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A gydrtdra és az orvostechnikai eszkézre vonatkozo informdcidk:

rendszert m{ikodtet.

Az OB2012 orvostechnikai eszk6z (minden konfiguraciéjaban) megfelel az MDR 2017/745 eurdpai rendeletnek
és viseli a CE-jeldlést (CE 1936 bejelentd szervezet TUV Rheinland Italia).

Az orvostechnikai eszkdz megfelel az MDR 2017/745 eurdpai rendelet |. mellékletében leirt 4ltalanos biztonsagi
és teljesitménykdvetelmények.

A jelen haszndlati utasitdsban szerepld informdciok :

Ez a dokumentum fontos informacidkat tartalmaz az orvostechnikai eszk6z biztonsagos, hatékony és megfeleld
hasznalatdhoz.

Haszndlja a megadott informacidkat a felhasznaldk képzéséhez és a képzés megerbsitéséhez.

Ez a kézikbnyv nem mddosithaté (még részben sem). Sziikség esetén csak a készilék gyartdja végezhet
modositasokat.

Ezeknek a haszndlati utasitasoknak mindig a késziilékhez kell tartoznia. Javasoljuk az elektronikus valtozat
hasznalatat, és annak elérhet6vé tételét az izemeltet6k PDA-kon, tablagépeken és mobiltelefonokon.

Ez a kezelési utmutato a kévetkezé OB2012 késziiléktipusokhoz tartozo dsszes referenciakddra érvényes:

OB 2012 FA
OB 2012 FM
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SZIMBOLUMOK ES PIKTOGRAMOK JELENTESE

A kézikonyvben az olvaso figyelmének felkeltésére hasznalt szimbélumok

Veszély: Fontos biztonsagi informaciok a valadékszivé helyes hasznalatardl a kezeld vagy a
beteg sériilésének és/vagy a valadékszivo karosodasanak elkerilése érdekében.

Figyelmeztetések : Kiilénos figyelmet igényld informaciok

Megjegyzések vagy informaciok a késziilék vagy mas személyek kdrosodasanak elkeriilése
érdekében. A megfelel6 megel6z6 intézkedések aktivalasa

A teenddk listaja: kovesse Gket l1épésrdl [épésre.

o . Opp

Ez a kézikdnyv

A rontgen- vagy tomografiai berendezések, hordozhaté radidberendezések, radidfrekvencias
radidk és az ezzel a szimbdlummal ellatott késziilékek altal keltett elektromos és magneses
mezG6k befolyasolhatjak a szeptikus folyadékszivo késziilék miikodését. Ebben az esetben az
0B2012-t nem szabad hasznalni, vagy megfeleld tavolsdgban kell tartani az ilyen
berendezésektdl.

Az OB2012 porszivék olyan elektromos vagy elektronikus alkatrészeket tartalmaznak,
amelyeket a WEEE/19/EU irdnyelv - Elektromos és elektronikus berendezések hulladéka -
értelmében ujra kell hasznositani.

Az OB2012 porszivo megfelel a 2011/65/EU eurdpai iranyelvnek (RoHS).

Karbantartds sziikséges (forduljon a gyartéhoz és/vagy annak hivatalos szervizkdzpontjaihoz).

A késziiléken és a tartozékokon hasznalt szimbdlumok

Il szigetelési osztaly (az IEC 60601-1 szerint)

BF osztalyu betegalkalmazasi rész (IEC 60601-1 szerint)

A véladékszivét csak a megadott hémérséklettartomanyban haszndlja. Az aspiratornak ezen a
tartomanyon kivlli hasznalata karosithatja a mikodését, csokkentheti az akkumulator
élettartamat és a belsd biztonsagi eszkozok aktivalédasat okozhatja.

A légkori nyomassal kapcsolatos miikodési hatarértékek

A paratartalommal kapcsolatos miikédési hatarértékek

Olvassa el figyelmesen és teljesen a haszndlati utasitast

@EKQK@\&?»D

Jelzi, hogy az orvostechnikai eszk6z csak egyszer vagy egyetlen betegnél, egyetlen m(ivelet
soran hasznalhatd. Az ezzel a szimbdlummal ellatott tartozékok és/vagy fogydeszkdzok csak
egyszeri haszndlatra szolgdlnak, és nem hasznalhatdk fel Gjra.

)

Jel, amely azt jelzi, hogy az eszk6z tobbcélu, de csak egy beteg szamara késziilt (azaz
ugyanazon a betegnél csak egyszer hasznalhato).
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Jelzi, hogy a felhaszndldnak a jelen hasznalati utasitast kell tanulmanyoznia, mivel a széban
forgé orvostechnikai eszk6zén nem jelenithet6k meg olyan informacidk, mint példaul
figyelmeztetések és évintézkedések.

CE-jel6lés az MDR 2017/745 eurdpai rendeletnek megfelel6en az I. osztalyba tartozé
orvostechnikai eszk6zok esetében.
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Gyarto

A gyartas datuma

Az OB2012 valadékszivo olyan elektromos és/vagy elektronikus berendezéseket tartalmaz,
amelyeket a 2012/19/EU eurdpai iranyelvnek - Elektromos és elektronikus berendezések
hulladéka (WEEE) - megfelelen ujra kell hasznositani.

Az Eurdpai Kézosségben m(ikod6 meghatalmazott képvisel8, ha a gyadrté nem rendelkezik
europai illetGséggel.

Lejarati id6

Rendelési szam (késziilékkod)

Kérjlik, olvassa el a megadott weboldalon elérheté mas nyelv(i hasznalati utasitasokat.

Ne hasznalja a késziiléket olyan kdrnyezetben, ahol MRI-vizsgalatokat végeznek.

@ Aw | MELE

LOT Gyartasi tétel
SN Sorszam
MD Jelzi, hogy a valadékszivo orvostechnikai eszkoz.
Csatlakozas a beteg szivocsGjéhez (a valadékgytijt6 palack fedelérél vagy a Serres® eldobhato
PATIENT -
zacskorol)
INPUT Az opciondlis tapegység elfogadott bemeneti fesziltségtartomanyat jelzi.

OUTPUT A héldzati tapegység kimeneti fesziiltségének értékét jelzi (opcionalis).

Csak bels6 hasznalatra

| L

AT Egyenaram

N Valtakozé dram

0.3. Az akkumulatoron hasznalt és ebben a kézikonyvben emlitett szimbdlumok

< Az akkumulator hermetikusan zart, és hat cellabdl all, amelyekhez a felhasznalé nem fér
AKKUMULATOR , , o> Mat cete amelyeKnez a
hozza. Az akkumulatort nem lehet kinyitni, szétszerelni vagy javitani.
SLA Zart 6lom-sav akkumulator
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Figyelmeztetések, fontos informacidk

Ne zarja rovidre az akkumulatort és annak érintkezdgit.

Ne égesse el, és ne dobja tlizbe.

Ne vagja el az akkumulatort vagy a m(ianyag burkolatot. Ne flirészelje vagy firja az
akkumulatort (robbands, tlz vagy rovidzarlat veszélye).

®©®®XPE

Ne nyomja 6ssze az akkumulatort, és ne alkalmazzon erds deformalé nyomast. Ne lyukassza
ki az akkumulatort szerszdmmal, furdéval vagy mas mechanizmussal.

Az akkumulator tarolasi és megérzési feltételei (csak akkumuldtorcsomag)

H&mérséklet (optimalis): 0 + 25° C

Paratartalom (optimalis): 60 + 25% RH

o =

LOT

Ne dobja ki az akkumulatort a haztartasi hulladékkal egyitt. Kdvesse a nemzeti és helyi
elGirasokat a megfeleld szétszerelésre és Ujrahasznositasra vonatkozdan. Kévesse az eurdpai
Ujrahasznositasi rendszert

1. SZANDEKOS FELHASZNALAS

A késziilék neve

0OB2012 BOSCAROL orvosi szivéegység

Els6dleges
felhasznalas

Szivoegység valadék, vér és mas testnedvek, szilard étel- vagy szévetdarabok
eltavolitasara az orvosi terlleten.

Egyéb felhasznalas

A készllék szivattyuként is hasznalhaté matracok és vakuumos sinparnak evakualdsara
(de a szlir6vel és a szekrécids palackkal egyitt kell hasznalni).

Orvosi cél

Felsd és alsé léguti szivas

Az alkalmazas része az
emberi testben

Felsé légutak: orr, orriireg, garat, szaj

A beteg tipusa

Alsé légutak: gége, légcsd, horgdk.

Az ugyanazon
betegnél torténd
alkalmazas ideje

CsecsemdGk, gyermekek és felnéttek mindkét nemnél

A hasznalatra

vonatkozo
informaciok

e Avaladékszivo a helyes orvosi technika betartasaval minden tipusu betegnél
hasznalhaté.

e Az alsé légutak tisztitasat csak erre kiképzett és felhatalmazott egészségigyi
szakembereknek és/vagy egészségligyi személyzetnek (beleértve a mentGsoket és a
mentdszolgalat munkatarsait) kell elvégezniik.

o Afelsé légutak kitisztitasat az ilyen tevékenységekre kiképzett és felhatalmazott
egészségligyi szakembereknek és/vagy egészségligyi személyzetnek (beleértve a
ment6soket és a ment6dolgozdkat) kell elvégezniiik. Egyes orszagokban ezt az
informaciét a helyi slirg6sségi orvosi szolgalatok altal alkalmazott protokollok
szerint kell ellendrizni.
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A késziilék alkalmazasi
helyei a kovetkez6k
szerint
1SO 10079-1:2019

2.  FIGYELMEZTETESEK, OVINTEZKEDESEK ES FONTOS INFORMACIOK

Az OB2012 valadékszivo készulék kdrhazakban/klinikakon, stirgésségi orvosi
szolgalatoknal, altalanos slirg6sségi osztalyokon, otthoni dpoldsban és apolasi
intézményekben, valamint kiiltéren és szallitas kdzben is hasznalhata.

Olvassa el figyelmesen

Ez a hasznalati utasitas egyszerd, konnyen érthet6 nyelven irédott. Ha nehezen értelmezi a
leirtakat, forduljon a gyartdhoz felvilagositasért.

'ﬂ' Phone +39 0471 93 28 93 I @/ info@boscarol.it

e  Kérjuk, a készllék haszndlata el6tt figyelmesen olvassa el ezeket az utasitasokat. A készilék gondos és helyes
haszndlata biztositja a helyes m(ikodést, és védi a betegeket és a kezel6ket egyarant.

e Avaladékszivot kizadrdlag az orvosi beavatkozasok soran a testnedvek (valadék) eltavolitasara tervezték. Ezért
csak szakképzett személyzet hasznalhatja.

e Soha ne hasznilja az aspiratort gyulékony és/vagy robbanasveszélyes folyadékok, gazok és érzéstelenité
keverékek jelenlétében, mivel ez robbanashoz és/vagy t(izhdz vezethet.

e Ha a szivast a valadékgy(ijt6 edény és/vagy az antibakterialis sz(iré nélkil végzi, vagy ha azt gyanitja, hogy
anyagok kerlltek a szivokorbe (azaz az OB2012-be), azonnal forduljon a legk6zelebbi szervizk6zponthoz vagy a
gyartohoz, hogy ellendriztesse a késziiléket.

e Ne permetezzen semmilyen anyagot a késziilékre. Tisztitds el6tt gy6z8djon meg arrdél, hogy a késziiléktartaly
szivonyildsa zarva van (ragasszon fel egy darab szalagot, vagy csatlakoztassa a valadékpalack csovét).

e  Avaladékszivo tisztitasa vagy barmilyen karbantartds elvégzése elStt valassza le a valadékszivét a kiilsé
tdpegységrél vagy az allvanyrdl. Ne meritse a készliléket folyadékba, mert ez karosithatja a késziiléket és a
biztonsagi berendezések kiolddsat okozhatja.

e Az OB2012 nem igényel semmilyen karbantartast az Gzemeltets részérél. Csak az ebben az utasitasban
felsorolt miveletek engedélyezettek. M(iszaki segitségért, idGszakos felllvizsgalatért és esetleges javitasért
forduljon a hivatalos szervizkdzponthoz vagy a gyartéhoz.

e  Agyartd a karbantartasi m(iveletek elvégzéséhez sziikséges dokumentacidval és eszkdzokkel (karbantartasi
kézikonyv) latja el az erre felhatalmazott, specidlis m(iszaki tanfolyamot elvégzett személyzetet.

o A beteg biztonsaga, a kijelzett értékek pontossaga és a megfelel6 miikodés érdekében csak eredeti
potalkatrészeket hasznaljon. Az Gzemeltet6 felelGs a paciens sériiléséért vagy az anyagi karokért, ha ezt az
utasitdst nem koveti.

o Csak a gyarto altal jovahagyott akkumulatorokat hasznaljon.

e Ne moddositsa az allvany mechanikus vagy elektromos részeit. A fali tartd alkatrészeinek cseréje és/vagy
modositasa sulyosan befolydsolhatja a készlilék biztonsagi rogzitését.

e Az OB2012 szekrécids aspiratorok nem végeznek semmilyen diagnosztikai funkcidt a paciensnél.

A Az OB2012 késziiléket latex hasznalata nélkil tervezték és gydrtottak. Nem zarhaté ki
azonban, hogy a gyartasi folyamat soran érintkezésbe keriilhetett vele a latex.

Ne haszndlja a készliléket MRI kérnyezetben. Az eszkdz veszélyes lehet a felhasznaldkra és
a betegekre

i: A hordozhaté radiofrekvencidas kommunikaciés berendezések (beleértve a periféridkat,

példaul az antennakabeleket és magukat az antennakat) nem hasznélhatok az OB2012
barmely részétél 30 cm (12 hiivelyk) tavolsagon beliil, beleértve a gyarté altal

(((‘ ’)) meghatarozott kabeleket is. Ennek elmulasztdsa a berendezés teljesitményének
csokkenéséhez vezethet

e Figyelmeztetés: Kerlilni kell a berendezés mas berendezések melletti haszndlatat,

A vagy mas berendezésekre valé halmozdsat, mivel ez meghibdsodashoz vezethet. Ha
ilyen hasznalatra van sziikség, ellenérizze, hogy ez a berendezés és mas
berendezések rendesen mikddnek-e.
((ti’)) e Vigyazat: Az orvostechnikai eszk6z gyartdja altal megadott vagy szallitott

tartozékoktol, kiils6 tapegységektdl, atalakitdktdl és kabelektdl eltérd tartozékok,
7-32
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kiils6 tapegységek, atalakitok és kabelek hasznalata megnévekedett
elektromagneses kibocsatast vagy csokkent elektromagneses immunitdst
eredményezhet, és nem megfelel6 miikodést eredményezhet.

