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Informacje na temat producenta i wyrobu medycznego:

Oscar Boscarol stosuje system zarzgdzania jakoscig zgodny ze standardami miedzynarodowymi
ISO 13485 i 1SO 9001

Wyréb medyczny OB3000 (we wszystkich  konfiguracjach) jest zgodny z Rozporzadzenie MDR
2017/745 i posiada oznakowanie CE (CE 1936 jednostka notyfikowana TUV Rheinland Italia)
Wyréb medyczny jest zgodny z ogdlne wymagania dotyczgce bezpieczeristwa i dziatania opisanymi
w zatgczniku | do MDR Regulation 2017/745.

Informacje na temat tej instrukcji uzytkownika:

Niniejszy dokument zawiera wazne informacje dotyczgce bezpiecznego, skutecznego i zgodnego z
przepisami uzytkowania wyrobu medycznego

Nalezy wykorzysta¢ dostarczone informacje, aby przeszkoli¢ uzytkownikow i potwierdzi¢, ze odbyli
oni odpowiednie przeszkolenie

Nie dokonywac zmian (nawet czeSciowych) niniejszej instrukcji. Wytgcznie producent wyrobu w razie
koniecznosci moze wprowadzi¢ zmiany.

Niniejsza instrukcja musi zawsze towarzyszy¢ wyrobowi. Zaleca sie korzystanie z wersji elektronicznej
i udostepnianie jej na palmtopach, tabletach i telefonach komaérkowych operatoréow

Niniejsza instrukcja uzytkownika ma zastosowanie w odniesieniu do nastepujacych wyrobdw:

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

KODY REFERENCYJNE:

BSU3000 | BSU3000BE | BSU3000ST BSU3001 BSU3001ST | BSU3002EU | BSU3002EUI | BSU3002JP | BSU3002UK
BSU3020 | BSU3020HK BSU3021 BSU3022EU | BSU3022JP | BSU3022UK | BSU3000A BSU3001A BSU3020A
BSU3021A | BSU3023A BSU3024A
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0. ZNACZENIE SYMBOLI | PIKTOGRAMOW

0.1. Zadaniem symboli uzytych w tej instrukcji uzytkownika jest zwrocenie uwagi czytelnika

Zagrozenie: Wazne informacje dotyczgce prawidtowego uzytkowania ssaka medycznego, aby
zapobiec obrazeniom operatora lub pacjenta i/lub uszkodzeniu ssaka

Ostrzezenia: informacje wymagajace szczegdlnej uwagi

BB

Uwagi lub informacje majace na celu ochrone wyrobu lub oséb. Aktywowaé odpowiednie $rodki

72 zapobiegawcze
1. Lista czynnosci do wykonania: wykonywac je krok po kroku
EF Niniejsza instrukcja uzytkownika

Pola elektryczne i magnetyczne generowane przez sprzet rentgenowski lub tomograficzny,

przenosne urzadzenia radiowe, radia RF i urzagdzenia oznaczone tym symbolem moga wptywaé
(((")) na funkcjonowanie ssaka medycznego. W takich przypadkach zabrania sie uzycia ssaka
medycznego OB3000 i OB3000 AVIO lub nalezy go przechowywa¢ w odpowiedniej odlegtosci od

takiego sprzetu.

Ssaki OB3000 i OB3000 AVIO zawierajg czesci elektryczne lub elektroniczne, ktére nalezy podda¢d
recyklingowi, zgodnie z dyrektywg WEEE/19/UE w sprawie zuzytego sprzetu elektrycznego i
elektronicznego.

'S Odsysanie WYDZIELIN JEST ZGODNE Z Dyrektywa Europejskg 2011/65/EU (RoHS)
Wymagana konserwacja (skontaktowac sie z producentem i/lub jego autoryzowanymi centrami
serwisowymi)

0.2. Symbole uzyte na wyrobie i elementy dodatkowe

Stopien izolacji klasa Il (zgodnie z normg IEC 60601-1)

Czesc¢ stosowana dla pacjenta stopnia BF (zgodnie z normg IEC 60601-1)

Uzywac ssaka medycznego wytacznie w podanym zakresie temperatur. Uzycie ssaka poza tymi
zakresami moze zagrozi¢ jego dziataniu, skréci¢ zywotnos$é baterii i spowodowaé zadziatanie
wewnetrznych urzadzen zabezpieczajgcych

Ograniczenia uzytkowania w odniesieniu do cisnienia atmosferycznego (od 70 kPa do 110 kPa)

Ograniczenia uzytkowania w odniesieniu do wilgotnosci (od 15% do 95%)

Przeczytaé uwaznie catosc¢ niniejszej instrukcji uzytkownika

Elementy dodatkowe i/lub materiaty eksploatacyjne oznaczone tym symbolem sg przeznaczone
wytacznie do jednorazowego uzytku. Nie sg przeznaczone do ponownego uzycia, a po uzyciu
nalezy je wyrzucié i zastgpi¢ nowymi. Symbol jest umieszczony na materiatach eksploatacyjnych

@ @R~ HO

Symbol wskazujacy, ze wyrdb jest wielozadaniowy, ale przeznaczony dla jednego pacjenta (w
praktyce moze by¢ uzyty wiecej niz jeden raz u tego samego pacjenta)

)
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Wskazuje na konieczno$¢ zapoznania sie uzytkownika z instrukcjg uzytkownika w celu uzyskania
informacji na temat ostrzezen i $rodkdw ostroznosci, ktérych nie moina umiesci¢ na
omawianym wyrobie medycznym

(€1936

Znak CE zgodny z Rozporzgdzenie MDR 2017/745 dla wyrobéw medycznych w klasie wyzszej niz
I

Producent

Data produkgji

Ssak medyczny OB3000 i OB3000 AVIO zawiera czesci elektryczne i/lub elektroniczne, ktére
nalezy poddaé recyklingowi zgodnie z dyrektywag 2012/19/UE w sprawie zuzytego sprzetu
elektrycznego i elektronicznego (WEEE).

Autoryzowany przedstawiciel we Wspodlnocie Europejskiej, jesli producent nie posiada siedziby
w Europie

Data waznosci

Numer zamdwienia (kod wyrobu)

Prosimy o zapoznanie sie z instrukcjg uzytkownika w innych wersjach jezykowych, ktére sg
dostepne na wskazanej stronie internetowe;j

Nie uzywaé¢ wyrobu w pomieszczeniach, w ktérych prowadzone sg badania rezonansu
magnetycznego

§@E By MLE

LOT

Partia produkcyjna

SN

Numer seryjny

MD

Wskazuje, ze ssak medyczny jest wyrobem medycznym.

PATIENT

taczacy przewdd ssacy/pacjenta (pokrywa pojemnika odbiorczego i jednorazowy worek
Serres®)

INPUT

Na zewnetrznym zasilaczu sieciowym wskazuje dopuszczalny zakres napiecia wejsciowego

OUTPUT

Na wewnetrznym zasilaczu sieciowym wskazuje wartos¢ napiecia wyjsciowego

Do uzytku wewnetrznego

Prad staty

Prad zmienny

0.3. Symbole uzyte na baterii, o ktdrych mowa w niniejszej instrukcji uzytkownika

BATERIA

Bateria jest umieszczona w obudowie z twardego tworzywa sztucznego i zawiera specjalny
wewnetrzny obwdd elektroniczny, ktéry zapobiega ryzyku uszkodzenia. Baterii nie mozna
otwieraé, demontowac ani naprawiac

5-36
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LIPO

Nieorganiczna bateria litowo-polimerowa, 500 cykli fadowania (minimum)

REF SPS3500

Kod zamoéwienia baterii

Ostrzezenia, wazne informacje

Nie zwiera¢ baterii i jej stykow

Nie podpalaé ani nie wrzuca¢ do ognia

Nie przecina¢ baterii ani obudowy z tworzywa sztucznego. Nie pitowac ani nie przektuwac baterii
(ryzyko wybuchu, pozaru lub zwarcia)

Nie zgniata¢ baterii ani nie wywierac silnego nacisku odksztatcajgcego. Nie przektuwaé baterii
narzedziami, wiertarkami ani innymi mechanizmami.

Warunki przechowywania i sktadowania baterii (tylko dla pakietu baterii):

Temperatura (optymalna): 0 — 25° C
Wilgotnos¢ (optymalna): 60 + 25 % RH

Nie wyrzucaé baterii razem z odpadami domowymi. Postepowad zgodnie z krajowymi i lokalnymi
przepisami dotyczgcymi prawidtowej rozbidrki i recyklingu. Dziata¢ zgodnie z europejskim
planem recyklingu

Postepowac zgodnie z instrukcjg uzytkownika

X
1]

Numer partii produkcyjnej

1. PRZEZNACZENIE UZYCIA

Nazwa wyrobu

Ssak medyczny OB3000 — OB3000 AVIO BOSCAROL

Gtéwne uzycie

Ssak przeznaczony do usuwania wydzielin, krwi i innych ptynéw ustrojowych, statych
kawatkow pozywienia lub tkanek w medycynie

Inne mozliwosci uzycia

Wyréb moze by¢ réwniez stosowany jako pompa do oprdzniania materacy i szyn
prozniowych (ale musi by¢ uzywany z filtrem i stojem wielokrotnego uzytku)

Cel medyczny

Oprdznianie gérnych i dolnych drég oddechowych

Czes¢ aplikacji w
organizmie cztowieka

Gorne drogi oddechowe: nos, jama nosowa, gardto, usta

Dolne drogi oddechowe: krtan, tchawica, oskrzela

Rodzaj pacjentow

Niemowleta, dzieci i dorosli obojga pfci

Czas stosowania u
tego samego pacjenta

< 60 minut — Tymczasowe uzycie

Informacje na temat
uzytkowania

e Ssak medyczny moze by¢ stosowany u wszystkich rodzajow pacjentéow zgodnie z
prawidtowg technikg medyczna

e Udroznienie dolnych drég oddechowych musi by¢ wykonywane przez personel
medyczny i/lub personel sanitarny (w tym sanitariuszy i stuzby ratownicze)
przeszkolony i autoryzowany do wykonywania takich dziatan.

e Udroznienie gérnych drég oddechowych musi by¢é wykonywane przez personel
medyczny i/lub personel sanitarny (w tym sanitariuszy i stuzby ratownicze)
przeszkolony i autoryzowany do wykonywania takich dziatan. W niektérych krajach
nalezy zweryfikowac te informacje zgodnie z protokotami wdrozonymi przez lokalne
pogotowie ratunkowe.

Miejsca uzycia wyrobu
zgodne z norma

Ssak medyczny OB3000 i OB3000 AVIO moze by¢ uzywany w szpitalach/klinikach, w
miejscach wypadkdéw, w centrach ratownictwa, na pogotowiu ratunkowym, w domach

6 - 36
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1SO 10079-1:2019 opieki i placowkach pielegniarskich, a takze na zewnatrz i podczas transportu. OB3000
AVIO moze by¢ réwniez uzywany i fadowany do helikopteréw, karetek pogotowia i
samolotéw

2. OSTRZEZENIA, SRODKI OSTROZNOSCI | WAZNE INFORMACJE

Uwaznie przeczytac

Niniejsza instrukcja obstugi zostata opracowana w prostym i tatwym do zrozumienia jezyku. W
razie trudnosci z interpretacja jej tresci, nalezy sie skontaktowac z producentem w celu
uzyskania dalszych wyjasnien.

Y=y  Phone +39 0471 93 28 93 i@/ info@boscarol.it

e Przed rozpoczeciem uzycia wyrobu uwaznie przeczytaé niniejszg instrukcje. Ostrozne i prawidtowe uzytkowanie
wyrobu zapewni prawidtowe dziatanie i ochroni zaréwno pacjentéw, jak i operatorow.

e Ssak medyczny jest przeznaczony wytgcznie do usuwania ptynéw organicznych (wydzielin) podczas zabiegow
medycznych. W zwigzku z tym, powinien by¢ uzywany wytgcznie przez odpowiednio przeszkolony personel

e Nigdy nie uzywac ssaka medycznego w obecnosci tatwopalnych i/lub wybuchowych cieczy, gazéw i mieszanin
anestetycznych, poniewaz moze to doprowadzi¢ do wybuchu i/lub pozaru.

e Jedli odsysanie jest wykonywane bez stoja wielokrotnego uzytku i/lub bez filtra antybakteryjnego lub jesli istnieje
podejrzenie, ze do obwodu ssgcego (tj. do wyrobu OB3000) dostaty sie substancje, nalezy sie natychmiast
skontaktowac z najblizszym centrum serwisowym lub producentem w celu zlecenia sprawdzenia wyrobu.

e Nie rozpylaé¢ substancji na wyrdb. Przed przystgpieniem do czyszczenia nalezy sie upewnic, ze otwodr ssacy w
obudowie wyrobu jest zamkniety (przyklei¢ kawatek tasmy klejacej lub podtgczy¢ rurke stoja wielokrotnego
uzytku).

e Przed rozpoczeciem czyszczenia ssaka medycznego lub przystgpieniem do jakichkolwiek czynnosci
konserwacyjnych, nalezy odtaczy¢ wyréb od zewnetrznego zrddta zasilania lub wspornika. Nie zanurzaé¢ wyrobu
w cieczach, poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie i zadziatanie urzadzen zabezpieczajacych.

e Ssak medyczny OB3000 i OB3000 AVIO nie wymaga zadnej konserwacji ze strony operatora. Jedynymi
dozwolonymi dziataniami sg dziatania wymienione w tej instrukcji. W celu uzyskania pomocy technicznej,
okresowych przeglagdéw i wszelkich napraw, nalezy sie skontaktowac¢ z autoryzowanym serwisem lub
producentem.

e Producent udostepnia upowaznionemu personelowi, ktéry odbyt specjalne szkolenie techniczne, dokumentacje i
narzedzia, niezbedne do wykonywania czynnosci serwisowych (instrukcja czynnosci serwisowych).

e Aby zapewni¢ bezpieczenstwo pacjenta, doktadnos¢ wyswietlanych wartosci i prawidtowe funkcjonowanie
wyrobu, nalezy uzywa¢ wytgcznie oryginalnych czesci zamiennych. W razie nieprzestrzegania instrukcji
odpowiedzialnos¢ za wszelkie obrazenia ciata pacjenta lub szkody materialne ponosi operator.

e Nie uzywac baterii innych niz te, ktére zostaty zatwierdzone przez producenta. Bateria jest umieszczona w
obudowie ochronnej z tworzywa sztucznego, ktérej nie mozna i nie nalezy zdejmowac.

e Nie wprowadza¢ zmian do mechanicznych ani elektrycznych czesci uchwytu wsporczego. Wymiana czesci
nasciennego uchwytu wsporczego i/lub jego zmiana moze powaznie wptyngé na bezpieczne zamocowanie
wyrobu.

e Uzytkownik moze wymienié baterie na nowg (tylko na oryginalne czesci zamienne dostarczone przez producenta),
dzieki obecnosci komory, ktéra znajduje sie w dolnej czesci wyrobu. Zamykac zawsze catkowicie czerwong
pokrywe komory baterii, aby nie dopusci¢ do przedostania sie ptynéw i innych substancji z zewnatrz do wyrobu.

e Ssaki wydzielin OB3000 i OB3000 AVIO nie wykonujg funkcji diagnostycznych pacjenta.

e Zbyt duzy wzrost temperatury wewnetrznej wyrobu moze spowodowac automatyczne przerwanie
funkcjonowania w celu unikniecia przegrzania baterii.

Wyréb medyczny OB3000 i OB3000 AVIO zostat wykonany i wyprodukowany bez uzycia lateksu.
Nie wyklucza sie jednak, ze podczas catego taricucha produkcyjnego mdégt on mie¢ kontakt z
LATEKS lateksem

Nie uzywac wyrobu w srodowiskach, w ktérych prowadzone sg badania z uzyciem rezonansu
magnetycznego. Wyréb moze by¢ niebezpieczny dla uzytkownikéw i pacjentow
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Nie uzywac przenosnego sprzetu komunikacyjnego RF (w tym urzadzen peryferyjnych, jak kable
antenowe i anteny) w odlegtosci mniejszej niz 30 cm (12 cali) od jakiejkolwiek czesci OB3000 i
OB3000 AVIO, w tym kabli okreslonych przez producenta. W przeciwnym razie moze nastgpic¢
pogorszenie wydajnosci tego sprzetu

A\

)

Uwaga: Unikaé¢ uzywania sprzetu obok innego sprzetu lub na nim, poniewaz moze to
spowodowaé nieprawidtowe dziatanie. W razie koniecznosci takiego uzycia, nalezy
sprawdzié, czy wyrdb i inny sprzet dziata prawidtowo.

