzenie i zgodno$¢ z ECE R10 (motoryzacja)

ES0 10 R- 050078

Zgodnosc z europejska normg dotyczgcg ambulanséw

UNI EN 1789:2021

Test zderzeniowy systemow wsparcia ambulansu

UNI EN 1789:2021

Zgodnos¢ z normg EMC dla awioniki (tylko OB1000 AVIO)

RTCA DO - 160F

Maksymalna wielkos$¢ urzadzenia

Wymiary OB1000 i 0B1000 AVIO

320 mm (width) x 100 mm (depth) x 250 mm (height)
12.60 in (width) x 3.94 in (depth) x 9.84 in (height)

Ciezar urzadzenia

3.5 kg w komplecie z akcesoriami

Ciezar wspornika

780 g

Tolerancja dla wszystkich wartosci

5%

Nominalna sita ssania

Dane techniczne

850mbar (85kPa, 638mmHg) +10 %.

Regulacja podcisnienia

Liniowa z wbudowanym sterownikiem mechanicznym

Zakres nastaw podcisnienia

30+850 mbar (3+85 kPa)

Przeptyw nominalny

> 25 LPM (litréw na minute) przy predkosci swobodnego
powietrza £10 %.

Maksymalny czas pracy (cykl swobodny)

60 minutes £10%.

Maksymalny poziom hatasu 65 dB
Doktadnos¢ prézniomierza (petna skala) 5%
Doktadnos¢ wskaznika zakresu 5%

Autoklawowalny stoik na wydzieliny

Typ OB-J FA 1000 ml autoklawowalny przez maks 30 cykli.

Autoklawowalny stoik z wydzielinami

Typ OB-J do workéw jednorazowych 1000 ml SERRES®.

Zywotnoé¢ urzadzenia

10 lat od daty produkcji

(*) Uwagi: 1bar = 100kPa = 750mmHg

tadowanie akumulatora i zasilanie urzqdzenia
Dziatanie/tadowanie

12+15 Vdc (prad staty)

Czas tadowania dla 80

Dziesie¢ godzin (przy sugerowanej temperaturze tadowania)

Maksymalny czas tadowania

10+15 kolejnych godzin

Maks. obcigzenie pragdowe

70w

Typ akumulatora

Wewnetrzne, SLA12 V - 4 Ah

Bezpieczenstwo elektryczne

Wewnetrzne, niedostepne dla operatora

—

18°C11°F

Zakres temperatur roboczych

Typ pompy Ttokowy, bezobstugowy silnik elektryczny 12 VDC
Typ pracy Urzadzenie moze pozostawac podtgczone do Zrddta zasilania w sposob ciggty
Typ zasilania LYD - numer modelu: 601404250 lub GLOBTEK
Warunki przechowywania i uzytkowania
#0127

-18 to 50° C (-0.4 to 122 °F)

70°CI158°F)

—

-40°C[-40 °F)

Zakres temperatur podczas przechowywania i transportu

-40 to 70° C (-40 to 158 °F)

Wilgotnosc wzgledna podczas przechowywania, transportu
i uzytkowania

5+95%, bez kondensacji

b

Sugerowany zakres temperatur podczas tadowania

5 to 30°C (41 to 86°F)

1070 hPa

163!

405 hPa

Zakres cisnienia atmosferycznego podczas
przechowywania, transportu

405+1070 mbar (40.5+107 kPa)

Maksymalna wysokos¢ robocza

5000 m (nad poziomem morza)

Stosowanie w czasie deszczu (patrz uwaga ponizej)

‘ Ochrona przed wnikaniem cieczy i ciat statych (IEC 529): IP34d

A\

Jednostki ssgce OB1000 i OB1000 AVIO sg zabezpieczone przed wnikaniem cieczy i ciat statych.
Jednak zawsze lepiej jest chroni¢ jednostke przed silnym deszczem. Jesli jednostka ssaca jest
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stosowanie w czasie catkowicie mokra, nalezy przenies¢ jg do suchego miejsca, osuszy¢ z zewnatrz i odczekad co najmniej
deszczu 30 minut przed ponownym uruchomieniem.