A

KESZULEK
KONTAMINACIO

Figyelmeztetés: Eszkdzszennyezés. Ha a valadékszivét ezen utasitasoknak
megfeleléen, az eredeti gyljt6edénnyel és a baktériumszlrével hasznalja, a
valadékszivo kér nem szennyez6dik. Ha azonban beszivott anyagok keriltek a
késziilékbe, a szeptikus folyadékszivét azonnal ki kell vonni a forgalombdl. Szigordan
tilos szennyezett szivéegységet kiildeni a gyartéonak, a szerel6nek vagy a
szervizkdzpontnak. A vildgjarvanyok terjedésének kockazata nagy, és ezt el kell
kerilni.

Az ilyen allapotban beérkezett eszkdzoket visszautasitjak, és az egészségligyi
hatdésagokat értesitik a lehetséges fert6zésveszélyrél. Ebben az esetben a
szennyezett azt jelenti, hogy a szivdegységet nem tisztitottak és fertGtlenitették a
beteg altal beszivott valadékkal. Ha az aspiralt anyagok bejutottak a szekrécids
aspiratorba, azt le kell bontani. A Boscarol kiemelten fontosnak tartja alkalmazottai
és az engedélyezett szervizkbzpont személyzetének biztonsagat. Ha a valadékelszivd
egységek szennyezettnek bizonyulnak, akkor a WEEE-iranyelvnek (elektromos és
elektronikus berendezések hulladéka) megfelel6en nem bonthatdk le, ami
fert6zésveszéllyel jar (adott esetben a nemzetkdzi munkavédelmi jogszabalyok
alkalmazasa).

Ha kétség meriil fel a készulék javitasra torténd elkildése el6tt, kérjlk, forduljon a
Boscarol miszaki szolgalatahoz a info@boscarol.it e-mail cimen vagy a +39 0471
932893-as telefonszamon.

JAN

Vigydzat: Az eldobhaté alkatrészek Ujrafelhaszndldsa veszélyeztetheti a valadékszivd
mikddését, és kdzvetlen vagy kozvetett forrdsa lehet a kezel6 és a beteg
szennyezG6désének.

UJRAFELHASZNALASA Az eldobhaté alkatrészek (antibakterialis szlrék, szivécsévek, Yankauer
EGYSZER szivokatéterek stb.) sterilizaldsa és/vagy tisztitasa szerkezeti karosodast okozhat, ami

HASZNALATOS az alkatrészek mechanikai integritasanak elvesztéséhez vezethet.

ALKATRESZEK
A véladékszivé els6 haszndlata el6tt (és/vagy a készulék dtvétele utan) toltse fel a
belsé akkumulatort legalabb 16 egymast kovets éran keresztiil.

A szeptikus folyadékporszivo specialis tesztfunkcioval van felszerelve, amely jelzi az
akkumulator hatralévé toltottségét.
Azonnal toltse fel a porszivot, ha csak egy vagy egyetlen lampa sem vilagit.Lasciare il
OLOM-SAV dispositivo sempre collegato all'alimentazione del veicolo (12+15 Vcc) non lo
AKKUMULATOR danneggia

Az akkumulatort a kezel6 nem tudja kicserélni

3.  INFORMATIONS IMPORTANTES A CONNAITRE AVANT L'UTILISATION

A porszivét a legujabb jogi és szabdlyozasi elGirdsoknak megfelelGen tervezték és tesztelték. Ha a porszivot nem
megfelel§ elektromos berendezéshez csatlakoztatjak és/vagy a csatlakoztatdsi munkalatokat nem szakszer(i szereld
végzi, a porszivo és az elektromos berendezés karosodhat. Mindig forduljon szakképzett szakemberhez, aki ismeri a
folyamat Osszes jogi és szabdlyozasi szempontjat.

Ha a felhaszndlé vagy a beteg tudomast szerez barmilyen, a jelen hasznalati
utasitasban nem szerepl6é hasznalati veszélyr6l, mellékhatasrél, az eszkoz altal
okozott balesetrél vagy kritikus (mikodési és tervezési) problémardl, azt
haladéktalanul jelentse a gyarténak a kovetkez6 e-mail cimen: rag@boscarol.it.
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Megel6z6 karbantartas és idGszakos biztonsagi ellendrzés :

A valadékszivo egységet legaldbb naponta egyszer ellendrizni kell (funkcionalitas-
ellenérzés).

A késziléket legalabb 6-12 havonta egyszer (a haszndlat gyakorisagatdl fligg6en)
ellenérizni kell az erre felhatalmazott szervizben.

IDGSZAKOS BIZTONSAGI | A készllék gyartdsatol szamitott 24 havonta biztonsagi ellenérzést és mdszaki

ELLENGRZES karbantartast kell végezni a cimkén feltiintetett mddon. A biztonsagi ellendrzés
Utemezéséhez forduljon a gyartéhoz vagy a hivatalos mdszaki ligyfélszolgalathoz. Az
id&szakos biztonsagi ellenérzés nem része a késziilék garancidjanak.

e Az OB2012 szekrécios aspiratort a siirgGsségi orvosi szolgalatokban valé
haszndlatra tervezték, ezért barmikor és barmilyen helyzetben készen kell allnia
a hasznalatra.

e Mindig gy6z6djon meg arrdl, hogy a bels6 akkumulator kellGen feltoltott
(mUkodtesse a késziléket, és ellenérizze az akkumulator élettartamat jelz LED-

Feladatok eket).
. It t”If/zf h {16k e Azonnal cserélje ki a szivéegység sériilt, megvéltozott vagy hianyzé
uzemelteto ! elhasznalo alkatrészeit/részeit és/vagy a szivoegység feltételezett meghibasodasat. Ezeket
szama

az alkatrészeket mindig eredeti potalkatrészekre cserélje. A szeptikus
folyadékszivd egységet olyan helyen kell tarolni, amely gyermekek szamara nem
hozzaférheté.
e A csomagolast a vonatkozé elGirasoknak megfelelGen artalmatlanitsa, és tartsa

gyermekek eldl elzarva.

MI A TEENDG, HA A TULFOLYOSZELEP KIOLD

_ e Viseljen védGkesztylit, védGszemiiveget és FFP2 vagy FFP3 maszkot.

Q e  Kapcsolja ki a valadékszivét, és vélassza le a szilikoncsovet a valadéktartalyrdl.
e Ellendrizze, hogy a leszivott folyadékok szintje elérte-e a szekrécids palackban a
maximalis szintet.

Beavatkozas e Ovatosan vegye ki a valadékos liveget, és tarolja biztonsagos helyen.
a nyomascsokkentd e Uritse ki biztonsagosan a valadékos liveget Ugy, hogy el6szér a szlirét (amelyet el
szelep kell dobni), majd a fedelet tavolitja el. Uritse ki a palack tartalmat, és végezze el

az alapos tisztitast és fert6tlenitést (szlikség esetén sterilizélast).
e  Tisztitsa és fert6tlenitse a készliléket ezen utasitasoknak megfelelGen.

4.  ELLENJAVALLATOK (NEM ALKALMAZHATO)

e Alacsony vakuumértékek, pl. mellkasi drénezés vagy altalanos sebdrenazs.

e Allandé endoszképos hasznélat
e Olyan mték, ahol potencialis kiegyenlitésre van sziikség (pl. szivm(tétek mitGi).

e Az orvositerileten kivil
ELLENJAVALLATOK e  Gyulékony, mard vagy robbandsveszélyes anyagok szivdsa
e  Szivas robbanasveszélyes kdrnyezetben

5. KAROS HATASOK (ASPIRACIOS MUVELETEK SORAN LEHETSEGES)

e  Vérzés altaldban az orrgarat teriiletén. Szintén torok és nyelv

e Hangszal-karosodas
A e Kardiovaszkularis instabilitas

e A nervus vagus stimulacidja altal okozott mellékhatdsok
e  Stressz okozta tachycardia
e Fulladas, hdnyinger, hanyas és kohogés.

o Légutifert6zés (kérhazakban jellemzd)
e  GoOrcsok a gorcsokre hajlamos betegeknél

Figyelem: A mellékhatdsok minimalizaldsa érdekében fontos, hogy kovesse a

HATASOK betegtajékoztatdban szerepl§ utasitasokat.
KOLLATERALIS

HATASOK
KOLLATERALIS
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6. OB2012 ORVOSI PORSZIVO

Akésziilék atvétele utan gy6z6djon meg arrél, hogy minden alkatrész megvan. Minden Boscarol szivoegység dsszeszerelt
és hasznalatra kész, kivéve az antibakterialis sz(ir6t (az Gjrafelhaszndlhaté palackkal ellatott valtozatban), amely nincs

,,,,,

Az FA valtozat csomagjanak tartalma

01 Szivéegység teljes

01 1000 ml-es, ujrafelhasznalhato Boscarol valadékos palack, a fedélben 1évé tulfolydszeleppel.
01 Antibakteridlis sz(ir6 szilikoncsével egyitt

01 Steril Yankauer-katéter (nem Osszeszerelve)

01 Hasznalati utasitas olaszul vagy a rendeltetési nyelven és kiegészit6 mszaki dokumentacio

A FM vdltozat csomagjanak tartalma

01 Szivoegység teljes

01 Ujrafelhasznalhaté gy(ijtSedény, eldobhaté SERRES zsékkal, amely mar be van helyezve a valadékgy(jts palackba
01 Steril Yankauer-katéter (nem szerelt)

01 Hasznalati utasitas olaszul vagy a rendeltetési helytél és a miszaki dokumentaciétdl figgden egy adott nyelven..

A valasztott konfiguraciotdl fiiggéen a késziilék a kovetkezd tartozékokkal szerelhet6 fel

01 Kuls6 tapegység a valadékszivé tapellatasahoz és toltéséhez
01 Tapegységtarto és konzol kabelekkel egyiitt 12-15 Vdc csatlakoztatasahoz
01 Tapkabel SELV fesziiltséghez (12+15 Vdc), hasznalatra kész

6.1. A szekrécids aspirator leirasa

Az OB2012 egy orvosi szivd, amely megfelel az 6sszes vonatkozé szabvanynak.

Hasznalhaté jarmlvekben (mentSautdkban), terepen, kérhazakban, klinikdkon és otthoni kezelésre képzett és/vagy
egészségligyi személyzet altal.

A valadékszivd egy SLA (zart élomsavas akkumuldtor) tipusu belsé akkumulatorral rendelkezik, amely veszélyes
anyagokat tartalmaz; ez egy 6lom/kalcium és kénsavas oldatbdl allé akkumulator. Az akkumulatort nem lehet kinyitni,
szétszerelni vagy elvégni.

Az OB2012 valadékszivo két alapvaltozatban kaphaté: Gjrafelhaszndlhaté palackkal vagy eldobhaté palackkal..

0B2012 FA modell ujratolthetd palackkal: 0B2012 FM modell eldobhaté palackkal

Szivoegység
OB-J FA autoklavozhaté palack

1 Szivéegység
2.

3. Antibakterialis sz(ir6

4

5

OB-J autoklavozhatd palack

A palack szogletes csatlakozasa (90°)

Egyszer hasznalatos zsak SERRES

90°-0s csatlakozas (szilikon tomlg) a készilék
csatlakoztatdsahoz

Szogletes csatlakozas (90°)
Szilikoncsd a szlirGcsatlakozashoz

ukwn e

) Az elérhetG tartozékokrdl és opcidkrdl a katalégusban tajékozédhat a www.boscarol.it oldalon, vagy
kuldjén e-mailt a info@boscarol.it cimre.

6.2. Vezérloszervek, miikodés és kezelGpanel

A késziilék miikodéséhez szilkséges Osszes kezelGszerv az elSlapon taldlhatd, hogy megkonnyitse a hasznalatat még
akkor is, ha a késziiléket a tartohoz rogzitették. A késziilék aktivalasahoz egyszerlien nyomja meg a kapcsolét (4), amely
védett a folyadékok és szilard anyagok, a froccsend viz és a tisztitdszerek behatoladsa ellen. A vakuum a kapcsold oldalan

10-32
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Iévé gomb (5) elforgatdsaval allithatd. A gombot az éramutatd jardsaval megegyez§ irdnyba elforgatva a vdkuum a
maximalis értékre emelkedik, amely az analég mszeren (1) millibarban (mbar) vagy kilopaszkalban (kPa), illetve kérésre
higanymilliméterben (mmHg) is leolvashaté. A miszer fluoreszkal, és sotétben is lathatd. Két érintkez6 (7) taldlhatd a
mdszer hatoldalan, hogy lehet6vé tegye a toltést és a mikodést, amikor az allvanyhoz van régzitve. A kilsé téltkabel
a készilék hatoldalan taldlhato aljzathoz csatlakoztatva a késziilék toltésére is hasznalhatd. A csatlakozo tomitett, és két
elektromos podlussal (6) rendelkezik.

6.3. Jelz6lampak

Az elGlapon taldlhatdk a jelz6fények (LED-ek), amelyek a készllék miikodését jelzik (lasd a fenti dbrat): az akkumulator
élettartama (3) és toltottségi allapota (2). Az alabbi tablazat az akkumuldtor toltottségi allapotat foglalja 6ssze a vilagitoé
LED-ek szama szerint:

JELZESE EGY AUTONOMIA HATEKONY AKKUMULATORERT
4 LED bekapcsolva >80% maximdlis tartomany
3 LED vilagit 50+79% kozepes tartomany
2 LED vilagit 20+49% alacsony tartomany
1 LED bekapcsolva <20% alacsony akkumulator toltottség - a késziilék gyorsan kikapcsol.

A toltésjelz6 ON/CHG> (2 a fenti dbran) két kiilonb6z6 szin(: sarga jelzi, hogy a téltés folyamatban van; z6ld jelzi, hogy
a toltés befejez6do6tt. A kijelz6 vilagit, ha a készilék toltéshez csatlakoztatva van. Ha a LED nem vilagit, akkor
valdszintileg a bels6 aramkor hibds, nincs elég aram (12 VDC), vagy a kiils6 kabel nincs csatlakoztatva kils6é 12 VDC
aramforrdshoz.

Aﬁ A készilék az utolsé LED kialvasa utan szinte azonnal kikapcsol, mert az
NAGYON A'-A,CSONY akkumulator teljesen lemerdilt.
AKKUMULATOR
TOLTOTTSEG
Vigyazat: Az alacsony toltottségl akkumulator befolydsolja a késziilék miikodését, és igy a
hasznalatat is. Az akkumulator teljes feltéltése (100%) korulbelll 12-15 drat vesz igénybe. A
ALACSONY szeptikus folyadékszivé egység barmikor feltéltve hagyhatd. Az akkumuldtor élettartama két
AKKUMULATOR év, és a biztonsagi ellendrzés soran automatikusan kicserélik.
A Mindig ellenGrizze, hogy a télt6kabel dugdja megfelel6en van-e behelyezve a szivargyujté
aljzatba: a jarm rezgései miatt meglazulhat. Ezért mindig ellendrizze a toltésjelz6t a
Elektromos készilléken: a toltés alatt sarga szinl marad, és zoldre valt, amikor a toltés befejez6dott.

csatlakozasok

6.4. Az OB2012 porszivo id6szakos vizsgalata

A készlilék helyes m(ikodésének biztositdsa érdekében kétféle id6szakos vizsgalatot terveznek:

e az els6t naponta kell elvégezni a késziilék hatékonysaganak, a mechanikai hibdk hianyanak, a kiils6 méanyag
burkolat torésének és a helyes m(ikodésnek a biztositdsa érdekében.