Uwaga: uzycie elementéw dodatkowych, zewnetrznych zasilaczy, przetwornikéw i kabli
innych niz okreslone lub dostarczone przez producenta tego wyrobu medycznego, moze
spowodowac zwiekszenie emisji elektromagnetycznych lub zmniejszenie odpornosci
elektromagnetycznej wyrobu i nieprawidtowe dziatanie.

A

WYROBU
SKAZONY

Ostrzezenie: skazenie wyrobu. W razie uzycia ssaka medycznego zgodnie z tg instrukcja, z
oryginalnym pojemnikiem odbiorczym i filtrem bakteryjnym, nie nastgpi skazenie obwodu
ssaka. Jednakze w razie dostania sie zassanych substancji do wyrobu nalezy natychmiast
wycofa¢ ssak medyczny z uzycia. Wysytanie zanieczyszczonego ssaka do producenta,
instalatora lub serwisu jest surowo zabronione. Ryzyko rozprzestrzenienia sie pandemii jest
wysokie i nalezy go unikac.

Kazdy wyrdb otrzymany w takim stanie zostanie odrzucony, a wtadze sanitarne zostang
poinformowane o ryzyku mozliwego skazenia. W tym przypadku termin ,,skazony” oznacza
ssak medyczny, ktéry nie zostat oczyszczony z wydzielin zassanych od pacjenta i
zdezynfekowany. Jesli zassane substancje dostaty sie do ssaka, nalezy dokonac jego
rozbiorki. Dla formy Boscarol bezpieczenstwo pracownikdéw i autoryzowanego personelu
centrum serwisowego jest najwazniejsze. Jesli ssaki medyczne sg zanieczyszczone, nie
nalezy dokonywac ich rozbidrki zgodnie z dyrektywg WEEE (Waste Electrical and Electronic
Equipment), co mogtoby doprowadzi¢ do potencjalnego ryzyka zakazenia (zastosowanie
miedzynarodowego prawa ochrony pracownikéw, w stosownych przypadkach).

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

A

Uwaga: ponowne uzycie czesci jednorazowych moze pogorszy¢ dziatanie ssaka medycznego
i stanowi¢ bezposrednie lub posrednie zrddto skazenia dla operatora i pacjenta.

PONOWNE e Sterylizacja i/lub czyszczenie czesci jednorazowego uzytku (jak filtry antybakteryjne,
UZYCIE przewody ss3gce, cewniki odsysajace firmy Yankauer, itp.) moze spowodowaé uszkodzenia
CZESCI konstrukcyjne, jak utrata mechanicznej integralnosci.

JEDNORAZOWYCH

e Przed pierwszym uzyciem ssaka medycznego (i/lub po jego odbiorze) nalezy tadowad
baterie wewnetrzng przez co najmniej 16 kolejnych godzin.

e Ssak medyczny ma specjalng funkcje testowg, ktdora wskazuje poziom natadowania
akumulatora.

e Natychmiast natadowac ssak medyczny, jesli Swieci sie tylko jedna lub nie Swieci sie zadna
DIODA.

LIPO BATERIA e Pozostawienie wyrobu podtgczonego na state do zasilania pojazdu (11-30 Vdc) nie

powoduje jego uszkodzenia.
Baterie moze wymienic¢ operator. W celu zakupu nowej baterii skontaktowa¢ sie z firmg
Boscarol lub wysta¢ e-mail na adres info@boscarol.it

3. WAZNE INFORMACJE, Z KTORYMI NALEZY SIE ZAPOZNAC PRZED UZYCIEM

Ssak medyczny zostat zaprojektowany i przetestowany zgodnie z najnowszymi przepisami prawnymi i regulacyjnymi.
Jesli ssak medyczny zostanie podtaczony do niezgodnej z przepisami instalacji elektrycznej i/lub jesli prace
przytgczeniowe nie zostang wykonane przez profesjonalnego instalatora, moze dojs¢ do uszkodzenia zaréwno ssaka,
jak i instalacji elektrycznej. Zawsze skontaktowac sie z wykwalifikowanym technikiem, ktéry jest poinformowany na
temat wszystkich kwestii prawnych i regulacyjnych zwigzanych z tym procesem.
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Jezeli uzytkownik lub pacjent uzyskajg informacje na temat zagrozenia zwigzanego
z uzytkowaniem wyrobu, skutku ubocznego, wypadku spowodowanego przez
wyrob lub krytycznej sytuacji (operacyjnej i konstrukcyjnej) nieuwzglednionej w
niniejszej instrukcji uzytkowania, powinien niezwtocznie zgtosi¢ to producentowi na

adres e-mail: rag@boscarol.it

Konserwacja prewencyjna i okresowa kontrola bezpieczenstwa:

Ssak medyczny nalezy sprawdzac co najmniej raz dziennie (kontrola dziatania). Wyréb
ma wbudowang specjalng funkcje, ktéra ostrzega operatora, gdy wymagana jest
konserwacja/kontrola bezpieczenstwa, przynajmniej raz na 24 miesigce. W razie
intensywnego uzycia ssaka medycznego, obwdd automatycznie skraca ten przedziat
czasowy, dostosowujgc go do rzeczywistych potrzeb. Kontrolka swietlna w przedniej
OKRESOWA KONTROLA czesci wyrobu powiadamia o koniecznosci przeprowadzenia konserwacji. Nawet, jesli

BEZPIECZENSTWA nie ma do tego wskazan, operator powinien zweryfikowa¢ date zakupu i produkcji
oraz umoéwic¢ sie na inspekcje, ktérg musi przeprowadzi¢ serwis lub producent 24
miesigce od daty produkcji (patrz data produkcji na etykiecie).

e Ssak medyczny OB3000i OB3000 AVIO jest przeznaczony dla centrow ratownictwa
i musi by¢ gotowy do uzycia w kazdej chwili i w kazdej sytuacji.

e Zawsze upewnic sie, ze bateria wewnetrzna jest wystarczajgco natadowana
(nacisngc przycisk testowania).

e Niezwtocznie wymieni¢ wszelkie uszkodzone, zmienione Ilub brakujace
podzespoty/czesci i/lub czesci, ktore mogg byé przyczyng nieprawidtowego
dziatania ssaka medycznego. Zawsze wymieniaé te czesci na oryginalne czesci
zamienne. Ssak medyczny nalezy przechowywac¢ w miejscu niedostepnym dla
dzieci.

e Utylizowac opakowania zgodnie z obowigzujacymi przepisami i upewnic sie, ze
znajduja sie poza zasiegiem dzieci.

Odpowiedzialnos¢
operatoréw/uzytkownikéw

CO ZROBIC W PRZYPADKU ZADZIALANIA ZAWORU PRZELEWOWEGO?

e Zatozyé rekawice ochronne, okulary przeciwbryzgowe i maske typu FFP2 lub FFP3.
4 o Whytgczyé ssak medyczny i odtgczy¢ silikonowy przewdd taczacy pojemnik na
A wydzieliny z wyrobem.

e Sprawdzi¢, czy poziom zassanych cieczy osiggnat maksymalny poziom w pojemniku

Zadzialanie na wydzieliny.

zaworu przelewowego e Ostroznie wyja¢ pojemnik na wydzieliny i umiesci¢ go w bezpiecznym miejscu.

e Bezpiecznie oprdézni¢ pojemnik na wydzieliny, najpierw wyjmujac filtr, (ktory
nalezy wyrzuci¢), a nastepnie pokrywe. Oprdzni¢ pojemnik na wydzieliny i
przeprowadzi¢ catkowite czyszczenie i dezynfekcje (w razie potrzeby sterylizacje).

e Wyczysci¢ i zdezynfekowac wyréb zgodnie z instrukcjg uzytkownika

4. PRZECIWWSKAZANIA (NIE NALEZY STOSOWAC W PRZYPADKU)

e Niskie wartosci podcisnienia, na przyktad drenaz klatki piersiowej lub ogdlny drenaz ran

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

do operacji serca)
e Zastosowania pozamedyczne
e Odsysanie substancji tatwopalnych, zragcych lub wybuchowych
e Odsysanie w sSrodowiskach zagrozonych wybuchem

PRZECIWWSKAZANIA

5. EFEKTY UBOCZNE (MOZLIWE PODCZAS ODSYSANIA)

e Uszkodzenie strun gtosowych

e Niestabilnos¢ sercowo-naczyniowa

e Skutki uboczne spowodowane stymulacjg nerwu btednego
e Tachykardia wywotana stresem

e Dtawienie sig, nudnosci, wymioty i kaszel

: e Krwawienie w obszarze nosogardfa. Rdwniez gardta i jezyka.

EFEKTY
UBOCZNE
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e Infekcja drég oddechowych (typowa dla szpitali)
e Drgawki u pacjentow, ktérzy majg tendencje do skurczéw

Uwaga: Aby zminimalizowa¢ skutki uboczne, nalezy przestrzega¢ wskazéwek zawartych w
niniejszej instrukcji uzytkownika

SKUTKI UBOCZNE

6. SSAK MEDYCZNY OB300010B3000 AVIO

Po odbiorze wyrobu upewnic sie, ze obecne sg wszystkie czesci. Wszystkie ssaki wydzielin Boscarol s3 zmontowane i
gotowe do uzycia za wyjatkiem filtra antybakteryjnego (w wersji ze stojem wielokrotnego uzytku), ktéry nie jest
podtaczony do wyrobu (ze wzgleddw transportowych i magazynowych).

Zawartos$¢ opakowania dla wersji FA

01 Ssak z zestawem baterii juz wtozonym do wyrobu i gotowy do uzycia

01 Stdj wielokrotnego uzytku Boscarol o pojemnosci 1000 ml z zaworem przelewowym w pokrywie

01 Filtr antybakteryjny w komplecie z przewodem silikonowym

01 Jatowy cewnik Yankauer (nie zmontowany)

01 Gotowy do uzycia kabel zasilajgcy dla napiecia SELV (11-30 Vdc)

01 Instrukcja uzytkownika w jezyku wtoskim lub innym, w zaleznosci od przeznaczenia i dokumentacja techniczna

Zawarto$¢ opakowania dla wersji FM

01 Ssak z zestawem baterii juz wiozonym do wyrobu i gotowy do uzycia

01 Pojemnik odbiorczy wielokrotnego uzytku w komplecie z jednorazowa wktadkg SERRES juz umieszczong w stoju
01 Jatowy cewnik Yankauer (nie zmontowany)

01 Gotowy do uzycia kabel zasilajgcy dla napiecia SELV (11-30 Vdc)

01 Instrukcja uzytkownika w jezyku wtoskim lub innym, w zaleznosci od przeznaczenia i dokumentacja techniczna

W zaleznosci od wybranej konfiguracji, wyréb moze by¢ wyposazony w nastepujace elementy dodatkowe:

01 Zewnetrzny zasilacz sieciowy do zasilania i fadowania ssaka medycznego
02 Uchwyt wsporczy i zasilacz wraz z kablem do podtaczenia do napiecia SELV (11-30 Vdc)

6.1. Opis ssaka medycznego

OB3000 i OB3000 AVIO to ssaki medyczne zgodne ze wszystkimi normami odniesienia.

Mogga by¢ uzywane w pojazdach mechanicznych (karetkach pogotowia), w terenie, w szpitalach, klinikach oraz do
leczenia domowego przez personel przeszkolony i/lub personel medyczny.

Ssak medyczny posiada wewnetrzng baterie, ktdra nie zawiera niebezpiecznych substancji; jest to nieorganiczna i stata
bateria (LiPo) wyposazona w wewnetrzny obwadd elektroniczny, chroniony przed zwarciami lub innymi usterkami, ktére
mogg spowodowag, ze bateria, a tym samym ssak medyczny, stanie sie niebezpieczny w uzyciu.

Bateria zostata wyprodukowana zgodnie z normg IEC 62133 i przetestowana zgodnie z normg dotyczacy transportu w
samolotach i helikopterach (UN 38.3 IATA).

Ssak medyczny OB3000 i OB3000 AVIO jest dostepny w czterech podstawowych wersjach: OB3000 FA i OB3000 AVIO
FA, OB3000 FM i OB3000 AVIO FM

. ey —-— -

Model OB3000 FA i OB3000 AVIO FA: Model OB3000 FM i OB3000 AVIO FM:

1. Ssak 1. Ssak

2. St6j wielokrotnego uzytku OB-J FA, ktéry mozna 2. Sto M{ielokr?tnego uiytk.u OB-J, ktéry mozna
sterylizowaé w autoklawie sterylizowac w autoklawie

Filtr antybakteryjny 3. Worek Jefjnorazowy

Potgczenie katowe 4.  Potaczenie katowe

5.  Przewdd silikonowy do podfaczenia filtra.

pw
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Dostepne elementy dodatkowe i opcje zostaty zamieszczone w katalogu na stronie internetowe;j
www.boscarol.it lub nalezy sie zwréci¢ na adres info@boscarol.it

6.2. Kontrole, obstuga i panel sterowania

Wszystkie elementy sterujgce wyrobem sg umieszczone z przodu, aby ufatwic¢ jego uzytkowanie, réwniez, gdy jest
zamocowany na uchwycie wsporczym. Aby uruchomic¢ wyrdb, wystarczy nacisngé wytacznik (3), ktory jest zabezpieczony
przed wnikaniem cieczy i ciat statych (IP65), bryzgami wody i detergentami. Za pomocga pokretta (2) znajdujgcego sie
obok witgcznika mozliwa jest regulacja podcisnienia. Przekrecajgc pokretto w prawo, podcisnienie wzrasta do
maksymalnej wartosci, ktérg mozna odczytaé na przyrzadzie analogowym (1) i ktore jest wyrazone w milibarach (mbar)
lub kilopaskalach (kPa) lub na zyczenie réwniez w milimetrach stupa rteci (mmHg) . Przyrzad jest fluorescencyjny i jest
widoczny rowniez w ciemnosci. W tylnej czesci wyrobu znajdujg sie dwa styki (5), ktére umozliwiajg tadowanie i
funkcjonowanie po zamocowaniu na uchwycie wsporczym. Do tadowania wyrobu mozna réwniez uzy¢ zewnetrznego
kabla tadujgcego, podtgczajgc go do gniazda (4) znajdujgcego sie z tytu wyrobu. tgcznik jest hermetyczny i posiada dwa
bieguny elektryczne (rys.2).

Fig.2

Fig.1 2 3

1
o \._/. :I‘
+ g =

6.3. Wskazniki Swietlne

W przedniej czesci znajdujg sie wskazniki Swietlne (led) oraz przycisk do testowania autonomii
wewnetrznej baterii (patrz -). Lampki sygnalizacyjne petnig rézne funkcje: sygnalizujg stan
natadowania baterii (4 zielone diody sygnalizujg maksymalng autonomie), stan natadowania i koniec
tadowania (dwukolorowa dioda oznaczona trdjkgtem z wewnetrznym wykrzyknikiem) i przycisk
»TEST”, ktéry jest dostepny tylko przy wytagczonym urzadzeniu, gdy nie jest podiaczone do
zewnetrznych zrédet energii elektrycznej (uchwyt wsporczy, zasilacz lub 12 Vdc pojazdu), w celu ke
wyswietlenia poziomu natadowania baterii. Po nacisnieciu przycisku testowego nastepuje wiaczenie wyswietlania diod
przez okoto 20 sekund. Podczas tadowania (ktdre nastepuje automatycznie, gdy ssak jest przymocowany do wspornika,
zasilacza lub kabla fadujacego) dioda pod trdjkgtem zaczyna migac na z6tto i pozostaje w tym stanie do zakonczenia
tadowania. Gdy bateria jest w petni natadowana, zé6tta dioda bedzie swiecic¢ swiattem statym, wskazujac, ze bateria jest
w petni natadowana. Do momentu odfgczenia ssaka od zewnetrznego zrddta zasilania zétta dioda pozostaje zaswiecona
(co potwierdza nie tylko, ze bateria jest natadowana, ale ze wyrdb jest zasilany z zewnetrznego zrédta). W tym stanie
wyswietlanie diod nie nastepuje po naci$nieciu przycisku TEST lub wtgczeniu wyrobu, poniewaz bateria wewnetrzna nie
zasila wyrobu.