Dane dotyczqgce materiatow eksploatacyjnych

Filtr antybakteryjny Typ PTFE, hydrofobowy. Cisnienie maksymalne: 100 kPa
SERRES® worek jednorazowego uzytku Typ jednorazowy o pojemnosci 1000 ml z wbudowanym filtrem
ochronnym

Sterylne, jednorazowego uzytku. Dtugo$é rurki: 1,3 m. Srednica
wewnetrzna: 6 mm.

Stozkowe zfgcze do odsysania Koncéwka palca Sterylny, jednorazowego uzytku

Nadaje sie do wielokrotnego uzytku i sterylizacji. Srednica wewnetrzna: 6
mm. Dtugos¢: 1,3 m

W celu uzyskania dalszych informacji technicznych prosimy o kontakt z producentem
S (info@boscarol.it).

Yankauer catheter with rigid suction probe

Rurka silikonowa

Produkty SERRES® sg dezynfekowane w fabryce i powinny by¢ przechowywane w pomieszczeniach
zamknietych i chronionych przed zimnem. Chroni¢ opakowanie przed wilgocia, brudem i kurzem. Produkty
jednorazowego uzytku mogg by¢ uzywane przez okres 5 lat od daty na etykiecie, z wyjatkiem workdéw
zbiorczych wstepnie wypetnionych srodkiem zestalajgcym, ktore mogg by¢ uzywane przez okres 2 lat od

Sprzet Serres daty na etykiecie.

16. INFORMACJE DOTYCZACE KOMPATYBILNOSCI ELEKTROMAGNETYCZNEJEMC (OB1000 - 0B1000 AVIO)

Ssaki OB1000i OB1000 AVIO nie powodujg zaktécen w pracy innych urzgdzen medycznych przeprowadzajgcych badania
kliniczne i zabiegi w tym samym obszarze. Urzadzenia nie muszg by¢ podtgczone do innych urzadzen, aby mogty dziata¢
i posiadajg wewnetrzne zasilanie..

16.1. RYZYKO WZAJEMNYCH ZAKtOCEN Z INNYMI URZADZENIAMI

Elektryczny sprzet medyczny wymaga specjalnych s$rodkéw ostroznosci w zakresie kompatybilnosci
elektromagnetycznej. Z tego powodu muszg one by¢ instalowane i/lub uzytkowane zgodnie z informacjami podanymi
w dokumentach towarzyszacych (w tym przypadku w tabelach ponizej).

Przenosne i ruchome urzadzenia komunikacji radiowej mogg mie¢ wptyw na dziatanie wyrobu medycznego. Elektryczne
urzadzenia i systemy medyczne nie powinny by¢ uzywane w bezposredniej bliskosci, w sasiedztwie lub na innych
urzadzeniach elektrycznych lub radiokomunikacyjnych. Jesli takie zastosowanie jest konieczne i nieuniknione, nalezy
podjaé specjalne srodki ostroznosci, aby zapewni¢ prawidtowe dziatanie elektrycznego urzadzenia medycznego w
przewidzianej konfiguracji (np. poprzez state i wzrokowe sprawdzanie, czy nie wystepujg usterki lub awarie). W
ponizszych tabelach przedstawiono informacje dotyczgce kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC) w odniesieniu
do tego elektrycznego urzagdzenia medycznego. Petna funkcjonalnos¢ urzadzenia jest uwazana za "ustuge podstawowg"
dla celéow odpornosci elektromagnetycznej. Urzadzenia odsysajgce OB1000 i OB1000 AVIO s3 urzadzeniami
elektromedycznymi zgodnymi z norma CISPR 11 grupa 1 i spetniajg wymagania klasy B.

