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Informatii referitoare la producdtor si la dispozitivul medical:

Compania Oscar Boscarol aplicd un sistem de management al calitatii potrivit standardelor
internationale ISO 13485 si ISO 9001

Dispozitivul medical OB3000 (in toate configuratiile sale) este conform cu Regulamentul european
MDR 2017/745 si poarta marcajul CE (CE 1936 organismul notificat TUV Rheinland Italia)
Dispozitivul medical indeplineste cerinte generale de siguranta si performanta descrise in anexa | a

Regulamentul european MDR 2017/745

Informatii referitoare la aceste instructiuni de utilizare:

Acest document contine informatii importante pentru utilizarea in conditii de siguranta, eficienta si
conforma a dispozitivului medical

Utilizati informatiile furnizate pentru a instrui utilizatorii si pentru a confirma instruirea acestora

Nu este permisa modificarea (nici chiar partiald) a acestui manual. Numai producatorul dispozitivului
poate aduce modificari manualului, daca acestea sunt necesare.

Aceste instructiuni trebuie sa insoteasca intotdeauna dispozitivul. Se recomanda utilizarea versiunii
electronice si punerea acesteia la dispozitie pe PDA-urile, tabletele si telefoanele mobile ale
operatorilor

Aceste instructiuni de utilizare sunt valabile pentru urmatoarele dispozitive:

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

COD REF:

BSU3000 | BSU3000BE | BSU3000ST BSU3001 BSU3001ST | BSU3002EU | BSU3002EUI | BSU3002JP | BSU3002UK
BSU3020 | BSU3020HK BSU3021 BSU3022EU | BSU3022JP | BSU3022UK | BSU3000A BSU3001A BSU3020A
BSU3021A | BSU3023A BSU3024A
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SEMNIFICATIA SIMBOLURILOR SI A PICTOGRAMELOR

Simboluri utilizate in aceste instructiuni de utilizare pentru a atrage atentia cititorului

Pericol: informatii de siguranta importante cu privire la utilizarea corectd a aspiratorului medical de
secretii pentru a preveni vatdmarea operatorului sau a pacientului si/sau deteriorarea aspiratorului

Avertismente: informatii care necesita o atentie speciala

Note sau informatii pentru a preveni deteriorarea dispozitivului sau vatamarea altor persoane
Activati masurile de prevenire corecte

Lista actiunilor care trebuie desfasurate: urmati-le pas cu pas

Aceste instructiuni de utilizare

Campurile electrice si magnetice generate de echipamentele radiografice sau tomografice,
echipamentele radio portabile, cu radiofrecventa (RF) si dispozitivele care poarta acest simbol ar
putea afecta functionarea aspiratorului medical de secretii in aceste cazuri, aspiratoarele medicale
de secretii OB3000 si OB3000 AVIO nu trebuie utilizate sau trebuie tinute la o distanta adecvata de
astfel de echipamente

Aspiratoarele medicale de secretii OB3000 si OB3000 AVIO contin piese electrice sau electronice
care trebuie reciclate conform Directivei DEEE/19/UE - Deseuri de Echipamente Electrice si
Electronice

Aspiratorul medical de secretii este conform cu Directiva Europeand 2011/65/UE (RoHS)

Este necesar un serviciu de fintretinere (contactati producatorul si/sau centrele de asistentd
autorizate ale acestuia)

0.2. Simboluri

utilizate pe dispozitiv si pe accesorii

Gradul de izolare in clasa Il (in conformitate cu standardul IEC 60601-1)

Parte aplicata pacientului de grad BF (in conformitate cu standardul IEC 60601-1)

Utilizati aspiratorul medical de secretii numai in intervalul de temperatura indicat. Utilizarea
aspiratorului in afara acestor limite poate compromite functionarea acestuia, poate reduce durata
de viata a bateriei si poate provoca activarea dispozitivelor de siguranta interne

Limite de utilizare referitoare la presiunea atmosferica

Limite de utilizare referitoare la umiditate

Cititi cu atentie si integral aceste instructiuni de utilizare

@Eﬁa&?»-m

Accesoriile si/sau materialele consumabile care poarta acest simbol sunt de unica folosinta. Nu pot
fi refolosite si dupa utilizare trebuie eliminate si inlocuite cu altele noi. Simbolul este plasat pe
materialele de consum

)

Simbolul care indica faptul ca dispozitivul este multifunctional, dar este destinat unui singur
pacient (poate fi utilizat doar de mai multe ori la acelasi pacient).

>

Indicad necesitatea ca utilizatorul sa consulte aceste instructiuni de utilizare pentru informatii cum
ar fi avertismente si precautii care nu pot fi afisate pe dispozitivul medical in cauza.

C€ 1936

Marcajul CE in conformitate cu Regulamentul european MDR 2017/745 pentru dispozitivele
medicale dintr-o clasa superioara clasei I.
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Producator

Data fabricatiei

Aspiratoarele medicale de secretii OB3000 si OB3000 AVIO contin piese electrice sau electronice
care trebuie reciclate conform Directivei 2012/19/UE - Deseuri de Echipamente Electrice si
Electronice (DEEE)

Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana daca producatorul nu fsi are sediul legal in
Europa

ol MR

Data expirarii

)
m
m

Numdr de ordine (cod dispozitiv)

Va rugam sa cititi instructiunile de utilizare in alte limbi disponibile pe site-ul web indicat

Nu utilizati dispozitivul in medii in care se efectueaza investigatii prin rezonanta magnetica

o]
—

SN

L

Lot de fabricatie

wn
Z

Numar de serie

Indica faptul ca aspiratorul de secretii este un dispozitiv medical

: B

PATIENT

Tub de aspiratie de conectare/pacient (capac al recipientului de colectare si punga de aspiratie de
unica folosinta Serres®)

INPUT

Pe sursa de alimentare externa indica intervalul de tensiune de intrare acceptat

OUTPUT

Pe sursa de alimentare externa indica valoarea tensiunii de iesire

Numai pentru utilizare interna

T

Curent continuu

¢

Curent alternativ

0.3. Simboluri utilizate pe baterie si mentionate in aceste instructiuni de utilizare

Bateria este inchisd intr-o carcasa din plastic dur si prezinta un circuit electronic intern special

BATERIE pentru a preveni riscul de deteriorare. Bateria nu poate fi deschisa, demontata sau reparatd
LIPO Baterie anorganica litiu-polimer tip solid, 500 cicluri de incdrcare (minimum)
REF SPS3500 | Cod de comanda pentru baterie

Avertismente, informatii importante

Nu scurtcircuitati bateria si contactele acesteia

Nu incinerati si nu aruncati in foc

Nu tdiati bateria sau carcasa din plastic. Nu taiati cu fierastraul si nu perforati bateria (risc de
explozie, incendiu sau scurtcircuit)

OO@XP>

Nu zdrobiti bateria si nu aplicati presiuni puternice de deformare. Nu perforati bateria cu scule,
burghie sau alte mecanisme.
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Conditii de depozitare si conservare pentru baterie (numai pentru acumulator):
Temperaturd (optimd): 0—25 °C
Umiditate (optima): 60 + 25 % UR

g

Nu eliminati bateria cu deseurile menajere. Respectati reglementarile nationale si locale pentru
demontarea si reciclarea corespunzatoare. Urmati planul european de reciclare

[1i]

Cititi instructiunile de utilizare

Numar lot de fabricatie

1.  UTILIZARE PREVAZUTA

Denumire dispozitiv

Aspirator medical de secretii OB3000 - OB3000 AVIO BOSCAROL

Utilizare primara

Unitate de aspiratie destinata indepartarii secretiilor, a sangelui si a altor fluide corporale,
a unor bucati solide de alimente sau a unor tesuturi din domeniul medical

Alte utilizari

Dispozitivul poate fi folosit de asemenea ca pompa pentru evacuarea saltelelor si a atelelor
rigide cu depresurizare (trebuie insa sa fie utilizat impreuna cu filtrul si flaconul pentru
secretii)

Scop medical

Aspirarea cailor respiratorii superioare si inferioare

Partea corpului uman
unde se aplica

Cai respiratorii superioare: nas, cavitate nazal3, gat, gura

Cai respiratorii inferioare: laringe, trahee, bronhii

Tipul de pacienti

Nou nascuti, copii si adulti de ambele sexe

Timp de aplicare pe
acelasi pacient

< 60 minute — Utilizare temporara

Informatii cu privire la
utilizare

e Aspiratorul de secretii poate fi utilizat la toate tipurile de pacienti, urmand tehnica
medicala corectd

e Eliberarea cailor respiratorii inferioare trebuie efectuata de catre profesionistii din
domeniul medical si/sau personalul medical (inclusiv paramedici si personal de salvare)
instruiti si autorizati pentru astfel de actiuni

e Eliberarea cailor respiratorii superioare trebuie efectuata de catre profesionistii din
domeniul medical si/sau personalul medical (inclusiv paramedici si personal de salvare)
instruiti si autorizati pentru astfel de actiuni Tn unele tiri, aceste informatii trebuie
verificate in conformitate cu protocoalele puse in aplicare de serviciile sanitare de
urgenta locale.

Locatii de aplicare a
dispozitivului in
conformitate cu

standardul
1ISO 10079-1:2019

Aspiratoarele de secretii OB3000 si OB3000 AVIO pot fi utilizate in spitale/clinici, in cazul
accidentelor si al serviciilor sanitare de urgenta, in unitatile de prim ajutor in general, in
structurile de asistenta la domiciliu si de ingrijire medicala, precum si pentru aplicatii in aer
liber si in timpul transportului. Aspiratorul OB3000 AVIO poate fi folosit si incdrcat si in
elicoptere tip ambulanta si in avioane

2. AVERTISMENTE, PRECAUTII S| INFORMATII IMPORTANTE

Cititi cu atentie

Aceste instructiuni de utilizare au fost elaborate folosind un limbaj simplu si usor de inteles. Tn
caz de dificultate de interpretare a instructiunilor scrise, contactati producdtorul pentru
clarificari suplimentare.

\ \

YTy  Telefon +39047193 28 93 @)\
& 5

info@boscarol.it

o (Cititi cu atentie aceste instructiuni Tnainte de utilizarea dispozitivului. Utilizarea atenta si corecta a dispozitivului
va asigura o buna functionare a acestuia si va proteja atat pacientii, cat si operatorii.

6-36
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e Aspiratorul de secretii a fost conceput exclusiv pentru indepartarea fluidelor organice (secretii) in timpul
procedurilor medicale. Din acest motiv, trebuie utilizat numai de catre personal instruit corespunzator

e Nu folositi niciodata aspiratorul de secretii in prezenta de lichide, gaze si amestecuri anestezice inflamabile si/sau
explozive, deoarece acest lucru ar putea provoca explozii si/sau incendii.

e Daca aspiratia este efectuata fard flaconul pentru secretii si/sau fara filtrul antibacterian sau daca se suspecteaza
ca este posibil ca substantele sa fi intrat in circuitul de aspiratie (adica in dispozitivul OB3000), contactati imediat
cel mai apropiat centru de asistenta sau producatorul pentru verificarea dispozitivului.

e Nu pulverizati substante pe dispozitiv. inainte de a-l curita, asigurati-va ci orificiul de aspiratie de pe recipientul
dispozitivului este inchis (aplicati o bucata de banda adeziva sau conectati tubul flaconului pentru secretii).

¢ Tnainte de a curata aspiratorul de secretii sau de a efectua orice operatiune de intretinere, deconectati aspiratorul
de secretii de la sursa de alimentare externa sau de la suportul de sustinere. Nu scufundati dispozitivul in lichide,
deoarece acest lucru poate provoca deteriorarea aspiratorului si poate cauza interventia dispozitivelor de
siguranta.

e Aspiratoarele de secretii OB3000 e OB3000 AVIO nu necesita nicio intretinere din partea operatorului. Singurele
operatiuni autorizate sunt cele enumerate in aceste instructiuni. Pentru asistenta tehnica, revizii periodice si orice
reparatii, contactati centrul de asistenta autorizat sau producatorul.

e Producatorul pune la dispozitia personalului autorizat, care a urmat un curs specific de formare tehnica,
documentatia si instrumentele necesare pentru efectuarea operatiunilor de asistenta (manualul de asistenta).

e Pentru a asigura siguranta pacientului, precizia valorilor afisate si functionarea corectd, utilizati numai piese de
schimb originale. Operatorul isi asuma responsabilitatea pentru orice leziuni asupra pacientului sau daune
materiale in cazul nerespectarii instructiunilor.

e Nu utilizati alte baterii decat cele aprobate de producator. Bateria este continuta intr-o carcasa de protectie din
plastic care nu poate si nu trebuie sa fie indepartata.

e Nu modificati partile mecanice sau electrice ale suportului de sustinere. Tnlocuirea partilor suportului de perete
si/sau modificarea acestuia pot afecta grav ancorarea de siguranta a dispozitivului.

e Utilizatorul poate inlocui bateria cu una noua (numai cu piese de schimb originale furnizate de producator) prin
intermediul l3casului situat in partea inferioard a dispozitivului. Tnchideti intotdeauna complet capacul rosu al
compartimentului bateriei pentru a preveni patrunderea lichidelor si a altor substante din exterior in dispozitiv.

e Aspiratoarele de secretii OB3000 si OB3000 AVIO nu indeplinesc functii de diagnostic asupra pacientului.

e O crestere excesiva a temperaturii interne a dispozitivului poate opri automat functionarea dispozitivului pentru
a evita supraincalzirea bateriilor.