Jezeli po zakonczeniu tadowania, po odtaczeniu zewnetrznego zrédfa, zostanie nacisniety przycisk test, diody led
wyswietlg stan natadowania baterii w danej chwili. Ponizsza tabela podsumowuje stan natadowania baterii na
podstawie liczby zapalonych zielonych diod.

SYGNALIZACIA AUTONOMII BATERII

4 DIODY zaswiecone >80% maksymalna autonomia
3 DIODY zaswiecone 50-79% $rednia autonomia
2 DIODY zaswiecone 20-49% niska autonomia
1 DIODA zaswiecona <20% bateria roztadowana — urzadzenie wkrétce sie wytaczy
Q Wytaczenie nastgpi w ciggu dwéch minut od chwili, gdy zacznie migac ostatnia zielona DIODA,
poniewaz bateria jest catkowicie roztadowana
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elektryczne

BARDZO
ROZtADOWANA
BATERIA
Uwaga: roztadowana bateria zagraza funkcjonowaniu wyrobu, a tym samym jego uzytkowaniu.
A Przycisk TEST zostat umieszczony w celu dostarczenia informacji na temat autonomii baterii i
zapewnienia, ze mozna jg natadowac w razie koniecznosci. Petne natadowanie baterii zajmuje
okoto 10 godzin. Ssak medyczny moze by¢ zawsze podtgczony do tadowania. Okres zywotnosci
BATERIA baterii wynosi 2 lata i bateria powinna by¢ automatycznie wymieniona podczas kontroli
ROZLtADOWANA bezpieczenstwa.
Nalezy sie zawsze upewnic, ze wtyczka przewodu tadujacego jest prawidtowo wtozona do gniazda
A zapalniczki: drgania pojazdu moga spowodowac wytgczenie wtyczki. W tym celu nalezy zawsze
. sprawdzic¢ z6ttg diode znajdujaca sie na wyrobie: podczas tadowania miga ona az do zakonczenia
Potaczenia

tadowania!

INFORMACIE
NA TEMAT
BATERII

Aby wyswietli¢ stan natadowania baterii nalezy nacisng¢ przycisk TEST: nalezy w tym celu
odtgczy¢ ssak od zasilacza zewnetrznego, uchwytu wsporczego lub kabla tadujgcego. Pozostaty
stan natadowania mozna odczyta¢ w poprzedniej tabeli.

WHtozenie baterii do wyrobu aktywuje specjalng funkcje testujgca i weryfikujgca jej tadowanie,
ktéra wyswietli informacje na temat autonomii baterii, wtgczajagc odpowiednie DIODY. Aby
zapewnié¢ maksymalng autonomie nalezy natychmiast natadowac baterie.

6.4. Test okresowy ssaka OB3000 i OB3000 AVIO

W celu zapewnienia prawidtowego funkcjonowania wyrobu przewidziano dwa rodzaje testow okresowych:

=  pierwszy test powinien by¢é wykonywany codziennie, aby zapewni¢ sprawnos¢ wyrobu, brak usterek
mechanicznych, peknie¢ obudowy zewnetrznej z tworzywa sztucznego i prawidtowgq prace

= drugi test nalezy przeprowadzi¢ co sze$¢ miesiecy / co roku, aby umozliwi¢ petng funkcjonalno$¢ wyrobu, a
tym samym ocene jego zgodnosci. Czasy te nalezy skrécic w przypadku intensywnego uzytkowania,
uzytkowania wyrobu w trudnych warunkach i/lub poza zalecanymi limitami.

A\

0OB3000 AVIO

W przypadku tej wersji, ze wzgledu na trudne warunki uzytkowania, test okresowy nalezy
przeprowadzaé co szes¢ miesiecy!

Codzienny test umozliwia (szybkie) sprawdzenie, czy wyrdb nadaje sie do uzytku w terenie i przewiduje kontrole
funkcjonalne, ktére mozna wykonac¢ w ciggu maksymalnie 5 minut.

6.4.1. Test okresowy ssaka OB3000 i OB3000 AVIO

TEST
CODZIENNY

Odtaczy¢ wyrdb od uchwytu lub zewnetrznego kabla tadujacego.

Ustawic ssak medyczny na stabilnej powierzchni w pozycji pionowej, tak aby przéd byt zwrécony
w naszym kierunku.

Nacisngc¢ przycisk TEST znajdujacy sie obok DIOD poziomu natadowania baterii. Jesli wszystkie
zielone DIODY s3 zaswiecona, oznacza to, ze bateria jest natadowana (czas pracy: okoto 60
minut). W przeciwnym razie nalezy pamietac, aby natadowac ssak medyczny.

Witaczy¢ ssak medyczny za pomocg wytgcznika na przednim panelu (0 - wytgczony, 1 - wigczony).
Ssak medyczny musi dziata¢ ptynnie i nie powinno by¢ stycha¢ zmian w obrotach wewnetrznej
pompy. Nie powinno by¢ stycha¢ zadnych niezwyktych hataséw i/lub drgan.

Catkowicie zamkng¢ regulator podcisnienia (przekrecajgc go w prawo) i przycisng¢ przewod
silikonowy w strone stoja wielokrotnego uzytku (przed filtrem stoja OB-J) lub przed podtgczeniem
do stoja w razie uzycia jednorazowych workéw SERRES®. Hatas generowany przez pompe
powinien ulec zmianie, a odczyt na prézniomierzu powinien osiggngé¢ maksymalng wartos¢
(okoto 800 mbar, 80 kPa, 600 mmHg) w ciggu kilku sekund.

Trzymajgc Scisniety przewdd, przekreci¢ regulator podcisnienia w lewo i sprawdzi¢ odczyt na
przyrzadzie, aby upewnic sie, ze ssanie spadto prawie do 0 (40-50 mbar z powodu filtra).
Wytgczy¢ ssak medyczny i obrocié go o 180 stopni, aby sprawdzié styki elektryczne znajdujace
sie w tylnej czesci ssaka (muszg by¢ czyste i wolne od plam, utleniania i/lub przypalen).
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Zamocowa¢ wyrdob na uchwycie wsporczym. Jesli bateria jest roztadowana, rozpocznie sie jej
tadowanie (zo6tta dioda miga lub sSwieci Swiattem ciggtym w przypadku niepotrzebnego
tadowania). Jesli wyréb nie posiada uchwytu sciennego, a poziom natadowania baterii jest niski,
nalezy podtaczy¢ zewnetrzny kabel zasilajacy do zapalniczki lub opcjonalny zasilacz i sprawdzic,
czy rozpoczat sie proces tadowania (miga zétta dioda).

Sprawdzi¢, czy filtr jest czysty i nieskazony. Jesli filtr nie jest biaty, nalezy go wymieni¢. Brudny
filtr uniemozliwia prawidtowe dziatanie ssaka medycznego i ogranicza jego wydajnosé,

zwiekszajac ryzyko skazenia. Nie uzywac ssaka medycznego bez filtra.

Faza testowa

Aktywacja testu autonomii

Wynik testu

Zielone diody wiaczajg sie w
zaleznosci od stanu natadowania
baterii (od 1 do czterech diod).

Po zakoriczeniu czynnosci testowych porownac je z wartosciami zamieszczonymi w ponizszej tabeli:

Zalecane dziatanie nie powiodto sie

Jesli nie nastepuje zaswiecenie diod, bateria jest catkowicie

roztadowana lub uszkodzona. Sprébowac natadowac baterie za
pomoca zewnetrznego kabla lub zasilacza lub wymieni¢ baterie
na nowa. Podczas wykonywania tych dziatan przerwac normalne
funkcjonowania ssaka medycznego od

Sprawdzi¢ dziatanie pompy

Réwnomierny hatas silnika, brak
spadku obrotow, brak
nieprawidtowych drgan

Obecnos¢ nierdwnomiernego hatasu wskazuje na anomalie w
dziataniu pompy. Spadek obrotéw wskazuje natomiast na
niewystarczajacy poziom pradu do zapewnienia poprawnej
pracy silnika. Sprébowaé wymienié baterie, a jesli problem nie
zniknie, skontaktowa¢ sie z autoryzowanym centrum
serwisowym lub producentem

Sprawdzié maksymalne
ssanie, zatykajac palcami
przewod od filtra lub
jednorazowego worka do
wyrobu

Maksymalna wartosé prézni, jaka
mozna odczytaé na wakuometrze,
powinna wynosi¢ okoto 800 mbar
(£ 10%)

Jesli ta wartosé¢ nie zostanie osiggnieta, nalezy catkowicie
zamkngd regulator podcisnienia, przekrecajac pokretto w prawo.
Sprawdzi¢, czy przewod zostat catkowicie zatkany. W
przeciwnym razie wytgczy¢ wyrdb z uzytkowania i skontaktowac
sie z autoryzowanym centrum serwisowym

Regulacja maksymalnej
wartosci prézni

Wartos¢ od okoto 0 do maksimum,
po przekreceniu pokretta

Jesli nie mozna wyregulowaé wartosci podcisnienia, nalezy sie
skontaktowaé z autoryzowanym serwisem. Wykluczy¢ wyréb z
uzytkowania

Sprawdzi¢  tylne  styki

tadowania

Styki muszg by¢ czyste i wolne od
sladéw utleniania. Na metalu nie
powinno by¢ sladéw przypalenia

Oczysci¢ styki szmatka nasaczong alkoholem etylowym. W
przypadku znacznych przypalen nalezy je wymienic.
Skontaktowac sie z autoryzowanym centrum serwisowym

A\

Jesli jeden lub kilka testow zakonczy sie niepowodzeniem, nawet po wykonaniu zalecanych czynnosci,
nalezy wysta¢ wyréb do serwisu lub do producenta w celu przeprowadzenia petnego przegladu lub
remontu.

6.4.2. Test okresowy ssaka OB3000 i OB3000 AVIO semestralny/coroczny

Pozwala on sprawdzié, czy wyrdb jest w petni zgodny z oryginalnymi cechami produkcyjnymi, wiec nadaje sie do uzytku
w terenie. Przeglady i kontrole powinny by¢ wykonywane przez osoby i/lub firmy specjalizujgce sie w tego rodzaju
dziataniach na wyrobach medycznych i osoby te muszg by¢ przeszkolone/autoryzowane przez producenta. Po
zakoniczeniu kontroli nalezy przeprowadzic test bezpieczenstwa elektrycznego, zgodnie z norma IEC 60601-1 i wydac
dokument podsumowujacy testy do udostepnienia uzytkownikowi.

TEST
SEMESTRALNY
LuUB
COROCZNY

Wymieni¢ jednorazowy worek SERRES® lub filtr antybakteryjny przed wykonaniem tych
czynnosci.

Mechaniczna obstuga wspornika sciennego: sprawdzi¢ prawidtowe zamocowanie (do Sciany
pojazdu), dziatanie oraz przesuw gornego czerwonego plastikowego przycisku (bez przeszkdd).
Po nacisnieciu gérnej czerwonej czesci nalezy jg zwolnié i sprawdzi¢, czy hak blokujgcy wrécit do
swojego poczatkowego potozenia. Sprawdzi¢ styki fadowania, ktérych nie mozna zmienia,
przypalac ani utleniac.

Sprawdzi¢ podfaczenie przewodow elektrycznych do uchwytu wsporczego (musza byc
zamocowane).

Przeprowadzi¢ petng kontrole dziatania ssaka: zywotnos¢ baterii, funkcja tadowania, petna
kontrola funkcji diod (od maksimum do minimum podczas roztadowywania baterii). Sprawdzic,
czy podczas tadowania diody dziatajg zgodnie z opisem w rozdziale 6.3 Wskazniki Swietlne.
Sprawdzi¢ dziatanie wewnetrznej pompy, naciskajgc wytgcznik. Maksymalna wartosc
podcisnienia musi wynosi¢ od minimum 730 mbar do 880 mbar. Do pomiaru tej wartosci uzy¢
precyzyjnego wakuometru (tolerancja = 2,5% lub mniejsza). Nie powinno by¢ zadnych anomalii
eksploatacyjnych, jak nietypowy hatas, wahania obrotdéw, zbyt duze drgania igty manometru, a

13-36




BOSCAROL )

Emergency Medical Systems

EDO1_REV04-2023 IFU OB3000 — OB3000 AVIO PL

uruchomienie pokretta regulatora podcisnienia powinno by¢ ptynne i niezaktécone: podczas
pracy nalezy ustawi¢ ssak medyczny na stabilnej powierzchni w celu weryfikacji sity
generowanych drgan.

e Sprawdzi¢ regulator podcisnienia, ktéry musi dziata¢ od minimum do maksimum. Obraca¢
pokretto w prawo i w lewo. Gdy regulator jest catkowicie otwarty, normalnym zjawiskiem jest
odczyt niewielkiego podcisnienia (wprowadzanego przez filtr antybakteryjny).

e Sprawdzi¢ minimalny czas pracy ssaka: wiaczy¢ go i pozwoli¢ mu pracowa¢ w wolnym cyklu
przez co najmniej 20 minut. Ssak medyczny musi dziata¢ wytacznie przy uzyciu baterii
wewnetrznej. Jesli test zakonczy sie niepowodzeniem, nalezy wymienic baterie wewnetrzna.

e Sprawdzi¢, czy obudowa ssaka nie jest peknieta i przedziurawiona. Whnikanie cieczy lub ciat
statych moze spowodowac uszkodzenie wyrobu i sprawic, ze stanie sie on niebezpieczny dla
operatorow i pacjentdw (mechaniczne czesci ruchome).

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

e Nigdy pod zadnym pozorem nie otwiera¢ ssaka medycznego. W celu uzyskania pomocy
technicznej, kontaktowaé sie tylko z jednym z autoryzowanych centrow serwisowych
wymienionych na konicu tej instrukcji.

e Sprawdzi¢, czy bateria jest prawidtowo umieszczona w gniezdzie i czy czerwona pokrywa na
spodzie ssaka jest catkowicie zamknieta.

e Sprawdzi¢ dziatanie wakuometru. Gdy ssak jest wytaczony, igta powinna sie znajdowaé w pozycji
,0”.

e Upewnic sie, ze pasek stuzacy do transportu jest sprawny, nieuszkodzony i nie posiada rozdaré.
Nylonowy haczyk paska musi byé zamkniety.

e Sprawdzi¢, czy stdj wielokrotnego uzytku jest nienaruszony i czy nie ma peknieé¢ ani
przedziurawien, ktére mogtyby zaktdcic¢ ssanie.

e Sprawdzi¢ sruby dwdch stalowych ptytek zamocowanych z tytu wyrobu, aby mozna byto go
bezpiecznie przymocowac do uchwytu wsporczego.

e Przed zadeklarowaniem zgodnosci ssaka medycznego z tabliczkg znamionowg producenta
nalezy przeprowadzi¢ test bezpieczenistwa elektrycznego, zgodnie z normg IEC60601-1, za
pomocy odpowiedniego analizatora bezpieczenstwa. W celu uzyskania informacji na temat
przeprowadzania tego testu nalezy sie kontaktowa¢ z producentem lub autoryzowanym
centrum serwisowym.

Stosowa¢ wytacznie materiaty eksploatacyjne lub czesci zamienne dostarczone przez

producenta. Nie uzywac czesci, ktére sg podobne lub pozornie wygladajg na takie same.
Zgodnos¢ czesci moze potwierdzic tylko producent.

ZGODNOSC Zachowad dokument potwierdzajgcy wykonanie wszystkich kontroli oraz, jesli jest to mozliwe,
WYROBU fotograficzny raport stanu wyrobu przed i po kontroli. Zawsze przechowywac kopie raportu
bezpieczenistwa sporzagdzonego za pomocg odpowiedniego i skalibrowanego przyrzadu.

Zgodnie z norma I1SO 10079-1: 2019 wyréb moze pracowad wytgcznie w pozycji pionowej i pod
katem nachylenia nieprzekraczajgcym 20 stopni. W razie przekroczenia tego limitu moze
FUNKCJONOWANIE | zadziata¢ zawér przelewowy, blokujgc zasysanie.

W razie watpliwosci lub niepewnosci zwigzanych z przeprowadzeniem testow, zaleca sie zawsze kontakt z producentem
wyrobu lub jego autoryzowanym serwisem. Jesli chociaz jeden test sie nie powiedzie, nalezy sie skontaktowac z centrum
serwisowym lub producentem. Nie uzywaé wyrobu, jesli nie przeszedt on z pozytywnym wynikiem wszystkich
wymaganych testow.

W celu uzyskania jakichkolwiek informacji nalezy sie kontaktowa¢ pod numerem telefonu 0471 932893 lub wystac e-
mail na podane adresy info@boscarol.it.