11-32
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e A masodik alkalommal hathavonta/évente, hogy értékelni lehessen az eszkoz teljes mikodEképességét és ezéltal a
megfelelGségét. Ezeket az id6ket intenziv haszndlat, nehéz korilmények kozott térténd hasznalat és/vagy az
ajanlott hatarértékeken kivili haszndlat esetén csdkkenteni kell.

A napi teszt lehetGvé teszi a készlilék terepi hasznalatra vald alkalmassaganak (gyors) ellenérzését, és legfeljebb 6t perc
alatt elvégezhetd miikodési ellenbrzéseket biztosit.

6.4.1. Az OB2012 porszivd napi rendszeres tesztelése

e Huzza ki a késziléket az allvanybal vagy a kilsé téltékabelbdl.

e Helyezze a késziiléket egy stabil feliiletre, fliggSleges helyzetben, az eliilsé részével On felé
fordulva.

e Nyomja meg a vakuumvezérlé gomb melletti ON-OFF gombot. Ha minden sarga fény vilagit,
az akkumulator feltéltédott (m(ikodési id6: kb. 60 perc). Ha ez nem igy van, fontolja meg a
porszivo feltoltését.

e Kapcsolja be a porszivét az elSlapon Iévé kapcsolé megnyomasaval. A porszivénak
egyenletesen kell mikddnie, és nem szabad hallani a bels6 szivattyu fordulatszamanak
véltozasat. Nem szabad szokatlan zajt és/vagy rezgést hallani.

e  Zarja be teljesen a vakuumszabalyozot (az ramutato jardsaval megegyezd irdnyba
elforgatva), és nyomja a szilikoncsévet a valadékos palackhoz (a sz(ir6 el6tt az
ujrafelhasznalhaté OB-J palack esetében) vagy a palack csatlakozasa el6tt, ha eldobhaté
SERRES® zsakokat hasznal. A szivattyu altal keltett zajnak meg kell valtoznia, és a
vakuummeérd leolvasasanak néhany masodpercen belil el kell érnie a maximalis értéket (kb.
800 mbar, 80 kPa, 600 mmHg).

e A toml6t tartva forditsa el a vakuumszabalyozot az dramutato jarasaval ellentétes iranyba, és
ellendrizze a mérémliszer leolvasasat, hogy a szivdas majdnem nullara csokkenjen (40+50
mbar a sz(iré miatt).

e Kapcsolja ki a szivoegységet, és forditsa el 180 fokban, hogy ellenérizze a szivoegység
hatoldalan lévé elektromos érintkezéket (ezeknek tisztanak és foltoktdl, oxidaciotol és/vagy
égési sérilésektSl mentesnek kell lennitik).

e Rogzitse a késziiléket az allvdnyhoz. Ha az akkumuldtor lemerdlt, a toltés megkezdédik (sarga
fény vilagit, vagy zold fény, ha nincs toltés). Ha a késziilék nem rendelkezik allvannyal és az
akkumulator lemeriilt, csatlakoztassa a kiilsé tapkabelt a szivargyujtohoz vagy az opcionalis
tdpegységhez, és ellendrizze, hogy a téltési folyamat elindul-e (sarga fény vilagit).

e Ellendrizze, hogy a szird tiszta és nem szennyezett. Ha a sz{ir6 nem fehér, ki kell cserélni. A
szennyezett sz(ir6 megakadalyozza a nedves porszivo megfelel6 miikodését, és csokkenti a
teljesitményét, mivel noveli a szennyezddések kockazatat. Ne hasznalja a porszivot sziird
nélkal.

NAPI TESZT

A vizsgdlati miiveletek végén hasonlitsa 6ssze az értékeket az aldbbi tablazatban szereplé értékekkel:

Tesztelési szakasz Teszt eredménye Ajanlott intézkedés negativ eredmény esetén

Az autondmia teszt
aktivalasa

Sérga LED-ek vilagitanak az
akkumulator  toltottségének
megfeleléen (1-4 LED).

Ha a ldmpak nem vilagitanak, az akkumuldtor vagy
teljesen lemerilt, vagy meghibdsodott. Prébalja meg
feltolteni az akkumulatort a kabellel vagy a kilsé
tapegységgel. E miveletek soran a késziiléket kizarjak az
aktiv szolgaltatasbol.

Ellen6rizze a szivattyu
mikodését

Egyenletes motorzaj, nincs
fordulatszam-csokkenés, nincs
rendellenes rezgés.

A szabalytalan zaj jelenléte a szivattyl mukodésének
rendellenességére utal. A fordulatszam csdkkenése azt
jelzi, hogy az dram nem elegendé a motor megfelel§
miikodéséhez. A késziilék alapos atvizsgaldsa érdekében
forduljon a hivatalos szervizk6zponthoz vagy a gyartéhoz.

Ellendrizze a maximalis
szivast ugy, hogy ujjaival
lezarja a sz(ir6t6l vagy az
eldobhatd zacskotdl a
késziilékig tartd csovet.

A vakuummérén leolvasott
maximalis vakuumértéknek

korulbeltl 800 mbar +10%-nak
kell lennie (70 kPa + 80 kPa; 525
+ 600 mmHg).

Ha ezt az értéket nem éri el, zarja le teljesen a
vakuumszabalyozét a gombnak az éramutatd jarasaval
megegyez6 iranyba torténd elforditasaval. Ellendrizze,
hogy a cs6 elzdrdodasa teljes-e. Ha ez nem igy van, ne
haszndlja a készlléket, és forduljon a hivatalos
szervizkdzponthoz.

A maximalis
vakuumérték bedllitasa

és a
gomb

Erték korilbelil 0
maximum  koézott a
elforgatasaval

Ha a vakuumértéket nem lehet bedllitani, forduljon a
hivatalos szervizkézponthoz. Vegye ki a késziiléket a
hasznalatbdl

12 -
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Ellené6rizze

a hatsé | Az érintkez6knek tisztdnak és | Tisztitsa meg az érintkez6ket etil-alkoholba martott
terhelési érintkezéket

oxidaciomentesnek kell | ruhaval. Ha sulyosan megégtek, ki kell cserélni Gket.
lennitk. A fémen nem lehetnek | Ebben az esetben forduljon a hivatalos szervizkdzponthoz
égésnyomok.

A\

Ha egy vagy tobb vizsgalat sikertelen, még az ajanlott intézkedések elvégzése utan is, kildje el a
késziléket a szervizbe vagy a gyartéhoz teljes ellenGrzésre vagy nagyjavitasra.

6.4.2. Az OB2012 porszivo rendszeres félévente/évenként torténd vizsgalata

Ez a vizsgdlat igazolja, hogy a késziilék teljes mértékben megfelel az eredeti gyartdsi specifikacidknak, és ezért alkalmas
a terepen vald hasznalatra. Az ellenérzéseket és vizsgalatokat az orvostechnikai eszk6zokkel kapcsolatos ilyen jellegl
munkakra szakosodott személyeknek és/vagy vallalatoknak kell elvégeznitk, és a gyarténak utasitassal/engedéllyel kell
rendelkeznie. A vizsgalatot kdvet6en az IEC 60601-1 szabvanynak megfelel6 elektromos biztonsagi vizsgalatot kell
elvégezni, és a vizsgdlatrél szol6 6sszefoglalé dokumentumot a felhasznald rendelkezésére kell bocsatani.

FELEVES O
EVES
VIZSGALAT

E mUveletek elvégzése el6tt cserélje ki a SERRES® eldobhatd zsakot vagy az antibakterialis
szlir6t.

A fali tarté mechanikus mikddése: ellendrizze, hogy jol rogzitve van-e (a jarmd falahoz), hogy
mikodik-e, és hogy a fels6 piros mlanyag gomb csuszik-e (akadaly nélkil). A felsé piros rész
megnyomasa utan engedje el, és ellendrizze, hogy a reteszel6horog visszatér-e eredeti
helyzetébe. Ellenérizze a terhelési érintkez6ket, amelyek nem lehetnek megvaltoztatva,
megégve vagy oxidaldodva.

EllenGrizze az elektromos kabelek csatlakoztatasat a konzolhoz (rogzitve kell lennitik).
Végezze el a valadékszivd miikodésének teljes ellen6rzését: az akkumulator élettartama,
toltési funkcio, a LED funkcidk teljes ellendrzése (a maximumtdl a minimumig az akkumulator
lemerilése soran). Ellendrizze, hogy a LED-ek a 6.3. szakaszban leirtak szerint m(ikddnek-e a
toltés kozben.

Ellenérizze a bels6 szivattyu mikodését a kapcsold megnyomasaval. A maximalis
vakuumértéknek legalabb 730 mbar és 880 mbar kozott kell lennie. Hasznaljon precizids
vakuummeérst ennek az értéknek a méréséhez (tlirés +2,5% vagy annal kisebb). Nem lehetnek
mUikodési rendellenességek, példaul szokatlan zaj, fordulatszam-ingadozas, tulzott
mérémdszer-remegés, és a vakuumszabalyozé gomb miikédésének linearisnak és
akaddlytalannak kell lennie: mikddés kdzben a késziiléket stabil felliletre kell helyezni, hogy
ellendrizni lehessen a keletkez6 rezgés mértékét.

Ellenérizze a vakuumszabalyozdt, amelynek a minimumtdél a maximumig kell mikodnie.
Forgassa a gombot az éramutato jarasaval megegyez6 irdnyban és az dramutatd jarasaval
ellentétesen. Amikor a szabdlyozo teljesen nyitva van, normalis, hogy kis vakuumértéket mér
(amelyet a baktériumsz(iré vezet be).

Ellenérizze a valadékszivé minimalis mlkodési idejét: kapcsolja be, és hagyja legalabb 20
percig szabad ciklusban futni. A szivd csak a bels6é akkumulatorral hasznalhaté. Ha a teszt
sikertelen, a belsé akkumulatort ki kell cserélni.

EllenGrizze a késziilék tartalyat repedések és repedések szempontjabdl. A folyadékok vagy
szilard anyagok bejutasa karosithatja a késziiléket, és nem teszi biztonsagossa a kezelGkre és a
betegekre nézve (mechanikus alkatrészek miikddés kdzben).

Ellenérizze, hogy minden cimke és selyemnyomat megvan-e és olvashato-e.

Soha ne nyissa ki a szivoegységet semmilyen okbdl. Miszaki segitségnyujtasért csak a jelen
kézikonyv hatuljan felsorolt hivatalos szervizkdzpontok egyikéhez forduljon.

EllenGrizze a vakuumméré mikodését. Amikor a vakuumegység ki van kapcsolva, a tlinek "0"-
ra kell allnia.

Ellenérizze, hogy a hordozéheveder miikddik-e, nem sériilt-e és nem szakadt-e el.

Ellenérizze, hogy a szekrécids liveg sértetlen-e, és nincsenek-e rajta repedések vagy torések,
amelyek akadalyozhatjak a szivast.

EllenGrizze a késziilék hatuljara erGsitett acéllemez csavarjait, hogy biztonsagosan régzithetd
legyen az allvanyhoz.

Miel6tt a szivoegységet a gyartdi cimtablanak megfelelének nyilvanitana, végezze el az
IEC60601-1 szabvany szerinti elektromos biztonsagi vizsgalatot egy specialis biztonsagi elemz6
késziilékkel. A vizsgdlat elvégzésével kapcsolatos informacidkért forduljon a gyartéhoz vagy a
hivatalos szervizk6zponthoz.
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Csak a gyartd altal szallitott fogyo- vagy cserealkatrészeket hasznaljon. Ne hasznaljon hasonlé
A vagy latszolag azonos alkatrészeket. Az alkatrész megfelel6ségét csak a gyartd tudja
megerGsiteni.
A KESZULEK Orizzen meg egy dokumentumot, amely igazolja, hogy minden ellendrzést elvégeztek, és ha
MEGFELELGSEGE Ilcler.letseges, egy fenykt/elpes_JeI,entes”,c a keszulelf.alla!ootarol _az eIIe’nc_n.'zes eI,ott és u'fan'. Ml'ndlg
Grizze meg a megfeleld kalibralt miszerrel egy(tt kiadott biztonsagi jelentés egy példanyat.
Az I1SO 10079-1:2019 szabvany szerint a késziléket csak fligg6leges helyzetben és legfeljebb 20
fokos délésszogben szabad haszndlni. Ha ez a hatarérték tullépésre keril, a
OPERATION tulnyomdscsokkentd szelep beavatkozhat és blokkolhatja a szivast.

Ha barmilyen kételye vagy aggalya van a vizsgélati eljarassal kapcsolatban, javasoljuk, hogy mindig forduljon a késziilék
gyartéjahoz vagy annak hivatalos szervizk6zpontjahoz. Ha akar csak egy teszt is sikertelen, forduljon a szervizkézponthoz
vagy a gyartéhoz. Ne hasznalja a késziléket, ha nem ment at az 6sszes teszten.

Informacidért hivja a 0471 932893-as telefonszamot vagy irjon e-mailt a info@boscarol.it cimre.

6.5. Iddszakos biztonsagi karbantartas

Az OB2012-t legaldbb 24 havonta ellendrizni kell, még akkor is, ha nincs haszndlatban. A készlilék belsejében
Iévé egyes alkatrészek, példaul az akkumulator és a sz(ir6, karosodhatnak, ha a késziléket hosszu ideig nem
hasznaljak. Az idGszakos karbantartds magaban foglalja az egység specidlis karbantartasat, nagyjavitasat és
frissitését. Az id6szakos karbantartas elmulasztdsa esetén a késziilék élettartama csokken, és a garancia lejar.