Dispozitivele OB3000 si OB3000 AVIO sunt fabricate si produse fara utilizarea latexului. Cu toate
acestea, nu este exclus ca pe parcursul intregului lant de productie sa fi intrat Tnh contact cu
LATEX latexul

Nu utilizati dispozitivul in medii in care se efectueaza investigatii prin rezonanta magnetica.
Dispozitivul ar putea fi periculos pentru utilizatori si pacienti

Echipamentele de comunicatii cu RF portabile (inclusiv periferice, cum ar fi cablurile de antena
si antenele in sine) nu trebuie utilizate la mai putin de 30 cm (12 inchi) de orice componenta a
unititilor OB3000 si a OB3000 AVIO, inclusiv cablurile specificate de citre producitor. in caz

f contrar, se poate inregistra reducerea performantei acestui echipament

e Atentie: utilizarea acestui echipament adiacent sau stivuit deasupra altor echipamente
trebuie evitata deoarece poate determina functionarea necorespunzatoare. Daca o astfel
de utilizare este inevitabild, este absolut necesara verificarea ca acest echipament si

((‘i’)) celelalte echipamente functioneaza normal.

e Atentie: utilizarea accesoriilor, a surselor de alimentare externe, a traductoarelor si a
cablurilor, altele decat cele specificate sau furnizate de producatorul acestui dispozitiv
medical, poate duce la cresterea emisiilor electromagnetice sau la scaderea imunitatii
electromagnetice a acestui dispozitiv si poate cauza functionarea necorespunzatoare.

e Avertisment: contaminarea dispozitivului. Daca aspiratorul de secretii se utilizeaza conform

_ acestor instructiuni, cu recipientul original de colectare si filtrul antibacterian, circuitul

A aspiratorului nu se va contamina. Cu toate acestea, daca substantele aspirate au patruns in

dispozitiv, aspiratorul de secretii trebuie scos imediat din folosinta. Trimiterea unei unitati

de aspiratie contaminate producatorului, instalatorului sau centrului de asistentd este strict
interzisa. Riscul de raspandire a pandemiilor este ridicat si trebuie evitat.

e Orice dispozitiv primit in astfel de conditii va fi respins si autoritatile sanitare vor fiinformate

cu privire la riscul unei posibile contaminari. In acest caz, termenul ,,contaminat” indic3 o

DISPOZITIV
CONTAMINAT
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unitate de aspiratie care nu a fost curatata si dezinfectata de secretiile aspirate de la
pacient. Daca substantele aspirate au intrat n aspiratorul de secretii, acesta trebuie
demontat. Pentru Boscarol, siguranta angajatilor sai si a personalului autorizat al centrului
de asistenta autorizat au o importanta primordiala. Daca aspiratoarele de secretii sunt
contaminate, acestea nu pot fi demolate conform directivei DEEE (Deseuri de echipamente
electrice si electronice), fiindca n acest fel s-ar putea favoriza un posibil risc de infectie (se
va aplica dreptul international pentru protectia lucratorilor, acolo unde este cazul).

e in caz de dubii, inainte de a trimite un dispozitiv pentru reparatie, contactati serviciul tehnic
Boscarol prin e-mail la adresa info@boscarol.it sau la numarul de telefon +39 0471 932893

_ e Atentie: reutilizarea componentelor de unica folosinta poate compromite functionalitatea
A aspiratorului de secretii si poate reprezenta o sursa directa sau indirecta de contaminare
pentru operator si pacient.
REUTILIZAREA e Sterilizarea si/sau curdtarea componentelor de unica folosinta (filtre antibacteriene, tuburi
COMPONENTELOR de aspiratie, catetere de aspiratie Yankauer etc.) pot provoca daune structurale in masura
DE UNICA sa determine pierderea integritatii mecanice a acestora.
FOLOSINTA

¢ Tnainte de a utiliza aspiratorul de secretii pentru prima dat (si/sau dup& receptia acestuia),
incarcati bateria interna timp de cel putin 16 ore consecutive.
e Aspiratorul de secretii este prevazut cu o functie speciald de testare care indica incarcarea

m ramasa a bateriei.
e Reincdrcati imediat bateria aspiratorului de secretii daca se aprinde doar un LED sau daca

nu se aprinde niciunul.

BATERIE LIPO e Daca dispozitivul este lasat intotdeauna conectat la sursa de alimentare a vehiculului (11-
30 V c.c.), nu se va deteriora.

e Bateria poate fi inlocuita de catre operator. Contactati Boscarol sau trimiteti un e-mail la
adresa info@boscarol.it pentru a achizitiona o noua baterie.

3.  INFORMATII IMPORTANTE DE STIUT INAINTE DE UTILIZARE

Aspiratorul de secretii a fost proiectat si testat conform celor mai recente standarde legale si de reglementare. Daca
aspiratorul de secretii este conectat la un sistem electric neconform si/sau daca lucrarea de conectare nu este
efectuata de catre un instalator profesionist, atat aspiratorul de secretii cat si sistemul electric se pot deteriora.
Consultati intotdeauna un tehnician calificat care sa cunoasca toate aspectele legale si de reglementare implicate in
proces.

Tn cazul in care utilizatorul sau pacientul are cunostinta de un pericol de utilizare, un
efect secundar, un accident cauzat de dispozitiv sau un aspect critic (operational si de
fabricatie) care nu este tratat in aceste instructiuni de utilizare, acesta trebuie sa il
raporteze imediat producatorului la adresa de e-mail: rag@boscarol.it

Intretinere preventivi si inspectie periodica de siguranti:

Aspiratorul de secretii trebuie verificat cel putin o data pe zi (verificarea functionalitatii).
Dispozitivul are o functie speciald incorporata care avertizeaza operatorul atunci cand
este necesara o inspectie de intretinere/siguranta, cel putin o data la 24 de luni. Daca
aspiratorul de secretii este supus unei utilizari intense, circuitul reduce automat acest
interval de timp, adaptandu-l la nevoile reale. Un indicator luminos din partea
anterioarad a dispozitivului avertizeaza utilizatorul cand intretinerea este necesara. Chiar
si in cazul in care nu exista nicio indicatie Tn acest sens, operatorul trebuie sa verifice
data achizitiei si a fabricatiei si sa se asigure ca inspectia care trebuie efectuata de
centrul de asistentd sau de producator are loc la 24 de luni de la data fabricatiei
(consultati data fabricatiei de pe eticheta).

INSPECTIE DE
SIGURANTA PERIODICA

e Aspiratoarele de secretii OB3000 si OB3000 AVIO sunt proiectate pentru serviciul
medical de urgenta si, prin urmare, trebuie sa fie gata de utilizare in orice moment
si Tn orice situatie.

e Asigurati-va intotdeauna ca bateria interna este incarcata suficient (apasati butonul
de testare).

e TInlocuiti imediat componentele/piesele deteriorate, modificate sau lipsd si/sau cu
privire la care se suspecteazd o defectiune a aspiratorului de secretii. inlocuiti

Responsabilitatea
operatorilor/utilizatorilor
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intotdeauna aceste piese cu piese de schimb originale. Aspiratorul de secretii trebuie
pastrat intr-un loc inaccesibil copiilor.

e Eliminati ambalajele in conformitate cu reglementarile in vigoare si asigurati-va ca
nu sunt la indeména copiilor.

CE TREBUIE FACUT IN CAZUL INTERVENTIEI SUPAPEI DE PREAPLIN?

e Purtati manusi de protectie, ochelari de protectie si o masca de tip FFP2 sau FFP3.

e e Opriti aspiratorul de secretii si deconectati tubul de silicon care merge de la

A recipientul de secretii la dispozitiv.

e Verificati dacd nivelul lichidelor aspirate a atins nivelul maxim din recipientul de
secretii.

e indepdrtati cu grijd recipientul de secretii si pastrati-l intr-un loc sigur.

e Goliti recipientul de secretii in siguranta, indepartand mai intai filtrul (care trebuie
eliminat), apoi capacul. Goliti recipientul cu secretii, curatati-l si dezinfectati-I
temeinic (sterilizati-l, daca este necesar).

e Curatati si dezinfectati dispozitivul conform indicatiilor din aceste instructiuni de
utilizare

4.  CONTRAINDICATII (NU UTILIZATI DISPOZITIVUL PENTRU)

e Valori de vid scazute, cum ar fi drenajul toracic sau drenajul ranilor, in general

e Utilizare endoscopica permanenta
A e Sali chirurgicale in care este necesard egalizarea potentialului (de ex., sali de operatie

pentru chirurgie cardiaca)
¢ in afara domeniului medical
e Aspirarea substantelor inflamabile, corozive sau explozive
e Aspirarea in atmosfere explozive

5.  EFECTE COLATERALE (POSIBILE iN TIMPUL OPERATIUNILOR DE ASPIRATIE)

e Sangerdriin general in zona faringiana nazala, inclusiv gatul si limba.
e Deteriorare a corzilor vocale
A e Instabilitate cardiovasculara
e Efecte secundare cauzate de stimularea nervului vag
e Tahicardie cauzata de stres
e Sufocare, greatd, varsaturi si tuse

e Infectie a tractului respirator (tipica spitalelor)
e Convulsii ale pacientilor care tind sa aiba crampe

Atentie: pentru a minimiza efectele colaterale, este importantda respectarea acestor

instructiuni de utilizare
EFECTE COLATERALE

6. ASPIRATOARE MEDICALE OB3000 S| OB3000 AVIO

Dupa receptia dispozitivului, va rugdm sa va asigurati ca sunt prezente toate componentele. Toate unitatile de aspiratie
Boscarol sunt asamblate si gata de utilizare, cu exceptia filtrului antibacterian (in versiunea cu flacon reutilizabil) care
nu este conectat la dispozitiv (din motive de transport si depozitare).

Interventia
supapei de preaplin

CONTRAINDICATII

EFECTE
COLATERALE

Continutul pachetului pentru versiunea FA

01 Unitate de aspiratie completa cu acumulatorul deja introdus si gata de utilizare

01 Flacon pentru secretii Boscarol reutilizabil de 1000 ml prevazut cu supapa de preaplin in capac

01 Filtru antibacterian prevazut cu tub de silicon

01 Cateter Yankauer steril (nemontat)

01 Cablu de alimentare pentru tensiune SELV (11-30 V c.c.) gata de utilizare

01 Istruzioni operative in lingua italiana o specifica a seconda della destinazione e documentazione tecnica

Continutul pachetului pentru versiunea FM

01 Unitate de aspiratie completa cu acumulatorul deja introdus si gata de utilizare
01 Recipient de colectare reutilizabil prevazut cu captuseala SERRES de unica folosintd, deja introdusa in flaconul pentru
secretii

9-36



BOSCAROL

EDO1_REV04-2023 IFU OB3000 — OB3000 AVIO ROM EIE
Emergency Medical Systems

01 Cateter Yankauer steril (nhemontat)
01 Cablu de alimentare pentru tensiune SELV (11-30 V c.c.) gata de utilizare
01 Istruzioni operative in lingua italiana o specifica a seconda della destinazione e documentazione tecnica

n functie de configuratia aleas3, dispozitivul poate fi echipat cu urméatoarele accesorii:

01 Sursa de alimentare externa de la tensiune de retea pentru alimentarea si reincarcarea aspiratorului de secretii
02 Suport de sustinere si sursa de alimentare prevazuta cu cablu pentru conectarea la tensiunea SELV (11-30 V c.c.)

6.1. Descrierea aspiratorului de secretii

OB3000 si OB3000 AVIO sunt aspiratoare medicale de secretii conforme cu toate standardele de referinta.

Pot fi utilizate in vehicule cu motor (ambulante), pe teren, in spitale, clinici si pentru tratament la domiciliu de catre
personal instruit si/sau medical.

Aspiratorul de secretii are o baterie interna care nu contine substante periculoase; este o baterie anorganica si solida
(LiPo) echipata cu un circuit electronic intern pentru a se proteja de scurtcircuite sau alte defectiuni care ar putea face
ca bateria insasi sa fie periculoasa si, prin urmare, si aspiratorul de secretii.

Bateria a fost fabricatd conform standardului IEC 62133 si testata conform standardului pentru transportul in avioane
si elicoptere (UN 38.3 IATA).

Aspiratoarele de secretii OB3000 si OB3000 AVIO sunt disponibile in patru versiuni de baza: OB3000 FA si OB3000 AVIO
FA si OB3000 FM si OB3000 AVIO FM.

Modelul OB3000 FA si OB3000 AVIO FA:
Modelul OB3000 FM si OB3000 AVIO FM:
Unitate de aspiratie

Flacon autoclavabil OB-J FA 1. Unitate de aspiratie
Filtru antibacterian Flacon autoclavabil OB-J

Racord unghiular Punga de aspiratie de unica folosintd
Tub din silicon pentru conectare Racord unghiular

vk whe
Bl S

Pentru accesoriile si optiunile disponibile, consultati catalogul de pe site-ul www.boscarol.it sau
trimiteti un e-mail la adresa info@boscarol.it

6.2. Comenzi, functionare si panoul de control

Toate comenzile de actionare a dispozitivului sunt plasate pe partea din fata pentru a facilita utilizarea acestuia chiar si
atunci cand este ancorat la suportul de sustinere. Pentru a activa dispozitivul, este suficient sa apasati comutatorul (3),
care este protejat de patrunderea lichidelor si solidelor (IP65), de stropi de apa si de detergenti. Reglarea vidului este
posibild actionand asupra butonului (2), situat langa comutator. Rotind butonul in sensul acelor de ceasornic, vidul
creste pana la valoarea maxima, care poate fi citita pe instrumentul analogic (1) exprimata in milibar (mbar) sau kilo-
pascal (kPa) sau, la cerere, in milimetri coloanda de mercur (mmHg). Instrumentul este fosforescent si este vizibil si pe
intuneric. Pe partea din spate a dispozitivului exista doua contacte (5) care permit incarcarea si functionarea atunci cand
dispozitivul este fixat pe suportul de sustinere. De asemenea, pentru a incarca dispozitivul puteti utiliza cablul de
incdrcare extern, conectandu-l la priza (4) din spatele dispozitivului. Conectorul este ermetic si este prevazut cu doi poli
electrici (fig.2).
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Fig. 1 2 3

1
) 4

6.3. Indicatoare luminoase

Vo

n partea din fatd se afld indicatoarele luminoase (LED-uri) si butonul pentru testarea autonomiei
bateriei interne (consultati ). Indicatoarele luminoase indeplinesc diverse functii, inclusiv cea de
semnalizare a starii de incarcare a bateriei (4 LED-uri verzi aprinse indicd autonomie maxima), starea
de incéarcare si terminarea incarcarii (LED bicolor marcat de un triunghi cu punctul de exclamare in
interior),pe langa butonul ,, TEST” care poate fi activat numai cu dispozitivul oprit atunci cand nu
este conectat la surse electrice externe (suport de sustinere, sursa de alimentare sau 12 V c.c. din
vehicul), pentru a afisa nivelul de autonomie reziduald a bateriei. Apasarea butonului de testare activeaza afisarea LED-
urilor pentru aproximativ 20 de secunde. in timpul incrcarii (care se efectueazd automat cand aspiratorul este fixat pe
suportul de sustinere, ori conectat la sursa de alimentare sau cablul de incarcare), LED-ul de sub triunghi incepe sa
clipeasca galben si ramane in aceasta stare pana cand incarcarea este completd. Cand bateria este complet incarcata,
LED-ul galben se stabilizeaza pentru a indica faptul ca bateria este complet incarcata. Pana cand aspiratorul este
deconectat de la sursa externa de alimentare, LED-ul galben ramane aprins (confirmand astfel nu numai ca bateria este
ncdrcatd, ci si cd dispozitivul este alimentat de o sursd externd). in aceastd stare, LED-urile nu sunt afisate nici prin
apasarea tastei TEST, nici prin activarea dispozitivului, deoarece bateria interna nu alimenteaza dispozitivul.