6.5. Automatyczne funkcje specjalne

Ssak medyczny OB3000 i OB3000 AVIO jest wyposazony w kilka funkcji automatycznych sterowanych przez
wewnetrzny mikroprocesor. Mikroprocesor nie wptywa na dziatanie wyrobu i nawet w przypadku usterek
wewnetrznych (mikroprocesora) nie wptywa na jego zasysanie. Mikroprocesor petni szczegdlng funkcje, ktéra polega na
ostrzeganiu operatora o tym, ze urzadzenie wymaga przeglgdu bezpieczenstwa. Taki przeglad nalezy przeprowadzi¢ po
24 miesigcach od daty zakupu. Operator musi zawsze ustali¢ date produkcji wyrobu na etykiecie i zazgdac¢ interwencji
technicznej po 24 miesigcach. Procesor znajdujacy sie wewnatrz wyrobu oprdcz dostarczania tych informacji umozliwia
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zapisanie numeru seryjnego wyrobu, jego daty produkcji, nazwy serwisu, ktory konserwowat urzadzenie oraz daty
interwencji. Ze strony operatora nie jest wymagane zadne programowanie.

6.6.Konserwacja okresowa bezpieczenstwa

W zaleznosci od zastosowania wyrobu, wewnetrzny mikroprocesor sygnalizuje miganiem trzeciej diody (3
kolejne migniecia na przemian z ok. 5-sekundowa przerwg) koniecznos¢
przeprowadzenia okresowej konserwacji w autoryzowanym serwisie. Jesli wyréb
nie jest uzywany, dioda zaswieci sie 730 dni po pierwszym uruchomieniu wyrobu.
Czas ten maleje w razie czestego uzytkowania, zapewniajgc zawsze sprawne
dziatanie wyrobu. Wtgczenie tej diody jest mozliwe i catkowicie normalne, na
przyktad po 700 dniach z powodu intensywnego uzytkowania.

6.7. Informacje dotyczace bezpieczeristwa w celu zapewnienia bezpieczenstwa uzytkownika, pacjentéw
i stron trzecich

Aby nie dopusci¢ do niepozadanych efektéw i zagrozen, nalezy zawsze postepowac zgodnie z ponizszymi informacjami:

e Upewnic sie, ze wszystkie elementy dodatkowe sg sprawne i wymienié¢ zewnetrzne zrédto zasilania lub uszkodzone
kable. Nie podejmowaé niepotrzebnego ryzyka: zawsze wymienia¢ uszkodzone czesci, aby wyréb byt zawsze
sprawny i gotowy do uzycia, zwtaszcza w sytuacji awaryjnej.

e Podczas transportu zawsze utrzymywac wyréb przymocowany do uchwytu wsporczego (w pojazdach ratunkowych),

aby unikna¢ obrazen uzytkownika i pacjenta.

Nawet jesli wyrdb nie jest uzywany, nalezy fadowac baterie przynajmniej raz w miesigcu. Jesli wyrdb nie jest

uzywany przez dtuzszy czas, wyjgc baterie i przechowywac jg w bezpiecznym miejscu, w temperaturze od 5 do 35°C.

Zaleca sie posiadanie dodatkowego ssaka na wypadek, gdyby pierwszy nie dziatat lub ulegt uszkodzeniu (np. ssaka

recznego).

e Zawsze pamietac o tym, co wskazano we wstepnych ostrzezeniach dotyczacych zagrozen wynikajacych z dziatania
pol magnetycznych (EMC).

e Zawsze wybiera¢ odpowiedni poziom podcisnienia w oparciu o pacjenta i wytyczne lekarzy.

Nie dokonywac zmian konstrukcyjnych lub modyfikowaé wyrobu medycznego. Moze to prowadzi¢ do powaznych

konsekwencji dla pacjenta i uzytkownika.

OB3000 i OB3000 AVIO nie sg wyrobami jatowymi i nie moga by¢ sterylizowane, z wyjatkiem stojéw wielokrotnego

uzytku i przewodéw silikonowych.

e Nie zezwalaé dzieciom na zblizanie sie do elastycznych przewododw i kabli potagczeniowych. Nie zezwala¢ im réwniez
na zblizanie sie do matych czesci.

Ryzyko infekcji

Nieprawidtowe uzycie wyrobu moze spowodowacd rozprzestrzenienie sie infekcji, nawet smiertelnych.
e  Zawsze nosic¢ rekawiczki jednorazowe, zwtaszcza jesli istnieje ryzyko kontaktu z zasysang wydzieling.
Nigdy nie uzywaé elementéw oznaczonych do jednorazowego uzytku wiecej niz jeden raz. Czesci ®
jednorazowego uzytku lub wyroby medyczne sg oznaczone jak na rysunku obok (przekreslony numer 2).
Nigdy nie uzywaé wyrobu bez filtra bakteryjnego.
Przed przystgpieniem do czyszczenia i dezynfekcji zawsze odtgczyé wyrdb od zasilania, uchwytu lub zrédta SELV.
e Uzywac zasilacza tylko w pomieszczeniach zamknietych i suchych. Nie uzywac zasilacza na zewnatrz!
e Zawsze uzywac tylko oryginalnych elementéw dodatkowych i oryginalnych czesci zamiennych. Nie prébowaé
naprawiac baterii ani nie wymieniac ich na zamienniki!

A Montaze, naprawy i modyfikacje wyrobu sg zabronione i mogg by¢ wykonywane wytgcznie przez
producenta lub upowazniony personel.
Uwaga

7. StOJE WIELOKROTNEGO UZYTKU DO OB3000 E OB3000 AVIO

Urzadzenie jest sprzedawane z dwoma réznymi rodzajami stoi o pojemnosci 1000 ml:

e Ssak ze stojem wielokrotnego uzytku, ktéry mozna sterylizowac w autoklawie (OB3000 FA i OB3000 AVIO FA).
e ssak ze stojem wielokrotnego uzytku z workiem jednorazowym (OB3000 FM i OB3000 AVIO FM)
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7.1. Stéj wielokrotnego uzytku OB-J FA, ktory mozna sterylizowaé w autoklawie

3

Stéj jest wykonany z przezroczystego tworzywa sztucznego (polipropylen do
uzytku medycznego). Zawiera naczynie (1), zatrzaskowag pokrywe (2), zawor
przeciwzwrotny (3) i ztgczke 90° z tworzywa sztucznego (4). Pokrywka stoja
umozliwia bezposrednie wiozenie filtra antybakteryjnego (od zewnatrz). Stdj
mozna sterylizowa¢ w autoklawie w tradycyjny sposéb w maksymalnej
temperaturze 121°C i ci$nieniu 2 bar (200 kPa). Nalezy wymienic¢ stdj, jesli jest B
odksztatcony, uszkodzony lub pekniety. Aby unikng¢ interwencji zaworu ‘
przeciwzwrotnego, nalezy obstugiwa¢ stéj w pozycji pionowej. W razie
interwencji tego zabezpieczenia nalezy wytgczy¢ wyrdb i odtgczy¢ przewdd
podfaczony do ssaka, wyjac filtr antybakteryjny, aby zrownowazy¢ cisnienie o e
wewnatrz stoja.

.ﬁ Nalezy wymienic stdj po 30 cyklach sterylizacji lub 5 latach od daty produkgji.

Trwatos¢ stoja wielokrotnego
uzytku OB-J FA

7.2. Filtr antybakteryjny

Filtr ochronny chroni obwdd ssgcy przed ewentualnymi zanieczyszczeniami
zassanymi podczas uzytkowania. Filtr jest wykonany z hydrofobowego @
materiatu PTFE, ktéry zapobiega przedostawaniu sie ptynéw do obwodu
pneumatycznego. Dziatajgc w potaczeniu z zaworem przelewowym na stoju, N
filtr izoluje pneumatyczng pompe ssacq od gazéw i cieczy. Filtr jest
jednorazowego uzytku i nalezy go wymienia¢ po kazdym uzyciu. Nalezy go
zawsze wymieni¢ w razie zabrudzenia, przebarwienia i zwiekszonej
odpornosci na ssanie. Filtr nie jest produkowany przez firme Boscarol. 851992

Jesli wyrdb jest stosowany u pacjentéw o nieznanym stanie zakaznym, zawsze wymieniac filtr po
A zastosowaniu u tego pacjenta. Zabezpieczy to przed mozliwym, nawet powaznym skazeniem

srodowiska, w ktédrym znajduje sie wyrdb, a tym samym operatoréow i pacjentéw. Z drugiej strony,
jesli jest ono znane i/lub gdy nie wystepuje niebezpieczenstwo skazenia posredniego, zaleca sie
wymiane filtra po kazdej zmianie roboczej lub w kazdym przypadku, gdy poziom ssania spada lub
filtr zmienia kolor.

Filtr
antybakteryjny

e Nigdy nie uzywad wyrobu bez filtra antybakteryjnego. Zawsze zapewni¢ co najmniej trzy filtry

zamienne na wypadek sytuacji awaryjne;j.
A e Podczas wymiany filtra antybakteryjnego i oprdzniania stojow z wydzielin nalezy zawsze

stosowacd rekawice i sSrodki ochrony indywidualne;.

e Przed kazdym uzyciem sprawdzi¢, czy filtr jest suchy i czysty (nie moze miec¢ innego koloru niz
biaty). Wymieni¢ mokry lub zanieczyszczony filtr na nowy.

e Nigdy nie uzywac ponownie filtra antybakteryjnego (jednorazowego uzytku).

Ryzyko infekcji

7.3. OB-J LINER: st6j wielokrotnego uzytku do workéw jednorazowych SERRES® En
Stéj wielokrotnego uzytku OB-J do workéw jednorazowych SERRES® wykonany jest z 4
przezroczystego tworzywa sztucznego (polipropylen do uzytku medycznego). Zawiera "
pojemnik (1), adapter do workdéw jednorazowych SERRES® (2), czerwone ztgcze 90 ¥ =
stopni (3) i jednorazowy worek SERRES® (4). Filtr antybakteryjny jest zintegrowany z 2 -

pokrywg jednorazowego worka i zapobiega przedostawaniu sie zasysanych ptynéw do
jednostki ssacej. Stdj moze byc sterylizowany w autoklawie parowym w maksymalnej
temperaturze 121°Ci ci$nieniu 2 bar (200 kPa). Wymieni¢ worek jednorazowy po uzyciu :
u danego pacjenta lub jesli jest petny. :%
W przypadku stosowania w warunkach domowych stéj mozna czysci¢ specjalnym RUL
detergentem do dezynfekcji wyrobow medycznych. Skontaktowac sie z firma Boscarol,

aby uzyskac informacje na temat srodkéw dezynfekujacych.
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e Podczas wymiany filtra antybakteryjnego i oprdzniania stojow nalezy zawsze stosowac
rekawice i Srodki ochrony indywidualne;j.

e Przed kazdym uzyciem sprawdzi¢, czy pojemnik SERRES® nie byt juz uzywany. ®

e Zawsze wymienic¢ skazony worek jednorazowy na nowy.

: e Nalezy zawsze zapewnic co najmniej trzy worki zapasowe SERRES®.

Ryzyko infekcji

7.4. Podtaczenie stoja wielokrotnego uzytku

Stéj wielokrotnego uzytku jest potaczony ze ssakiem za pomocg
silikonowego przewodu 90° z czerwonego tworzywa sztucznego.
Wtozy¢ ztgcze do wyrobu, jak przedstawiono na sgsiednim obrazku. Nie
weciskac na site. Dziatanie to dotyczy obu rodzajow stojow.

7.5. Jednorazowy jatowy cewnik Yankauer z systemem kontroli ssania

B3000 i OB3000 AVIO sg sprzedawane w komplecie z jatowym cewnikiem ssgcym Yankauer

i rurkami do podtaczenia stoja. Sonda ssgca i cewnik sg przeznaczone do jednorazowego e
uzytku i nalezy je wymienia¢ po kazdym uzyciu. Aby utatwi¢ prawidtowe dziatanie, y 3
koncéwka sztywnej sondy ssacej jest ustawiona pod takim kgtem, aby mogta dosiegnac Q ®
wszystkich czesci jamy ustnej i gérnych drég oddechowych. Sztywna korncdwka ssgca jest b

kulista i ma boczne otwory, aby unikng¢ uszkodzenia tkanki podczas ssania.

Cewnik ssgcy Yankauer to jatowy wyrdb medyczny jednorazowego uzytku. Nigdy nie
uzywac ponownie tego wyrobu, ktory powinien byé wyrzucony po zastosowaniu do

f} kazdego pacjenta.

Uwaga! Nigdy nie uzywac¢ jatowych wyrobdw medycznych po uptywie terminu ich waznosci lub
Yankauer jesli opakowanie jest uszkodzone.

PATIENT

Cewnik Yankauer nalezy zawsze podtaczac¢ do strony ,,PATIENT” na pokrywie stoja wielokrotnego
uzytku (FA) lub jednorazowego worka SERRES® za pomocg biatego stozkowego tgcznika.

7.6. Silikonowy przewad ssacy i jatowy tacznik Fingertip (mocowanie stozkowe)

Na zyczenie istnieje mozliwo$é wyposazenia wyrobu w silikonowy przewdd pacjenta
(dtugosé: 130 cm) oraz jatowy stozkowy tacznik Fingertip, ktéry umozliwia
stosowanie standardowych jatowych cewnikéw o odpowiednim rozmiarze.
Przewdd jest wielokrotnego uzytku.

Jatowy tacznik Fingertip umozliwia kontrole wartosci ssania za pomoca palca,
zatykajac i otwierajgc odpowiedni otwdr. Wyroby jednorazowe dostarczane ze
ssakiem medycznym sg oznaczone etykietami, ktére zawierajg wszystkie informacje
niezbedne do ich prawidtowego uzycia.

Koncéwka Fingertip (zwana rowniez tgcznikiem b 8 —5

cewnika) umozliwia zamocowanie standardowych - f%%j )
sterylnych cewnikdw (patrz rysunek obok). o s ) aube

=]
T
\

17 - 36



EDO1_REV04-2023 IFU OB3000 — OB3000 AVIO PL

BOSCAROL )

Emergency Medical Systems

7.7. Ostrzezenia dotyczace ponownego uzycia czesci jednorazowych

A\

Jednorazowe
wyroby
medyczne
Ryzyko infekcji

Uwaga: ssak medyczny jest dostarczany ze sterylnymi elementami dodatkowymi
jednorazowego uzytku, ktore utatwiajg zasysanie wydzielin pacjenta. Urzadzenia te nie mogg
by¢ uzywane u kilku pacjentéw. Wyroby medyczne jednorazowego uzytku sg produkowane z
materiatéw odpornych na ograniczone uzytkowanie i nie nalezy ich uzywa¢ ponownie. Operator
musi je odpowiednio utylizowaé i wyposazy¢ wyréb medyczny, aby byt sprawny do
nastepnego uzycia. Ponowne uzycie wyrobow jednorazowego uzytku mozie by¢ @
niebezpieczne zaréwno dla pacjenta, jak i operatora i moze spowodowac utrate
wydajnosci, nieodwracalnie uszkadzajgc ssak medyczny.

A\

Jednorazowy
worek SERRES®

Nie nalezy i nie wolno oprdzniaé jednorazowego worka SERRES®. Gdérna nasadka stuzy do
pobierania probek wydzieliny do analizy laboratoryjnej. Za kazdym razem, gdy filtr zetknie sie z
ptynami lub cieczami (dowolnego rodzaju), nastepuje jego zablokowanie i nalezy wymienié
worek!

8. PONOWNE UZYCIE, CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA

Po kazdym uzyciu odtgczy¢ ssak medyczny, odtgczy¢ czesci jednorazowe i je wyrzucié. Sprawdzic stan ssaka medycznego,
przewodu tgczgcego i sprawdzi¢, czy nie s obecne zadne anomalie strukturalne. Wyczysci¢ i zdezynfekowaé ssak
zgodnie z ponizszym opisem. Wymieni¢ wszystkie czesci jednorazowego uzytku na nowe i natadowac baterie. Po
wykonaniu czynno$ci ponownego uzycia nalezy przeprowadzi¢ codzienny test, zgodnie z opisem w rozdziale ,6.4 Testy
okresowe OB3000i OB3000 AVIO”. Proces odkazania jest zawsze procesem, ktéry nalezy wykonac¢ skrupulatnie, co wigze

sie ze specjalnym przeszkoleniem, zwtaszcza w nagtych przypadkach zdrowotnych, w ktérych stan zdrowia pacjenta i
stopien zanieczyszczenia s3 w wiekszosci nieznane. Z tego powodu operator musi zawsze nosi¢ srodki ochrony
indywidualnej (SOI) w celu ochrony siebie i innych oséb. Jesli érodki ochrony indywidualnej nie s dostepne, nalezy sie
skontaktowac z przedstawicielem ds. Bezpieczenstwa.