. . . Jednostki ssgce OB1000 i OB1000 AVIO mogg by¢ uzywane z zatwierdzonym
Uzytkowanie z zasilaczem | ,qj1aczem dostarczonym przez producenta (wyposazenie dodatkowe)

16.2. METODY ZAPOBIEGANIA ZAKLtOCENIOM ELEKTROMAGNETYCZNYM

Jesli moga wystepowac zaktdcenia miedzy urzgdzeniem medycznym a innymi urzgdzeniami elektrycznymi znajdujgcymi
sie w poblizu, nalezy sprébowac zmieni¢ pozycje pracy lub usungé zrédta generujgce zaktdcenia (telefony komaérkowe,
radiowe urzgdzenia nadawczo-odbiorcze, anteny przenosne). Sprébowac przenies¢ sie w inne miejsce (jesli to mozliwe)
lub wytaczy¢ wszystkie niepotrzebne urzadzenia znajdujgce sie w poblizu (w tym urzadzenia elektryczne) i postepowac
zgodnie z ponizszymi instrukcjami..

16.3. WYTYCZNE | DEKLARACJE PRODUCENTA - EMISJE ELEKTROMAGNETYCZNE

Jednostki préZzniowe OB1000 i OB1000 AVIO sq przeznaczone do pracy w srodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej.
Klient lub operator jednostek prozniowych OB1000 i OB1000 AVIO musi zapewnic, Ze bedq one uzytkowane w takim srodowisku.

Badanie emisji Limit Przewodnik - sSrodowisko elektromagnetyczne

CISPR 11, Group 1, Ssaki sekretarskie OB1000 i OB1000 AVIO wykorzystuja
Class B energie RF tylko do swoich wewnetrznych funkcji. Dlatego

tez emisja fal radiowych jest bardzo niska i jest mato

prawdopodobne, aby powodowata jakiekolwiek zaktécenia

w pobliskim sprzecie elektronicznym.

Emisja prgdéw harmonicznych IEC 61000-3-2, Class A Jednostki ssace OB1000 i OB1000 AVIO s3 podtaczone
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IEC 61000-3-3

bezposrednio do publicznej sieci niskiego napiecia, ktéra
zasila budynki uzywane do celéw domowych. Wytgcznie do
uzytku w domowych pomieszczeniach sanitarnych.

16.4. WYTYCZNE | DEKLARACJE PRODUCENTA - ODPORNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA

Jednostki podcisnienia OB1000 i OB1000 AVIO sq przeznaczone do stosowania w srodowisku elektromagnetycznym
okreslonym ponizej. Klient lub operator jednostek ssqcych OB1000 i OB1000 AVIO musi zapewnic, ze bedq one
uzytkowane w takim srodowisku.

Badania ODPORNOSCI

Emisja fluktuacji napiecia/migotania IEC
61000-3-3

Poziom zgodnosci Przewodnik - sSrodowisko elektromagnetyczne

Podtogi powinny by¢ wykonane z drewna,
betonu lub ptytek ceramicznych. Jezeli podtogi
sg pokryte materiatem syntetycznym, wilgotnos¢
wzgledna musi wynosi¢ co najmniej 30%.

Wytadowania
elektrostatyczne

(IEC 61000-4-2)

Styk roztadowujacy: Styk £8 kV

Wytadowania pneumatyczne: +2 kV, 4 kV, +8 kV, +15 kV

Przenosny i ruchomy sprzet radiokomunikacyjny
nie powinien by¢ uzywany w poblizu zadnej
czesci urzadzenia, w tym kabli, niz zalecana
odlegtos¢ separacji obliczona na podstawie
réwnania wiasciwego dla czestotliwosci
nadajnika

Wypromieniowana
czestotliwos¢ radiowa

Pole EM RF IEC 61000-4-3

Zalecana odlegto$¢ separacji

80-2700 MHz; 1kHz AM 80 %; 10 V/m d =1,2VP dla 80 MHz przy 800 MHz d = 2,3VP

dla 800 MHz przy 2,7 GHz

gdzie P to maksymalna moc wyjsciowa nadajnika
w watach (W) okreslona przez producenta
nadajnika, a d to zalecana odlegtosé¢ miedzy
urzgdzeniami w metrach (m).