Daca la sfarsitul refncarcarii, dupa deconectarea sursei externe, apasati butonul de testare, LED-urile afiseaza starea de
incarcare a bateriei in momentul respectiv. Tabelul de mai jos rezuma starea de incarcare a bateriei pe baza numarului
de LED-uri verzi aprinse.

SEMNALIZARE AUTONOMIE CU BATERIE EFICIENTA

4 LED-uri aprinse >80% autonomie maxima

3 LED-uri aprinse 50-79% autonomie medie

2 LED-uri aprinse 20-49% autonomie redusa

1 LED aprins <20% baterie descarcata — dispozitivul se va stinge in curand

Dispozitivul se va stinge in_maximum doua minute de la momentul in care ultimul LED
verde Tncepe sa clipeasca deoarece bateria este total descarcata.

>

BATERIE EXTREM DE
DESCARCATA

Atentie: o baterie descdrcata compromite functionarea dispozitivului si, prin urmare, utilizarea
acestuia. Butonul TEST a fost introdus pentru a oferi indicatii privind starea autonomiei bateriei si
pentru a se asigura ca poate fi incarcata atunci cand este necesar. Sunt necesare aproximativ 10
ore pentru a incarca complet bateria. Aspiratorul de secretii poate fi lasat intotdeauna la incarcat.
Bateria are o durata de viata de 2 ani si este inlocuita automat Tn timpul inspectiei de siguranta.

>

BATERIE
EPUIZATA

Verificati intotdeauna daca stecherul cablului de incarcare este introdus corect in priza brichetei:
vibratiile vehiculului ar putea provoca desprinderea stecherului. Din acest motiv, verificati
intotdeauna LED-ul galben al dispozitivului: in timpul incarcarii, acesta clipeste pana cand bateria
este complet incarcatal

>

Conexiuni
electrice

Pentru a vizualiza incarcarea bateriei, apasati butonul TEST: pentru a face acest lucru, unitatea de
aspiratie trebuie deconectata de la sursa de alimentare externa, de la suportul de sustinere sau
de la cablul de Tncarcare. Consultati tabelul de mai sus pentru a cunoaste starea de incarcare
ramasa.
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INFORMATII Introducerea bateriei in dispozitiv activeaza o functie speciala pentru testarea si verificarea starii
CU PRIVIRE LA | de incarcare a acesteia, care va arata starea de autonomie prin aprinderea LED-urilor respective.
BATERIE Tncircati imediat bateria pentru a asigura o autonomie maxima.

6.4. Test periodic al aspiratoarelor OB3000 si OB3000 AVIO

Pentru a asigura functionarea corecta a dispozitivului, sunt prevazute doua tipuri de teste periodice:

= primul ar trebui sa fie zilnic pentru a verifica eficienta dispozitivului, absenta anomaliilor mecanice, eventuala
deteriorare a carcasei exterioare din plastic si functionarea corecta

= al doilea, in schimb, la fiecare sase luni/un an pentru a permite verificarea functionarii complete a dispozitivului si,
prin urmare, pentru a evalua conformitatea acestuia Aceste perioade de timp ar trebui reduse in caz de utilizare
intensa, in conditii severe si/sau in afara limitelor recomandate.

A Pentru aceasta versiune, testul periodic trebuie efectuat la fiecare sase luni din cauza conditiilor

severe de utilizare!
0OB3000 AVIO

Testul zilnic va permite sa verificati (rapid) daca dispozitivul este adecvat pentru utilizare pe teren si prevede verificari
functionale care pot fi finalizate in cel mult 5 minute.

6.4.1. Test periodic zilnic al aspiratoarelor OB3000 si OB3000 AVIO

= Deconectati dispozitivul de la suport sau de la cablul de incarcare extern.

= Asezati dispozitivul pe o suprafata stabila in pozitie verticald, astfel incat partea din fata sa fie orientata
spre dvs.

= Apasati butonul TEST situat langa LED-urile de autonomie a bateriei. Daca toate LED-urile verzi sunt aprinse,
bateria este incircatd (durata de functionare: aproximativ 60 de minute). In caz contrar, nu uitati s3
incarcati aspiratorul de secretii.

= Porniti aspiratorul de secretii prin comutatorul de pe panoul frontal (0 - oprit, 1 - pornit). Aspiratorul de
secretii trebuie sa functioneze fara probleme si nu trebuie sa auziti nicio modificare a rotatiilor pompei
interne. Nu trebuie s& auziti zgomote neobisnuite si/sau vibratii anormale.

= Tnchideti complet regulatorul de vid (rotindu-I in sensul acelor de ceasornic) si strangeti tubul de silicon
spre flaconul pentru secretii (inainte de filtrul pentru flaconul OB-J reutilizabil) sau Thainte de conectarea la
flacon in caz de utilizare de pungi de unica folosinta SERRES®. Zgomotul generat de pompa ar trebui sa se
schimbe si valoarea de pe manometru ar trebui sa atinga valoarea maxima (aproximativ 800 mbar, 80 kPa,

TEST ZILNIC 600 mmHg) in cateva secunde.

= Tinand tubul strans, rotiti regulatorul de vid in sens invers acelor de ceasornic si verificati citirea
instrumentului pentru a va asigura ca aspiratia scade aproape la 0 (40-50 mbar, datorita efectului filtrului).

= Opriti aspiratorul de secretii si rotiti-I la 180 de grade pentru a verifica contactele electrice situate pe partea
din spate a aspiratorului de secretii (acestea trebuie s3 fie curate si s3 nu prezinte pete, oxidare si/sau
arsuri).

= Fixati dispozitivul pe suportul de sustinere. Daca bateria este descarcatd, va incepe incdrcarea (LED-ul
galben clipeste sau lumineaza constant in cazul in care incarcarea nu este necesara). Daca dispozitivul nu
este echipat cu un suport de perete si bateria este descarcata, conectati cablul de alimentare extern la
bricheta sau la sursa de alimentare optionala si verificati daca incepe procesul de incarcare (LED galben
intermitent).

= Verificati daca filtrul este curat si nu este contaminat. Daca filtrul nu este alb, trebuie inlocuit. Un filtru
murdar nu permite aspiratorului de secretii sa functioneze corect si ii reduce performanta, crescand riscul
de contaminare. Nu utilizati aspiratorul de secretii fara filtru.

La sfarsitul operatiilor de testare, comparati rezultatele cu valorile prezentate in urmdtorul tabel:

Faza de test Rezultat al testului Actiune recomandata cu rezultat negativ

Daca LED-urile nu se aprind, bateria este complet descdrcata sau
LED-urile verzi se aprind in functie | defectd. Tncercati si reincircati bateria cu cablul extern sau

Pornirea  testului de . . . . N o ) PPN
de incdrcarea bateriei (de la 1 la | sursa de alimentare sau inlocuiti bateria cu una noud. In timpul

autonomie . Lo . . . .

patru LED-uri). acestor operatiuni, excludeti dispozitivul din functionarea sa
activa

Prezenta zgomotului neuniform indicd o anomalie in
. . .. . | functionarea pompei. Pe de alta parte, scaderea numadrului de
e . Zgomot uniform al motorului, fara P . - <
Verificati functionarea N < . . . . | rotatii indicd un curent insuficient pentru a face ca motorul sa
. scaderea numarului rotatiilor, fara . N RN L L <
pompei functioneze corect. Incercati sa fnlocuiti bateria si, daca

vibratii anormale e . : “ .
: problema persista, contactati centrul de asistenta autorizat sau

producatorul

Daca aceastda valoare nu este atinsd, finchideti complet
regulatorul de vid rotind butonul in sensul acelor de ceasornic.
Verificati daca ocluzia exercitata asupra tubului este completa.

Verificati aspiratia maxima
blocand cu degetele tubul
de la filtru sau de la punga

Valoarea maxima a vidului care
poate fi cititd pe manometru
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de unicd folosintd la | trebuie s& fie de aproximativ 800 | Tn caz contrar, excludeti dispozitivul de la utilizare si contactati
dispozitiv mbar (+ 10%) centrul de asistenta autorizat

Daca nu este posibila ajustarea valorii vidului, este necesar sa
contactati centrul de asistenta autorizat. Excludeti dispozitivul
de la utilizarea acestuia

Contactele trebuie s& fie curate si | Curdtati contactele cu o carpd imbibatd in alcool etilic. Tn
lipsite de oxidare. Nu trebuie s3 | prezenta unor arsuri severe, este necesar sa le inlocuiti. Tn acest
existe urme de arsuri pe metal caz, contactati centrul de asistenta autorizat

ems

Reglarea valorii de vid | Valoare cuprinsa intre aproximativ
maxim 0 si maxim prin rotirea butonului

Verificati contactele de
incdrcare posterioare

Daca dispozitivul nu trece unul sau mai multe teste, chiar si dupa efectuarea actiunilor recomandate,
trimiteti dispozitivul la centrul de asistenta sau la producator pentru o inspectie sau o revizie complete.

6.4.2. Test periodic semestrial/anual al aspiratoarelor OB3000 si OB3000 AVIO

Acest test permite sa se verifice daca dispozitivul este pe deplin conform cu caracteristicile de productie originale si,
prin urmare, este adecvat pentru utilizare pe teren. Verificarile si controalele trebuie efectuate de persoane si/sau
companii specializate Tn acest tip de operatiuni pe dispozitive medicale si trebuie sa fi fost instruite/autorizate de
producator. Dupa verificare, trebuie efectuat un test de siguranta electrica in conformitate cu standardul IEC 60601-1
si trebuie emis un document rezumativ al testului care sa fie pus la dispozitia utilizatorului.

e fnlocuiti punga de unicd folosintd SERRES® sau filtrul antibacterian inainte de a efectua urmétoarele
operatii.

e Functionare mecanica a suportului de perete: verificati fixarea corecta (la peretele vehiculului),
functionarea si glisarea butonului rosu din plastic din partea superioara (fara niciun impediment). Dupa ce
ati apasat partea rosie superioara, eliberati-o si verificati daca carligul de blocare revine la pozitia sa initiala.
Verificati contactele de incarcare, care nu trebuie sa fie modificate, arse sau oxidate.

o Verificati conexiunea cablurilor electrice la suport (acestea trebuie sa fie fixate).

e Efectuati o verificare completa a functionalitatii aspiratorului de secretii: durata de viata a bateriei, functia
de incarcare, controlul complet al functiilor LED-urilor (de la maximum la minimum in timpul descarcarii
bateriei). Verificati daca in timpul incarcarii LED-urile functioneaza asa cum este indicat in capitolul § 6.3
Indicatoare luminoase.

o Verificati functionarea pompei interne apasand comutatorul. Valoarea maxima a vidului trebuie sa fie intre
minimum 730 mbar si 880 mbar. Utilizati un indicator de vid de precizie pentru a masura aceasta valoare
(toleranta + 2,5% sau mai putin). Nu ar trebui sa existe anomalii operationale, cum ar fi zgomot neobisnuit,
fluctuatii de rotatii, vibratii excesive ale manometrului, iar actionarea butonului regulatorului de vid trebuie
sa fie neteda si fard obstacole: in timpul functionarii, dispozitivul trebuie asezat pe o suprafata stabila pentru
a verifica cantitatea de vibratii generate.

e Verificati regulatorul de vid care trebuie sa functioneze de la minimum la maximum. Rotiti butonul in sensul
acelor de ceasornic si in sens invers acelor de ceasornic. Cand regulatorul este complet deschis, este normal

U= sa se masoare o valoare de vid mica (introdusa de filtrul antibacterian).
SEMESTRIALE R o L . . . N T . .
e Verificati timpul minim de functionare al aspiratorului de secretii: porniti-I si lasati-l sa functioneze in ciclu
SAU ANUALE

liber timp de cel putin 20 de minute. Aspiratorul de secretii trebuie sa functioneze folosind doar bateria
interna. Daca testul esueaza, bateria interna trebuie inlocuita.

e Verificati daca exista crapaturi si fisuri pe carcasa unitatii. Patrunderea lichidelor sau solidelor poate
deteriora unitatea si o poate face nesigura pentru operatori si pacienti (piese mecanice in miscare).

o Verificati daca toate etichetele si serigrafiile sunt prezente si lizibile.

e Nu deschideti niciodata unitatea de aspiratie, indiferent de motiv. Pentru asistenta tehnica, contactati
numai unul dintre centrele de asistenta autorizate enumerate la sfarsitul acestui manual.

o Verificati introducerea corecta a bateriei in compartimentul dedicat si inchiderea completd a capacului rosu
situat pe partea inferioara a aspiratorului.

e Verificati functia manometrului de vid. Cand unitatea de aspiratie este oprita, acul trebuie sa fie la , 0”.

e Asigurati-va ca cureaua de transport este functionald, nedeteriorata si ca nu este rupta. Carligul din nailon
al curelei trebuie sa fie inchis.

o Verificati ca flaconul pentru secretii sa fie intact si sa nu existe fisuri sau rupturi care ar putea compromite
aspiratia.

e Verificati suruburile celor doua placi de otel fixate pe partea din spate a dispozitivului care au rolul de a-I
fixa in siguranta pe suportul de sustinere.

o Tnainte de a declara c& unitatea de aspiratie este conforma cu placa de date a producétorului, efectuati un
test de sigurantd electrica conform IEC60601-1 cu un analizor de siguranta specific. Contactati producatorul
sau centrul de asistenta autorizat pentru informatii despre efectuarea acestui test.

Utilizati numai piese consumabile sau piese de schimb furnizate de producator. Nu utilizati
componente similare sau care par a fi identice. Conformitatea componentei poate fi confirmata
numai de catre producator.
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CONFORMITATEA Conservati un document care sa ateste ca ati efectuat toate verificarile si, daca este posibil, un
DISPOZITIVULUI raport fotografic cu privire la starea dispozitivului Tnainte si dupa verificare. Conservati
intotdeauna o copie a raportului de siguranta efectuat cu instrumentul adecvat si calibrat.

verticala si cu un unghi de inclinare care nu depaseste 20 de grade. Dacd aceasta limita este
FUNCTIONARE depasitd, supapa de preaplin ar putea interveni blocand aspiratia.