6.6. Biztonsagi informacidk a felhasznalo, a betegek és harmadik felek biztonsaga érdekében

A karos hatasok és kockazatok elkeriilése érdekében mindig kdvesse az alabbi informacidkat:

e Ellendrizze, hogy minden tartozék mikoddéképes-e, és cserélje ki a hibas kabeleket vagy a kiils6 tdpegységet. Ne
vallaljon felesleges kockazatot: mindig cserélje ki a meghibasodott alkatrészeket, hogy a késziilék hasznalat kozben
és kiilonosen vészhelyzet esetén mindig mikoddéképes legyen.

o Akésziléket szallitas kozben mindig tartsa az allvanyhoz rogzitve (ment6autdkban), hogy elkeriilje a felhasznald és
a beteg sérllését.

e Még ha nem is hasznalja a késziiléket, legaldbb havonta egyszer téltse fel az akkumulatort.

e Javasoljuk, hogy legyen egy masik szivoegység arra az esetre, ha ez nem mkodik vagy meghibasodik (pl. kézi
szivbegység).

e Mindig emlékezzen arra, amit az elsé figyelmeztetésekben a mdagneses mezék (EMF) hatdsaval kapcsolatos
kockazatokrdl mondanak.

e Mindig a betegnek és az orvosi irdnyelveknek megfelelGen vélassza ki a megfelel§ vdkuumszintet.

e Ne modositsa vagy mddositsa az orvostechnikai eszkdzt. Sulyos kovetkezményekkel jarhat a betegre és a
felhaszndldra nézve.

e Az OB2012 nem steril eszkdz, és nem sterilizalhato, kivéve a valadékgy(ijté edényt és a szilikoncsovet.

e Tartsa tavol a gyermekeket a toml6tél és a csatlakozdkabelektdl. Tartsa Gket tavol a kis alkatrészektél is

Fert6zésveszély

o Az eszkoz helytelen hasznalata fert6zések atviteléhez vezethet, beleértve a halalos kimenetel(i fertzéseket is.

e Mindig viseljen eldobhatd keszty(it, kiilondsen, ha fennall az aspiralt valadékkal valé érintkezés veszélye.

e Soha ne hasznédlja a megjelolt eldobhatd alkatrészeket tébbszor. Az eldobhaté alkatrészeket vagy orvostechnikai
eszkézoket a mellékelt dbra szerint kell jelolni (a 2. szam athuzva).

e Soha ne haszndlja a készlléket a baktériumsz(ré nélkal.

e  Atisztitasi és fertStlenitési folyamatok el6tt mindig vélassza le a késziiléket a tapegységrdl, a tartérol vagy a SELV-
forrasrol.

e Atapegységet csak beltéri, szaraz kdrnyezetben hasznélja. Ne hasznalja a tapegységet kiltéren!

e Mindig csak eredeti tartozékokat és pdtalkatrészeket hasznaljon

A készilék Osszeszerelése, javitasa és moddositdsa tilos, és azt csak a gyartd vagy az arra
' FIGYELEM | fo|hatalmazott személyzet végezheti.

7.  INJEKCIOS UVEGEK AZ 0B2012-HEZ

A készllék két kilonboz6 tipusu, 1000 ml Grtartalmu palackkal kaphaté:
e  Aspirdtor autoklavozhaté valadékgydjté palackkal (OB2012 FA).
e Vdladékszivattyu eldobhato zacskdval (OB2012 FM) ellatott valadékszivattyuval ellatott palackkal.
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7.1. Valadékgyiijto palack, autoklavozhaté OB-J FA

Az liveg atlatszé mianyagbdl (orvosi mindségl polipropilén) késziilt. Az livegbdl
(1), a felpattinthaté fedelébdl (2), a visszadaramlasgatlé szelepbdl (3) és a 90°-os
mianyag csatlakozébdl (4) all. A palack fedele lehet6vé teszi az antibakterialis
sz(ir6 kozvetlen behelyezését (kivulrél). Az  autokldvozhatd  palack
g6zautoklavban sterilizalhaté legfeljebb 121 °C hémérsékleten és 2 bar (200 kPa)
nyomason. A palackot ki kell cserélni, ha deformalddott, torott vagy repedt. A

szekrécios palackot fligg6legesen kell hasznalni, hogy a visszaaramlasgatlé szelep b

ne lépjen miikodésbe. Ha a visszadramlasgatld szelep miikodésbe |ép, kapcsolja 3

ki a késziiléket, és hluzza ki a porszivéhoz csatlakoztatott csovet, vegye ki az ,°; '\
4

antibakteridlis sz(ir6t, hogy a palackban 1évé nyomas Ujra egyensulyba keriljon.

A szekrécios Uveget 30 sterilizalasi ciklus vagy a gyartastél szamitott

5 év utan ki kell cserélni.
OB-J FA szekrécio palack élettartama

e

7.2. Anti-bakterialis szlir6

A véddsz(iré megvédi a szivokort a hasznalat soran beszivott szennyezddésektél. ®
A szlir6 hidroféb anyagbdl (PTFE) készilt, amely megakaddlyozza, hogy

folyadékok keriljenek a pneumatikus korbe. A szir6 a palackos v
tulnyomasszeleppel egyitt mikodve elszigeteli a pneumatikus szivészivattyut a
gazoktdl és folyadékoktdl. A sziiré eldobhato, és minden hasznalat utan ki kell
cserélni. Szennyez8dés, elszinez8dés és megnovekedett szivdellendllas esetén

mindig ki kell cserélni. A sz(ir6t nem a Boscarol gyértja. %““w

e

Ha a késziléket ismeretlen fert6zési statuszu betegeken haszndljak, mindig cserélje ki a sz(ir6t
az ugyanazon a betegen torténd haszndlat utan. Ez megakadalyozza a késziilék elhelyezésének
kornyezetét és ezaltal a kezelGszemélyzet és a betegek sulyos szennyez6dését is. Ha viszont
ismert, és/vagy ha nem all fenn a kdzvetett szennyez8dés veszélye, célszer(l a sz(iré6t minden
egyes munkaszakasz utan vagy minden esetben kicserélni, amikor a szivasi szint csékken vagy a
sz(rG szine megvaltozik.

e Soha ne haszndlja a késziiléket antibakterialis szliré nélkiil. Vészhelyzet esetére mindig

tartson legaldbb harom tartalék sz(rét.

é e Az antibakterialis sz(ir6 cseréjekor és a valadékos flakonok Uritésekor mindig viseljen

Antibakterialis
szlir6

keszty(it és egyéni védGfelszerelést.

FertGzésveszély | ® Minden hasznalat el6tt ellendrizze, hogy a sz(irG szaraz és tiszta (nem lehet mas szind, mint
a fehér). A nedves vagy szennyezett sz(ir6t cserélje ki egy uj sz(irére.

e Soha ne haszndlja Ujra az antibakteridlis sz(ir6t (eldobhatd).

7.3. OB-J LINER: Szekrécids palack SERRES® eldobhaté zsakokhoz

Az OB-J fiola a SERRES® eldobhatd zsdkokhoz atlatszé miianyagbdl (orvosi mindségli
polipropilén) késziil. Egy tartalybdl (1), egy SERRES® eldobhatd zsdkadapterbdl (2), egy
piros 90 fokos csatlakozdbdl (3) és egy SERRES® eldobhatd zsakbol (4) all. Az
antibakteridlis sz(ir6 az eldobhaté zsdk fedelébe van beépitve, és megakadalyozza, hogy
a beszivott folyadékok a szivoegységbe keriiljenek. A szekrécids Uveg sterilizdlhatd
hagyomanyos gézautokldvban, legfeljebb 121 °C h6mérsékleten és 2 bar (200 kPa)
nyomason. Az eldobhato tasakot ugyanazon a betegen torténd hasznalat utan vagy ha
megtelt, ki kell cserélni.

Ha haztartasi kornyezetben haszndljak, a valadékgyijté edényt specialis tisztitoszerrel
lehet tisztitani, amely biztositia az orvosi eszkdzok fert6tlenitését. A
fert6tlenit&szerekkel kapcsolatos informacidkért forduljon a Boscarolhoz.

%
<&\t
Al
Rul
n
\

15-32



®
EDO1_REV03-2022 IFU OB2012 HU D:ﬂ BOSCAROI-

Emergency Medical Systems

e Mindig tartson kéznél legalabb harom SERRES® zacskét.

e A SERRES® zsakok cseréjekor és az artalmatlanitaskor mindig viseljen

& keszty(it és egyéni védéfelszerelést.

e Minden egyes hasznalat el6tt ellendrizze, hogy a SERRES® tartalyat
nem hasznaltdk-e mar mas betegeknél.

e Aszennyezett eldobhatd zacskét mindig cserélje ki egy ujjal..

FertGzésveszély

7.4. A szekrécids palack csatlakoztatasa

A valadékgylijté palackot egy szilikoncsG és egy miianyag .
. g e o . . Fig.1 i

csatlakozd koti 6ssze a szivoegységgel (fehér az FA ' ‘t
valtozatnadl (1. dbra); piros és 90°-os a LINER valtozatnal (2. '
abra)).

Helyezze be a csatlakozét a készilékbe a képen lathatd
maodon. Ne erdltesse a behelyezést. Ez a mivelet mindkét
tipusu szekréciods palackra érvényes.

Fig.2

7.5. Steril, egyszer haszndlatos Yankauer-katéter szivasvezérl6 rendszerrel

Az OB2012 aspiratorok steril Yankauer szivékatéterrel és a palackhoz csatlakoztathaté
tomldvel egyitt kertilnek forgalomba. A szivoszonda és a katéter eldobhaté, és minden
haszndlat utan ki kell cserélni. A helyes mikodés megkdnnyitése érdekében a merev
szivékatéter hegye Ugy van megdontve, hogy a szdj és a fels§ légutak minden részét
elérje. A merev szivocsucs gomb alaku és oldalsé lyukakkal van ellatva, hogy elkerilje
a szovetek sériilését a szivas soran.

A Yankauer aspiracios katéter steril, egyszer hasznélatos orvostechnikai eszkoz. Ezt az eszkdzt soha
f ne hasznalja Ujra, az ugyanazon a betegen térténé hasznalat utan el kell dobni.

Vigyazat! Soha ne hasznaljon steril orvostechnikai eszkdzoket a lejarati id6 utan, vagy ha a csomagolas

sérilt.
Yankauer

PATIENT A Yankauer-katétert mindig az Ujrafelhasznalhatd injekcids liveg (RV) vagy a SERRES® eldobhato zsak
fedelének "PATIENT" oldaldahoz csatlakoztassa a fehér kupos csatlakozon keresztil.

7.6. Szilikon szivdcso és steril Fingertip csatlakozo

Kivansagra a készilék szilikon betegcsével (minimalis hossza 130 cm) és steril ‘3"}
Fingertip kupcsatlakozéval is felszerelhet§, amely lehet6vé teszi a megfeleld '
méretl, szabvanyos steril katéterek hasznalatét. A csé Ujrafelhasznalhaté.

A steril Fingertip-csatlakozas lehet6vé teszi az aspiracidés érték ujjal torténd
szabalyozdsat az el6készitett lyuk zarasaval és nyitasaval. A valadékszivo készilékkel
egyltt szallitott eldobhatd eszkozok cimkékkel vannak elldtva, amelyek a helyes
hasznalathoz szikséges 6sszes informaciét tartalmazzak. A markanév csak egy
példa.

Az ujjhegy (kupos csatlakozd katéterekhez) lehetévé teszi a
szabvanyos steril katéterek csatlakoztatasat (lasd a mellékelt
abrat).

7.7. Az egyszer hasznalatos alkatrészek ujrafelhasznalasara vonatkozo figyelmeztetések

A Vigydazat: A valadékszivét szamos steril, egyszer haszndlatos tartozékkal 1atjak el, amelyek
megkonnyitik a beteg aspirdcidjat. Ezek az eszk6zok nem haszndlhatdk egynél tobb betegnél.
Az egyszer hasznalatos orvostechnikai eszk6z6k olyan anyagokbdl késziilnek, amelyeket
korlatozott hasznalatra terveztek, és nem hasznalhaték fel Ujra. Az Gzemeltet6nek
megfelelGen kell artalmatlanitania 6ket, és helyre kell dllitania az orvostechnikai eszkozt, hogy
az a kovetkez6 hasznalatra tjra miikodéképes legyen. Az egyszer hasznalatos eszk6zok

Egyszer
hasznalatos
orvostechnikai
eszkozok
Fert6zésveszély
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Ujrafelhasznalasa veszélyt jelenthet a betegre és az dpoldra, és a teljesitmény csokkenéséhez
és az eszkoz helyrehozhatatlan kdrosodasahoz vezethet.
A A SERRES® eldobhatd zsakot nem lehet és nem szabad kilriteni. A fels6 kupakot ugy
tervezték, hogy vdladékmintakat vegyen ki laboratériumi elemzésre. Ha a sz(ir6 folyadékkal
Egyszer vagy folyadékkal (barmilyen folyadékkal) érintkezik, akkor eltomddik, és a zsakot ki kell
haszndlatos zsak | cserélnil
SERRES ®

8. UJRAFELHASZNALAS, TISZTITAS ES FERTOTLENITES

Minden hasznalat utdn hizza ki a szivoegységet, valassza le az eldobhato alkatrészeket, és dobja ki 6ket. Ellenérizze a
szeptikus folyadékszivd, a csatlakozdcsd és a szerkezeti hibdk épségét. Tisztitsa és fertGtlenitse a szivoegységet az
alabbiakban leirtak szerint. Cserélje ki az Osszes eldobhaté alkatrészt Ujakra, és toltse fel az akkumuldtort. Az
Ujrafelhasznalasi miveletek elvégzése utan végezze el a napi tesztet a "6.4 OB2012 id@szakos teszt" szakaszban leirtak
szerint a napi teszthez. A fert6tlenitési folyamatot mindig aprolékosan kell kdvetni, és specidlis képzést igényel,
kiilondsen orvosi vészhelyzetekben, amikor a beteg allapota és a szennyez6dés mértéke gyakran ismeretlen. Ezért a
kezel6nek mindig egyéni véddfelszerelést (PPE) kell viselnie, hogy megvédje magat és mdsokat. Ha nem all
rendelkezésre PPE, kérjik, forduljon a biztonsagi képvisel6hoz.

A Az antibakterialis sz(ré cseréjekor és a valadékos flakonok dritésekor :
. . . . . s e ra . e 77 7 il S
mindig viseljen keszty(it és egyéni védsfelszerelést. . S T
Ve z z 4
Fert6zésveszély <
A szivoegység palackjaban Gsszegylilt szerves valadék sulyos fert6zést okozhat a kezel6nél.
Ezért az egyéni védifelszerelést és a fertGtlenitGszereket mindig az GzemeltetGk és az illetékes
DANGER hatdsagok utasitdsai szerint kell haszndlni.

8.1. Az OB-J FA szekrécios palack ujrafelhasznalasa

Az alabbiakban ismertetjik a szekrécids palacknak a szivoegységtdl valo levalasztasahoz, szétszereléséhez, majd tisztitas
és fertGtlenités utan torténd Ujboli Osszeszereléséhez szikséges lépéseket. Miel6tt elkezdi, viseljen véd&kesztylit,
takarja el az alkarjat és a szdjat, és védje a szemét.