A\

Ryzyko infekcji

Podczas wymiany filtra antybakteryjnego i oprdzniania stojow nalezy \
zawsze stosowacd rekawice i srodki ochrony indywidualnej . 4

N

ZAGROZENIE

Organiczne wydzieliny zebrane w stoju ssaka medycznego mogg spowodowac¢ powaine
infekcje u operatora. Z tego powodu zawsze uzywac srodkéw ochrony indywidualnej i Srodkow
dezynfekujacych, zgodnie ze wskazdwkami operatoréw sektora i wiasciwych organdw.

8.1. Ponowne uzycie stoja wielokrotnego uzytku OB-J FA

Ponizej opisano czynnosci wymagane do oddzielenia stoja wielokrotnego uzytku od wyrobu, jego demontazu i montazu
po wyczyszczeniu i dezynfekcji. Przed rozpoczeciem dziatan nalezy zatozyc rekawice ochronne, zabezpieczajac réwniez
przedramiona, usta i oczy.

ponownie.

Wyjac przewody pacjenta wraz z z6ttym ztgczem 90 stopni. Wyrzucic¢ cewnik
Yankauer razem z zakrzywiong koncowka (sterylne wyroby jednorazowe).
Nie wyrzucac zdttego ztgcza 90 stopni, mozna je wysterylizowac i uzyc

S
d.

1

Odtaczy¢ ztaczke 90° od ssaka medycznego.

18 - 36




BOSCAROL )

Emergency Medical Systems

EDO1_REV04-2023 IFU OB3000 — OB3000 AVIO PL

Wysungé pionowo stdj ze ssaka.

Wyjac filtr antybakteryjny z ostony, obracajac go w gniezdzie i wyrzucid.

Zdjac¢ pokrywe ze stoja, lekko jg naciskajac i podwazajgc pokrywke. Oprdznic¢
zawartosc stoja.

Wyjac zawor przelewowy z pokrywy.

Oddzieli¢ wszystkie czesci, ktére go tworzg.

Czesci tworzace pokrywe:

e Klatka z z6ttego polipropylenu P

. 7 . e
e  Plywak z z6ttego polipropylenu =
e  Uszczelka silikonowa w kolorze czerwonym 0

e  Pokrywa z czerwonego polipropylenu

' Ryzyko infekcji spowodowane uwolnieniem potencjalnie skazonych substancji podczas usuwania

A wydzielin. Mozliwos¢ rozprzestrzenienia sie Smiertelnych infekcji. Zawsze uzywac¢ odpowiednich

i = srodkéw ochrony indywidualnej i sSrodkow dezynfekujgcych zgodnych z przepisami szpitalnymi i
ZAGROZENIE

wtasciwymi wtadzami.

Zwrdci¢ uwage na niektore srodki dezynfekujace, ktére moga poplamic stéj wielokrotnego uzytku
i jego czesci sktadowe, nawet bez ich uszkodzenia.

8.2. Czyszczenie, dezynfekcja i/lub sterylizacja stoja wielokrotnego uzytku OB-J FA i przewodu
silikonowego

St6j wielokrotnego uzytku i przewdd silikonowy mozna czyscié¢ specjalnymi niesciernymi substancjami do czyszczenia
wyrobdw medycznych. Mozna stosowac detergenty na bazie alkoholu, jesli s3 odpowiednio rozciericzone (postepowacé
zgodnie z instrukcjg uzycia na etykiecie Srodka dezynfekujacego). Unika¢ uzywania kolorowych srodkéw
dezynfekujgcych, poniewaz mogg one poplami¢ tworzywo stoja i przewodu silikonowego, zmniejszajgc ich
przezroczystos¢. Po wyrzuceniu jednorazowego filtra antybakteryjnego i cewnika ssgcego Yankauer wraz z przewodami,
umiesci¢ czesci wielokrotnego uzytku w gorgcej wodzie (temperatura nie wyzsza niz 60°C, aby unikng¢ oparzen)
zawierajgcej rozcieficzony srodek dezynfekujacy do wyrobéw medycznych. Doktadnie sptukac i, jesli to konieczne, uzy¢
niesciernej szczotki do usuniecia wszelkich osadéw. Po umyciu osuszyé wszystkie czesci. Zapoznac sie z planem
czyszczenia i dezynfekcji zamieszczonym na nastepnych stronach. W razie silnego zanieczyszczenia zawsze zwrdcic sie
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do personelu medycznego i wiaéciwych wiadz. W razie potrzeby sterylizowaé ,,CZESCI WIELOKROTNEGO UZYTKU” (patrz
powyzej) za pomocg autoklawdw parowych, w maksymalnej temperaturze 121° C, przez maksymalnie 15-20 minut
(typowy cykl). Nie uzywaé autoklawow z cisSnieniem wyzszym niz 2 bary (200 kPa). Wtozy¢ stdj pionowo i odwrdcié¢ do
gbry nogami. Pod koniec cyklu umozliwié ostygniecie czesci do temperatury pokojowej i sprawdzié, czy sg nienaruszone
i czy nie sg zdeformowane.

o Nie spryskiwa¢ wyrobu ptynami. Oczys$ci¢ urzadzenie z zamknietym wlotem ssacym.

Przyklei¢ kawatek tasmy lub pozostawic stéj wielokrotnego uzytku podtaczony do ssaka.
A e Aby nie dopuscié¢ do przebarwien, nie uzywaé srodkéw dezynfekujgcych na bazie aldehydéw
i/lub amin.
CYKL e Do czyszczenia wyrobéw medycznych uzywaé wytacznie érodkéw dezynfekujacych. Przed
DEZYNFEKCII natozeniem ich na powierzchnie wyrobu i na stéj wielokrotnego uzytku, sprawdzi¢ pod katem

) obecnosci uszkodzen.
OSTRZEZENIA | o skonsultowaé sie z wyspecjalizowanym personelem w szpitalach i klinikach. Sprawdzi¢
konkretne plany dezynfekcji i czyszczenia i/lub protokoty danego obszaru

e Nigdy nie sterylizowac¢ urzgdzen ani czesci, ktore nie zostaty wczesniej wyczyszczone.
e Nie obcigzac czesci ani urzadzen podczas cyklu sterylizacji.
e Przestrzega¢ maksymalnych limitéw temperatury, cisnienia i czasu trwania sterylizacji
A (temperatura: 121° C, ciSnienie: 200 kPa, maksymalny czas 15-20 minut).
e (Czyszczenie iflub sterylizacja muszg by¢ wykonywane wytgcznie przez wykwalifikowany
CYKL personel.
STERYLIZACHI | o Wymieni¢ stéj wielokrotnego uzytku, jesli jest przedziurawiony, pekniety lub posiada tylko
. czesciowe pekniecia.
OSTRZEZENIA | , Aby unikng¢ utraty prdézni i rozlania zasysanych cieczy lub ptynéw, po ponownym
zmontowaniu stoja zawsze sprawdzié, czy pokrywa jest prawidtowo zatozona.
e Zawsze postepowac zgodnie z instrukcjami dostarczonymi przez producenta autoklawu.

8.3. Instalacja stoja i podfaczenie silikonowego przewodu ssgcego

Umiesci¢ wszystkie elementy stoja na ptaskiej i stabilnej powierzchni. Podczas montazu i demontazu zawsze sprawdzac,
czy czesci nie sg uszkodzone lub odksztatcone. Zawor przelewowy zawiera ptywak, ktory przesuwa sie po plastikowe;j
klatce. Upewni¢ sie, ze porusza sie ptynnie wewngtrz (przesuwajac go), a czerwona silikonowa uszczelka jest
nienaruszona. Zmontowac stéj, wykonujgc w odwrotnej kolejnosci opisane wyzej czynnosci.

Ostrzezenie
A e Po kazdym czyszczeniu sprawdzi¢, czy wyrdb i jego czesci s sprawne.
e W razie watpliwosci wystaé¢ wyrdb do producenta lub do autoryzowanego centrum w celu
PO wykonania przegladu i kontroli.
ZAKONCZENIU | ® Po zakonczeniu montazu nalezy zawsze przeprowadzi¢ kontrole dziatania zgodnie z opisem w
CZYSZCZENIA rozdziale 6.4 Testy okresowe OB3000 i OB3000 AVIO tej instrukcji obstugi.
e Przygotowac wyrodb do nastepnego uzycia.

8.4. Wymiana filtra antybakteryjnego

Ostroznie odfaczy¢ przewdd silikonowy od zanieczyszczonego Napis ,,IN” p—iny
filtra. Aby tatwo wyjgé filtr z pokrywy, nalezy go przykreci¢ do
obudowy i/lub odkreci¢ z obudowy. Utatwia to zdejmowanie
pokrywy i zapobiega jej ztamaniu! Utylizowad filtr zgodnie z
lokalnymi przepisami dotyczgcymi utylizacji odpadow szpitalnych.
W zaleznosci od stanu magazynowego, mozemy dostarczy¢ dwa
rézne typy filtrow antybakteryjnych: jeden z napisem ,,IN” z boku,
ktéry nalezy podtaczyé do gniazda prézniowego na pokrywie.
Drugi filtr posiada z jednej strony napis ,PATIENT”. Podfaczy¢ te
strone do gniazda ,,VACUUM” na pokrywie.

Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze spowodowac uszkodzenie
filtra i zanieczyszczenie obwodu ssgcego ssaka.

%W

. g QIS ,PATIENT”

7
PATIENT
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FILTR
ANTYBAKTERYJNY

Nalezy wtozy¢ filtr strong oznaczona ,,IN” lub ,,PATIENT” skierowanga do wieczka stoja. Uzywanie
ssaka z nieprawidtowo umieszczonym filtrem moze doprowadzi¢ do skazenia obwodu ssacego.

8.5. Czyszczenie stoja wielokrotnego uzytku z workami jednorazowymi SERRES®

Stéj wielokrotnego uzytku OB-J Liner jest wyposazony w specjalny, jednorazowy worek SERRES®, certyfikowany do tego
typu zastosowan. W przeciwienstwie do wersji OB-J FA, filtr antybakteryjny znajduje sie wewnatrz worka i jest

wymieniany automatycznie po kazdej wymianie worka.

Przed wyjeciem jednorazowego worka nalezy podjgc
odpowiednie srodki ostroznosci. Wyrzuci¢ jednorazowy
cewnik Yankauer wraz ze sztywng sonda. Zawsze
pamietac o ryzyku infekgji i skazenia

Jesli wyrdb jest wyposazony w przewdd silikonowy,
facznik stozkowy Fingertip i cewnik ssacy, nalezy
postepowac w nastepujacy sposob:

e Wyrzuci¢ jednorazowy cewnik wraz z tacznikiem
stozkowym (patrz zdjecie obok)

e QOdtaczy¢ silikonowy przewdd od biatego tacznika z
tworzywa sztucznego w worku SERRES®. Wyrzuci¢
worek, ale zachowac silikonowy przewdd, poniewaz
mozna go ponownie uzy¢, po zdezynfekowaniu i/lub
wysterylizowaniu

Przewdd
silikonowy

Jatowy jednorazowy
cewnik

Jatowy jednorazowy
tacznik

Wyjac biate ztgcze 90 stopni znajdujgce sie na worku
SERRES (jesli nie zostato to jeszcze zrobione) i zamkna¢
otwor wlotowy (PATIENT) za pomocg nasadki (patrz
czarna strzatka na rysunku z boku).

ssaka, pociagajac jg reka na zewnatrz.

Odtaczy¢ czerwong ztaczke z tworzywa sztucznego 90 stopni od

Wysuna¢ pionowo stdj z ssaka.
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Wyjac¢ jednorazowy worek (uprzednio zamkniety) ze stoja i

zutylizowac zgodnie z przepisami prawa dotyczgcymi postepowania z

zanieczyszczonymi odpadami. '
DO PONOWNEGO

UZYCIA —

= @
!
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Pociggnac rekg za tacznik 90° na stoju i wyjac silikonowy przewdd (nie
usuwac go!).

DO PONOWNEGO

UZYCIA
Wyjac tgcznik z tworzywa sztucznego ze stoja wielokrotnego uzytku z
niewielky sitg. W razie potrzeby uzy¢ obu rak, aby rozdzieli¢ dwie
czesci. Uwazaé, aby ich nie uszkodzié. DO PONOWNEGO
UZYCIA

Te

DO PONOWNEGO
UZYCIA DO PONOWNEGO
UZYCIA

Odkrecic¢ ztaczke 90° przytrzymujaca srube wewnatrz stoja. Zwrécic
uwage na to, aby O-ring nie zostat uszkodzony.

Trwatosc¢ stoja
wielokrotnego
uzytku OB-J i OB-J FA

Stéj nalezy wyrzuci¢ po 30 cyklach sterylizacji lub po 5 latach od daty produkcji.

czyszczenia. Mozliwos¢ rozprzestrzenienia sie $miertelnych infekcji. Zawsze uzywad
odpowiednich srodkéw ochrony indywidualnej i srodkow dezynfekujgcych zgodnych z
przepisami szpitalnymi i wiasciwymi wtadzami.

2 Ryzyko infekcji spowodowane uwolnieniem potencjalnie skazonych substancji podczas

ZAGROZENIE

8.6. Dezynfekcja i/lub sterylizacja stoja wielokrotnego uzytku OB-J i przewodu silikowanego

Aby wyczyscié, zdezynfekowad i/lub wysterylizowac stéj wielokrotnego uzytku (i rurke silikonowg), postepowac zgodnie
z instrukcjami zamieszczonymi w rozdziale 8.2. Czyszczenie, dezynfekcja i/lub sterylizacja stoja wielokrotnego uzytku
OB-J FA i przewodu silikonowego.

Zapoznac sie z planem czyszczenia i dezynfekcji zamieszczonym na nastepnych stronach.

CZESCI
WIELOKROTNEGO
UZYTKU

Czesci wielokrotnego uzytku mozna dezynfekowac i/lub sterylizowad.
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CYKL
DEZYNFEKCJI

OSTRZEZENIA

Nie rozpyla¢ cieczy na ssak medyczny. Zawsze czysci¢ wyrob z zamknietym wlotem
ssacym. Natozy¢ tasme lub pozostawic podtaczony stéj.

Aby nie dopuscic¢ do przebarwien, nie uzywac srodkédw dezynfekujacych na bazie
aldehyddw i/lub amin.

Przed przystgpieniem do dezynfekcji upewnié sie, ze jest sie w posiadaniu odpowiednich
substancji i instrukcji ich stosowania.

Do czyszczenia wyrobow medycznych uzywacé wytgcznie srodkéw dezynfekujacych. Przed
natozeniem ich na powierzchnie wyrobu i wyrobu odbiorczego pojemnika, sprawdzié, czy
nie nastgpito uszkodzenie.

W przypadku zassania substancji silnie skazonych specyficznymi drobnoustrojami,
zapoznac sie z zaleceniami personelu sanitarnego.

Zwrdci¢ sie do wyspecjalizowanego personelu w szpitalach i klinikach. Sprawdzi¢ konkretne
plany dezynfekcji i czyszczenia i/lub protokoty dla tych wyrobdw.

A\

CYKL STERYLIZACII

OSTRZEZENIA

NIGDY NIE STERYLIZOWAC JEDNORAZOWEGO WORKA SERRES®.

Nigdy nie sterylizowa¢ wyrobdw ani czesci, ktore nie zostaty wczesniej wyczyszczone.

Nie obcigzac czesci podczas cyklu sterylizacji.

Zawsze przestrzega¢ maksymalnych limitdw temperatury, cisnienia i czasu trwania cyklu
autoklawu (temperatura: 121° C, ci$nienie: 200 kPa, maksymalny czas 15-20 minut).
Czyszczenie i/lub sterylizacja muszg by¢ wykonywane wytacznie przez wykwalifikowany
personel.

Wymienié stdj wielokrotnego uzytku, jesli jest przedziurawiony, pekniety lub posiada tylko
czesciowe pekniecia.

Po ponownym zmontowaniu stoja zawsze sprawdzié, czy pokrywa jest prawidtowo zatozona,
aby unikna¢ utraty prézni i rozlania zasysanych cieczy i ptynow.