Odpornosé¢ na pola
elektromagnetyczne
wytwarzane i
wypromieniowywane
przez urzadzenia
komunikacyjne RF

(IEC 61000-4-3)

Szybkie stany
przejsciowe/uderzenia
(IEC 61000-4-4)

385 MHz; modulacja impulsowa: 18 Hz; 27 V/m

450 MHz, FM + dewiacja 5 Hz: sinusoida 1 kHz; 28 V/m

710, 745, 780 MHz; modulacja impulsowa: 217 Hz; 9 V/m
810, 870, 930 MHz; modulacja impulsowa: 18 Hz; 28 V/m
1720, 1845, 1970 MHz; modulacja impulsowa: 217 Hz; 28 V/m
2450 MHz; modulacja impulsowa: 217 Hz; 28 V/m;

5240, 5500, 5785 MHz; modulacja impulsowa: 217 Hz; 9 V/m

Przenosny i ruchomy sprzet radiokomunikacyjny
nie powinien by¢ uzywany blizej jakiejkolwiek
czesci urzagdzenia, w tym kabli, niz wynosi
zalecana odlegtos¢ 30 cm.

Linie elektroenergetyczne: 2 kV; czestotliwosé
powtarzania 100 kHz
Linie sygnatowe: 1 kV; czestotliwos¢ powtarzania 100 kHz

Jakos¢ zasilania sieciowego powinna by¢
taka, jak w typowym srodowisku

Zwisy L-N: 1KV at 0°,90°,180°,270°
(IEC 61000-4-5) L-PE, N-PE: 2 kV at 0°,90°,180°,270°.

Jako$¢ zasilania sieciowego powinna by¢ taka, jak
w typowym Srodowisku

Przenosne i ruchome urzadzenia
radiokomunikacyjne nie powinny by¢ uzywane w
poblizu jakiejkolwiek czesci urzadzenia, w tym
kabli, niz zalecana odlegtos¢ miedzy nimi,
obliczona na podstawie réwnania odnoszacego

. sie do czestotliwosci nadajnika.
Zaburzenia przewodzone

indukowane przez pola
elektromagnetyczne RF
(IEC 61000-4-6)

Zalecana odlegtos¢ separacji
0,15-80 MHz; 1kHz AM 80 %; 3 Vrms, 6 Vrms w pasmie ISM i cana Gl

w amatorskim pasmie radiowym
d =1,2VP dla 150 kHz przy 80MHz

gdzie P to maksymalna moc wyjsciowa nadajnika
w watach (W) podana przez producenta
nadajnika, a d to zalecana odlegto$¢ separacji w
metrach (m).

Pola magnetyczne o
znamionowej
czestotliwosci zasilania
(IEC 61000-4-8)

30 A/m, 50 Hz

Pola magnetyczne o czestotliwosci zasilania
muszg by¢ na poziomie charakterystycznym dla
typowej lokalizacji w typowym srodowisku
komercyjnym lub szpitalnym.

Spadki napiecia/przerwy
W hapieciu

(IEC 61000-4-11)

Jakos¢ zasilania sieciowego powinna by¢ taka,

0% UT dla 0,5 cyklu przy 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270°, 315°. jak w typowym $rodowisku. Jezeli uzytkownik

0% UT dla 1 cyklu przy 0°
70 % UT dla 25/30 cykli przy 0° 0
% UT dla 250/300 cykli przy 0°

urzgdzenia wymaga ciagtej pracy podczas przerw
w dostawie energii elektrycznej, zaleca sie, aby
urzadzenie byto zasilane z zasilacza UPS lub
akumulatora.
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17. GWARANCIA

Firma Oscar Boscarol udziela gwarancji na jednostke ssgcg OB1000 i OB1000 AVIO na okres 2 lat od daty zakupu od
oryginalnego dystrybutora. Firma gwarantuje, ze jednostka ssgca jest wolna od wadliwych materiatéow i/lub wad
wynikajacych z proceséw produkcyjnych.