Tavolitsa el a betegcsovet és a sarga 90 fokos csatlakozét. A Yankauer-
katétert a hajlitott véggel egyiitt el kell dobni (egyszer haszndlatos steril
eszk6zok). Ne dobja ki a sarga 90 fokos csatlakozét, amely sterilizalhaté és
Ujra felhasznalhato.

Huzza ki a 90°-0s csatlakozot a szivéegységbdl.

Huzza ki figg6legesen a szekrécios palackot a szivoegységhbdl.
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Vegye ki az antibakterialis sz(irét a fedélbdl a helyére forditva, és dobja ki.

Vegye le a kupakot a palackrdl a kupakot enyhén megnyomva és a fiilest
felemelve. Uritse ki a palack tartalmat

Vegye le a tulfolydészelepet a fedélrdl

Valassza szét az 0sszes részét

Fedél alkatrészek :

Sérga polipropilén ketrec
Sarga polipropilén Gszé
Piros szilikon tomités
Piros polipropilén fedél

§ Fert6zésveszély a potencidlisan fert6zo6tt anyagok szivargdsa miatt a valadékos lveg kiliritésekor.
Lehetséges fertGzés atvitele és akar halal is. A kérhazi elGirasoknak és az illetékes hatésagoknak
bANGER megfelel6en mindig megfelel6 egyéni véd&felszerelést és fertGtlenitészereket hasznaljon.

anélkul, hogy karositandak azt.

Ovakodjon egyes fertStlenitSszerektsl, amelyek a véladékos iiveget és annak alkotdrészeit

8.2. Az OB-J FA szekrécios palack és a szilikoncsovek tisztitasa, fertGtlenitése és/vagy sterilizalasa

A valadékgy(jté palack és a szilikoncsovek tisztithatok az orvostechnikai eszkdzokre jellemzd, nem surold hatasu
tisztitoszerekkel. Alkohol alapu tisztitdszerek megfelel§ higitds esetén hasznalhatok (kdvesse a fertStlenitGszer cimkéjén
vagy a mellékelt haszndlati utasitast). Keriilje a szines fert6tlenit&szerek hasznalatat, mivel azok elszinezhetik a palack
muianyagjat és a szilikoncsovet, csokkentve annak atlatszésagat. Miutan eldobta az eldobhaté antibakterialis sziir6t és
a Yankauer szivékatétert a csével egyiitt, helyezze az ujrafelhaszndlhatd részeket forrd vizbe (az égési sériilések
elkeriilése érdekében a hémérséklet nem haladhatja meg a 60°C-ot), amely higitott orvosi eszkdzfertGtlenitészert
tartalmaz. Alaposan 6blitse ki, és ha sziikséges, hasznaljon nem surold hatasu kefét a lerakddasok eltavolitdsara. Mosas
utan szaritsa meg az Osszes alkatrészt. Lasd a kovetkez6 oldalakon talalhatd tisztitasi és fertGtlenitési tervet. Sulyos
szennyezGdés esetén mindig vegye figyelembe az egészségligyi személyzet és az illetékes hatdsagok utasitasait. Sziikség
esetén sterilizalja az "ERTEKESITETT RESZEK"-et (ldsd fent) gézautoklavban, legfeliebb 121°C-0s hémérsékleten,
legfeljebb 15-20 percig (tipikus ciklus). Ne hasznaljon 2 bar (200 kPa) nyomasnal nagyobb nyomasu autoklavokat. A
palackot flgg6legesen és forditva kell elhelyezni. A ciklus végén hagyja, hogy az alkatrészek szobah&mérsékletiire
hiljenek, és ellenérizze, hogy nem sériiltek vagy deformalddtak-e.
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e Ne permetezzen semmilyen folyadékot a késziilékre. A késziiléket a szivonyilas zarva

tisztitsa. Helyezzen egy darab ragasztdszalagot, vagy hagyja a valadékos palackot a
késziilékhez csatlakoztatva.

o Azelszinezddés elkeriilése érdekében ne hasznaljon aldehid és/vagy amin alapu

CIKLUS fertGtlenit6szereket.
FERTOTLENITESI e Kizardlag fertStlenitGszereket hasznéljon az orvostechnikai eszkdzok tisztitasara.
CIKLUS Miel6tt felhelyezi ket a késziilék és a szekrécids tiveg feliiletére, ellendrizze szégben,

i hogy nem sériiltek-e meg.

FIGYELMEZTETESEK | o  Konzultaljon a kérhazak és klinikak szakszemélyzetével. Ellenérizze az érintett teriiletre
vonatkozd fert6tlenitési és tisztitasi terveket és/vagy protokollokat.

e Soha ne sterilizdljon olyan eszkdzoket vagy alkatrészeket, amelyeket el§z6leg nem
tisztitottak meg.
f e Ne helyezzen sulyokat az alkatrészekre vagy eszkdzokre a sterilizalasi ciklus alatt.

e Tartsa be a sterilizdlds maximalis h6mérséklet-, nyomas- és id6hatarait (hémérséklet:
121 °C, nyomads: 200 kPa, maximalis id6 15-20 perc).

STERILIZACIOS e  Atisztitast és/vagy sterilizalast csak szakképzett személyzet végezheti.
CIKLUS e Cserélje ki a szekrécios liveget, ha az megrepedt, t6rétt vagy akdr csak részben is torott.
e A palack 6sszeszerelése utan mindig ellenérizze, hogy a palackot helyesen szerelte-e
FIGYELMEZTETESEK 0ssze, hogy elkeriilje a vdkuumveszteséget és a folyadékok vagy a beszivott folyadékok

kifolyasat (Iasd az el6z6 képeket).
e Mindig kdvesse az autoklav gyartdja altal megadott utasitasokat.

8.3. Az OB-J LINER palack felszerelése és a szilikon szivotomlo csatlakoztatasa

Helyezze az 6sszes hengeralkatrészt sik, stabil felliletre. Az 6sszeszerelés és szétszerelés soran mindig ellenérizze, hogy
az alkatrészek nem sériltek vagy deformalddtak-e. A tulfolydszelep egy uszoéval rendelkezik, amely egy miianyag
ketrecen csuszik. Gy6z6djon meg rdla, hogy siman mozog belil (csUsztatdssal), és hogy a piros szilikon tomités
sértetlen. Szerelje 6ssze a hengert a fentiekhez képest forditott sorrendben.

Figyelmeztetés
e Minden tisztitds utan ellendrizze, hogy a késziilék és alkatrészei mikodGképesek-e.
A o  Kétség esetén kiildje el a késziiléket a gyartonak vagy egy erre felhatalmazott kézpontnak
ellenérzésre és vizsgalatra.
TISZTITAS UTAN e Az Osszeszerelési folyamat utdn mindig végezze el a m(ikédési ellenGrzést a jelen
haszndlati utasitas 6.4. szakaszaban leirtaknak megfeleléen.
o Készitse el6 a késziiléket a kdvetkezd haszndlatra

s

8.4. Az antibakterialis sz(ir6 cseréje

Ovatosan valassza le a szilikoncsévet a szennyezett sz(irérél. A
sz(ir§ egyszer( eltavolitdsdahoz csavarja be és/vagy ki a fedelet. Ez
megkonnyiti a fedél eltavolitasat, és megakadalyozza a belsejében
torténd torést! A sz(rét a korhdzi hulladék drtalmatlanitasara
vonatkozd helyi elGirdsoknak megfelelen artalmatlanitsa. 1000 Cteana; "IN felirat
A készlet erejéig két kulonbozé tipusu antibakterialis szlré6t
tudunk szallitani: az egyik "IN" feliratu az oldalan, amelyet a
fedélen 1év6 vakuumnyilashoz kell csatlakoztatni.

A masodiknak van egy "PATIENT" feliratu oldala. Csatlakoztassa
ezt az oldalt a fedél "VACUUM" aljzatahoz.

Ennek elmulasztdsa a sz(ir6 meghibasoddsdhoz és a
vakuumegység szivokorének szennyez6déséhez vezethet.

),//,?i\

7 N
PATIENT W
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ﬁ Figyelem
A szlir6t ugy kell behelyezni, hogy a "IN" vagy "PATIENT" feliratu oldal a palack fedele felé nézzen.
ANTIBAKTERIALIS | A porszivd hasznalata a szlré helytelen behelyezésével a porszivérendszer szennyez6dését
szUr6 eredményezheti.

8.5. A valadékgylijtoé edény tisztitdsa SERRES® eldobhaté zacskoékkal

Az OB-J Liner egy specialis SERRES® eldobhatd zsdkkal van felszerelve, amely az ilyen tipusu hasznalatra van tanusitva.
Az OB-J FA viltozattdl eltéréen az antibakteridlis sziiré a zsakban taldlhatd, és minden zsakcsere utan automatikusan
cserélédik.

Az eldobhatoé zsdk eltavolitasa el6tt bizonyos biztonsagi évintézkedéseket
kell tenni. Vegye ki a teljes Yankauer eldobhaté katétert a merev katéterrel
egyltt. Mindig gondoljon a fert6zés és a fert6zés kockazatara

Ha a készulék szilikoncsével, Fingertip kipcsatlakozéval

és szivokatéterrel van felszerelve, jarjon el az aldbbiak Steril eldobhaté
Fingertip steril egyszer

szerint: h katéter
. 3 3 3 3 haszndélatos
e Vegye ki az eldobhatd katétert és a kupos \
csatlakozét (1asd a jobb oldali képet). Szilikon csé

e Huzza ki a szilikoncsévet a SERRES® tasak fehér
mUanyag csatlakozdjabdl. Tavolitsa el a zacskot,
de a szilikoncsovet tartsa meg, mivel az Ujra
felhasznalhato, fertétlenithetd és/vagy
sterilizalhaté.

Tavolitsa el a fehér 90 fokos csatlakozét a SERRES®
zsakon (ha még nem tette meg), és zarja le a bemeneti
nyilast (PATIENT) a kupakkal (lasd a fekete nyilat a
képen).

Valassza le a 90 fokos piros mlianyag csatlakozét a
valadékszivérdl ugy, hogy a kezével kifelé huzza.

|
Q@— Tk

UJRAHASZNOSITHAT /"

Vegye ki fligg6legesen a szekrécios lveget a késziilékbdl.

Vegye le a (korabban lezart) eldobhatd zacskét a palackrdl, és a

szennyezett hulladék artalmatlanitasara vonatkozé hatdsagi w |
el6irasoknak megfelel6en artalmatlanitsa. s p

UJRAHASZNOSITHAT
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Fogja meg kezével a palack 90°-os csatlakozdjat, és tavolitsa el a
szilikoncsovet (ne tavolitsa el!).

UJRAHASZNOSITHAT——»

Kis erével tavolitsa el a manyag adaptert a valadékos palackrdl. ' '

Ha szlikséges, mindkét kezével valassza szét a két részt.
Vigyazzunk, hogy ne sériiljenek meg

UJRAHASZNOSITHAT UJRAHASZNOSITHAT

OB-J és OB-J FA A szekrécids liveget 30 sterilizalasi ciklus vagy az elsé hasznalattdl szamitott 5 év
] hengerek élettartama | hasznalat utan el kell dobni.

. Fert6zésveszély a tisztitasi folyamat soran kiomlé folyadékok miatt. Lehetséges fert&zés
_ atvitele vagy akar halal. A kérhazi elGirdsoknak és az illetékes hatdsagoknak megfelelGen
DANGER mindig megfelel6 egyéni védéfelszerelést és fert&tlenit6szereket hasznaljon.

8.6. A szekrécids palack és a szilikoncs6vek fert6tlenitése és/vagy sterilizalasa

A valadékgylijt6 palack (és a szilikoncsd) tisztitdsdhoz, fert6tlenitéséhez és/vagy sterilizdldsdahoz kovesse a 8.2.
szakaszban leirtakat. Az OB-J FA szekrécids palack és a szilikoncsovek tisztitasa, fert6tlenitése és/vagy sterilizaldsa. Lasd
az el6z6 oldalakon taldlhato tisztitasi és fertGtlenitési tervet.

SIKERES Az Ujrafelhasznalhaté alkatrészek fertStlenitheték és/vagy sterilizélhatok.
ALKATRESZEK

¢ Ne permetezzen folyadékot a szivoegységre. A késziiléket mindig zart szivonyilassal
tisztitsa. Tegyen be egy kazettat, vagy hagyja a palackot csatlakoztatva.

e Azelszinez6dés elkeriilése érdekében ne hasznaljon aldehid és/vagy amin alapu
fert6tlenitGszereket.

A o Fertétlenités el6tt gy6z6djon meg arrdl, hogy rendelkezik-e a megfelelé anyagokkal

és a megfelel6 hasznalati utasitasokkal.

e Csak fert6tlenitGszereket hasznaljon az orvostechnikai eszk6z6k tisztitasara. A
késziilék és a tartaly feliiletére térténd felhordas el6tt ellenérizze egy kis teriileten,
hogy nem sériilt-e meg.

FIGYELMEZTETESEK | ©®  Specidlis fert6zésekkel sulyosan fert6z6tt anyagok szivasakor vegye figyelembe az
egészségligyi szakember utasitasait.

e Konzultaljon a kérhazakban és klinikakon képzett személyzettel. Ellendrizze az ezekre
az eszkdzokre vonatkozé konkrét fert6tlenitési és tisztitasi terveket és/vagy
protokollokat.

e SOHA NE STERILIZALJIA A SERRES® ELDOBHATO ZACSKOT.

FERTOTLENITESI
CIKLUS

Py

e Soha ne sterilizaljon olyan berendezéseket vagy alkatrészeket, amelyeket el6z6leg

nem tisztitottak meg.
e A sterilizalasi ciklus alatt ne helyezzen stilyokat az alkatrészekre.

STERILIZACIOS e Az autoklavozasi ciklus soran mindig tartsa be a maximalis hGmérséklet-, nyomas- és
CIKLUS id6hatarokat (h6mérséklet: 121 °C, nyomas: 200 kPa, maximalis id6tartam 15-20

perc).

FIGYELMEZTETESEK | © A tisztitast és/vagy sterilizalast csak szakképzett személyzet végezheti.

e Cserélje ki a szekrécios liveget, ha repedések, repedések vagy akar részleges torés
lathato rajta.

21-32



EDO1_REV03-2022 IFU OB2012 HU EIE BOSCAROI-

Emergency Medical Systems

e A szekrécids palack 6sszeszerelése utan ellendrizze, hogy a fedél biztonsagosan
rogzitve van-e, hogy megakadalyozza a vakuum szivargasat és a folyadékok és
folyadékok kiomlését.

o Kovesse az autoklav gyartéja altal megadott utasitasokat.