ﬁ n conformitate cu norma 1SO 10079-1:2019, dispozitivul poate functiona numai intr-o pozitie

n caz de dubii sau neldmuriri legate de desfisurarea testelor, v recomandam s& contactati intotdeauna producétorul
dispozitivului sau centrul de asistent3 autorizat al acestuia. In cazul esuarii chiar si a unui singur test, contactati un centru
de service sau producatorul. Nu utilizati dispozitivul daca nu a trecut toate testele necesare.

Pentru orice informatie apelati numarul de telefon 0471 932893 sau trimiteti un e-mail la adresa info@boscarol.it.

6.5. Functii speciale automate

Aspiratoarele de secretii OB3000 si OB3000 AVIO sunt echipate cu cateva functii automate gestionate de un
microprocesor intern. Microprocesorul nu afecteaza functionarea dispozitivului si chiar si in caz de defectiuni

interne (ale microprocesorului) nu compromite aspiratia dispozitivului. Microprocesorul indeplineste o anumita functie
si anume aceea de a avertiza operatorul ca dispozitivul necesita o verificare a sigurantei. Aceasta revizie trebuie
efectuata la 24 de luni de la data achizitionarii. Operatorul trebuie sa verifice intotdeauna data de productie a
dispozitivului pe eticheta si sa solicite interventia tehnica dupa 24 de luni. Procesorul din interiorul dispozitivului, pe
langa furnizarea acestor informatii, va permite sa inregistrati numarul de serie al dispozitivului, data productiei sale,
numele centrului de asistenta care a efectuat intretinerea dispozitivului si data la care a fost efectuata interventia.
Operatorului nu i este delegata sau solicitata nicio operatiune de programare.

6.6. Intretinerea periodica de siguranta

n functie de utilizarea dispozitivului, microprocesorul intern afiseaza necesitatea de a recurge la centrul de
asistenta autorizat pentru intretinere periodica prin clipirea celui de-al treilea LED (3 clipiri consecutive
alternate cu aproximativ 5 secunde de pauza). Daca dispozitivul nu este utilizat,
LED-ul se aprinde dupa 730 de zile de la prima activare a acestuia. Timpul respectiv

se reduce 1n caz de utilizare frecventa pentru a permite dispozitivului sa functioneze & ~anl l I

intotdeauna corect. Este posibil si absolut normal ca acest LED sa se aprinda, de @ ® O O

exemplu dupa 700 de zile, din cauza utilizarii intense. '

6.7. Informatii privind siguranta utilizatorului, a pacientilor si a tertilor

Pentru a evita efectele si riscurile nedorite, urmati intotdeauna urmatoarele recomandari:

e Asigurati-va ca toate accesoriile functioneaza si inlocuiti sursa de alimentare externa sau cablurile defecte. Nu va
asumati riscuri inutile: inlocuiti intotdeauna piesele defecte pentru a dispune de un dispozitiv care este intotdeauna
eficient in caz de utilizare si mai ales in caz de urgenta.

e P3strati intotdeauna dispozitivul atasat la suportul de sustinere (in vehiculele de urgenta) in timpul transportului,
pentru a evita procurarea de leziuni utilizatorului si pacientului.

e Chiar daca nu utilizati dispozitivul, reincarcati bateria cel putin o data pe luna. Daca dispozitivul nu este utilizat pentru
o lunga perioada de timp, scoateti bateria si pastrati-o intr-un loc sigur, cu o temperatura cuprinsa intre 5 si 35 °C.

e Va3 sugeram sa aveti la dispozitie o alta unitate de aspiratie in cazul in care aceasta nu functioneaza sau este defecta
(de exemplu, o unitate de aspiratie manualad).

e Nu uitati niciodata cele declarate in avertismentele initiale cu privire la riscurile care decurg din efectele campurilor
magnetice (CEM).

e Selectati intotdeauna nivelul adecvat de vid in functie de pacient si de liniile directoare medicale.

e Nu modificati in niciun fel dispozitivul medical. Se pot manifesta consecinte grave pentru pacient si utilizator.

e OB3000 si OB3000 AVIO nu sunt dispozitive sterile si nu pot fi sterilizate, cu exceptia flaconului pentru secretii si a
tuburilor din silicon.

e Nu lasati la indemana copiilor furtunurile si cablurile de conectare, precum si componentele de mici dimensiuni.

Risc de infectie

e Utilizarea incorecta a dispozitivului poate provoca transmiterea infectiilor, chiar si a celor letale.

e Purtati intotdeauna manusi de unica folosinta, mai ales daca riscati sa intrati Tn contact cu secretiile aspirate.

e Nu utilizati niciodata de mai multe ori componente marcate ca fiind de unica folosinta. Componentele de @
unica folosinta sau dispozitivele medicale sunt marcate precum in figura aldturata (numarul 2 barat).

e Nu utilizati niciodata dispozitivul fara filtrul antibacterian.
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e Deconectati intotdeauna unitatea de la sursa de alimentare, de la suport sau de la sursa SELV Tnainte de a efectua
procesele de curatare si dezinfectare.

e Utilizati sursa de alimentare numai in interior si intr-un mediu uscat. Nu utilizati sursa de alimentare in aer liber!

e Folositi intotdeauna numai accesorii originale si piese de schimb originale. Nu incercati sa reparati acumulatorul sau
sa 1l inlocuiti cu unul similar!

& Asamblarea, reparatiile si modificarile dispozitivului sunt interzise si pot fi efectuate numai de
producator sau de personal autorizat.

Atentie
7. FLACOANE DE SECRETII PENTRU OB3000 SI OB3000 AVIO

Dispozitivul este comercializat cu doua tipuri diferite de flacoane cu o capacitate de 1000 ml:

e Aspirator cu flacon de secretii autoclavabil (OB3000 FA si OB3000 AVIO FA).
e Aspirator cu flacon de secretii prevazut cu punga de unica folosinta (OB3000 FM si OB3000 AVIO FM).

7.1. Flacon de colectare secretii autoclavabil OB-J FA

Flaconul este realizat din material plastic transparent (polipropilena pentru uz
medical). Include recipientul (1), capacul fixabil (2), supapa de retinere (3) si
racordul din plastic la 90° (4). Capacul flaconului permite inserarea directa a
filtrului antibacterian (din exterior). Flaconul autoclavabil poate fi sterilizat in
mod conventional cu o autoclava cu abur la o temperatura maxima de 121 °C si
o presiune de 2 bari (200 kPa). Flaconul trebuie nlocuit daca este deformat, spart
sau crapat. Flaconul pentru secretii trebuie utilizat in pozitie verticala, pentru a
evita interventia supapei de retinere. in cazul interventiei acestei masuri de
protectie, opriti dispozitivul si deconectati tubul conectat la aspirator, si scoateti
filtrul antibacterian pentru a reechilibra presiunea din interiorul flaconului.

Flaconul pentru secretii trebuie inlocuit dupd 30 de cicluri de
sterilizare sau 5 ani de la data fabricatiei.

Durata de viata a flaconului de secretii OB-J FA

7.2. Filtru antibacterian

Filtrul de protectie protejeaza circuitul de aspiratie de orice contaminanti
aspirati in timpul utilizarii. Filtrul este fabricat din material hidrofob PTFE care
impiedica intrarea fluidelor in circuitul pneumatic. Functionand n asociere cu
supapa de preaplin de pe flacon, filtrul izoleaza pompa de aspiratie
pneumaticad de gaze si fluide. Filtrul este de unica folosinta si trebuie Tnlocuit
dupa fiecare utilizare. in caz de contaminare, decolorare si rezistents crescuts
la aspiratie, trebuie intotdeauna inlocuit. Filtrul nu este produs de compania
Boscarol.

a Daca dispozitivul este utilizat la pacienti la care starea infectioasa nu este cunoscuta, fnlocuiti
A intotdeauna filtrul dupa utilizare la acelasi pacient. Acest lucru previne orice contaminare, chiar

gravd, a mediului n care este amplasat dispozitivul si, prin urmare, a operatorilor si a pacientilor.
Pe de alta parte, daca starea infectioasa este cunoscuta si/sau acolo unde nu exista pericolul de
contaminare indirectd, se recomanda inlocuirea filtrului dupa fiecare schimb de lucru sau, in orice
caz, cand nivelul de aspiratie scade sau filtrul isi schimba culoarea.

Filtru
antibacterian

e Nu utilizati niciodata dispozitivul fara filtrul antibacterian. Se recomanda pdstrarea
intotdeauna a cel putin trei filtre de schimb Tn caz de urgenta.

& e Purtati intotdeauna manusi si echipament individual de protectie atunci cand schimbati filtrul
antibacterian si goliti flacoanele de secretii.

¢ Tinainte de fiecare utilizare, verificati dac filtrul este uscat si curat (nu trebuie s& aiba nicio alt3

Risc de infectie culoare decat alb). Tnlocuiti filtrul umed sau contaminat cu unul nou.

¢ Nu refolositi niciodata filtrul antibacterian (de unica folosinta).
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7.3. OB-J LINER: flacon pentru secretii pentru pungi de unica folosinta SERRES®

Flaconul pentru secretii OB-J pentru pungi de unica folosinta tip SERRES® este fabricat 4
din plastic transparent (polipropilena pentru uz medical). Include un recipient (1), un
adaptor pentru pungi de unica folosinta SERRES® (2), un conector rosu la 90° (3) si o
punga de unica folosinta SERRES® (4). Filtrul antibacterian este integrat in capacul
pungii de unica folosinta si impiedica intrarea fluidelor aspirate in unitatea de aspiratie.
Flaconul pentru secretii poate fi sterilizat cu o autoclava conventionala cu abur la o
temperaturd maxima de 121 °C si o presiune de 2 bar (200 kPa). Punga de unicd
folosinta trebuie inlocuita dupa o utilizare la acelasi pacient sau daca este plina.

Dacd este utilizat intr-un mediu casnic, flaconul pentru secretii poate fi curatat folosind
un detergent special Tn masurd sa asigure dezinfectarea dispozitivelor medicale.
Contactati Boscarol pentru informatii cu privire la dezinfectanti.

e Serecomanda conservarea intotdeauna a cel putin trei pungi de unica folosintd SERRES®.
& e Purtati intotdeauna manusi si echipament individual de protectie atunci cand schimbati punga
SERRES® si pentru eliminarea acesteia.

¢ Tnainte de fiecare utilizare, verificati ca recipientul SERRES® s nu fi fost deja utilizat. @

Risc de infectie . o L . S s <
’ e Schimbati intotdeauna punga de unica folosinta contaminata cu una noua.

7.4. Conectarea flaconului pentru secretii

Flaconul pentru secretii este conectat la unitatea de aspiratie printr-un tub
de silicon si un conector de plastic rosu la 90°. Introduceti conectorul in
dispozitiv asa cum se arata in imaginea alaturatd. Nu fortati introducerea.
Aceastd operatiune este valabild pentru ambele tipuri de flacoane pentru
secretii.

7.5. Cateter steril de unica folosinta Yankauer cu sistem de control al aspiratiei

0OB3000 si OB3000 AVIO sunt vandute dotate cu un cateter de aspirare steril tip Yankauer
si tuburi pentru conectarea la flacon. Tubul de aspiratie si cateterul sunt de unica folosinta
si trebuie schimbate dupa fiecare utilizare. Pentru a facilita functionarea corecta, varful
sondei rigide de aspiratie este inclinat astfel incat sa poata ajunge in toate partile gurii si
ale cailor respiratorii superioare. Varful rigid de aspiratie este sferic si este prevazut cu
gauri laterale pentru a evita deteriorarea tesuturilor in timpul aspiratiei.

Cateterul de aspiratie Yankauer este un dispozitiv medical steril de unica folosinta. Nu ®

f reutilizati niciodatd acest dispozitiv, care trebuie eliminat dupa utilizarea la pacient.

Atentie! Nu folositi niciodata dispozitive medicale sterile dupa data de expirare sau daca
Yankauer ambalajul este deteriorat.
PATIENT Conectatiintotdeauna cateterul Yankauer la partea ,,PATIENT” de pe capacul flaconului reutilizabil

(FA) sau de pe punga de unica folosinta SERRES® prin intermediul racordului conic alb.

7.6. Tub de aspiratie din silicon si racord steril Fingertip (racord conic)

La cerere, este posibil sa echipati dispozitivul cu un tub de silicon pentru pacient %{“
(lungime: 130 cm) si un racord steril conic Fingertip care permite utilizarea { 7
cateterelor sterile standard de dimensiune adecvata. Tubul este reutilizabil.

Racordul steril Fingertip permite controlul valorii de aspiratie cu degetul, inchizand
si deschizand orificiul dedicat. Dispozitivele de unica folosinta furnizate impreuna
cu aspiratorul de secretii sunt identificate cu etichete care furnizeazd toate
informatiile necesare pentru o utilizare adecvata.
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alaturata).

Fingertip (numit si racord pentru cateter) permite f
fx=:} { —
fixarea cateterelor sterile standard (a se vedea figura . @:
- ) L
f’f

B

7.7. Avertismente privind refolosirea componentelor de unica folosinta

Dispozitive de
unica folosinta

Risc de infectie

Atentie: aspiratorul de secretii este furnizat cu cateva accesorii sterile de unica folosintd care
faciliteaza aspiratia pacientului. Aceste dispozitive nu pot fi utilizate la mai multi pacienti.
Dispozitivele medicale de unica folosinta sunt fabricate cu materiale care rezista la o utilizare
limitata si nu trebuie reutilizate. Operatorul trebuie sa le elimine in mod corespunzator si sa
restaureze dispozitivul medical pentru a-l face eficient pentru urmatoarea utilizare. Reutilizarea
dispozitivelor de unica folosinta poate fi periculoasd atat pentru pacient, cat si pentru

operator si poate reprezenta cauza pierderii performantei, deteriorand iremediabil
dispozitivul.

Punga SERRES®
de unica folosinta

Punga de unica folosinta SERRES® nu poate si nu trebuie sa fie golita. Capacul superior a fost
creat pentru a putea extrage probe de secretii pentru analize de laborator. Ori de cate ori filtrul
intra in contact cu fluide sau lichide (de orice naturd) se blocheaza si punga trebuie inlocuita!