Przestrzegac instrukcji dostarczonych przez producenta autoklawu.

8.7. Montaz stoja wielokrotnego uzytku z workiem jednorazowym SERRES®

b
Wyjgé nowy worek jednorazowy z opakowania, &'

roztozy¢ go rekami i wsungé¢ do stoja wielokrotnego

uzytku, jak przedstawiono na rysunku z boku. -
Wocisngc go do konca do stoja. Wz

o Wtozyc stdj do jednostki ssgcej i podtgczy¢ przez czerwong ztgczke 90°.

e Wigczy¢ jednostke ssgcy. Za pomocg palca, zamkngé tgcznik ,,PATIENT” i
jednoczesnie lekko docisng¢ boki worka (niebieska pokrywa).

e Upewnic sie, ze worek jest catkowicie wsuniety do stoja. Podtgczy¢ jednorazowy
cewnik pacjenta (Yankauer) do facznika ,,PATIENT”.

8.8. Utylizacja skazonych czesci jednorazowego uzytku

Zawsze podczas utylizacji skazonych odpadéw postepowac zgodnie z lokalnymi przepisami lub praktykami szpitalnymi.
Nigdy nie przechowywac zanieczyszczonych czesci razem z nowymi lub jatowymi czesciami. Firma Boscarol sprzedaje
specjalne worki przeznaczone do usuwania skazonych odpadéw szpitalnych.

8.9. Czyszczenie i dezynfekcja ssaka medycznego

Odtaczy¢ jednostke ssgcag od jakiegokolwiek zewnetrznego zrédta zasilania. Do czyszczenia powierzchni wyrobu uzyé
wilgotnej szmatki nasgczonej rozcieniczonym srodkiem dezynfekujgcym zalecanym dla wyrobéw medycznych (takim
samym jak ten, ktory jest uzywany do czyszczenia stoja). Uwazaé, aby nie poplamic ani nie zarysowa¢ membrany diodami
umieszczonymi z przodu urzgdzenia. Czasami sitodruk na pojemniku moze zostac uszkodzony lub sta¢ sie nieczytelny w
wyniku dziatania niektdérych rodzajow srodkow dezynfekujgcych. Po zakonczeniu czynnosci wytrze¢ powierzchnie sucha
szmatka lub niebrudzacym recznikiem papierowym.
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e Przed rozpoczeciem czyszczenia zawsze odtgczy¢ wyréb od zrodta zasilania.

e Aby wyczysci¢ powierzchnie urzagdzenia, zawsze odtgczy¢ wyrdb od uchwytu wsporczego.
e NIE PLtUKAC WYROBU pod biezgca woda i/lub nie zanurza¢ w ptynach.

e Ssak jest dostepny w sprzedazy w wersji niejatowej i nie mozna go sterylizowac.

e Nie zanurzac ssaka w roztworze srodka dezynfekujacego.

ZAGROZENIE e Nigdy nie uzywac rozpuszczalnikdw, ktére mogg uszkodzi¢ tworzywo sztuczne i/lub usungé
sitodruk i etykiety.
WSTRZAS ) L . S . .
e Nie spryskiwac¢ wyrobu ptynami. Wlot ssgcy wyrobu musi by¢ zamkniety podczas wszystkich
ELEKTRYCZNY . . , . . , .
operacji czyszczenia. Zamkna¢ otwér wlotowy kawatkiem tasmy klejgcej lub plastrem, aby
zapobiec przedostawaniu sie ptynnych substancji do wnetrza wyrobu i uszkodzenia obwodu
ssgcego.
A e Przed przystgpieniem do czyszczenia odtgczyé zasilacz od sieci elektrycznej. Odczekaé co
najmniej 1 minute po odfaczeniu, aby roztadowa¢ zgromadzong energie wewnetrzna.
e Nigdy nie ptukad zasilacza ani uchwytu wsporczego pod wodg i nigdy nie zanurzaé ich w ptynie.
ZASILACZ e Upewnic sie, ze szmatka uzywana do czyszczenia urzadzenia jest lekko zwilzona.
ZEWNETRZNY I iodv ni ¢ Jasil lub i ¢rodkach d fekui h lub h
UCHWYT e Nigdy nie zanurzaé zasilacza lub wspornika w srodkach dezynfekujgcych lub czyszczacych.
e Do dezynfekcji powierzchni zasilacza i wspornika uzywac wytacznie srodkéw dezynfekujgcych
WSPORCZY , . . . e . L
do urzadzen medycznych i zawsze osuszy¢ powierzchnie. Sciereczka powinna by¢ wilgotna,
pRoces | dememoka o
DEZYNEEKCII o zakonczeniu tych czynnosci odczekaé co najmniej 30 minut przed ponownym uzyciem.

A\

CZYSZCZENIE
POWIERZCHNI
WYROBU

Substancje dostajace sie do otworu
ss3gcego s3 zasysanhe przez pompe i
rozpylane na czesSciach elektronicznych.
Z tego powodu nalezy zamkna¢ otwoér
ssacy tasma klejacg lub plastrem. Po
zakonczeniu czyszczenia nalezy usungé
tasme lub plaster.

Dostepnos¢
srodkow
dezynfekujacych

W celu zapewnienia prawidtowej dezynfekcji i odkazania ssaka zaleca sie uzycie okreslonych i
zatwierdzonych produktow. Te srodki dezynfekujace nie mogg zawieraé substancji Sciernych.
Oscar Boscarol Srl moze dostarczy¢ specjalne srodki dezynfekujgce odpowiednie dla sprzetu
medycznego, w tym naszych ssakéw. Te srodki dezynfekujgce, dostepne w réznych formatach
(jak nasaczone chusteczki, spryskiwacze, skoncentrowane ptyny), zostaty przetestowane i
zatwierdzone w laboratorium jako odpowiednie $rodki do dezaktywacji wiruséw, bakterii i
mikroorganizméw. Stosowane okresowo niszczg i zapobiegajg tworzeniu sie niebezpiecznych
biofilmdéw (warstw powierzchniowych, na ktérych tatwo mogg sie gromadzi¢ bakterie, plesnie,
wirusy i mikroorganizmy). Nasze srodki dezynfekujgce nie zawierajg chloru, fenoli, aldehydéw i
halogenow.

A\

Po zakonczeniu
czyszczenia

Ostrzezenie

e Po kazdorazowym czyszczeniu nalezy sprawdzié, czy wyrdb i jego czesci nie sg uszkodzone.

e W razie watpliwosci, wysta¢ wyrdb do producenta lub do autoryzowanego centrum w celu
przegladu i kontroli.

e Po zakoniczeniu montazu nalezy zawsze przeprowadzi¢ kontrole dziatania zgodnie z opisem w
rozdziale , 6.4 Testy okresowe OB3000 i OB3000 AVIQ” tej instrukcji obstugi

e Przygotowac wyrdb do nastepnego uzycia

8.10. Plan czyszczenia i dezynfekcji

Wydrukowac te tabele i wskaza¢ nazwe operatora, ktéry wykonat dziatanie.

Datatanie Co | rokaraym | T
. Czyszczenie | Dezynfekcja Sterylizacja co RrosI¢ Dni 15 pacjencie/kazdym 'p !
do wykonania . R ktéry wykonat
dni odsysaniu . .
dziatanie
OB-J FA X X W ra2|e’ . Patrz rozdziat 8 X X
koniecznosci
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W razie
OB-J LINER X X koniecznosci, Patrz rozdziat 8 X X
tylko flakon
.Zaw0|: X X W ra2|el . Patrz rozdziat 8,1 X X
bezpieczenstwa koniecznosci
Przewody .
wielokrotnego X X W ra2|e, . Patrz rozdziat 8,2 X X
. koniecznosci
uzytku
it ymienié fitr
antvbaktervin réwniez, jedli jest X X
¥ viny zablokowany
Powierzchnia X X N,Ie . Patrz rozdziat 8,9 X X
wyrobu przewidziano
Zasilacz X X N.Ie . Patrz rozdziat 8,9 X X
przewidziano
UC.hWYt X X N.Ie . Patrz rozdziat 8,9 X X
wspierajacy przewidziano

9. ELEMENTY DODATKOWE | OPCJE DO OB3000 E OB3000 AVIO

W celu bezpiecznego zamocowania wyrobu w pojazdach ratowniczych dostepny jest uchwyt wsporczy, (ktory
doprowadza réwniez zasilanie do wyrobu). Uchwyt pomysinie przeszedt testy zgodnosci zgodnie z miedzynarodowg
norma EN 1789.

Ssak moze by¢ tadowany i uzywany przy uzyciu kabla (w zestawie), uchwytu (opcjonalnego) lub opcjonalnego zasilacza
(wejscie 100-230 VAC). Kabel tadujacy nalezy podtaczy¢ do napiecia statego od 11 do 30 VDC (prad staty) o mocy co
najmniej 70-80 W.

Aby umozliwié zasilanie ssaka z zastosowaniem zasilacza sieciowego, nalezy podtgczyé go do atestowanego zrddta
zasilania dostepnego u producenta. Uzycie ssaka z zasilaczem musi by¢ ograniczone do 20 minut bez przerwy, po czym
nalezy go pozostawi¢ do ostygniecia.

é Uzycie ssaka medycznego OB3000 podtgczonego do 7rédia zasilania jest ograniczone do
maksymalnego ciggtego czasu 20 minut, po ktérym nalezy odczekac¢ co najmniej 10 minut, aby zasilacz
UWAGA i wyréb mogty ostygnac.

Kabel zasilajgcy do ssaka medycznego OB3000 i OB3000 AVIO.
Kod ODN: BSU855.

Uchwyt wsporczy, ktéry moze zasilaé i tadowac¢ wyrdb. Kod ODN: BSU810.

Zasilacz sieciowy LYD ze ztgczem 2-biegunowym.

Napiecie wejsciowe od 100 do 240 Vac

Napiecie wyjsciowe: 14,0 Vdc

Moc znamionowa: 60 W

Kod ODN: BSU895EU (wtyczka EU) — BSU895UK (wtyczka UK) — BSU895JP (wtyczka JP)

A Adapter jest specyficznym elementem dodatkowym, dostepnym wytgcznie u producenta. Zostat
zatwierdzony dla konkretnej funkcji i nie moze by¢ zastgpiony przez akcesoria innych marek. Moze
ELEMENTY by¢ uzywany wyfgcznie w pomieszczeniach i w pofaczeniu z zasilaczem zgodnym z prawem. Ssak
DODATKOWE | medyczny moze byé uzywany wytacznie z tym adapterem.
SPECJALNE
A Nigdy nie manipulowaé przy zasilaczu sieciowym i/lub go nie otwieraé. Niebezpieczenstwo
ZAGROZENIE %m?erci. Adapter zawiera czesci elektroniczne podtgczone do napiecia sieciowego, ktére mogg by¢
Wstrzas Smiertelne.
elektryczny
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Okres eksploatacji ssaka wynosi 10 lat od daty produkcji. Nalezy wymieni¢ wyréb po uptywie 10
OKRES lat.
EKSPLOATACII

10. BATERIA WEWNETRZNA SSAKA OB3000 1 0OB3000 AVIO

Ssaki medyczne OB3000 i OB3000 AVIO posiadajg wewnetrzng baterie, ktéra gwarantuje dtugg zywotnos¢. Bateria
litowo-polimerowa (LiPo) jest zamknieta w hermetycznym, sztywnym pojemniku z tworzywa sztucznego, ktdrego nie
mozna otworzyé¢, wyposazonego w styki elektryczne. Nie ma potrzeby wymiany baterii, chyba ze jest ona uszkodzona
lub po przekroczeniu maksymalnej liczby cykli tadowania (> 500). Maksymalny czas tadowania baterii (w zaleznosci od
poziomu natadowania) wynosi od 10 do 12 kolejnych godzin. W petni natadowana bateria zapewnia okoto 60 minut
ciagtej pracy (przy swobodnym przeptywie powietrza). Czas ten moze sie rézni¢, nawet znacznie, jesli ssak bedzie
eksploatowany poza parametrami zalecanymi przez producenta (np. podczas pracy w bardzo wysokich lub bardzo
niskich temperaturach). Po prawidtowym natadowaniu $redni czas eksploatacji baterii wynosi 24 miesigce. Po uptywie
tego okresu zaleca sie wymiane baterii. Bateria jest zawsze wymieniana podczas konserwacji prewencyjnej i kontroli
bezpieczenstwa. Jesli ssak nie jest uzywany przez dtugi czas, nalezy przeprowadzic petng kontrole i catkowicie natadowac
baterie co 15-20 dni.

przechowywanie jej oddzielnie. Zapobiegnie to problemom zwigzanym z brakiem
uzycia i tadowania akumulatora LiPo

f Jesli wyrdb nie jest uzywany dtuzej niz 3 miesigce, zaleca sie wyjecie baterii i

Nieuzywanie wyrobu

10.1. Wymiana baterii

Odszuka¢ czerwong termoplastyczng pokrywe
na spodzie wyrobu i jg otworzyc¢.

Nacisng¢ dwie prowadnice na baterii dwoma
palcami i wyciggnad ja.

Witozyé nowa baterie i nacisna¢ pakiet, az do zatrzasniecia
w komorze.

Ostroznie zamknaé czerwong pokrywe i sprawdzié¢, czy
przylega do catej powierzchni.

Sprawdzi¢ z przodu ssaka, czy $wiecg sie zielone diody.
Nastepnie wigczy¢ ssak medyczny i przeprowadzi¢ test
zgodnie z opisem w rozdziale _,6.4 Test okresowy OB3000 i
OB3000 AVIO”.
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Test
funkcjonowania
baterii

Natadowad jednostke ssacg, podtaczajac jg do zewnetrznego zrédta pradu statego o wartosci
miedzy 11 a 25 Vdc. Odczekaé na zaswiecenie sie z6ttej diody.

Odtaczy¢ ssak medyczny od tadowania i ustawié regulator podci$nienia na maksymalnym
ssaniu (przekrecajac pokretto w prawo).

Wiaczy¢ jednostke ssgcg i umozliwic jej prace (bez zamykania przewodu pacjenta). Ciggty czas
pracy musi wynosi¢ co najmniej 30 kolejnych minut.

Jesli ten czas nie zostanie osiggniety, a jednostka ssgca wytgczy sie przed uptywem 20 minut,
oznacza to, ze bateria jest uszkodzona i nalezy jg wymienié.

A\

Bateria litowo-polimerowa (LiPo) jest umieszczona w hermetycznym, sztywnym pojemniku z
tworzywa sztucznego, ktdrego nie mozna otworzyé. Jesli bateria zostanie przebita, przecieta lub
przepitowana, moze tatwo wybuchng¢ i/lub sie zapalié.

Aby unikng¢ wnikania szkodliwych ptyndéw i/lub substancji statych

_-—ﬁ‘%-_

>

Ryzyko do wyrobu, sprawdzi¢ prawidtowe zamkniecie pokrywy. /
Zwigzane z
baterig . .
Po wtozeniu nowej baterii, diody na panelu przednim powinny sie ' —
zaswieci¢ (patrz ilustracja po prawej). e 43000
Po dokonaniu wymiany baterii podtgczy¢ urzadzenie do zasilacza (lub przymocowac¢ do uchwytu
wspornika), az z6tty wskaznik w przedniej czesci bedzie swiecic¢ Swiattem staty. Wyréb jest gotowy
tadowanie do uzycia.
baterii
E Wyczerpang baterie nalezy utylizowa¢ zgodnie z przepisami obowigzujacymi w kraju, w ktérym
uzywany jest ssak medyczny.
Utylizacja
baterii

11.

SPECJALNE WARUNKI UZYTKOWANIA

Ssak medyczny nie posiada elektrycznych i mechanicznych urzadzen zabezpieczajgcych dostepnych dla operatora. Zbyt

wysokie

lub zbyt niskie temperatury moga spowodowal zadziatanie niektérych wewnetrznych urzadzen

zabezpieczajgcych, blokujacych dziatanie ssaka. Z tego powodu nigdy nie narazac ssaka na graniczne warunki robocze
(temperatura, wilgotnos¢ i cisnienie). Charakterystyka techniczna i nominalne warunki pracy zostaty zamieszczone w
rozdziale 15 Dane techniczne i dane dotyczace zgodnosci OB3000 i OB3000 avio.

Jesli ssak ma by¢ uzywany w granicznych warunkach, nalezy sprawdzi¢ ponizsze informacje.