Gwarancja nie obejmuje: stoika z wydzielinami, elektrycznego przewodu zasilajgcego, baterii, normalnego zuzycia
urzqgdzenia, odbarwien i innych nieprawidfowosci kosmetycznych, ktére nie majq wptywu na dziatanie urzqdzenia..
Jesli podczas catego okresu gwarancyjnego wynoszacego 2 lata, produkt okaze sie wadliwy, nalezy go przesta¢ do Oscar
Boscarol Srl (Ltd) z adnotacjg opisujacg wade. Oscar Boscarol Ltd. (Ltd) naprawi lub wymieni, wedtug wtasnego uznania,
wadliwe czesci i/lub catg jednostke. Wszystkie koszty wysytki ponosi klient.

Warunki gwarancji:

Aby skorzysta¢ z gwarancji, nalezy wypetni¢ formularz rejestracyjny znajdujacy sie w dokumentacji produktu i odesta¢
go poczty, faksem lub poczty elektroniczng na nastepujgcy adres:

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

Aby zatwierdzié proces gwarantowany, klient musi przedstawi¢ nastepujacg dokumentacje:

1. kopia faktury i/lub paragonu zakupu zawierajgca numer seryjny urzadzenia i date zakupu

2. potwierdzenie przez producenta lub osobe reprezentujgcy producenta, ze jest to rzeczywiscie usterka wynikajaca z
procesu produkcji lub wadliwych komponentéw od momentu ich nabycia

3. brakingerencji, zmian i/lub niezgodnosci ze stanem pierwotnym wyrobu

W zakresie bezpieczenstwa, niezawodnosci i funkcji jednostki ssacej, Oscar Boscarol S.r.l. moze by¢ pociggniety do

odpowiedzialnosci tylko wtedy, gdy:

1. wszystkie operacje techniczne, naprawy, modyfikacje oraz kontrole bezpieczenstwa i konserwacje zapobiegawcze
zostaty przeprowadzone przez Oscar BOSCAROL S.r.l. (Ltd) lub przez autoryzowane centrum serwisowe.

2. jednostka ssgca byta i jest uzywana prawidtowo, Scisle przestrzegajgc zalecen podanych w niniejszej instrukcji
obstugi

3. instalacja elektryczna, do ktdrej podtaczona jest jednostka ssgca, zostata wykonana zgodnie z odpowiednimi
normami i przepisami krajowymi i europejskimi

4. czy wszystkie akcesoria i materiaty eksploatacyjne s oryginalne i zostaty zakupione od producenta lub w
autoryzowanym centrum serwisowym.

W odniesieniu do tego, co jest opisane w niniejszych warunkach gwarancji, Oscar Boscarol S.r.l. nie moze by¢ pociggniety
do odpowiedzialnosci za przypadkowe bezposrednie lub posrednie szkody, jesli modyfikacje, naprawy, nieautoryzowane
interwencje techniczne zostaty dokonane na urzadzeniu lub jakakolwiek z jego czesci zostata uszkodzona w wyniku
wypadku i niewfasciwego uzytkowania. Nie istniejg zadne inne gwarancje, wyrazone lub domniemane, dotyczgce
przydatnosci handlowej, przydatnosci do uzytku lub jakiegokolwiek innego rodzaju, odnoszace sie do jednostki ssgcej,
inne niz te opisane w niniejszej instrukcji obstugi.

31- 32



mailto:production.manager@boscarol.it

®
EDO1_REV03-2022 IFU OB1000_2P-POL EE BOSCAROL

Emergency Medical Systems
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Tel. +39 0471932893 - Fax: +39 0257760140
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