8.  REUTILIZARE, CURATARE S| DEZINFECTIE

Dupa fiecare utilizare, deconectati aspiratorul de secretii, deconectati componentele de unica folosinta si eliminati-le.
Verificati integritatea aspiratorului de secretii, tubul de conectare si controlati dacd nu existd anomalii structurale.
Curatati si dezinfectati unitatea de aspiratie urmand procedura de mai jos. Inlocuiti toate componentele de unic
folosinta cu altele noi si reincarcati bateria. Dupa efectuarea operatiunilor de refolosire, efectuati testul zilnic asa cum
este descris in capitolul § ,,6.4 Test periodic OB3000 si OB3000 AVIO”. Procesul de decontaminare este intotdeauna un
proces care trebuie urmat meticulos, care implica o pregatire specifica, in special in situatii de urgenta sanitara in care
starea medicala a pacientului si gradul de contaminare sunt in mare parte necunoscute. Din acest motiv, operatorul
trebuie sa poarte intotdeauna echipament individual de protectie (EIP) pentru protectia proprie si a celorlalti. Daca
dispozitivele EIP nu sunt disponibile, va rugam sa contactati reprezentantul dvs. cu protectia muncii.

A\

Risc de infectie

Purtati intotdeauna manusi si echipament individual de protectie atunci ~
cand schimbati filtrul antibacterian si goliti flacoanele de secretii .'

A\

PERICOL

Secretiile organice colectate in flaconul unitatii de aspiratie pot provoca infectii grave
operatorului. Din acest motiv, utilizati intotdeauna EIP si dezinfectanti, potrivit indicatiilor
operatorilor din sector si autoritatilor competente.

8.1. Reutilizarea flaconului pentru secretii OB-J FA

Pasii necesari pentru separarea flaconului pentru secretii de unitatea de aspiratie, demontarea si asamblarea acestuia
dupa curatare si dezinfectare sunt descrisi mai jos. Inainte de a incepe, purtati manusile de protectie, acoperindu-v si
antebratele, gura si protejandu-va ochii.

si reutilizat.

Scoateti tubul pacientului Tmpreuna cu conectorul galben la 90°. Cateterul
Yankauer trebuie eliminat Tmpreuna cu varful curbat (dispozitive sterile de
unica folosinta). Nu eliminati conectorul galben la 90°, care poate fi sterilizat
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Deconectati racordul la 90° de la unitatea de aspiratie.

Extrageti vertical flaconul pentru secretii din unitatea de aspiratie.

Scoateti filtrul antibacterian din capac rotindu-I in lacasul sau si eliminati-I.

Scoateti capacul flaconului apasand usor pe acesta si manevrand clapeta
corespunzatoare. Goliti continutul flaconului.

Scoateti supapa de preaplin din capac.

Separati toate componentele care o alcatuiesc.

Componente care alcatuiesc capacul:

e  Cusca galbend din polipropilend =\

. . . 3 e
e Flotor galben din polipropilena =
e Garniturad rosie din silicon (-

e Capacrosu din polipropilena

A

PERICOL

Risc de infectie din cauza scurgerii de substante potential contaminate in timpul golirii secretiilor.
Posibilitate de transmitere a infectiilor mortale. Utilizati intotdeauna EIP si dezinfectanti
corespunzatori, conform reglementarilor spitalului si ale autoritatilor competente.

Acordati atentie unor dezinfectanti care ar putea pata flaconul de secretii si componentele
acestuia chiar si fara a-l deteriora.
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8.2. Curatarea, dezinfectarea si/sau sterilizarea flaconului pentru secretii OB-J FA si a tubului din silicon

Flaconul pentru secretii si tubul de silicon pot fi curatate cu substante specifice non-abrazive pentru curdtarea
dispozitivelor medicale. Detergentii pe baza de alcool pot fi folositi daca sunt diluati corespunzator (urmati instructiunile
de utilizare de pe eticheta dezinfectantului). Evitati utilizarea de dezinfectanti colorati, deoarece pot pata flaconul de
plastic si tubul de silicon, reducand transparenta acestuia. Dupa eliminarea filtrului antibacterian de unica folosinta si a
cateterului de aspiratie Yankauer, Tmpreuna cu tuburile, introduceti componentele refolosibile in apa fierbinte
(temperatura nu trebuie sa depdseasca 60 °C pentru a evita arsurile) care contine un dezinfectant diluat pentru
dispozitive medicale. Clatiti bine si, dacd este necesar, folositi o perie non-abraziva pentru a elimina depunerile. Dupa
spélare, uscati toate componentele. Consultati planul de curdtare si dezinfectare prezentat in continuare. in cazul unei
contaminari grave, consultati intotdeauna instructiunile personalului medical si ale autoritatilor competente. Daca este
necesar, sterilizati ,PARTILE REUTILIZABILE” (a se vedea indicatiile de mai sus) cu autoclave cu abur la o temperatur3
maxima de 121 °C timp de maximum 15-20 minute (ciclu tipic). Nu utilizati autoclave cu presiuni de peste 2 bari (200
kPa). Flaconul trebuie introdus vertical si intors cu capul in jos. La sfarsitul ciclului, I3sati piesele sa se raceasca la
temperatura camerei si asigurati-va ca sunt intacte si nu sunt deformate.

e Nu pulverizati lichide pe dispozitiv. Curatati dispozitivul cu orificiul de aspirare inchis. Atasati

& o bucata de banda sau lasati flaconul pentru secretii conectat la unitate.
o Nu utilizati dezinfectanti pe baza de aldehida si/sau amina pentru a preveni decolorarea.
CICLU DE e Utilizati numai dezinfectanti pentru curitarea dispozitivelor medicale. Thainte de a aplica
DEZINFECTARE dezinfectantul pe suprafata dispozitivului si pe flaconul pentru secretii, verificati cd nu apar

daune aplicandu-l mai intai intr-un colt al dispozitivului.

AVERTISMENTE | ® Consultati-va cu personal specializat din spitale si clinici. Verificati existenta unor planuri si/sau
protocoale specifice de dezinfectie si curatare pentru zona afectata

e Nu sterilizati niciodata dispozitive sau componente care nu au fost mai intdi curatate.
f e Nu aplicati greutati pe componente sau dispozitive n timpul ciclului de sterilizare.

e Respectati limitele maxime privind temperatura, presiunea si durata sterilizarii (temperatura:
121 °C, presiune: 200 kPa, durata maxima: 15-20 minute).
CICLU DE e Operatiunile de curatare si/sau sterilizare trebuie efectuate numai de personal calificat.
STERILIZARE o Tnlocuiti flaconul pentru secretii dacd prezintd crapaturi, fisuri sau defectiuni partiale.
o Dupad reasamblarea flaconului, verificati intotdeauna dacd capacul este montat corect pentru
a evita pierderea vidului si scurgerea de lichide sau fluide aspirate.
¢ Urmati intotdeauna instructiunile furnizate de producatorul autoclavei.

AVERTISMENTE

8.3. Asamblarea flaconului si conectarea tubului de aspiratie din silicon

Pozitionati toate componentele flaconului pe o suprafatd plana si stabild. Tn timpul asamblarii si al dezasamblarii
verificati intotdeauna cad nu exista deteriordri sau deformari ale componentelor. Supapa de preaplin este prevazuta cu
un flotor care aluneca pe o cusca de plastic. Asigurati-va ca se misca fara obstacole in interior (prin glisare) si cd garnitura
rosie din silicon este intacta. Asamblati flaconul procedand in directia opusa celei utilizate anterior.

Avertisment
f e Verificati dupa fiecare curatare daca dispozitivul si componentele sale functioneaza.
o 1n caz de dubii, trimiteti dispozitivul producatorului sau unui centru autorizat pentru revizuire
" si inspectie.
lePA e Dupa procesul de asamblare, efectuati intotdeauna o verificare functionala potrivit descrierii
CURATARE din capitolul § 6.4 Test periodic OB3000 si OB3000 AVIO al acestor instructiuni de utilizare.
e Pregatiti dispozitivul pentru utilizarea succesiva.

8.4. Tinlocuirea filtrului antibacterian

Deconectati cu atentie tubulatura din silicon de la filtrul
contaminat. Pentru a scoate cu usurinta filtrul de pe capac,
insurubati-l si/sau desurubati-l din lacasul corespunzator.
Aceastd operatiune faciliteaza indepartarea capacului si
impiedicd fisurarea acestuia n interior! Eliminati filtrul in
conformitate cu reglementdrile locale privind eliminarea
deseurilor din spitale.

Inscriptia ,,IN
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in functie de disponibilitatea in stoc, putem furniza doud Inscriptia ,,PATIENT”
tipuri diferite de filtru antibacterian: unul cu inscriptia ,,IN”
pe partea care trebuie conectata la priza de vid de pe capac,
celdlalt cu inscriptia ,,PATIENT” pe o parte. Conectati aceasta
parte la priza ,,VACUUM” de pe capac.

Nerespectarea acestui detaliu poate cauza defectarea
filtrului si poate contamina circuitul de aspiratie al unitatii de
aspiratie.

Atentie
A Filtrul trebuie introdus cu partea marcatd ,,IN” sau ,PATIENT” orientata spre capacul flaconului.

FILTRU Utilizarea aspiratorului cu filtrul introdus incorect poate duce la contaminarea circuitului de

ANTIBACTERIAN | 2sPiratie.

8.5. Curatarea flaconului pentru secretii cu pungi de unica folosinta SERRES®

Flaconul de secretii OB-J Liner este echipat cu o punga specifica de unica folosinta marca SERRES®, certificata pentru
acest tip de utilizare. Spre deosebire de versiunea OB-J FA, filtrul antibacterian este situat in interiorul pungii si este
inlocuit automat dupa fiecare schimbare a acesteia.

nainte de a scoate punga de unic§ folosinta, este necesara adoptarea unor _ memm—
masuri de sigurantd. Eliminati cateterul de unica folosintda Yankauer ' \} "
prevazut cu o sonda rigidd. Nu uitati niciodata de riscurile de infectie si

contaminare ;

Daca dispozitivul este echipat cu tub de silicon, racord

conic Flngertlp si cateter de aspiratie, procedati dupa Fingertip de unicé Cateter de unic

cum urmeaza: folosinta steril folosinta steril

e Eliminati cateterul de unica folosinta impreuna cu ' \
racordul conic (a se vedea imaginea alaturata) Tub din silicon A

e Deconectati tubul de silicon de la racordul din plastic \ !
alb de pe punga SERRES®. Eliminati punga, pastrand ///) .
in schimb tubul de silicon care poate fi reutilizat,
dezinfectat si/sau sterilizat

Indepartati conectorul alb la 90° situat pe punga SERRES ® ﬁ
(daca nu s-a facut deja acest lucru) si inchideti orificiul ~—.
de intrare (PATIENT) cu capacul (a se vedea sageata
neagra din figura alaturata).

Deconectati racordul din plastic rosu la 90° de la aspiratorul de
secretii, tragandu-I cu mana spre exterior.

Extrageti vertical flaconul de secretii din dispozitiv.
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Scoateti punga de unicd folosinta (inchisa anterior) din flacon si

eliminati-o conform reglementarilor autoritatilor privind eliminarea

deseurilor contaminate. '

REUTILIZABIL. ————

Actionati cu mana asupra conectorului la 90° al flaconului si scoateti
tubul de silicon (nu-I eliminati!).

REUTILIZABIL

indepartati adaptorul din plastic de pe flaconul de secretii exercitand
o forta redusa. Folositi ambele maini, daca este necesar, pentru a
separa cele doua parti. Aveti grija sa nu le deteriorati.

REUTILIZABIL
Desurubati conectorul la 90° fixdnd cu mana surubul interior al r
flaconului. Aveti grija ca inelul O-ring sd nu se deterioreze. '
REUTILIZABIL REUTILIZABIL
Flaconul pentru secretii trebuie eliminat dupa 30 de cicluri de sterilizare
sau dupa 5 ani de la data fabricatiei.
Durata de viata a flacoanelor OB-J si OB-J FA
Risc de infectie datorat scurgerii de substante in timpul procesului de curatare. Posibilitate de
_ transmitere a infectiilor mortale. Utilizati intotdeauna EIP si dezinfectanti corespunzatori,
PERICOL conform reglementarilor spitalului si ale autoritatilor competente.

8.6. Dezinfectarea si/sau sterilizarea flaconului pentru secretii OB-J si a tubului din silicon

Pentru a curata, dezinfecta si/sau steriliza flaconul pentru secretii (si tubul de silicon), urmati instructiunile din capitolul
§ 8.2. Curatarea, dezinfectarea si/sau sterilizarea flaconului de secretii OB-J FA si a tubului de silicon.
Consultati planul de curatare si dezinfectare prezentat in continuare.

COMPONENTE C | ilizabil fi dezinf . ili
12 ) ReutizagiLe | Componentele reutilizabile pot fi dezinfectate si/sau sterilizate.

o Nu pulverizati lichide pe unitatea de aspiratie. Curatati intotdeauna dispozitivul cu
{: orificiul de aspirare inchis. Aplicati o bandd adeziva sau lasati flaconul conectat.
e Nu utilizati dezinfectanti pe bazd de aldehida si/sau aming, pentru a preveni decolorarea.
¢ Tnainte de a continua dezinfectarea, asigurati-va ci dispuneti de substantele adecvate si de

CICLU DE ) e : »
DEZINFECTARE instructiunile corespunzatoare pentru a le utiliza.

e Utilizati numai dezinfectanti pentru curitarea dispozitivelor medicale. Thainte de a aplica

AVERTISMENTE dezinfectantul pe suprafata dispozitivului si a dispozitivului de colectare/al recipientului,

verificati ca nu apar daune aplicandu-I mai intdi pe o suprafata de mici dimensiuni.
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e Daca au fost aspirate substante grav contaminate cu infectii specifice, consultati
instructiunile personalului sanitar.

e Consultati-va cu personal calificat din spitale si clinici. Verificati existenta unor planuri
specifice de dezinfectie si curatare si/sau a unor protocoale pentru aceste dispozitive.

e NU STERILIZATI NICIODATA PUNGA DE UNICA FOLOSINTA SERRES®.

e Nu sterilizati niciodata dispozitive sau componente care nu au fost mai intai curatate.

ﬁ e Nu aplicati greutati pe componente in timpul ciclului de sterilizare.

e Respectati intotdeauna limitele maxime privind temperatura, presiunea si durata in timpul

CICLU DE ciclului autoclavei (temperatura: 121 °C, presiune: 200 kPa, durata maxima: 15-20 minute).

STERILIZARE e Operatiunile de curatare si/sau sterilizare trebuie efectuate numai de personal calificat.

o Tnlocuiti flaconul pentru secretii daca prezintd crapéaturi, fisuri sau defectiuni partiale.