Uzycie w
specjalnych
warunkach

Uruchomié ssak medyczny na scisle wymagany czas. Po uzyciu umiesci¢ wyréb w miejscu
narazonym na mniej krytyczne warunki pracy.

Jesli ssak przestanie dziata¢, umozliwi¢ jego aklimatyzacje przez co najmniej 30 minut w
miejscu, w ktérym temperatura wynosi od 15 do 25°C.

W przypadku znacznej wilgotnosci na zewnatrz wyrobu, w przedniej czesci ssaka moze dojsc
do kondensacji. Po zakoniczeniu uzycia usung¢ skropliny i osuszy¢ wyrdb miekkg szmatka.
Powstanie kondensacji moze by¢ tez spowodowane naglymi zmianami temperatury i
wilgotnosci zwigzanymi np. z gwattownymi zmianami wysokosci (np. podczas uzycia w
helikopterze).

12. ROZBIORKA SSAKA MEDYCZNEGO

Ten wyrdb zawiera sprzet elektryczny i/lub elektroniczny, ktéry nalezy poddaé recyklingowi zgodnie z

postanowieniami dyrektywy WE 2012/19 /UE w sprawie zuzytego sprzetu elektrycznego i elektronicznego
(WEEE) przeksztatconego we Wtoszech na mocy dekretu nr 49/2014 (WEEE). Jesli wyrdb jest skazony, nie
mozna go rozebraé zgodnie z tg dyrektywg, ale nalezy to wykona¢ zgodnie z postanowieniami dla

)54

niebezpiecznych odpaddw szpitalnych.
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Przed dokonaniem rozbidrki wyrobu nalezy przeprowadzi¢ dezynfekcje i upewnié sie, ze

jest czysty.

e Wszystkie czesci jednorazowego uzytku i cze$ci skazone nalezy utylizowac zgodnie z
lokalnymi i krajowymi przepisami.

e Przekazac¢ do recyklingu tylko niezanieczyszczone czesci

Ryzyko e Nigdy nie wyrzucac baterii razem z odpadami domowymi
infekcji e Ssak medyczny w cafosci nadaje sie do ponownego przetworzenia, nalezy sie zapoznaé z
okreslonymi przepisami dotyczgcymi tego tematu i wszystkimi obowigzujgcymi
wytycznymi
Aby wyczysci¢ i odkazi¢ urzadzenie przed jego rozbidrka mozna poprosié¢ firme Boscarol o
” wskazanie procedury dla tego procesu (info@boscarol.it)
ODKAZENIE

13. ELEMENTY DODATKOWE, MATERIAtY EKSPLOATACYJNE | CZESCI ZAMIENNE

Kod producenta | Opis
Elementy dodatkowe
BSU810 Uchwyt wsporczy OB WB
BSU895EU Zasilacz LYD 100+240 Vac - 2-biegunowy z wtyczkg EU — Vout = 14 Vdc
BSU895UK Zasilacz LYD 100+240 Vac - 2-biegunowy z wtyczkg UK — Vout = 14 Vdc
BSU895JP Zasilacz LYD 100+240Vac - 2-biegunowy JP/USA — Vout = 14 Vdc
Materiaty eksploatacyjne
SPS3500 Bateria zapasowa LiPo 11,1 V 5 Ah
BSU999 Filtr antybakteryjny do stoja wielokrotnego uzytku FA (moze by¢ zamawiany réwniez jako wielokrotnos¢
jednej sztuki)
Filtr antybakteryjny do stoja wielokrotnego uzytku FA (alternatywny Medutek moze by¢ zamawiany
M03.1.003 P . o . .
rowniez jako wielokrotno$¢ jednej sztuki)
57157 Worek jednorazowy SERRES® - 1 sztuka (mozna zamowi¢ rowniez wielokrotnosé jednej sztuki)
BSU500 Stéj wielokrotnego uzytku do sterylizacji w autoklawie OB-J FA bez filtra antybakteryjnego
BSU506 Stoj wielokrotnego uzytku OB-J LINER bez worka jednorazowego
126140107191 Jatowy cewnik odsysajacy Yankauer
BSU750 Jatowe stozkowe ztgcze odsysajace Fingertip — 1 sztuka (mozna zamdwic¢ réwniez wielokrotnos¢ jednej
sztuki)
11214101003 Jatowy cewnik odsysajacy Ch 10 czarny
11214101104 Jatowy cewnik odsysajacy Ch 12 biaty
11214101005 Jatowy cewnik odsysajacy Ch 14 zielony
11214101006 Jatowy cewnik odsysajacy Ch 16 pomaranczowy
11214101007 Jatowy cewnik odsysajacy Ch 18 czerwony
11214101008 Jatowy cewnik odsysajgcy Ch 20 z6tty
Czesci zamienne
BSU855 Kabel do tadowania w komplecie z wtyczka do zapalniczki i 2-biegunowym przenosnym ztagczem
BSU902 Silikonowy przewdd pacjenta o Srednicy wewnetrznej 6 mm - dtugosci 130 cm
SPS6000 Zbiornik na wydzieline OB-J FA bez pokrywy
SPS6002 3-czesciowy zestaw zawordw przelewowych do pokrywy OB-J FA
SPS6004 3-czesciowy zestaw 90° z tworzywa sztucznego z6tty OB-J FA
SPS6006 Pokrywa pojemnika na wydzieline SPS6000 wraz z zaworem przelewowym i ztgczkg 90° z6tta
SPS6011 tacznik z czerwonego tworzywa sztucznego do ssaka
SPS6023A Przewdd silikonowy o dtugosci 16 cm ze ztgczem katowym do stoja wielokrotnego uzytku OB-J FA
Przewdd silikonowy o dtugosci 13 cm ze ztgczem katowym do stoja wielokrotnego uzytku typu OB-J
SPS6024A (worek SERRES®)
SPS5092 3-czesciowy zestaw tgcznikow 90° do stoja OB-J (worek SERRES®)
SPS5093 Zestaw 10 sztuk O-ringéw do tacznikéw 90° do stoja OB-J
elFU Instrukcja obstugi dostepna pod linkiem: https://www.boscarol.it/ita/eifu.php

W celu wprowadzenia ulepszern technicznych wymienione czesci mogg zostaé
zmodyfikowane przez producenta bez powiadomienia. Skontaktowac sie z producentem,

Aktualizacja kodéw aby uzyskac¢ wiecej informacji (info@boscarol.it).

28 - 36



mailto:info@boscarol.it
https://www.boscarol.it/ita/eifu.php
mailto:info@boscarol.it

BOSCAROL

Emergency Medical Systems

EDO1_REV04-2023 IFU OB3000 — OB3000 AVIO PL

14. SERWIS TECHNICZNY

Zadne elektryczne i/lub mechaniczne czesci ssakdw medycznych OB3000 i OB3000 AVIO nie zostaty zaprojektowane w
taki sposéb, aby mogty by¢ naprawiane przez sprzedawce, klienta i/lub operatora. Uzytkownik jest upowazniony
wytgcznie do wymiany baterii (patrz rozdz 10.1 Wymiana baterii). Nie otwiera¢ ssaka medycznego i nie manipulowa¢é
przy czeSciach elektrycznych i/lub mechanicznych. Zawsze kontaktowad sie z autoryzowanym serwisem lub
producentem. Wykonanie nawet niewielkich dziatan na ssaku medycznym powoduje utrate gwarancji.
Nieautoryzowana interwencja na ssaku moze zagrozic jego zgodnosci z odnosnymi przepisami i normami oraz zmniejszy¢
bezpieczenstwo uzytkowania dla operatoréw i pacjentow. Skontaktowac sie z firmg Boscarol Srl, aby uzyskac liste
autoryzowanych centrow pomocy, wysytajgc wiadomos¢ e-mail na adres info@boscarol.it.

14.1. Rozwigzywanie problemoéow

Nieprawidtowe funkcjonowanie Mozliwa przyczyna Rozwiqzanie

Ssak sie nie wtgcza

Roztadowana bateria

Uszkodzona bateria
Brak baterii

Bateria wtozona nieprawidtowo

Uszkodzony wewnetrzny obwéd
elektroniczny

Natadowac ssak za pomoca kabla tadujacego lub
zasilacza sieciowego

Wymieni¢ baterie

Whtozy¢ baterie catkowicie do komory

Wrtozy¢ baterie prawidtowo, zgodnie z ilustracjami
w tej instrukcji.

Skontaktowac sie z autoryzowanym centrum
serwisowym

Ssak nie dziata po podtaczeniu do
uchwytu wsporczego

Uchwyt nie jest podtgczony do
zewnetrznego zrédta od 11 do 30 Vdc.
Napiecie zasilania poza oczekiwanym
zakresem

Niewystarczajacy prad do zasilania
wyrobu

Uszkodzone styki wyrobu
Uszkodzone styki uchwytu
wsporczego.

Zamieniony kabel elektryczny do
podtaczenia uchwytu

Uszkodzony obwdd wewnetrzny
urzadzenia

Podtaczyé kabel uchwytu wsporczego do
zewnetrznego zrédta zasilania

Napiecie zasilania musi wynosi¢ od 11 do 30 Vdc
Prad znamionowy musi wynosi¢ co najmniej 8 A.
Skontaktowad sie z autoryzowanym centrum
serwisowym

Skontaktowad sie z autoryzowanym centrum
serwisowym

Odwrdéci¢ bieguny kabla zasilajgcego (+ na gornym
styku)

Skontaktowac sie z autoryzowanym centrum
serwisowym

Ssak dziata tylko po podtaczeniu do
uchwytu wsporczego, zasilacza
sieciowego lub kabla zewnetrznego

Uszkodzona bateria wewnetrzna
Brak baterii wewnetrznej
Uszkodzony wewnetrzny obwéd
elektroniczny

Wymieni¢ baterie

Wrtozy¢ baterie do gniazda

Skontaktowad sie z autoryzowanym centrum
serwisowym

Ssak nie taduje sie po podtaczeniu do
sieci elektrycznej i/lub nie dziata

Uszkodzony zasilacz

Wymieni¢ zasilacz sieciowy lub
Skontaktowad sie z autoryzowanym centrum
serwisowym

Po nacisnieciu przycisku TEST wskaznik
autonomii nie dziata

Urzadzenie sie taduje

Bateria wewnetrzna jest bardzo staba
lub uszkodzona

Brak wewnetrznej baterii lub jest
nieprawidtowo wtozona

Ssak jest zamocowany na zasilanym
uchwycie wsporczym lub podtagczonym
do zewnetrznego Zrddta zasilania
Uszkodzony wyswietlacz diodowy lub
wewnetrzny obwdd elektroniczny

Odtaczy¢ urzadzenie od uchwytu, kabla
tadujacego lub zasilacza

Natadowac baterie wewnetrzna (z6tta dioda
miga). Wymienic baterie

Prawidtowo wtozy¢ baterie do wyrobu,
postepujac zgodnie z instrukcjami w rozdziale
10.1

Odtaczy¢ ssak od wspornika lub zasilacza, aby
sprawdzi¢ autonomie baterii

Skontaktowac sie z autoryzowanym centrum
serwisowym

Autonomia ssaka medycznego znacznie
sie zmniejszyta

Akumulator osiggnat koniec okresu
eksploatacji

Uszkodzony wewnetrzny obwéd
fadowania

Wymieni¢ baterie
Skontaktowad sie z autoryzowanym centrum
serwisowym.

Moc podcisnienia po stronie pacjenta
jest niska lub zerowa

Catkowicie otwarty regulator
podcisnienia

Zablokowany filtr ochronny

Rury faczace filtr i wyrdb zatkane,
zagiete i/lub odtgczone

Zablokowany zawér przelewowy stoja
OB-J FA

Uszkodzona pompa

Zamkna¢ catkowicie regulator i sprawdzi¢ moc
podcis$nienia po stronie przyrzadu i po stronie
pacjenta (obrdci¢ pokretto w prawo)

Wymienic filtr ochronny

Podtaczyé rury taczace filtra i/lub stoja, wymienié
je, jesli sg zatkane, usung¢ wszelkie fatdy
Odtaczy¢ rure, ktéra dochodzi do wyrobu,
opréznic stéj i sprawdzi¢ ptynnosé ruchu zaworu
(silikonowa uszczelka musi by¢ skierowana do
gdbry). Uzywac stdj wytacznie w pozycji pionowej
(+20% nachylenia maks.)
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. Skontaktowad sie z autoryzowanym centrum
serwisowym.

Trzecia przednia zielona dioda miga . Nalezy podda¢ wyréb planowanym . Skontaktowac sie z autoryzowanym centrum
okresowo czynno$ciom konserwacyjnym serwisowym.

Wyrazny hatas, stabe ssanie, zwigkszone | e Uszkodzona pompa wewnetrzna . Skontaktowac sie z autoryzowanym centrum
drgania. serwisowym.

NIEBEZPIECZENSTWO

WSTRZAS
ELEKTRYCZNY

Nigdy nie narusza¢ i/lub nie otwiera¢ ssaka i/lub zasilacza napiecia sieciowego.
Niebezpieczenstwo $mierci. Zasilacz zawiera obwadd elektroniczny, na ktéry dziata napiecie
sieciowe, ktére w przypadku kontaktu moze by¢ smiertelne. W razie usterki nalezy sie
zawsze kontaktowac z autoryzowanym centrum serwisowym lub producentem.

15. DANE TECHNICZNE | DANE ZGODNOSCI DLA 0B3000 | 0B3000 AVIO

2017/745)

Klasyfikacja wyrobéw medycznych (zgodnie z Rozporzgdzenie MDR

lla

Basic UDI number (zgodnie z Rozporzadzenie MDR 2017/745)

8052400880B3000TS

Klasyfikacja poziomu ssania zgodnie z ISO 10079-1: 2019

HIGH VACUUM-HIGH FLOW

Tryb pracy (krotkoterminowy):

TYMCZASOWY (45 minut ,,Wt.”, 10 minut ,, WYt.”)

Napiecie zasilania:

SELV (11+30 Vcc)

Norma odniesienia

ISO 10079-1:2019

Test zgodnosci EMC

IEC 60601-1-2 4 wydanie

Zgodnos¢ z bezpieczeristwem urzadzen elektromedycznych

IEC 60601-1 ostatnie wydanie

Zgodnos¢ z przepisami dla sektora domowego

R

IEC 60601-1-11:2015/AMD1 2020

O

Zgodnos¢ do uzytku w sektorze przedszpitalnym (EMS)

IEC 60601-1-12:2014/AMD1 2020

Czes¢ zastosowana zgodnie z IEC 60601-1 TYP BF
Klasa ochrony przed porazeniem elektrycznym CLASS Il
Stopien ochrony przed ciatami statymi i dziataniem wody (IEC 529) 1P44

Ocena ryzyka (dokumentacja techniczna)

ISO 14971:2019

Zastosowanie uzytecznosci

IEC 62366-1:2015

Obowigzkowa okresowa kontrola bezpieczenstwa

Co 24 miesigce

Kod MDNS

15-016

Kod GMDN

63643

Zatwierdzenie i zgodno$¢ wedtug ECE R10 (motoryzacja)

ES010R- 050078

Zgodnosc z europejska norma dotyczaca karetek

UNI EN 1789:2021

Test zderzeniowy zwigzany z systemami wsparcia w karetkach pogotowia

UNI EN 1789:2021

Zgodnos¢ z EMC dla sektora lotniczego (tylko dla OB3000 AVIO)

RTCA DO160 - G

Maksymalne wymiary wyrobu

Wymiary OB3000 — OB3000 AVIO

360 mm (1) x 244 mm (h) x 110 mm (p)

Maks. 2,6 kg z elementami dodatkowymi, bez uchwytu
Masa wyrobu

wsporczego
Masa uchwytu wsporczego 780 gr
Tolerancja wartosci 5%

Nominalna moc ssania

Dane techniczne

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

Regulacja prozni

Liniowy ze zintegrowanym regulatorem mechanicznym

Zakres regulacji prozni

30+800 mbar (3+80 kPa)

Przeptyw nominalny

33 LPM (litréw na minute) na petnych obrotach z powietrzem
atmosferycznym +10 %

Maksymalny czas pracy przy maksymalnym obcigzeniu (cykl
swobodny)

60 minut £10%

Maksymalny poziom hatasu 70 dB
Doktadnos¢ wskazan prozni (petna skala) +2,5%
Doktadnos¢ wskaznika autonomii: 5%

Stéj wielokrotnego uzytku do sterylizacji w autoklawie

Typ OB-J FA 1000 ml do sterylizacji w autoklawie przez 30 cykli
max.