8.7. A valadékgylijté edény 6sszeszerelése a SERRES® eldobhat6 zacskdval.

Vegyen ki egy Uj eldobhatdé zacskét a ’;’ w
csomagolasbdl, nyljtsa ki kézzel, és helyezze . \

be a valadékos livegbe az abran lathatd

médon. e -
3

Nyomija be teljesen az lGivegbe. .

e Helyezze a palackot a szivdegységhbe, és csatlakoztassa a piros 90°-
os csatlakozdn keresztdl.

e Kapcsolja be a szivoegységet. Az ujjaval zarja be a "PATIENT"
csatlakozét, és ezzel egyidejlileg nyomja meg kissé a taska oldalat
(kék fedelet).

e  GyG6z6djon meg arrdl, hogy a zacskod teljesen be van-e helyezve a
palackba. Csatlakoztassa az eldobhatd betegkatétert (Yankauer) a
"PATIENT" csatlakozéhoz.

8.8. A szennyezett egyszer hasznalatos alkatrészek artalmatlanitasa

A szennyezett hulladék artalmatlanitdsakor mindig kovesse a helyi elGirdsokat vagy a kérhazi gyakorlatot. Soha ne
taroljon szennyezett alkatrészeket Uj vagy steril alkatrészekkel egyiitt. A Boscarol specidlisan megjelolt zsidkokat
forgalmaz a szennyezett kérhazi hulladékok artalmatlanitasara.

8.9. A szivoegység tisztitasa és fertGtlenitése

Huzza ki a szivéegységet minden kiils6 aramforrasbdl. A készilék fellletének tisztitdsahoz hasznaljon higitott
orvostechnikai eszkoz fert6tlenitGszerrel nedvesitett nedves ruhdt (ugyanazt, mint amit a valadékos tiveghez hasznalt).
Vigyazzon, nehogy a készilék elSlapjan [évé LED-membran megkarcolddjon vagy bepiszkolddjon. El6fordul, hogy a
tartalyon Iévé selyemnyomast bizonyos tipusu fert6tlenit6szerek karosithatjak vagy olvashatatlanna tehetik. Ha végzett,
torolje le a fellletet szaraz ruhaval vagy papirtorl6vel, amely nem hagy csikokat.

e Tisztitas el6tt mindig valassza le a késziiléket az aramforrasrol.
o Akésziilék feliiletének tisztitdsakor mindig huzza ki a késziiléket a tartdszerkezetbdl.
e NE OBLITSE AZ EGYSEGET foly6 viz alatt és/vagy ne meritse bele folyadékba.

o Aszivoegység nem sterilként keriil forgalomba, és nem sterilizalhaté.
. o Ne meritse a szivoegységet fert6tlenits oldatba.
VESZELYES e Soha ne hasznaljon olyan olddszereket, amelyek karosithatjak a miianyagot és/vagy
eltavolithatjak a szitanyomatokat és a cimkéket.
ARAMUTES e Ne permetezzen folyadékot a késziilékre. A késziilék szivonyilasat minden tisztitasi

miivelet sordan mindig zarva kell tartani. Zarja le a szivonyilast egy darab szalaggal vagy
gipsszel, hogy megakadalyozza a folyadékok bejutasat a késziilékbe és a szivoaramkor

kdrosoddasat.
1. Atisztitas megkezdése elGtt valassza le a tapegységet a haldzatrdl. A készilék kihtzasa
A utan varjon legalabb egy percet, hogy a felgyllemlett belsd energia lemeruljon.
2. Soha ne oblitse le a tapegységet, ne allitsa viz ala, és ne meritse folyadékba.
v 3. Ugyeljen arra, hogy a késziilék tisztitasahoz hasznalt kendé enyhén nedves legyen.
. KULSO, ; 4. Soha ne meritse a tdpegységet vagy az allvanyt fertGtlenits- vagy tisztitészerekbe.
TAMOGATAS,' es 5. Atdpegység és a tarto fellletének ferttlenitéséhez csak orvosi eszkdzokhoz vald
TAMOGATAS fertGtlenit&szereket hasznaljon, és mindig szaritsa meg a feliiletet. A ruhdanak nedvesnek
L kell lennie, nem pedig nedvesnek.
FERTOZES

6. E miuveletek utan varjon legalabb 30 percet, miel6tt Ujra haszndlna a késziiléket.
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TISZTITAS
FELULET
FROM
KESZULEK

Chiudere il foro di
aspirazione con
un pezzo di nastro
adesivo o cerotto

IGEN

_

A szivonyildsba  kerild
anyagokat a  szivattyu
beszivja, és az elektronikus
alkatrészekre = permetezi.
Ezért a szivonyilast kotelez6
egy darab szalaggal vagy
gipsszel lezarni. A tisztitasi
folyamat végén ezt a
szalagot vagy vakolatot el
kell tavolitani.

ElérhetGség
fertotlenitdszerek

A szivoegység megfelel6 fert6tlenitése és fertStlenitése érdekében célszerli specialis,
jovahagyott termékeket haszndlni. Ezeknek a fert6tlenitészereknek csiszoléanyagoktdl
mentesnek kell lennitik. Az Oscar Boscarol S.r.l. specidlis fertétlenit6szereket tud szallitani az
orvosi berendezésekhez, beleértve a szivoegységeinket is. Ezek a kiilonb6z6 formatumokban
(impregnalt  torl6kendSék és  koncentrdlt folyadékok) kaphaté fert6tlenitGszerek
laboratériumban tesztelték és garantaltan hatastalanitjdk a virusokat, baktériumokat és
mikroorganizmusokat. Rendszeres haszndlat esetén elpusztitjdk és megakadalyozzdk a
veszélyes biofilmek (baktériumoknak, penészgombaknak, virusoknak és mikroorganizmusoknak
konnyen otthont add fellleti rétegek) kialakulasat. Fert6tlenitGszereink klor-, fenol-, aldehid- és
halogénmentesek.

A\

Tisztitas utan

Figyelmeztetés

e  Minden tisztitds utdn ellenérizze a késziiléket és alkatrészeit, hogy nem sérliltek-e meg.

e Sziikség esetén kiildje el a készliléket a gydrtdhoz vagy egy hivatalos szervizkdzpontba
ellen6rzésre és tesztelésre.

o Atelepités utan végezze el a mlkodési ellen6rzést a jelen hasznalati utasitds "6.4

Rendszeres teszt OB2012" fejezetében leirtak szerint.

Készitse el6 a készliléket a kdvetkez6 haszndlatra

8.10. Tisztitasi és fertStlenitési terv

Nyomtassa ki ezt a tdblazatot, és tlintesse fel a folyamatot végzd6 operator nevét.

Minden
egyes A
beteg folyamatot
P el et o s e crx Hogyan kell . 15 utén / y’ Y
Miivelet Tisztitas | FertGtlenités Sterilizalas Lo Giorn. . . végzd
csinalni naponként minden " L
lizemeltetd
esyes neve
szivas
utan
Lasd a 8.
Ivé dé X X liksé é . X X
elvégzendd Szlikség esetén fejezetet
OB-J FA X X Szlikség esetén La.sd as. X X
csak a henger fejezetet
. Lasd a 8.1.
LINER OB-J X X Ha sziikséges asda X X
fejezetet
Lasd a 8.2.
Tulfolydszel X X Ha szliksé . X X
ulfolyészelep a szukséges fejezetet
Cserélje ki a
. . , sz(ir6t, még
Ujrafelbasz’palhato akkor is, ha X X
tomlék
az
eltomEdott.
Anti-bakteridli . . Lasd a 8.9.
n a" ?na 19 X X Nincs mellékelve as_ @ X X
sz(ré fejezetet
i . . Lasd a 8.9.
Készulék felllete X X Nincs megadva as_ @ X X
fejezetet
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Feeder X X Nem alkalmazhaté Las_d a8.9. X X
fejezetet

9. TARTOZEKOK ES OPCIOK AZ OB2012-HEZ

Ahhoz, hogy a késziiléket biztonségosan rogziteni lehessen a ment&jarmivekben, rendelkezésre all egy konzol (amely a
készilléket drammal is elldtja). A konzol megfelelt az EN 1789 nemzetkdzi szabvdany szerinti megfelelGségi vizsgalatokon.
A vakuumkésziiléket a (mellékelt) kabelen, az éallvdnyon (opciondlis) vagy az opciondlis tdpegységen (100-230 VAC
bemenet) keresztil lehet feltélteni és mi(ikodtetni. A tolt6kabelt 12-15 VDC (egyenaramu), legalabb 70-80 W
teljesitmény(i aramforrashoz kell csatlakoztatni.

Ahhoz, hogy a porszivét a haldzatrdl is hasznalni lehessen, a gyartd altal forgalmazott, jovahagyott tdpegységhez kell

csatlakoztatni. A porszivot a tapegységgel egyiitt legfeljebb 20 percig szabad folyamatosan hasznalni, utdana hagyni kell
lehdlni.

Tapkabel az OB2012 szekrécids porszivohoz.
REF kod: BSU855.

Allvany a késziilék tapellatasahoz és feltdltéséhez.
REF-kéd: BSU810.

LYD haldzati fesziiltségellatas kétpdlusu csatlakozéval.

Bemeneti fesziiltség: 100-240 VAC

Kimeneti fesziltség: 14,0 Vdc

Névleges teljesitmény: 60 W

REF kod : BSU895EU (EU dugd) - BSU895UK (UK dugd) - BSUB9SJP (JP dugd)

Az adapter exkluziv tartozék, amely csak a gyartétdl kaphatd. Erre a funkcidra van
jévahagyva, és nem helyettesithet6 mas markakkal. Csak beltérben és a jogszabalyoknak
KIEGESZITGK megfelel6 dramforrassal hasznalhatd. Az orvosi szivoegység csak ezzel az adapterrel

EXKLUZIV hasznalhaté.

A Soha ne kezelje és/vagy nyissa ki a halézati adaptert. Haldlozasi kockazat. Az adapter olyan
VESZELYES elektronikus alkatrészeket tartalmaz, amelyek haldzati fesziiltségre vannak koétve, ami
Elektromos végzetes lehet.
aramiités

A szivdegység élettartama a gyartastdl szamitott tiz év. A késziléket tiz év elteltével ki kell

cserélni.

LIFETIME

10. 0B2012 BELSO AKKUMULATOR

Az 0OB2012 nedves porszivok belsé akkumuldtorral vannak felszerelve, amely hosszu élettartamot garantal. A zart
6lomakkumulator (SLA) zart, és nem nyithatd vagy javithatd. Ha az akkumuldator lemerilt vagy meghibasodott, ki kell
cserélni egy Ujjal. Az akkumulator a késziilékbe van beépitve, és a felhasznald nem fér hozza.

Az akkumuldtor maximalis toltési ideje (a maradék toltottségtdl fuggben) korilbelll 15 dra. Egy teljesen feltoltott
akkumulator korilbelll 60 perc folyamatos mikoddést biztosit (szabad légaramlas mellett). Ez az id6 valtozhat, és
jelent6sen hosszabb lehet, ha a porszivot a gyartd altal ajanlott paramétereken kivil hasznaljak (pl. nagyon magas vagy
nagyon alacsony hémérsékleten). Megfelel§ feltoltés esetén az akkumulator atlagos élettartama 24 hénap. Ezt
kovetSen az akkumulatort ki kell cserélni. Az akkumulatort mindig a megel6z6 karbantartas és a biztonsagi ellenérzés
soran cserélik ki. Ha a késziiléket hosszabb ideig nem hasznalja, 15-20 naponta végezzen teljes ellen6rzést, és toltse fel
teljesen az akkumulatort.
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Legalabb havonta egyszer toltse fel a késziiléket. Ez megakadalyozza a
iilék hasznalatanak elmulasztasa | |ehetséges problémakat, ha az SLA akkumulatort nem hasznéljak vagy nem
toltik fel.

Az elhasznalt akkumulatort a porszivd hasznalatanak helye szerinti

artalmatlanitasa [ o i L . I
orszagban érvényes elGirasoknak megfelelGen kell artalmatlanitani.

ﬁ/ Az akkumulatorok

11. KULONLEGES UZEMELTETESI FELTETELEK

Aszivéegység nem rendelkezik a kezel6 szamara hozzaférheté elektromos vagy mechanikus biztonsagi berendezésekkel.
Ha a hémérséklet tul magas vagy tul alacsony, el6fordulhat, hogy a belsé biztonsagi berendezések egy része miikodésbe
Iép, és a szivoegység nem mi(ikodik. Ezért a késziléket soha nem szabad szélsGséges munkakorilményeknek
(h6mérséklet, paratartalom és nyomas) kitenni. A muszaki adatok és a névleges lzemi feltételek az OB2012 15. §
Miszaki adatok és megfelel6ségi adatok fejezetében taladlhatok.

Ha a vakuumegységet szélsGséges koriilmények kozott kell hasznalni, ellenérizze a kbvetkez8 informacidkat..

e Avakuumkésziiléket csak a feltétlenil sziikséges ideig lizemeltesse. Ha mar lizembe
helyezte a vakuumkésziiléket, helyezze olyan helyre, ahol a m(ikédési feltételek kevésbé
kritikusak.
e Haavakuumegység nem m(ikédik, hagyja legalabb 30 percig akklimatizalodni egy olyan
Hasznalat helyen, ahol a h6mérséklet 15 és 25°C kozott van.
kiilonleges e Magas paratartalom esetén a késziilék kiilsé oldalan, a szivoegység elllsd részén
kériilmények kondenzacié képzdhet. Hasznalat utan tavolitsa el a kondenzvizet, és puha ruhaval térélje
kozott szarazra a késziiléket. Ezt a kondenzacidt okozhatja a hémérséklet és a paratartalom
hirtelen valtozasa is, példaul a gyors magassagvaltozasokkal 6sszefliggésben.

12. A SZEKRECIOS PORSZIVO SZETSZERELESE

A készulék olyan elektromos és/vagy elektronikus berendezéseket tartalmaz, amelyeket az Olaszorszagban
a 49/2014-es torvényerejli rendelettel (WEEE) atalakitott 2012/19/EU EK-iranyelvnek megfelel6en Ujra kell
hasznositani. Ha az eszk6éz szennyezett, akkor nem ezen iranyelv szerint, hanem a veszélyes kérhazi
hulladékra vonatkozé kifejezett elGirdsoknak megfelelGen artalmatlanithato.

e Minden eldobhaté és szennyezett alkatrészt a helyi és nemzeti jogszabalyoknak
megfelelGen kell artalmatlanitani.

e Csak nem szennyezett alkatrészek Ujrahasznositasa

e Soha ne dobja ki az akkumulatort a haztartasi hulladékkal egyitt

FERTGTLENITES A készuilék sze'fszereles eIo:ctl tlsztlta's,afjoz és fertGtlenitéséhez a Boscaroltol
o (info@boscarol.it) szerezhet6 be egy eljaras.

i o MielGtt szétszerelné a készlléket, fertStlenitse azt, és gy6z6djon meg arrdl, hogy tiszta.