AVERTISMENTE | ® Dupa asamblarea flaconului pentru secretii, verificati intotdeauna daca capacul este montat
corect, pentru a evita pierderea vidului si scurgerea de lichide sau fluide.

e Urmati instructiunile furnizate de producatorul autoclavei.

8.7. Asamblarea flaconului pentru secretii cu punga de unica folosinta SERRES®

Scoateti o pungd noud de unica folosintda din '-)

ambalaj, extindeti-o cu mainile si introduceti-o in
flaconul pentru secretii potrivit indicatiilor din figura

alaturata. i -

Tmpingeti-o pan3 la baza flaconului. .

e Introduceti flaconul in unitatea de aspiratie si conectati-l prin intermediul
racordului rosu la 90°.

e Activati unitatea de aspiratie. inchideti cu un deget conectorul ,PATIENT” si, in
acelasi timp, apasati usor pe partile laterale ale pungii (capac albastru).

e Asigurati-va ca punga este complet intinsa in interiorul flaconului. Conectati
cateterul de unica folosinta (Yankauer) al pacientului la conectorul ,,PATIENT”.

8.8. Eliminarea componentelor de unica folosinta contaminate

Respectati intotdeauna reglementdrile locale sau practicile spitalului cu privire la eliminarea deseurilor contaminate. Nu
depozitati niciodata componente contaminate impreuna cu componente noi sau sterile. Boscarol comercializeaza pungi
specifice marcate pentru eliminarea deseurilor contaminate din spitale.

8.9. Curatarea si dezinfectarea unitatii de aspiratie

Deconectati unitatea de vid de la orice sursa de alimentare externa. Pentru a curdta suprafata dispozitivului, utilizati o
carpa umeda imbibata n dezinfectant pentru dispozitive medicale diluat (acelasi dezinfectant utilizat pentru flaconul
pentru secretii). Aveti grija sa nu patati sau sa zgariati membrana cu LED-urile situate in partea din fata a dispozitivului.
Uneori serigrafiile de pe recipient pot fi deteriorate sau pot deveni ilizibile in urma contactului cu unele tipuri de
dezinfectanti. La sfarsit, stergeti suprafata cu o carpa uscatd sau cu un prosop de hartie care nu lasd urme.

e Deconectati intotdeauna dispozitivul de la sursa de alimentare inainte de a-l curata.
e Pentru a curdta suprafata dispozitivului, deconectati intotdeauna unitatea de pe suportul de

sustinere.
r e NU CLATITI DISPOZITIVUL cu ap3 curentd si/sau nu il introduceti in lichide.
A e Dispozitivul de aspiratie este comercializat nesteril si nu poate fi sterilizat.
i e Nu introduceti unitatea de aspiratie in solutie dezinfectanta.
PERICOL ¢ Nu folositi niciodata solventi capabili sd deterioreze plasticul si/sau sd indeparteze serigrafiile
si etichetele.
ELECTROCUTARE

e Nu pulverizati lichide pe dispozitiv. Admisia aspiratiei dispozitivului trebuie intotdeauna
nchisd In timpul tuturor operatiunilor de curatare. inchideti orificiul de admisie cu o bucat
de banda adeziva sau un plasture pentru a preveni patrunderea substantelor lichide in unitate
si deteriorarea circuitului de aspiratie.

: e Deconectati sursa de alimentare de la retea Tnainte de a incepe sa o curatati. Asteptati cel

putin un minut dupa deconectare pentru a descarca automat energia interna acumulata.
e Nu clatiti niciodata sursa de alimentare sau suportul sub apa si nu le scufundati niciodata in
lichid.
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SURSA DE e Asigurati-va ca pentru curatarea dispozitivului folositi o carpa usor umeda.

ALIMENTARE e Nu introduceti niciodatd sursa de alimentare sau suportul de sustinere in dezinfectanti sau
EXTERNA S| detergenti.
SUPORT DE e Pentru a dezinfecta suprafata sursei de alimentare si a suportului de sustinere, utilizati numai
SUSTINERE

dezinfectanti pentru dispozitive medicale si uscati intotdeauna suprafata. Carpa trebuie sa fie
doar putin umeda, nu uda.

Dupa efectuarea acestor operatii, asteptati cel putin 30 de minute Tnainte de a utiliza din nou
dispozitivul.

PROCES DE .
DEZINFECTARE

Substantele care patrund fin
orificiul de aspiratie sunt aspirate
de pompa si pulverizate pe
componentele electronice. Din
acest motiv, este obligatoriu sa
inchideti orificiul de aspiratie cu o

A\

CURATAREA bucata de banda adeziva sau un
SUPRAFETEI 2 au ur

DEL plasture. La sfarsitul curatarii,
DISPOSITIVO aceasta banda sau plasture

trebuie indepartate.

Pentru dezinfectarea si decontaminarea corespunzatoare a unitatii de aspiratie, se recomanda
utilizarea produselor specifice si aprobate. Acesti dezinfectanti nu trebuie sa continad substante
abrazive. Oscar Boscarol Srl poate furniza dezinfectanti specifici pentru echipamente medicale,
inclusiv unitatile noastre de aspiratie. Acesti dezinfectanti disponibili sub diferite forme
(servetele umede, spray-uri si lichide concentrate) au fost testati si garantati in laborator pentru
dezactivarea virusurilor, a bacteriilor si a microorganismelor. Daca sunt utilizati periodic, distrug
si previn formarea de biofilme periculoase (straturi de suprafatd care gazduiesc cu usurinta
bacterii, mucegaiuri, virusi si microorganisme). Dezinfectantii nostri nu contin clor, fenoli,
aldehide si halogeni.

Disponibilitatea
dezinfectantilor

Avertisment

e Dupa fiecare proces de curatare, verificati daca dispozitivul si componentele sale sunt
deteriorate.

A e Dacd este necesar, trimiteti dispozitivul producatorului sau unui centru autorizat pentru
revizuire si inspectie

Dupad curatare | o Dupa procesul de asamblare, efectuati un control functional potrivit descrierii din capitolul §

6.4 Test periodic al OB3000 si OB3000 AVIO al acestor instructiuni de utilizare.

e Pregatiti dispozitivul pentru utilizarea succesiva

8.10. Plan de curatare si dezinfectare

Va rugam sa imprimati acest tabel si sa indicati numele operatorului care a efectuat procesul.

La Dupa fiecare Numele
Operatiune Curatare | Dezinfectare Sterilizare PROCEDURA Zile fiecare paa'ent/dupa operatorului
de efectuat 15 zile fiecare care a efectuat
aspiratie procesul
OB-J FA X X Dacd este A se vedea capitolul 8 X X
necesar
Dacd este
OB-J LINER X X necesar, numai | A se vedea capitolul 8 X X
flaconul
Supapa de X X Dacd este A se vedea capitolul X X
preaplin necesar 8.1
TL.Jl.)uI’I. X X Dacd este A se vedea capitolul X X
reutilizabile necesar 8.2
Filtru Schimbati filtrul, chiar X X
antibacterian daca este blocat
Sgprafgt:a X X e A se vedea capitolul X X
dispozitiv 8.9
Sursa d A d itolul
.ursa e X X s se vedea capitolu X X
alimentare 8.9
Supqrt de X X Nnea s A se vedea capitolul X X
sustinere 8.9
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9. ACCESORII S| OPTIONAL PENTRU 0OB3000 SI 0B3000 AVIO

Pentru a fixa dispozitivul Tn siguranta in vehiculele de salvare, este disponibil un suport de sustinere (care si alimenteaza
dispozitivul). Suportul a trecut testele de conformitate potrivit standardului international EN 1789.

Unitatea de aspiratie poate fi incdrcata si utilizata prin cablu (furnizat), consola (optional) sau sursa de alimentare
optionala (intrare 100-230 V c.a.). Cablul de incarcare trebuie sa fie conectat la o tensiune directa de 11 pana la30V
c.c. (curent continuu) cu o putere de cel putin 70-80 W.

Pentru a putea fi utilizat printr-o sursa de alimentare de retea, aspiratorul trebuie conectat la o sursa de alimentare
aprobata disponibila de la producator. Utilizarea aspiratorului cu sursa de alimentare trebuie sa fie limitata la 20 de
minute continue, dupa care acesta trebuie |dsat sa se rdceasca.

é Utilizarea aspiratorului de secretii OB3000 conectat la sursa de alimentare este limitata la un timp
continuu maxim de 20 de minute, dupa care este necesar ca sursa de alimentare si dispozitivul sa fie
ATENTIE |asate sa se raceasca cel putin 10 minute.

Cablu de alimentare pentru aspirator de secretii OB3000 si OB3000 AVIO.
Cod REF: BSUS855.

Suport de sustinere care poate alimenta si incarca dispozitivul. Cod REF: BSU810.

Sursa de alimentare de la tensiune de retea LYD cu conector cu 2 poli.
Tensiune in intrare de la 100 la 240 V c.a.

Tensiune la iesire: 14,0 V c.c.

Putere nominald: 60 W

Cod REF: BSU895EU (priza EU) — BSU895UK (priza UK) — BSU895JP (priza JP)

a Indeplini aceasta functie si nu poate fi inlocuit cu alte marci. Poate fi utilizat numai in
interior si pe o sursa de alimentare conforma cu prevederile legale in vigoare. Unitatea de
ACCESORII EXCLUSIVE | aspiratie medicald poate fi utilizatd numai cu acest adaptor.

f Adaptorul este un accesoriu exclusiv, disponibil numai de la producator. Este aprobat pentru

Electrocutare

Nu manipulati niciodata si/sau nu deschideti sursa de alimentare la retea. Pericol de moarte.

Adaptorul contine componente electronice conectate la tensiunea de retea, care poate fi
PERICOL letals.

Durata de viata a unitatii de aspiratie este de 10 ani de la data fabricatiei. Dispozitivul trebuie
inlocuit dupa 10 ani.

DURATA DE VIATA

10. BATERIA INTERNA A ASPIRATOARELOR 0B3000 S 0B3000 AVIO

Aspiratoarele de secretii OB3000 si OB3000 AVIO au o baterie internd care garanteaza o durata lunga de functionare.
Bateria litiu-polimer (LiPo) este inchisa intr-un recipient etans din plastic rigid care nu poate fi deschis si este echipat cu
contacte electrice. Nu este necesara inlocuirea bateriei decat atunci cand este deteriorata sau dupa depasirea numarului
maxim de cicluri de incdrcare (> 500). Durata maxima de incarcare a bateriei (in functie de incarcarea ramasa) este intre
105si 12 ore consecutive. O baterie complet incarcata va oferi aproximativ 60 de minute de functionare continua (cu flux
liber de aer). Acest timp poate varia, chiar considerabil, dacd unitatea de aspiratie este utilizatd in afara parametrilor
recomandati de producator (de exemplu, daca este utilizatd in prezenta unor temperaturi foarte ridicate sau foarte
scazute). Cand este incdrcata corespunzator, durata medie de viatd a bateriei este de 24 de luni. Dupd aceasta perioada,
se recomanda Tnlocuirea bateriei. Bateria este intotdeauna inlocuita n timpul inspectiei de intretinere preventiva si de
sigurantd. Daca unitatea nu este utilizata mult timp, efectuati o verificare completa si incarcati complet bateria la fiecare
15-20 de zile.

24 - 36



EDO1_REV04-2023 IFU OB3000 — OB3000 AVIO ROM EE BOSCAROL

Emergency Medical Systems

é Daca dispozitivul nu este utilizat pentru o perioada de peste 3 luni, cel mai bine este
sa scoateti bateria si sa o pastrati separat. Acest lucru previne eventuale probleme
Neutilizarea dispozitivului legate de neutilizare si nereusita reincarcarii bateriei LiPo

10.1. Tnlocuirea bateriei

g R

Localizati capacul din termoplast rosu de pe
partea de jos a dispozitivului si deschideti-I.

Apasati cele doua ghidaje ale bateriei cu doud
degete si scoateti bateria.

Introduceti noua baterie si apasati acumulatorul pana cand
se blocheaza in lacasul sau.

inchideti cu grija capacul rosu si verificati daca acesta este
aderent pe intreaga suprafata.

e Reincdrcati unitatea de aspiratie conectdnd-o la o sursa externa de curent continuu cu o
valoare cuprinsa intre 11 si 25 V c.c. Asteptati pana cand LED-ul galben este aprins.

A e Deconectati unitatea de aspiratie de la incarcare si setati regulatorul de vid la aspirarea
maxima (rotind butonul in sensul acelor de ceasornic).

Test de e Porniti unitatea de aspiratie si lasati-o sa ruleze (fara a inchide tubul pacientului). Durata
functionalitate continua de functionare trebuie sa fie de cel putin 30 de minute consecutive.
a bateriei e Dac3 aceastd duratd nu este atins3 si unitatea de aspiratie se opreste inainte de 20 de

minute, bateria este deteriorata si trebuie inlocuita.

Bateria este inchisa intr-un recipient de plastic rigid si etans, care nu poate fi deschis. Daca bateria
este perforatd, taiata sau fisuratd, poate exploda cu usurinta si/sau poate lua foc.

A Verificati Inchiderea corecta a capacului pentru a evita patrunderea

. . lichidelor si/sau a substantelor solide in dispozitiv, care il pot

Riscuri cu .

. deteriora.
privire la
ri ‘< S .
baterie Dupa introducerea bateriei noi, LED-urile de pe panoul frontal ar
trebui sa se aprinda (a se vedea imaginea din partea dreapta). 43”

Dupa inlocuirea bateriei, conectati dispozitivul la sursa de alimentare (sau fixati-l pe suport) pana
ncircarea cand indicatorul galben din fata lumineaza continuu. Dispozitivul este gata de utilizare.
bateriei

K Eliminarea | Bateria epuizata trebuie eliminatd conform reglementadrilor in vigoare in tara in care este utilizat
bateriei | @spiratorul de secretii.
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11. CONDITII DE UTILIZARE SPECIALE

Unitatea de aspiratie nu are dispozitive de siguranta electrice si mecanice accesibile operatorului. Temperaturile prea
ridicate sau prea scazute pot provoca interventia unor dispozitive de siguranta interne, blocand functionarea
aspiratorului de secretii. Din acest motiv, nu expuneti niciodata dispozitivul la conditii extreme de lucru (temperatura,
umiditate si presiune). Caracteristicile tehnice si conditiile nominale de lucru sunt enumerate in capitolul § 15 Date

tehnice si date de conformitate pentru OB3000 si OB3000 AVIO.

Dacd unitatea de aspiratie trebuie utilizatd in conditii extreme, verificati urmatoarele informatii.