Stéj wielokrotnego uzytku OB-J do sterylizacji w autoklawie

Typ OB-J do jednorazowych workéw 1000 ml SERRES®

Czas eksploatacji wyrobu

10 lat od daty produkcji
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| (*) Uwagi: 1bar = 100kPa = 750mmHg

tadowanie baterii i zasilanie wyrobu

Praca/tadowanie

11 + 30 Vdc (prad staty)

Czas tadowania do 80%

6 godzin (w sugerowanej temperaturze tadowania)

Maksymalny czas tadowania

10 + 15 kolejnych godzin

Maksymalne obcigzenie pradowe

80 W

Typ baterii

wymienna, LiPo, 11,1V -5A

Zabezpieczenia elektryczne

Wewnetrzne, niedostepne dla operatora

Typ pompy

Ttokowa, bezobstugowa, silnik elektryczny 12 Vdc

Rodzaj dziatania

Wyréb moze by¢ stale podtaczony do zrddta zasilania

Typ zasilacza

LYD — Numer modelu: 601404250 lub GLOBTEK

+50°CM12°F

N

-18°C[-14°F)

Warunki przechowywania i uzycia

Zakres temperatury pracy

-18a50°C(-0,4a 122 °F)

+70"C1158°F

—

-40°C1-40'F)

Zakres temperatur przechowywania i transportu zapakowanego
wyrobu

-40 a2 70° C (-40 a 158 °F)

Wilgotnos¢ wzgledna przechowywania, transportu i uzytkowania

5+95%, non condensata

' Zalecany zakres temperatur do tadowania 5t030°C(da41a86°F)
L0g0hEs Zakres cisnienia atmosferycznego do przechowywania, 4051070 mbar (40,5:107 kPa)
transportu : =
i hea Maksymalna wysoko$¢ robocza 5000 m (sopra il livello del mare)

Uzycie w obecnosci deszczu

‘ Stopien ochrony przed wnikaniem cieczy (IEC529): IP44

>

Uzycie podczas
deszczu

Pomimo tego, ze ssak OB3000 i OB3000 AVIO jest zabezpieczony przed penetracjg ptynow i
ciat statych, nalezy unikaé uzycia wyrobu w warunkach bardzo silnych opaddw. Jesli ssak jest
catkowicie mokry, nalezy go przenies¢ w suche miejsce, wysuszy¢ czes¢ zewnetrzng i odczekac
co najmniej 30 minut przed ponownym uruchomieniem.

Filtr antybakteryjny

Dane dotyczgce materiatow eksploatacyjnych

Typ PTFE, hydrofobowy. Maksymalne cisnienie: 100 kPa

Jednorazowy worek SERRES®

Typ jednorazowe 1000 ml ze zintegrowanym filtrem ochronnym

Cewnik Yankauer ze sztywna sonda ss3ca

mm

Jatowy, jednorazowy. Dtugoé¢ przewodu: 1,3 m. Srednica wewnetrzna: 6

Stozkowa koncédwka ssgca Fingertip

Jatowa, jednorazowa

Przewdd silikonowy

Wielokrotnego uzycia i do sterylizacji Srednica wewnetrzna: 6 mm.
Dtugosc 1,3 m

Wyroby Serres

Produkty SERRES® zostaty zdezynfekowane w fabryce i muszg by¢ przechowywane w
pomieszczeniach zamknietych i chronione przed niskg temperatura. Zabezpieczyé opakowania
przed wilgocig, brudem i kurzem. Produkty jednorazowego uzytku mogg by¢ uzywane przez okres
5 lat od daty wskazanej na etykiecie, z wyjatkiem workéw odbiorczych wstepnie wypetnionych
srodkiem zestalajgcym, ktore mogg by¢ uzywane przez okres 2 lat od daty wskazanej na etykiecie.

Szczegdtowe informacje techniczne sg dostepne u producenta (info@boscarol.it).
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16. INFORMACJE DOTYCZACE KOMPATYBILNOSCI ELEKTROMAGNETYCZNEJ EMC
DLA SSAKA MEDYCZNEGO 0B3000 1 0OB3000 AVIO

Ssak OB3000 nie powoduje zaktdcen z innymi wyrobami medycznymi, ktére wykonujg testy i zabiegi w tym samym
obszarze. W celu dziatania ssak nie wymaga podtaczenia do innych wyrobéw medycznych i posiada zasilacz wewnetrzny.

16.1. RODZAJE RYZYKA WZAJEMINEGO ODDZIAtYWANIA Z INNYMI WYROBAMI

Wyroby medyczne wymagajg zastosowania specjalnych srodkéw ostroznosci pod wzgledem kompatybilnosci
elektromagnetycznej. W zwigzku z tym, nalezy je instalowa¢ i/lub uzywaé zgodnie z informacjami okreslonymi w
towarzyszacych dokumentach (w naszym przypadku w kolejnych tabelach).

Na dziatanie wyrobu medycznego moga wptywac przenosne i mobilne urzadzenia komunikacji radiowej.

Wyroby i systemy elektromedyczne nie powinny by¢ stosowane w poblizu, przylegajgce lub zachodzace na siebie z
pozostatymi urzadzeniami elektrycznymi lub radiowymi. Jezeli ich uzycie jest konieczne i nieuniknione, nalezy podjac
specjalne srodki ostroznosci, zapewniajac, ze wyréb elektromedyczny dziata prawidtowo w zalecanej konfiguracji
uzytkowania (na przyktad sprawdzajac stale i wzrokowo, czy nie wystepujg anomalie i usterki). W ponizszej tabeli
przedstawiono informacje dotyczace funkcji EMC (kompatybilnos¢ elektromagnetyczna) majacej zastosowanie dla tych
wyrobow elektromedycznych. Petne funkcjonowanie ssaka jest uwazane za ,podstawowa ustuge” w celu zapewnienia
odpornosci elektromagnetycznej. Ssaki OB3000 i OB3000 AVIO s3 wyrobami elektromedycznymi CISPR 11 Grupy 1 i
spetniajg wymagania klasy B.

Ssaki medyczne OB3000 i OB3000 AVIO moga by¢ uzywane z zatwierdzonym zasilaczem
dostarczonym przez producenta (element dodatkowy). Maksymalny czas ciaggtej pracy to 20

Uzycie z zasilaczem kolejnych minut, po ktorych nalezy schtadzac zasilacz przez co najmniej 15 minut

16.2. METODY ZAPOBIEGANIA ZAKEOCENIOM ELEKTROMAGNETYCZNYM

W przypadku wystgpienia zaktécen miedzy wyrobem medycznym a innymi urzadzeniami elektrycznymi znajdujacymi sie
w poblizu, nalezy sprébowac zmieni¢ pozycje roboczg lub usungc zrdédta, ktére je generujg (telefony komdrkowe,
nadajniki-odbiorniki radiowe, anteny przenosne). Sprébowac przenies¢ sie w inne miejsce (jesli to mozliwe) lub wytgczyé
wszystkie zbedne urzadzenia znajdujace sie w poblizu (w tym urzadzenia elektryczne) i postepowaé zgodnie ze
wskazéwkami podanymi ponize;j.

16.3. WYTYCZNE | DEKLARACJE PRODUCENTA - EMISJA ELEKTROMAGNETYCZNA

Ssak OB3000 jest przeznaczony do uzytku w opisanym ponizej srodowisku elektromagnetycznym. Klient lub operator
ssaka medycznego OB3000 powinien sie upewnic, ze jest on uzywany w takim srodowisku.

- - Przewodnik — Srodowisko
Test emisji Limit
elektromagnetyczne
L CISPR 11, Grupa 1, Ssaki medyczne OB3000 i OB3000 AVIO wykorzystujg
Emisje przewodzone ) ) -
Klasa B energie RF tylko do swoich funkcji wewnetrznych. Dlatego
ich emisje RF sg bardzo niskie i prawdopodobnie nie
Emisje promieniowane CISPR 11, Grupa 1, powoduja zaktécen w pobliskim sprzecie elektronicznym.
Klasa B
. . IEC 61000-3-2, Klasa Ssaki medyczne OB3000 i OB3000 AVIO s3 podtaczone
Emisja pradu harmonicznego . . . T .
A bezposrednio do publicznej sieci niskiego napiecia
Wahani iecia/emisi otania IEC zasilajacej budynki mieszkalne. Tylko do domowych
e 1%0%"?3”3”"3”3 emisja migotania IEC 61000-3-3 érodowisk opieki zdrowotnej.

16.4. WYTYCZNE | DEKLARACJE PRODUCENTA — ODPORNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA

Ssak OB3000 jest przeznaczony do uzytku w opisanym ponizej srodowisku elektromagnetycznym. Klient lub operator
ssaka medycznego OB3000 powinien sie upewnic, ze jest on uzywany w takim Srodowisku.

¢ . - Przewodnik — Srodowisko
Test ODPORNOSCI Poziom zgodnosci
elektromagnetyczne
Wytadowania ) Posadzki musza by¢ drewniane, betonowe lub z
elektrostatyczne Styk roztadowania: Styk £ 8 kV ptytek ceramicznych. Jesli posadzki sa pokryte
(IEC 61000-4-2) Odprowadzanie do powietrza: +2 kV, +4 kV, +8 kV, +15 kV mat?rla’fem synF(::-tycanm, }N!Igotnosc wzgledna
powinna wynosi¢ co najmniej 30%.
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W poblizu jakiejkolwiek czesci wyrobu, w tym
kabli, nie nalezy uzywac przenosnego i
mobilnego sprzetu komunikacyjnego
wykorzystujacego czestotliwosci radiowe, poza
zalecang odlegtoscig oddzielenia obliczong na
podstawie réwnania majgcego zastosowanie dla
czestotliwosci nadajnika.

Promieniowane
czestotliwosci radiowe

RF EM filed IEC 61000-4-3

80-2700 MHz; 1kHz AM 80 %; 10 V/m

Zalecana odlegtos¢ separacji

d =1,2VP dla 80 MHz przy 800
MHz d = 2,3VP dla 800 MHz
przy 2,7 GHz

gdzie P jest maksymalng moca wyjsciowg
nadajnika w watach (W) wskazana przez
producenta nadajnika i jest zalecang odlegtosciag
separacji w metrach (m).

Pola zblizeniowe tworza
sprzet do komunikacji
bezprzewodowej RF

(IEC 61000-4-3)

385 MHz; Modulacja impulséw: 18 Hz; 27 V/m

450 MHz, FM + 5 Hz odchylenie: 1 kHz sine; 28 V/m

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

5240, 5500, 5785 MHz; Modulacja impulséw: 217 Hz; 9 V/m

Nie nalezy uzywac przenosnego i mobilnego
sprzetu komunikacyjnego wykorzystujacego
czestotliwosci radiowe, poza zalecang
odlegtoscig separacji 30 cm w poblizu
jakiejkolwiek czesci wyrobu, w tym kabli.

Szybkie stany przejsciowe
/burst

(IEC 61000-4-4)

Linie elektryczne: 2 kV; 100 kHz czestotliwos¢
powtdrzenia

Linie sygnatowe: 1 kV; 100 kHz czestotliwosé
powtdrzenia

Jakos¢ zasilania sieciowego powinna
odpowiadaé typowemu srodowisku.

Skoki
(IEC 61000-4-5)

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

Jako$¢ zasilania sieciowego powinna odpowiadac
typowemu $rodowisku.

Zaburzenia przewodzone
wywotane przez pola
elektromagnetyczne (IEC
61000-4-6)

0,15-80 MHz; 1kHz AM 80 %; 3 Vrms, 6 Vrms w ISM i
amatorskim pasmie radiowym

W poblizu jakiejkolwiek czesci wyrobu, w tym
kabli, nie nalezy uzywac przenosnego i
mobilnego sprzetu komunikacyjnego
wykorzystujacego czestotliwosci radiowe, poza
zalecang odlegtoscig oddzielenia obliczong na
podstawie rownania majacego zastosowanie dla
czestotliwosci nadajnika.

Zalecana odlegtos¢ separacji

d =1.2VP dla 150 kHz a 80MHz

gdzie P jest maksymalng moca wyjsciowg
nadajnika w watach (W) wskazang przez
producenta nadajnika i jest zalecang odlegtosciag
separacji w metrach (m).

Pola magnetyczne o
nominalnej czestotliwosci
sieciowej

(IEC 61000-4-8)

30 A/m, 50 Hz

Pola magnetyczne o czestotliwosci sieciowej
powinny utrzymywac sie na poziomach
charakterystycznych dla typowej lokalizacji w
typowym srodowisku handlowym lub
szpitalnym.

Spadki napiecia / Awaria
zasilania

(IEC 61000-4-11)

0% Urdla 0,5 cyklu w 0°,45°,90°,135°,180°,225°,270°,315°
0% Urdla 1 cyklu w 0°

70 % Urdla 25/30 cykliw 0° 0 %
Urdla 250/300 cykli 0°

Jakos¢ zasilania sieciowego powinna
odpowiadaé typowemu Srodowisku. Jezeli
uzytkownik wyrobu wymaga ciagtej pracy
podczas przerw w dostawie pradu, zaleca sie
zasilanie urzadzenia z zasilacza UPS lub baterii.
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17. GWARANCIA

Firma Oscar Boscarol srl udziela 5 letniej gwarancji na ssaki OB3000 i OB3000 AVIO, liczagc od daty kupna od oryginalnego
dystrybutora. Producent gwarantuje, ze kazde nowe urzadzenie zasysajace jest wolne od wad materiatowych i
produkcyjnych.

Gwarancjq nie sq objete nastepujgce produkty: stoj wielokrotnego uzytku, elektryczny kabel zasilajgcy, wewnetrzna
bateria, zuzycie mieszczqgce sie w normach dopuszczonych przez producenta, przebarwienia i inne zmiany w
wyglqgdzie, ktére nie majg wplywu na prace wyrobu.

Jesli w ciggu catego 5-letniego okresu gwarancji produkt okaze sie wadliwy, nalezy go odesta¢ do Oscar Boscarol Srl (Ltd)
z adnotacjg opisujacqg wade. Oscar Boscarol Srl (Ltd) naprawi lub wymieni wadliwe czesci i/lub wyréb wedtug wtasnego
uznania. Wszystkie koszty zwigzane z przesytkg ponosi klient.

Warunki gwarancji:

Aby skorzysta¢ z gwarancji, nalezy wypetni¢ karte rejestracji wyrobu i wystac¢ jg poczta, faksem lub e-mailem na
wskazanyadres:

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

Aby wyrdb zostat objety naprawg gwarancyjng Uzytkownik powinien przedstawié:
1. kopie faktury i/lub inny dowdd zakupu z numerem seryjnym wyrobu i datg zakupu

2. potwierdzenie od producenta lub osoby go reprezentujacej, ze jest to rzeczywiscie awaria wynikajgca z procesu
produkcyjnego lub wadliwych czesci od momentu dostarczenia

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

Ze wzgleddéw bezpieczenstwa, niezawodnosci i funkcji wyrobu, firma Oscar Boscarol srl ponosi odpowiedzialnos¢

wyltgcznie, jesli:

1. Wszelkie czynnosci techniczne, naprawy, modyfikacje i inspekcje oraz konserwacja prewencyjna zostaty
przeprowadzane przez firme Oscar Boscarol Srl (Ltd) lub autoryzowane centrum serwisowe

2. ssak jest uzywany we witasciwy sposob, zgodnie ze wskazéwkami zawartymi w niniejszej instrukcji uzytkownika

3. instalacja elektryczna, do ktérej jest podtgczony ssak zostata wykonana zgodnie z odno$Snymi przepisami i normami
krajowymi i europejskimi

4. jesli wszystkie elementy dodatkowe i materiaty eksploatacyjne sg oryginalne i zostaty zakupione od producenta lub
W autoryzowanym centrum serwisowym

Zgodnie z warunkami niniejszej gwarancji, firma Oscar Boscarol nie bedzie ponosita odpowiedzialnosci za szkody
bezposrednie lub posrednie wynikte z modyfikacji, napraw, interwencji technicznych przeprowadzonych bez
upowaznienia, bagdZ w wyniku uszkodzenia jakiej$ czesci wyrobu w razie przypadkowego lub niewtasciwego uzycia. Dla
ssaka medycznego nie udziela sie zadnych innych gwarancji, wyrazonych lub dorozumianych, pokupnosci lub
przydatnosci do okreslonego celu, z wyjatkiem gwarancji opisanych w niniejszej instrukcji.
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