FertGzésveszély

13. TARTOZEKOK, FOGYOESZKOZOK ES POTALKATRESZEK

Gyarto kod | Leiras
Tartozékok
BSU810 OB WB konzol
BSU895EU Tapegység LYD 100+240 Vac - 2 p6lusu EU dugdval - Vout = 14 Vdc
BSU895UK Tapegység LYD 100+240 Vac - 2 p6lusu, UK dugdval - Vout = 14 Vdc
BSU895JP Tapegység LYD 100+240Vac - 2 pdlusd JP/USA dugdval - Vout = 14 Vdc
Fogyodeszk6zok
BSU999 Antibakterialis sz(r6 az FA szekrécids Giveghez (egy darabbdl tobbszorésen is rendelhetd)
Antibakteridlis sz(iré az FA szekrécids liveghez (Medutek alternativa is kaphatd egy darabbdl
MO03.1.003 . P
tobbszordsen)
57157 SERRES® eldobhato zacskd 1 db (1 db tébbszordsével is rendelhetd)
BSU500 OB-J FA szekrécids tUveg autoklavozhaté antibakterialis sz(iré nélkal
BSU506 OB-J LINER szekrécios palack eldobhaté zacskd nélkil
126140107191 Steril Yankauer szivokatéter - 1 darab (1 darab t6bbsz6rosével is rendelhetd)
126140108001 Steril kipos ujjbegyes szivdcsatlakozd - 1 darab (1 darab tobbszorosével is rendelhetd)
; L. Steril szivoszonda Ch 10 fekete - 1 darab (1 darab tébbszérosével is rendelhetd)
I:(é;)z?l:'t(lle(:::sai Steril szivoszonda Ch 12 fehér - 1 darab (1 darab tobbszordsével is rendelhetd)
Steril szivoszonda Ch 14 z6ld - 1 darab (1 darabos kiszerelésben is rendelhetd)
OSCAR P . - PR p
Steril szivoszonda Ch 16 narancssarga - 1 darab (1 darab tobbszérosével is rendelhetd)
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Steril szivoszonda Ch 18 piros - 1 darab (1 darabbdl tébbszérosen is rendelhetd)

Steril szivoszonda Ch 20 sérga - 1 db (1 db-os tobbszorosével is rendelhetd)

Pétalkatrészek
BSU855 Tolt6kabel szivargyujto aljzattal és kétpdlusu csatlakozdval ellatott télt6kabel
BSU902 6 mm belsé atmérdjd szilikon betegcsé - hossza 130 cm
SPS6000 OB-J FA véladékgy(ijt6 edény fedél nélkal
SPS6002 3 darabos tulfolydszelep szett OB-J FA fedélhez
SPS6004 3 darabos sarga méanyag 90° OB-J FA csatlakozo készlet
SPS6006 Fedél az SPS6000 valadékgytjto tartalyhoz, tulnyomasos szeleppel és sarga 90°-os csatlakozdval egyiitt
SPS6011 Manyag szivé sarokcsatlakozé piros
SPS6023A 16 cm hosszu szilikoncs6 OB-J FA palackhoz, 16 cm hosszu, szogletes csatlakozéval
13 cm hosszu szilikoncsé OB-J palackhoz (SERRES® tasak) 13 cm hosszu, szogletes csatlakozdéval (SERRES®
SPS6024A
tasak)
SPS5092 3 darabos 90°-os csatlakozo készlet OB-J palackhoz (SERRES® tasak)
SPS5093 10 darabos O-gydiri készlet OB-J palackok 90°-os csatlakozasahoz.
elFU Hasznalati utasitds a kbvetkez8 cimen érhetd el: https://www.boscarol.it/ita/eifu.php.

A kédok frissitése (info@boscarol.it).

A miszaki fejlesztések érdekében a felsorolt alkatrészeket a gyartd elGzetes értesités
nélkil  megvéltoztathatja. Tovabbi informaciékért forduljon a gyartdhoz

14. MUSZAKI SZOLGALAT

Az OB2012 szivéegység elektromos és/vagy mechanikus alkatrészeit nem Ugy tervezték, hogy azokat a kereskedd, a
vasarld és/vagy az izemeltetd javitsa. A felhasznald nem cserélheti ki az akkumulatort. Ne nyissa ki a vakuumegységet,
és ne babraljon az elektromos és/vagy mechanikus részekkel. Mindig forduljon a hivatalos szervizkézponthoz vagy a
gyartéhoz. Ha a vakuumkésziiléken még kisebb m(iveleteket is végez, a garancia érvényét veszti. A szivoegységen
végzett illetéktelen beavatkozas veszélyeztetheti a hatdlyos térvények és rendeletek betartasat, és csokkentheti a
kezel6k és a betegek biztonsagat. A Boscarol S.r.l.-t6l a info@boscarol.it e-mail cimen kérheti a hivatalos
szervizkdzpontok listdjat.

14.1 Gyakori problémak megolddasa

Meghibdsodott Lehetséges ok Megoldds
A porszivd nem kapcsol be e Alacsony toltottségli akkumuldtor | e A porszivo toltése a tolt6kabellel vagy
e Sérilt akkumulator hdaldzati adapterrel
e  Cseréltesse ki az akkumulatort egy hivatalos
e Hibds belsé elektronikus aramkor szervizkdzpontban, vagy lépjen kapcsolatba
a gyartoval.
e  Forduljon a hivatalos szervizkbzponthoz
A porszivé nem mikodik, ha a e Akonzol nincs csatlakoztatva e  Csatlakoztassa a konzol kabelét a kiilsé
tartékonzolhoz csatlakozik klls6 12-15 VDC forrashoz. aramforrashoz
e Tapfesziltség a vart tartomanyon | e  Atapfesziltségnek 12 és 15 VDC kozott kell
kival lennie.
e Az dram nem elegendd a késziilék | e A névleges aramnak legalabb nyolc dsznak
taplalasahoz kell lennie.
o Akésziilék érintkezGi sériiltek e  Forduljon a hivatalos szervizkézponthoz
o Akonzol érintkezGi sériiltek. e  Forduljon a hivatalos szervizk6zponthoz
e Konzol csatlakozé kabel forditva e  Forditsa meg a tapkabel pdlusait (+ a felsé
e Akészllék bels6 aramkore hibas érintkezén).
e  Forduljon a hivatalos szervizkézponthoz
A porszivd csak akkor mikodik, haa |e  Belsé akkumuldtor sériilt e  Cseréltesse ki az akkumulatort egy hivatalos

tartékonzolhoz, a haldzati szervizkdzpontban, vagy lépjen kapcsolatba

adapterhez vagy a kiils6 kabelhez e Belsé akkumulator nincs a gyartéval.
csatlakozik. e Az akkumulator behelyezéséhez forduljon
e Belsé elektronikus aramkér hivatalos szervizk6zponthoz vagy a
meghibasodott gyartéhoz.
. Forduljon a hivatalos szervizkdzponthoz
A porszivd nem toltédik fel, amikora | ¢ Hibas tapegység e Cserélje ki a hdldzati adaptert, vagy
haldézati adapterhez csatlakozik forduljon a hivatalos szervizhez.

és/vagy nem mikodik.
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A porszivd muikodik, de az e Atavolsagjelz6 megsériilt. e  Ellenérizze, hogy az autonédmiajelz6
autondmiajelzd ki van kapcsolva. mUikodik-e, amikor a porszivé a
e Nagyon alacsony az akkumulator tartékonzolhoz vagy a kiilsé kabelhez van
toltottsége. csatlakoztatva. Ebben az esetben toltse fel a

készlléket legalabb 24 6ran keresztiil,
ellenkez8 esetben forduljon a hivatalos
szervizkézponthoz.

e  Toltse fel a porszivot legalabb 24 éran

keresztdl.
A porszivé autonémiaja jelentésen | e Az akkumulator elérte életciklusa | e  Cseréltesse ki az akkumulatort egy hivatalos
csokken. végét szervizkdzpontban, vagy lépjen kapcsolatba
e Abelsé toltGaramkor hibas a gyartoval.
e  Forduljon a hivatalos szervizkézponthoz
Kevés vagy egyaltalan nincs e Avakuumszabdlyozo teljesen e  Zarja be teljesen a szabdlyozét, és
vakuumteljesitmény a betegoldalon nyitva ellendrizze a vakuum teljesitményét a
mUszer és a beteg oldalan (forgassa el a
e  Véddsziir6 blokkolva gombot az dramutato jarasdval megegyez§
irdnyba).
o Asz(irG és a készulék e  Cserélje ki a véddsz(irét
csatlakozdcsovei eltomdbdtek, e  Csatlakoztassa a csatlakozdcsdveket a
elgbrbiltek és/vagy sz(ir6ho6z és/vagy a palackhoz, cserélje ki, ha
lecsatlakoztak. eltomddtek, tavolitsa el az esetleges
elgorbiiléseket.
e  Elzarédott OB-J FA palack e  Csatlakoztassa le a késziilékhez vezet§
tulfolydszelep csovet, Uritse ki a palackot, és ellendrizze a
szelep sima mozgasat (a szilikon tomitésnek
e - Sérilt szivattyu felfelé kell lennie). A palack csak fliggéleges

helyzetben hasznalhatd (20 % maximalis
délésszog).
e  Lépjen kapcsolatba a hivatalos szervizzel
A szivoteljesitményt nem lehet e Hiba a belsé szivokorben. e Lépjen kapcsolatba a hivatalos szervizzel
bedllitani, amely mindig maximalis,
még akkor sem, ha a palackot
teljesen eltavolitjak.

Fokozott zaj, gyenge szivas, fokozott | e  Sériilt belsd szivattyd e  Lépjen kapcsolatba a hivatalos szervizzel
rezgeés.
: Aramiités - Soha ne babraljon és/vagy ne nyissa ki a valadékporszivét és/vagy a tapegységet.
A Haldlozasi kockazat. A tapegység olyan elektronikus aramkort tartalmaz, amely haldzati
" feszlltségnek van kitéve, és amelynek érintése végzetes lehet. Meghibasodas esetén mindig
VIGYAZAT csak hivatalos szervizkdzponthoz vagy a gyartéhoz forduljon.

15. AZ OB2012 MUSZAKI ES MEGFELELOSEGI ADATAI

Az orvostechnikai eszkdz besoroldsa (az MDR 2017/745 eurdpai rendeletnek I
megfelel6en) a
UDI alapszam (az MDR 2017/745 eurépai rendeletnek megfelelen) 8052400880B2012TS
Szivasi szint osztalyozdsa az ISO 10079-1:2019 szabvany szerint HIGH VACUUM-HIGH FLOW
M(ikodési mod (rovid tavu): TEMPORARY (50 perc 'ON', 10 perc 'OFF')
Tapfesziltség: SELV (12+15 Vcc)
Referenciaszabvany I1SO 10079-1:2019
EMC megfelelGségi vizsgalat IEC 60601-1-2 4° kiadds
Orvostechnikai eszkdzbiztonsagi megfelelés IEC 60601-1 utolsd kiadas
Otthoni hasznalatra valé megfelelés IEC 60601-1-11:2015/AMD1 2020
Kérhazi hasznalat el6tti megfelel6ség (EMS) IEC 60601-1-12:2014/AMD1 2020
L]

R Alkalmazott alkatrészek az IEC 60601-1 szerint TYPEBF

D Elektromos dramiités elleni védelmi osztaly CLASSII
A folyadékok és szilard anyagok behatoldsa elleni védelem mértéke (IEC

IP34d

529):
Kockazatértékelés (m(iszaki dokumentacio) 1SO 14971:2019
A haszndlhatésag alkalmazasa IEC 62366-1:2015
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Kotelezd idGszakos biztonsagi ellendrzés 24 havonta

UMDNS-kéd 15-016

GMDN kod 63643

Jovahagyas és megfelel6ség az ECE R10 szerint (gépjarmdvek) E11 10 R - 049484

Megfelelés az eurdpai mentGautd-szabvanynak UNI EN 1789:2021

A ment&autdk utasbiztonsagi rendszereinek toréstesztje UNI EN 1789:2021

A késziilék maximalis méretei 350 mm (szélesség) x 120 mm (mélység) x 240 mm (magassag)
13,77 in (szélesség) x 4,72 in (mélység) x 9,44 in (magassag)

A késziilék sulya 4,6 kg - 10,14 font (minden tartozékkal egyutt)

A tartékonzol sulya 780 gr-1.72 Ib (gr = gramm - |b = font)

Tolerancia minden értékre 5%

Névleges szivoteljesitmény 800 mbar (80 kPa, 600 mmHg) £10 % (*)

Vakuumszabalyozas Linearis integralt mechanikus vezérlGvel

Vakuumszabalyozasi tartomany 30+800 mbar (3+80 kPa)

Névleges aramlasi sebesség 30 LPM (liter per perc) szabad légsebesség +10 %.

Maximalis m(ikodési id6 (szabad ciklus) 60 perc +10%.

Maximalis zajszint 70 dB

A vakuummeérd pontossaga (teljes skala) +2,5%

Tavolsagjelz6 pontossaga 5%

Autoklavozhatd szekréciods Gveg OB-J FA tipus 1000 ml autoklavozhaté max. 30 ciklusig.

Autoklavozhaté OB-J szekrécids liveg OB-J tipus eldobhaté zacskdkhoz 1000 m| SERRES®

A késziilék élettartama 10 év a gyartastdl szamitva

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

Akkumuladtortéltés és a késziilék tape

Uzemeltetés/feladat 12+15 Vdc (egyenaram)

Toltési id6 80 Tiz 6ra (a javasolt toltési hEmérsékleten)

Maximalis toltési id6 10+15 egymast kovetd ora (100%)

Maximalis aramterhelés 70 W

Akkumulator tipusa Bels6, SLA 12 V - 4 Ah

Elektromos biztonsag BelsG, a kezelS szamara nem hozzaférheté

Szivattyu tipusa Tipo di pompa dugattyus, karbantartasmentes, 12 VDC elektromos motor

Kilénleges mivelet A késziilék folyamatosan csatlakoztathatd az aramforrashoz.