Utilizare in
conditii speciale

Actionati unitatea de aspiratie pentru timpul strict necesar. Dupa utilizare, asezati unitatea de

aspiratie intr-un loc expus conditiilor de functionare mai putin critice.

Daca unitatea de aspiratie inceteaza sa mai functioneze, ldsati-o sa se aclimatizeze timp de cel

putin 30 de minute intr-o zona in care temperatura este cuprinsa intre 15 si 25 °C.

in prezenta unei umiditati ridicate, se poate forma condens in exteriorul dispozitivului, pe
partea din fata a unitatii de aspiratie. Dupa utilizare, indepartati condensul si uscati dispozitivul
Cu o carpa moale. Aceasta condensare poate fi cauzata si de schimbari bruste de temperatura
si umiditate asociate, de exemplu, unor schimbari rapide de altitudine (de exemplu, la

utilizarea intr-un elicopter).

12. DEMONTAREA ASPIRATORULUI DE SECRETII

Unitatea contine echipamente electrice si/sau electronice care trebuie reciclate in conformitate cu
prevederile directivei CE 2012/19/UE - Deseuri de echipamente electrice si electronice (DEEE), transpusa
in Italia prin decretul-lege 49/2014 (DEEE). Daca dispozitivul este contaminat, acesta nu poate fi demontat
in conformitate cu directiva respectiva, ci conform cerintelor exprese cu privire la deseurile periculoase din

spitale.

A\

Risc de infectie

¢ Tinainte de a demola dispozitivul, dezinfectati-l si asigurati-va c3 este curat.
locale si nationale.
e Reciclati numai piesele necontaminate

e Nu eliminati niciodatd bateria in deseurile menajere

liniile directoare aplicabile

DECONTAMINARE

societatii Boscarol procedura pentru acest proces (info@boscarol.it)

13. ACCESORII, CONSUMABILE $I PIESE DE SCHIMB

Cod producator | Descriere
Accesorii
BSU810 Suport de sustinere OB WB
BSU895EU Sursa de alimentare LYD 100+240 V c.a. - 2 poli cu prizd EU -V iesire = 14 V c.c.
BSU895UK Sursa de alimentare LYD 100+240 V c.a. - 2 poli cu prizd UK -V iesire = 14 V c.c.
BSU895JP Sursa de alimentare LYD 100+240 V c.a. - 2 poli cu priza JP/USA — V iesire = 14 V c.c.
Consumabile
SPS3500 Baterie de schimb LiPo 11,1V 5 Ah
BSU999 Filtru antibacterian pentru flacon pentru secretii FA (disponibil, de asemenea, in multipli de unu)
Filtru antibacterian pentru flacon pentru secretii FA (alternativa Medutek este disponibila, de
MO03.1.003 N e
asemenea, in multipli de unu)
57157 Pungd de unica folosinta SERRES® 1 bucata (poate fi comandata si ih multipli de una)
BSU500 Flacon pentru secretii autoclavabil OB-J FA fara filtru antibacterian
BSU506 Flacon pentru secretii OB-J LINER fard punga de unica folosinta
126140107191 Cateter de aspiratie steril Yankauer
BSU750 Connettore conico di aspirazione sterile Fingertip — 1 pezzo (disponibil, de asemenea, in multipli de
unu)
11214101003 Cateter de aspiratie steril Ch 10 negru
11214101104 Cateter de aspiratie steril Ch 12 alb
11214101005 Cateter de aspiratie steril Ch 14 verde
11214101006 Cateter de aspiratie steril Ch 16 portocaliu
11214101007 Cateter de aspiratie steril Ch 18 verde
11214101008 Cateter de aspiratie steril Ch 20 galben
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Pdrti de schimb
BSU855 Cablu de incdrcare prevazut cu mufa brichetd si conector volan cu 2 poli
BSU902 Tub pacient din silicon diametru interior 6 mm - lungime 130 cm
SPS6000 Recipient de colectare secretii OB-J FA fara capac
SPS6002 Set 3 bucati supape de preaplin pentru capac OB-J FA
SPS6004 Set 3 bucdti racorduri din plastic galben 90° OB-J FA
SPS6006 Capac pentru recipient de colectare secretii SPS6000 prevazut cu supapa de preaplin si racord la 90°
galben
SPS6011 Racord unghiular din plastic rosu pentru aspirator
SPS6023A Tub de silicon cu lungime del6 cm cu conector unghiular pentru flacon OB-J FA
SPS6024A Tub de silicon cu lungimea de 13 cm cu conector unghiular pentru flacon tip OB-J (punga SERRES®)
SPS5092 Set 3 bucati racord 90° pentru flacon OB-J (punga SERRES®)
SPS5093 Set 10 bucati inele O-ring pentru racord la 90° pentru flacon OB-J
elFU Instructiuni de utilizare disponibile la link-ul: https://www.boscarol.it/ita/eifu.php
Actualizarez Pentru a aduce imbunatatiri tehnice, piesele enumerate pot fi modificate de producator fara notificare
coduri prealabild. Contactati producdtorul pentru informatii ulterioare (info@boscarol.it).

14. SERVICIU TEHNIC

Nicio componenta electrica si/sau mecanica a unitatilor de aspiratie OB3000 si OB3000 AVIO nu a fost proiectatad pentru
afireparata de catre distribuitor, client si/sau operator. Utilizatorul este autorizat doar sa inlocuiasca bateria (a se vedea
capitolul § 10.1 Tnlocuirea bateriei). Nu deschideti unitatea de aspiratie si nu manipulati componentele electrice si/sau
mecanice. Contactati intotdeauna centrul de asistentd autorizat sau producatorul. Efectuarea chiar si a unor mici
operatiuni pe aspiratorul de secretii anuleaza garantia. Interventia neautorizatd asupra unitdtii de aspiratie poate
compromite conformitatea acesteia cu legile si standardele de referinta si poate reduce siguranta utilizarii pentru
operatori si pacienti. Contactati societatea Boscarol Srl pentru a obtine o lista a centrelor de asistenta autorizate
trimitand un e-mail la adresa info@boscarol.it.

14.1. Rezolvarea problemelor frecvente

Functionare necorespunzdtoare

Cauzd posibild Solutie

Aspiratorul nu porneste

Baterie descarcatd

Baterie deteriorata

Baterie lipsa

Baterie introdusa in mod
necorespunzator

Circuit electronic intern defect

Tncércati aspiratorul cu cablul de incircare sau cu
sursa de alimentare de la retea

Tnlocuiti bateria

Introduceti complet bateria in compartiment
Introduceti bateria corect conform ilustratiilor din
acest manual

Contactati centrul de asistenta autorizat

Aspiratorul nu functioneaza atunci cand
este conectat la suportul de sustinere

Suportul nu este conectat la sursa
externa de 11-30 V c.c.

Tensiune de alimentare in afara
intervalului prevazut

Curent insuficient pentru alimentarea
dispozitivului

Contacte ale dispozitivului deteriorate
Contacte ale suportului deteriorate
Cablu electric de conectare al
suportului inversat

Circuitul intern al dispozitivului este
defect

Conectati cablul suportului la sursa de alimentare
externd

Tensiunea de alimentare trebuie sa fie intre 11 si
30Vec.c.

Curentul nominal trebuie sa fie de cel putin 8 A

Contactati centrul de asistentd autorizat
Contactati centrul de asistenta autorizat
Inversati polii cablului de alimentare (+ la
contactul superior)

Contactati centrul de asistentd autorizat

Aspiratorul functioneaza numai daca
este conectat la suportul de sustinere, la
sursa de alimentare sau la cablul extern

Baterie interna deteriorata
Baterie interna lipsa
Circuit intern electronic defect

Tnlocuiti bateria
Introduceti bateria in compartiment
Contactati serviciul de asistenta autorizat

Aspiratorul nu se incarca atunci cand
este conectat la reteaua de alimentare
si/sau nu functioneaza

Sursa de alimentare defecta

Tnlocuiti sursa de alimentare sau
Contactati serviciul de asistenta autorizat

Dacd se apasa butonul TEST, indicatorul
de autonomie nu functioneaza

Dispozitivul se incarca

Bateria internd este foarte slabd sau
deteriorata

Bateria interna lipseste sau este
introdusa incorect

Aspiratorul este fixat pe suportul de
sustinere alimentat sau conectat la
sursa de alimentare externa

Afisaj LED sau circuit electronic intern
defect

Deconectati dispozitivul de la suport, de la cablul
de incdrcare sau de la sursa de alimentare
Reincarcati bateria interna (ledul galben clipeste).
Tnlocuiti bateria

Introduceti corect bateria in dispozitiv, urmand
instructiunile din capitolul §10.1

Deconectati aspiratorul de la suport sau de la
sursa de alimentare pentru a vedea autonomia
bateriei

Contactati serviciul de asistenta autorizat
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Autonomia aspiratorului a scazut
semnificativ

Bateria si-a terminat ciclul de viata
Circuitul de incdrcare intern este
defect

Tnlocuiti bateria
Contactati serviciul de asistenta autorizat

mica sau zero

Puterea de vid pe partea pacientului este

Regulatorul de vid este complet
deschis

Filtrul de protectie este blocat
Tuburile de conectare la filtru si la
dispozitiv sunt blocate, indoite si/sau
deconectate

Supapa de preaplin a flaconului OB-J
FA este blocatd

Inchideti complet regulatorul si verificati puterea
de vid pe instrument si pe partea pacientului
(rotiti butonul in sensul acelor de ceasornic)
Tnlocuiti filtrul de protectie

Conectati tuburile de conectare la filtru si/sau
flacon, inlocuiti-le dacd sunt infundate, eliminati
eventualele pliuri

Deconectati tubul care merge la dispozitiv, goliti
flaconul si verificati miscarea regulata a supapei

(garnitura de silicon trebuie sa fie in sus). Flaconul
poate fi utilizat numai in pozitie verticala (+20 %
inclinare max.)

. Pompa este deteriorata . Contactati serviciul de asistenta autorizat
Al treilea LED verde frontal clipeste . Dispozitivul trebuie sa fie supus unei . Contactati serviciul de asistenta autorizat
periodic intretineri de siguranta programate
Zgomot accentuat, aspiratie slaba, . Pompa interna este deteriorata . Contactati serviciul de asistenta autorizat

vibratii crescute.

PERICOL
15. DATE TEHNICE S| DATE DE CONFORMITATE PENTRU OB3000 S| OB3000 AVIO

Clasificarea dispozitivului medical (in conformitate cu Regulamentul
european MDR 2017/745)

Numar UDI de baza (in conformitate cu Regulamentul european MDR
2017/745)

Clasificarea nivelului de aspiratie conform ISO 10079-1:2019

Mod de operare (pe termen scurt):

Tensiunea de alimentare:

Standard de referinta

Test de conformitate CEM

Conformitatea sigurantei dispozitivelor electromedicale
Conformitate pentru utilizare in sectorul casnic

Conformitate pentru utilizare n sectorul pre-spitalicesc (EMS)

DE ELECTROCUTARE — Nu manipulati niciodata si/sau nu deschideti aspiratorul de secretii si/sau sursa
de alimentare cu tensiune de retea. Pericol de moarte. Sursa de alimentare contine un circuit
electronic supus tensiunii de retea care poate fi letal in caz de contact. in cazul unei defectiuni,
contactati intotdeauna numai un centru de asistenta autorizat sau producatorul.

lla

8052400880B3000TS

HIGH VACUUM-HIGH FLOW

TEMPORAR (45 de minute ,ON”, 10 minute , OFF”)
SELV (11+30 Vcc)

1ISO 10079-1:2019

IEC 60601-1-2 editia a IV-a

Ultima editie IEC 60601-1

|IEC 60601-1-11:2015/AMD1 2020

IEC 60601-1-12:2014/AMD1 2020

[ ]
R Componentd aplicata in conformitate cu IEC 60601-1 TIP BF
| D Clasa de protectie impotriva socurilor electrice CLASA I
Gradul de protectie impotriva patrunderii lichidelor si solidelor (IEC 529): P44

Evaluarea riscurilor (documentatie tehnica) I1SO 14971:2019
Aplicarea utilizabilitatii IEC 62366-1:2015
Inspectie periodica de siguranta obligatorie La fiecare 24 de luni
Cod UMDNS 15-016

Cod GMDN 63643

Aprobare si conformitate conform ECE R10 (auto) E50 10 R - 05 0078
Conformitatea cu standardul european pentru ambulante UNI EN 1789:2021
Test de avarie legat de sistemele de sustinere in ambulante UNI EN 1789:2021

Conformitate CEM pentru sectorul aerian (numai pentru OB3000 AVIO) RTCA DO160 -G

Dimensiuni OB3000 — OB3000 AVIO

Dimensiuni maxime ale dispozitivului 360 mm (I) x 244 mm (h) x 110 mm (a)
Greutatea dispozitivului 2,6 Kg—5,73 Ib (gr = grammi — Ib = libbre)
Greutatea suportului de sustinere 780 gr—1.72 Ib (gr = grammi — Ib = libbre)
Toleranta la toate valorile 5%

Date tehnice

Puterea nominala de aspiratie 800 mbar (80 kPa, 600 mmHg) £10 % (*)

Reglarea vidului Liniara, cu regulator mecanic integrat

Interval de reglare a vidului 30+800 mbar (3+80 kPa)

Flux nominal 33 LPM (litri pe minut) la regim de aer liber + 10%
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Timp maxim de functionare (ciclu liber)

60 minute +10%

Zgomot maxim 70 dB
Precizia indicatorului id (1 a

recizia |vnd|ca orului de vid (la scara £2.5%
completad)
Precizia indicatorului de autonomie 5%

Flacon pentru secretii autoclavabil

OB-J FA 1000 ml autoclavabil maximum 30 de cicluri - Durata de viata: 5 ani

Flacon pentru secretii OB-J autoclavabil

Tip OB-J pentru pungi de unica folosintd 1000 ml SERRES® - Duratd de viata: 5 ani

Durata de viata a dispozitivului

10 ani de la data fabricarii

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

Functionare/Incarcare

Incdrcarea bateriei si alimentarea dispozitivului

11+30V c.c. (curent continuu)

Timp de incarcare pentru 80%

6 ore (la temperatura de incarcare sugerata)

Timp maxim de incarcare

10 + 15 ore consecutive

Sarcina electrica maxima

80w

Tip baterie detasabila, LiPo, 11,1V -5A
Dispozitive electrice de siguranta Interne, neaccesibile operatorului
Tip de pompa Cu piston, fard intretinere, motor electric de 12 V c.c.