A tapegység tipusa LYD - Modellszam: 601404250 vagy GLOBTEK

A tdrolds és a felhaszndlds feltételei

$0CHRF
J/ M(ikodési h6mérséklet-tartomany -18a50° C(da-0,4a 122 °F)
-18°C(-14°F)
+H0°C[158°F)
X Hémérséklet-tartomany a taroldshoz és széllitashoz -40 a 70° C (-40 a 158 °F)

-40°C[-40°F)

Relativ paratartalom a tarolas, szallitas és haszndlat soran | 5+95%, nem s(ritett

Javasolt h6mérsékleti tartomany a toltéshez da5a30°C(dadlas86°F)

g e,

1070 hPa
Atmoszférikus nyomastartomany tarolas, szallitas esetén 405+1070 mbar (40,5+107 kPa)

€3]

Maximalis munkamagassag 5000 m (a tengerszint felett)

A folyadékok behatolasa elleni védelem mértéke (IEC529):
IP34d

405 hPa

Es6ben vald hasznalat (lasd az alabbi megjegyzést)
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Az OB2012 szekrécids porszivok védettek a folyadékok és szilard anyagok bejutasa
ellen. Mindig el6nyds azonban megvédeni a késziiléket a heves esGzésektdl. Ha a
vakuumkésziilék teljesen atazott, vigye szaraz helyre, szaritsa meg kivilrél, és varjon

EsSben val6 hasznalat legaldbb 30 percet, miel6tt megprébalna djrainditani.
Fogydeszkozok adatai
Antibakterialis sz(ir6 PTFE tipusu, hidroféb. Maximalis nyomds: 100 kPa
SERRES® eldobhat6 zsdk Egyszer haszndlatos 1000 ml-es tipus beépitett véddsztirével
Yankauer-katéter merev szivoszondaval Steril, eldobhatd. A cs6 hossza: 1,3 m. Bels6é atméré: 6 mm
Ujjhegyes kupos szivocsatlakozo Steril, egyszer hasznalatos
Szilikon csé Ujrafelhasznalhato és sterilizélhatd. Belsé atmérs: 6 mm. Hossz: 1,3 m

A SERRES® termékeket gyarilag fert6tlenitik, és azokat zart térben, a hidegtél védve kell tarolni.
Védje a csomagolast a nedvességtél, szennyez6déstdl és portdl. Az eldobhaté termékek a cimkén
feltiintetett datumtdl szamitott 5 évig hasznalhatdk, kivéve a szilarditdszerrel el6re megtoltott
Serres eszk6z6k | gyiijtdzsdkokat, amelyek a cimkén feltiintetett datumtdl szamitott 2 évig hasznalhatok.

16. AZ ELEKTROMAGNESES KOMPATIBILITASRA VONATKOZO INFORMACIOK

Az OB2012 szivoegység nem okoz interferenciat az ugyanazon a terileten klinikai vizsgdlatokat és kezeléseket végz6
mas orvosi eszk6zok szamara. A késziléket mikodéséhez nem szabad mas berendezéshez csatlakoztatni, és belsé
tapegységgel rendelkezik..

Tovabbi mUszaki informacidkért forduljon a gyartéhoz (info@boscarol.it).

16.1. A MAS ESZKOZOKKEL VALO KOLCSONOS INTERFERENCIA VESZELYE

Az elektromedicindlis berendezések kiilonleges ovintézkedéseket igényelnek az elektromagneses kompatibilitas
tekintetében. Ezért azokat a kisér6 dokumentumokban (ebben az esetben az aldbbi tablazatokban) megadott
informacidknak megfelel6en kell telepiteni és/vagy Uzemeltetni.

A hordozhaté és mobil radiés kommunikacids eszkdzok befolydsolhatjk az orvostechnikai eszkdz miikodését.

Az elektromedicindlis berendezéseket és rendszereket nem szabad mds elektromos vagy radiés kommunikaciés
berendezések kozvetlen kozelében, szomszédsagaban vagy tetején hasznalni. Ha az ilyen hasznalat szikséges és
elkerllhetetlen, kiildnleges 6vintézkedéseket kell tenni annak biztositasara, hogy az elektromos orvostechnikai eszkdz
rendeltetésszeri konfiguraciéban megfeleléen miikodjon (pl. a hibdk vagy meghibasodasok folyamatos és
szemrevételezéses ellenGrzésével). A kdvetkezd tablazatok az elektromagneses 6sszeférhet6séggel (EMC) kapcsolatos
informacidkat tartalmazzak erre az orvosi elektromos egységre vonatkozdan. A készilék teljes funkcionalitasa "alapveté
szolgaltatasnak" mindsiil az elektromagneses immunitds szempontjabol. Az OB2012 szivoegység CISPR 11 Group 1
elektromedicinadlis egység, és megfelel a B osztalyu kovetelményeknek.

' . . Az OB2012 valadékszivok a gyarto altal szallitott, jdvahagyott tapegységgel
Utilizzo con I'alimentatore (tartozék) hasznalhatok.

16.2. AZ ELEKTROMAGNESES INTERFERENCIA MEGELOZESENEK MODSZEREI

Ha az orvostechnikai eszkoz és a kdzelben l1évé mas elektromos berendezések kdzott interferencia léphet fel, prébalja
meg megvaltoztatni a miikodési pozicidt, vagy tavolitsa el az interferenciat okozé forrasokat (mobiltelefonok, radié ado-
vevd késziilékek, mobil antenndk). Prébaljon meg mdashova koltdzni (ha lehetséges), vagy kapcsoljon ki minden nem
|étfontossagu berendezést a kozelben (beleértve az elektromos készilékeket is), és kovesse az aldbbi utasitasokat..

16.3. IRANYELVEK ES GYARTOI NYILATKOZATOK - ELEKTROMAGNESES SUGARZAS

Az OB2012 porszivéegység az aldbbiakban meghatdrozott elektromdgneses kérnyezetben valé haszndlatra késziilt.
Az OB2012 porszivéegység ilyen kérnyezetben térténd haszndlatdrdl az ligyfélnek vagy az ilizemeltetének kell
gondoskodnia.

Kibocsatasi vizsgalat Limit Utmutatas - elektromagneses kdrnyezet
Vezetett kibocsatasok CISPR 11, csoport Az OB2012 titkarsagi aspiratorok csak az RF energiat
1, osztaly B haszndljak bels6 miikodésiikhoz. Ezért RF-kibocsatdsa

nagyon alacsony, és nem valdszin(, hogy a kozeli
elektronikus berendezésekben interferenciat okozna.

Sugarzott kibocsatasok CISPR 11, csoport

1, osztaly B
Harmonikus daramkibocsatas IEC 61000-3-2, Az 0OB2012 szekrécids porszivék kozvetlenlil a
osztaly A hdztartasi célu  épuleteket elldtd  kozcélu
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Fesziltségingadozas/

villogaskibocsatas IEC 61000-3-3

IEC 61000-3-3

kisfesziiltségli elektromos haldzatra csatlakoznak.
Kizardlag haztartasi szaniter kérnyezetbe.

16.4. IRANYELVEK ES GYARTOI NYILATKOZATOK - ELEKTROMAGNESES ZAVARTURES

gondoskodnia.

Az OB2012 porszivéegység az alabbiakban meghatdrozott elektromdgneses kérnyezetben valé haszndlatra késziilt.
Az OB2012 porszivéegység ilyen kérnyezetben térténd haszndlatdardl az ligyfélnek vagy az ilizemeltetének kell

IMMUNITAS tesztek

Megfelelési szint

Utmutatas - elektromagneses
kornyezet

Elektrosztatikus kistlések
(IEC 61000-4-2)

Kistlési érintkezG6: +8 kV-os érintkezé

LevegGbe torténd kisilés: +2 kV, £4 kV, £8 kV, £15 kV

A padldnak fabol, betonbdl vagy
keramialapokbdl kell készilnie. Ha a
padldt szintetikus anyaggal boritjak, a
relativ paratartalomnak legalabb 30%-
osnak kell lennie.

A hordozhaté és mobil
radiéfrekvencias kommunikacids
berendezéseket nem szabad a késziilék
egyetlen részéhez sem kozelebb
hasznalni, beleértve a kabeleket is,
mint az adé frekvenciajara vonatkozoé
egyenlet alapjan szamitott ajanlott
tavolsag.

Sugarzott radidfrekvencia
RF EM-mez6 IEC 61000-4-3

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

Ajanlott elkllonitési tavolsag

d=1,2VP 80 MHz és
800 MHz kozott d =
2,3VP 800 MHz és 2,7
GHz kozott

ahol P az adé maximalis kimeneti
teljesitménye wattban (W) az add
gyartdja szerint, d pedig az ajanlott
tdvolsag méterben (m).

Immunitas az RF
kommunikacids berendezések
altal generalt és sugarzott
elektromagneses mezdékkel
szemben

(IEC 61000-4-3)

385 MHz; impulzusmoduldcié: 18 Hz; 27 V/m

450 MHz, FM + 5 Hz eltérés: 1 kHz szinusz; 28 V/m
710, 745, 780 MHz; impulzusmoduldcié: 217 Hz; 9
V/m

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

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

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

A hordozhaté és mobil
radiéfrekvencias kommunikacids
berendezéseket nem szabad a késziilék
egyetlen részéhez sem kozelebb
hasznalni, beleértve a kabeleket is,
mint az ajanlott 30 cm-es elkllonitési
tavolsag.

Gyors tranziensek/kitorések
(IEC 61000-4-4)

Villamosvezetékek: 2 kV; 100 kHz ismétlési
frekvencia

Jelvonalak: 1 kV; 100 kHz ismétlési frekvencia

A hdldzati tapellatas mindségének
meg kell felelnie egy tipikus
kornyezetnek.

Surge
(IEC 61000-4-5)

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

A hdldzati daram mindségének meg kell
felelnie egy tipikus kérnyezetnek..

RF elektromagneses mez6k
altal indukalt vezetett zavarok
(IEC 61000-4-6)

0,15-80 MHz; 1 kHz AM 80 %; 3 Vrms, 6 Vrms az
ISM és amatdr radidsavban

A hordozhaté és mobil
radiéfrekvencias kommunikacids
berendezéseket nem szabad a késziilék
egyetlen részéhez sem kozelebb
hasznalni, beleértve a kabeleket is,
mint az adé frekvenciajara vonatkozoé
egyenlet alapjan szamitott ajanlott
tavolsag.

Ajanlott elkllonitési tavolsag

d =1,2VP 150 kHz-es frekvencian
80MHz-en
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ahol P az adé maximalis kimeneti
teljesitménye wattban (W) az add
gyartoja szerint, és d a javasolt tavolsag
méterben kifejezve (m)).

Az 50 és 60 Hz-es tapfrekvencian

Immunitds az ipari frekvenciaju generalt magneses mez6knek meg kell
magneses mezd&kkel szemben 30 A/m, 50 Hz felelniiik a tipikus kereskedelmi vagy
(IEC 61000-4-8) korhazi kérnyezetben varhaté
magneses mezéknek..
0% UT per 0.5 ciclo a C l;léflélza:ti tépellétéi milr<165égének n'lleg
L L, 2o | 0°,45°,90°,135°,180°,225°,270°,315° ell fe ? nielegy tipi usl fjhr'nyezetne .
ri:;szlzslffggsakkenes/tape”atas 0% UT per 1 ciclo a 0° Ha a késziilék ’f’ellhalsznaIOJanaIf '
folyamatos miikodésre van sziiksége a
(IEC 61000-4-11) 70 % UT per 25/30 ciclia halézati megszakitdsok soran, ajanlott
0° 0 % UT per 250/300 a késziiléket UPS-rél vagy
cicli 0° akkumuldtorrdl téplalni..

17. GARANCIA

Az Oscar Boscarol az OB2012 valadékszivo késziilékre az eredeti forgalmazotdl térténé megvasarlastdl szamitott 3 évig
véllal garanciat. A vallalat garantédlja, hogy a szivéegység nem tartalmaz hibas anyagokat és/vagy a gyartasi
folyamatokbdl ered6 hibdkat.

A garancia nem terjed ki: a valadékos livegre, az elektromos tapkabelre, az akkumulatorra, a késziilék normal
elhasznaldddsdara, az elszinez6désre és minden egyéb kozmetikai rendellenességre, amely nem befolyasolja a
késziilék miikodését.

Ha a termék a teljes haroméves jotallasi idszak alatt hibasnak bizonyul, a terméket az Oscar Boscarol S.r.l.-nek kell

elkuldeni. (Ltd) a hibat leiré megjegyzéssel. Oscar Boscarol S.r.l. (Ltd) sajat belatasa szerint megjavitja vagy kicseréli a
hibas alkatrészeket és/vagy az egész késziiléket. Minden szallitasi koltséget az ugyfél visel.

Jotallasi feltételek:

A garancia igénybevételéhez a termék dokumentacidjaban talalhato regisztracios Grlapot kell kitolteni és postan, faxon
vagy e-mailben visszakildeni a kbvetkez6 cimre.:

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

A j6tdllasi folyamat érvényesitéséhez az ligyfélnek a kdvetkezé dokumentumokat kell bemutatnia:
1. aszadmla és/vagy a vasarlasi bizonylat masolata, amely tartalmazza a készllék sorozatszamat és a vasarlas datumat

2. a gyartd vagy a gyartot képvisel§ személy megerdsitése arrél, hogy a hiba valdban a gyartasi folyamatbdl vagy a
beszerzés 6ta hibas alkatrészekbél adddik

3. nem tortént manipuldcio, modositas és/vagy az eredeti terméktdl eltérd dolog.

A vakuumegység biztonsaga, megbizhatdsaga és miikddése tekintetében az Oscar Boscarol S.r.l. csak abban az esetben
tehet6 felel6ssé, ha

1. minden m(iszaki mlveletet, javitast, médositast, biztonsagi és megel6z6 karbantartasi ellenérzést az Oscar Boscarol
S.r.l. végzett. (Ltd) vagy egy hivatalos szervizkdézpont altal

2. avakuumkésziiléket helyesen hasznaltak és hasznaljak, szigorian betartva a jelen haszndlati utasitasban megadott
utasitasokat.

3. azelektromos rendszer, amelyhez a porszivéegységet csatlakoztatjak, a vonatkozd nemzeti és eurdpai elGirasoknak
és szabvanyoknak megfelel6en késziilt.

4. minden tartozék és fogydeszkoz eredeti, és a gyartotdl vagy hivatalos szervizkdzpontbdl szarmazik.

A jelen garancialis feltételekben leirtakra hivatkozva az Oscar Boscarol S.r.l. nem vallal felelGsséget a kdzvetlen vagy
kozvetett véletlen karokért, ha a késziiléken mddositasokat, javitasokat, illetéktelen m(iszaki beavatkozasokat végeztek,
vagy a készilék barmely alkatrésze megsériilt baleset vagy nem rendeltetésszerli hasznalat miatt. A porszivoval
kapcsolatban a jelen hasznalati utmutatdban leirtakon kiviil semmilyen mas, kifejezett vagy hallgatélagos jétallas nem
vonatkozik a forgalmazhatdsdagra, alkalmassdgra vagy barmilyen mas jellegli garanciara..
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Via Enzo Ferrari 29, 39100 Bolzano IT
Tel. +39 0471932893 - Fax: +39 0257760140
info@boscarol.it
www.boscarol.it

Nyomtatta Olaszorszagban: Oscar Boscarol Srl (Ltd.) A sz6vegezés eredeti nvelve: olasz
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