Tip de functionare

Dispozitivul poate rdmane in mod continuu conectat la sursa de alimentare

Tip de sursa de alimentare
Conditii de depozitare si utilizare
#0127

a—

18°C1-14°F

Domeniu de valori de temperaturd

LYD — Numar model: 601404250

intre -18 si 50 °C (intre -0,4 si122 °F)

+70"C1158°F

—

-40°C 40 °F)

Domeniu de valori de temperaturd pentru depozitare si transport

intre -40 si 70 °C (intre -40 si 158 °F)

Umiditate relativd pentru depozitare, transport si utilizare

5+ 95%, necondensata

b

I Domeniu de valori de temperaturd recomandat pentru incarcare

intre 5 si 30 °C (intre 41 si 86 °F)

1070 hPa

transport

Domeniu de valori de presiune atmosferica pentru depozitare,

405+1070 mbar (40,5+107 kPa)

63!

405 hpPa

Altitudinea maxima de lucru

5000 m (deasupra nivelului marii)

Utilizare pe timp de ploaie (a se vedea nota de mai jos)

| Gradul de protectie impotriva patrunderii lichidelor (IEC529): IP44

>

Utilizarea pe timp de ploaie

Aspiratoarele de secretii OB3000 si OB3000 AVIO sunt protejate impotriva patrunderii
lichidelor si a solidelor. Cu toate acestea, este intotdeauna de preferat sa protejati unitatea de
ploi abundente. Daca unitatea de aspiratie este complet uda, mutati-o intr-o zona uscata,
uscati exteriorul si asteptati cel putin 30 de minute nainte de a incerca sa o reporniti

Date cu privire la consumabile
Filtru antibacterian

Tip PTFE, hidrofob. Presiune maxima: 100 kPa

Punga de unica folosinta SERRES®

Tip de unica folosinta, 1000 ml, cu filtru de protectie integrat

Cateter Yankauer cu sonda de aspiratie rigida

Steril, de unica folosinta Lungime tub: 1,3 m. Diametru intern: 6 mm

Racord de aspirare conic Fingertip

Steril, de unica folosinta

Tub din silicon

Reutilizabil si sterilizabil. Diametru intern: 6 mm. Lungime 1,3 m

Pentru informatii suplimentare, contactati producatorul (info@boscarol.it).

> ©

Dispozitive Serres

pe eticheta.

Produsele SERRES® sunt dezinfectate in fabrica si trebuie depozitate in interior si protejate de
temperaturile joase. Protejati pachetele de umiditate, murdarie si praf. Produsele de unica folosinta pot fi
utilizate pentru o perioada de 5 ani de la data indicata pe etichetd, cu exceptia pungilor de colectare
preumplute cu agent de solidificare, care pot fi utilizate pentru o perioada de 2 ani de la data mentionata

16. INFORMATII CU PRIVIRE LA COMPATIBILITATEA ELECTROMAGNETICACEM (OB3000 - 0B3000 AVIO)

Unitatea de aspiratie OB3000 nu creeaza interferente pentru alte dispozitive medicale care efectueaza teste si tratamente clinice n
aceeasi zona. Unitatea nu trebuie conectata la alte echipamente pentru a functiona si dispune de o sursa de alimentare interna.
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16.1. RISCURI DE INTERFERENTA RECIPROCA CU ALTE DISPOZITIVE

Echipamentele electromedicale necesita precautii speciale in ceea ce priveste compatibilitatea electromagnetica. Din acest motiv,
trebuie instalate si/sau utilizate conform informatiilor specificate in documentele insotitoare (in acest caz, in tabelele urmétoare).
Dispozitivele de comunicatii radio portabile si mobile pot afecta functionarea dispozitivului medical.

Echipamentele si sistemele electromedicale nu trebuie utilizate in apropiere, adiacente sau suprapuse cu alte echipamente electrice
sau de comunicatii radio. Daca o astfel de utilizare este necesara si inevitabila, trebuie luate masuri de precautie speciale pentru a se
asigura ca dispozitivul electromedical functioneaza corect in configuratia prevazuta (de exemplu, prin verificarea constanta si vizuala
a anomaliilor sau defectiunilor). Urmatoarele tabele furnizeaza informatii privind compatibilitatea electromagnetica (CEM) relevante
pentru aceasta unitate electromedicald. Functionalitatea completd a unitdtii este consideratd un ,serviciu esential” Tn scopul
imunitatii electromagnetice. Unitatile de aspiratie OB3000 si OB3000 AVIO sunt unitati electromedicale CISPR 11 Grup 1 si respecta
cerintele clasei B.

Aspiratoarele de secretii OB3000 si OB3000 AVIO pot fi utilizate cu sursa de alimentare
Utilizarea cu sursa de | aprobata furnizata de producator (accesoriu). Timpul maxim de functionare continua este de
alimentare | 20 de minute consecutive, dupa care este necesar sd se rdceasca sursa de alimentare timp de

cel putin 15 minute

16.2. METODE PENTRU PREVENIREA INTERFERENTELOR ELECTROMAGNETICE

n cazul unor posibile interferente intre dispozitivul medical si alte echipamente electrice din apropiere, incercati si schimbati pozitia
sa de functionare sau sa eliminati sursele care le genereazs (telefoane mobile, emititoare radio, antene mobile). incercati si vi
mutati intr-o altd locatie (daca este posibil) sau opriti toate echipamentele neesentiale din apropiere (inclusiv aparatele electrice) si
urmati instructiunile de mai jos.

16.3. LINII DIRECTOARE S| DECLARATII ALE PRODUCATORULUI - EMISII ELECTROMAGNETICE

Unitatea de aspiratie OB3000 este proiectatd pentru utilizare in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau operatorul
unitdtii de aspiratie OB3000 trebuie sd se asigure cd este utilizatd intr-un astfel de mediu.
Test de emisie Limita Linie directoare - mediu electromagnetic
CISPR 11, Grup 1, Aspiratoarele de secretii OB3000 si OB3000 AVIO
Clasa B utilizeazd energie RF numai pentru functionalitatea
lor interna. Prin urmare, emisiile sale de RF sunt
foarte scazute si probabil nu cauzeaza interferente in

Emisii conduse

Emisii radiate CISPR 11, Grup 1,

cl B . . . .

asa echipamentele electronice din apropiere.
. . IEC 61000-3-2, Aspiratoarele de secretii OB3000 si OB3000 AVIO sunt

Emisie de curent armonic ) . .
Clasa A conectate direct la reteaua publica de alimentare de
. i iune/emisii f EC joasa tensiune care alimenteaza cladirile utilizate in
Gfg(t);a;'_'E; & tensiune/emisii fluctuante IEC 61000-3-3 scopuri rezidentiale. Numai pentru mediile sanitare

domestice.

16.4. LINII DIRECTOARE S| DECLARATII ALE PRODUCATORULUI - IMUNITATE ELECTROMAGNETICA

Unitatea de aspiratie OB3000 este proiectatd pentru utilizare in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau operatorul
unitdtii de aspiratie OB3000 trebuie sd se asigure cd este utilizatd intr-un astfel de mediu.

Test de IMUNITATE Nivel de conformitate Linie directoare - mediu electromagnetic

Podelele trebuie sa fie din lemn, beton sau
Descadrcari electrostatice | Contact de descarcare: 8 kV contact placi ceramice. Dacé podelele sunt
acoperite cu material sintetic, umiditatea
relativa trebuie sa fie de cel putin 30%.
Echipamentele de comunicatii RF portabile
si mobile nu trebuie utilizate Tn apropierea
niciunei parti a dispozitivului, inclusiv a
cablurilor, la o distanta de separare diferita
fatd de cea recomandata calculata prin
ecuatia aplicabila frecventei emitdtorului.
Distanta de separare recomandata

d =1,2VP pentru 80 MHz -

RF camp EM IEC 61000- | 80-2700 MHz; 1 kHz AM 80 %; 10 V/m 800 MHz d = 2,3VP pentru

4-3 800 MHz - 2,7 GHz

unde P este puterea maxima de iesire a
emitatorului in wati (W) conform
producatorului emitatorului si d este
distanta de separare recomandata in metri

(IEC 61000-4-2) Descarcare in aer: +2 kV, 4 kV, +8 kV, 15 kV

Radiofrecvente radiate

(m).
Campurile de 385 MHz; Modularea impulsurilor: 18 Hz; 27 V/m Echipamentele de comunicatii RF portabile
proximitate formeaza 450 MHz, FM + 5 Hz abatere: 1 kHz unda sinusoidalg; si mobile nu trebuie utilizate mai aproape
echipamente de 28V/m de orice component3 a dispozitivului,
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comunicatii wireless cu
RF
(IEC 61000-4-3)

710, 745, 780 MHz; Modulatia impulsurilor: 217 Hz; 9
V/m

810, 870, 930 MHz; Modulatia impulsurilor: 18 Hz; 28
V/m

1720, 1845, 1970 MHz; Modulatia impulsurilor: 217
Hz; 28 V/m

2450 MHz; Modulatia impulsurilor: 217 Hz; 28 V/m;
5240, 5500, 5785 MHz; Modulatia impulsurilor: 217 Hz;
9V/m

inclusiv cablurile, decat distanta de
separare recomandatd de 30 cm.

Variatii electrice
rapide/rafala
(IEC 61000-4-4)

Linii electrice: 2 kV; 100 kHz frecventd de repetare
Linii de semnal: 1 kV; 100 kHz frecventa de repetare

Calitatea retelei de alimentare ar trebui
sa fie cea a unui mediu tipic.

Salturi
(IEC 61000-4-5)

L-N: 1kV a 0°,90°,180°,270°
L-PE, N-PE: 2 kV la 0°,90°,180°,270°

Calitatea retelei de alimentare ar trebui sa
fie cea a unui mediu tipic.

Perturbatii conduse,
induse de campurile
electromagnetice RF (IEC
61000-4-6)

0,15-80 MHz; 1 kHz AM 80 %; 3 Vrms, 6 Vrms in
ISM si benzile pentru radioamatori

Echipamentele de comunicatii RF portabile
si mobile nu trebuie utilizate Tn apropierea
niciunei componente a dispozitivului,
inclusiv a cablurilor, la o distanta de
separare diferita fata de cea recomandata
calculata prin ecuatia aplicabild frecventei
emitatorului.

Distanta de separare recomandata

d =1,2VP pentru 150 kHz la 80 MHz

unde P este puterea maxima de iesire a
emitatorului in wati (W) conform
producatorului emitatorului si d este
distanta de separare recomandata ih metri
(m).

Campuri magnetice cu
frecventa la putere
nominald

(IEC 61000-4-8)

30 A/m, 50 Hz

Campurile magnetice cu frecventa de
putere trebuie sa fie la niveluri
caracteristice unei locatii tipice intr-un
mediu comercial sau spitalicesc tipic.

Caderi de tensiune
/[intreruperi de tensiune

(IEC 61000-4-11)

0 % UT pentru 0,5 ciclu la 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°,
270°, 315°
0 % UT pentru 1 ciclu la 0°

70 % UT pentru 25/30
ciclurila 0°, 0 % UT pentru
250/300 cicluri la 0°

Calitatea retelei de alimentare ar trebui sa
fie cea a unui mediu tipic. Daca utilizatorul
dispozitivului necesita functionarea
continua n timpul intreruperilor de curent,
se recomanda ca dispozitivul sa fie
alimentat de la un UPS sau baterie.
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17. GARANTIE

Societatea Oscar Boscarol garanteaza aspiratoarele de secretii OB3000 si OB3000 AVIO pentru o perioada de 5 anide la
data achizitionarii de la distribuitorul original. Societatea garanteaza ca unitatea de aspiratie nu contine materiale
defecte si/sau deteriorate din cauza proceselor de productie.

Garantia nu acoperd: flaconul pentru secretii, cablul de alimentare electricd, bateria, uzura normald a unitdtii,
decolorarea si orice altd neregularitate cosmeticad care nu afecteaza functionarea unitdtii.

n cazul in care, pe parcursul perioadei de garantie de 5 ani, produsul se dovedeste a fi defect, acesta trebuie trimis la
Oscar Boscarol Srl (Ltd) insotit de o nota care descrie defectul. Oscar Boscarol Srl (Ltd) va repara sau va inlocui, la
discretia sa, componentele defecte si/sau intreaga unitate. Toate cheltuielile de expediere sunt in sarcina clientului.

Conditii de garantie:

Pentru a beneficia de garantie, este necesara completarea formularului de nregistrare din documentatia produsului si
returnarea acestuia prin posta, fax sau e-mail, la urmatoarea adresa:

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

Pentru a valida procesul de garantie, clientul trebuie sa furnizeze dovezi ale urmatoarei documentatii:
1. copia facturii si/sau a bonului de achizitie care sa contind numarul de serie al dispozitivului si data achizitiei

2. confirmarea din partea producatorului sau a unei persoane care il reprezinta ca este vorba intr-adevar o defectiune
cauzata de procesul de productie sau de componente defecte Tnca de la aprovizionarea cu acestea

3. absenta manipularii neautorizate, a modificarilor si/sau a oricarui lucru care sa nu fie conform cu produsul original

Tn ceea ce priveste siguranta, fiabilitatea si functionarea unitatii de aspiratie, Oscar Boscarol Srl poate fi considerata
responsabila numai daca:

1. toate operatiunile tehnice, reparatiile, modificarile si inspectiile de siguranta si intretinerea preventiva au fost
efectuate de societatea Oscar Boscarol Srl (Ltd) sau de un centru de asistenta autorizat

2. unitatea de aspiratie a fost si este utilizata corect, urmand strict indicatiile furnizate in aceste instructiuni de utilizare

3. sistemul electric la care este conectatda unitatea de aspiratie a fost construit in conformitate cu normele si
standardele nationale si europene aplicabile

4. daca toate accesoriile si consumabilele sunt originale si au fost achizitionate de la producator sau de la un centru
de service autorizat

Cu referire la aspectele descrise in aceste conditii de garantie, societatea Oscar Boscarol srl nu poate fi considerata
responsabila pentru daune accidentale directe sau indirecte, in cazul in care s-au efectuat modificari, reparatii,
interventii tehnice neautorizate asupra dispozitivului sau daca orice componenta a acestuia a fost deteriorata ca urmare
a unui accident sau a utilizarii necorespunzatoare. Aspiratorul de secretii nu este acoperit de alte garantii exprese sau
limitate de comercializare, adecvare sau de orice alt tip, altele decat cele descrise in acest manual de utilizare.
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