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SIMBOLURI

S.1 Simbolurile utilizate pe dispozitiv si rechemate in manualul de utilizare

]

Simbol dublu de izolare. Dispozitivul este izolat electric de catre operator si mediul de lucru
intr-un mod dublu (nu existd conductor de impamantare si punctul de echilibru potential de
conexiune).

Se aplica o parte din tipul BF

Utilizati aparatul numai in intervalul de temperatura indicat. Folosirea OB2012 in afara
acestor limite poate compromite functionarea, reduce durata de viata a bateriei si permite
dispozitivelor interne de siguranta sa intervina.

Consultati manualul de utilizare

x

e
[1i]
®

Accesoriile si / sau consumabilele dispozitivului care prezintd acest simbol trebuie
considerate de unica folosinta. Dupa utilizare, acestea trebuie eliminate si inlocuite cu un
produs nou

A\

Avertismente specifice care insotesc dispozitivul si care trebuie luate intotdeauna in
considerare

C€o123

Marcajul CE conform normei Decretului lege 46/97 pentru dispozitive medicale de o clasa
superioara celei | (Directiva Europeana 93/42 / CEE)

@ 10 R - 049484

Dispozitiv omologat in baza regulamentului international ECE-R10

Producator

Data fabricatiei

Nu aruncati dispozitivul si accesoriile acestuia cu deseuri menajere obisnuite. Directiva UE
2012/19 / UE - Deseurile de echipamente electrice si electronice (RAEE).

apparecchiature radio portatili, radio RF e dispositivi contrassegnati dal simbolo a lato,
possono avere ripercussioni sul funzionamento corretto del dispositivo. In questi casi evitare
di utilizzare il dispositivo o mantenersi a debita distanza da essi.

A >

&
L " 4

Materialele care alcatuiesc aparatul pot fi reciclate in conformitate cu procedurile adecvate
prevazute de legislatia nationala si reglementarile locale
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Dispozitivul este conform cu Directiva Europeana 2011/65/UE (RoHS)

Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeand, in cazul in care producatorul nu este
rezident acolo

Data expirarii

@ Nu utilizati daca ambalajul nu este intact

REF Codul de identificare din catalog

STERILE [EO Dispozitiv steril. Metoda de sterilizare: oxid de etilena

STERILE m Dispozitiv steril. Metoda de sterilizare: radiatii ionizante

LOT Numero di lotto di produzione

SN Numar de serie

S.2 Simbolurile utilizate Tn manualul de utilizare pentru a atrage atentia cititorului

Atentionari importante: informatii importante pentru utilizarea corecta a dispozitivului si
pentru a evita riscul ranirii operatorului, pacientului si / sau deteriorarea dispozitivului

Avertizari: informatii la care trebuie acordata atentie

Note sau informatii pentru utilizarea corecta a dispozitivului
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AVERTIZARI, PRECAUTII S| INFORMATII IMPORTANTE

Cititi cu atentie

Acest manual de utilizare a fost scris intr-un limbaj comun si usor de inteles de citre toati lumea. in
_ cazul in care cititorul are dificultati in interpretarea indicatiilor, va rugam sa contactati urmatoarele
" persoane de contact ale producatorului, solicitand clarificari suplimentare.

f @ info@boscarol.it

L .
ﬂ Tel.: +39 0471 932893 [N raq@boscarol.it

e o (Cititi cu atentie acest manual de utilizare Tnainte de a utiliza dispozitivul. Utilizarea corecta si corecta asigura
functionarea optima a dispozitivului si protectia pacientilor si a operatorilor.

e e Dispozitivul este destinat exclusiv colectarii de lichide organice neinflamabile (secretii) ca parte a procedurilor
medicale. Din acest motiv, utilizarea sa ar trebui sa fie efectuata de personal instruit corespunzator.

e« Nu utilizati niciodata dispozitivul in prezenta lichidelor, gazelor si amestecurilor inflamabile si / sau explozivilor
care ar putea provoca explozii si / sau incendii.

e o Utilizarea dispozitivului in conditii de mediu, altele decat cele indicate in manual, poate periclita functionarea
corectd si modificarea parametrilor tehnici (de exemplu valoarea maxima de aspiratie sau durata de viata a
bateriei).

e o in cazul aspiratiei fira sticle si / sau filtru de protectie sau dacd sunt suspectate substante din circuitul de
aspiratie (de ex. in dispozitivul Tnsusi), este necesar sa contactati imediat cel mai apropiat centru de service
autorizat sau producatorul pentru interventiile necesare.

e o inainte de curdtare si intretinere, deconectati dispozitivul de la sursa externa de alimentare. Nu scufundati
niciodatd dispozitivul in substante lichide pentru a evita deteriorarea si interventia dispozitivelor de siguranta
interne.

e o Nu este necesara interventia tehnica de catre operator pe dispozitiv. Singurele operatiuni permise sunt cele
indicate Tn acest manual. Pentru orice problema tehnica, pentru revizie periodica si pentru reparatii, este necesar
sa contactati serviciul de asistentd autorizat.

e o Producatorul pune la dispozitia personalului autorizat, dupa un curs de formare specifica privind asistenta
tehnica, documentatia necesara pentru efectuarea operatiunilor (manualul de service).

e e Pentru a asigura siguranta pacientilor, precizia valorilor afisate si functionalitatea dispozitivului, utilizati numai
accesorii originale. Operatorul care nu respecta acest avertisment isi asuma raspunderea pentru orice deteriorare
a pacientului si a lucrurilor.

e o Nu utilizati alte baterii decat cele aprobate de producator.

e« Nu modificati mecanic si electric suportul si suportul de ancorare. inlocuirea partilor si / sau modificarea
acestora afecteaza in mod serios siguranta ancorarii dispozitivului.

e e Dispozitivul OB2012 nu efectueaza nici un diagnostic clinic asupra pacientului.

e e Dispozitivul nu poate fi utilizat pentru a asista pacientii in timpul investigatiilor utilizand RMN (imagistica prin
rezonantd magnetica nucleara).

] BATERIA

e o inainte de a utiliza dispozitivul pentru prima data (si / sau la receptionare), reincércati bateria interna timp de
cel putin 24 de ore consecutive.

e e Pastrati dispozitivul Tncarcat chiar si atunci cand nu il utilizati. Conectarea permanenta la tensiunea vehiculului
(12 + 15 V curent continuu) nu dauneaza dispozitivului, ci permite intotdeauna o duratda maxima de viata a
bateriei.

e e Bateria interna poate fi deteriorata iremediabil daca se va descarca complet.

O AVERTIZARE CU PRIVIRE LA REUTILIZAREA ELEMENTELOR DE UNICA FOLOSINTA
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Reutilizarea materialelor si pieselor de unica folosinta poate duce la pierderea functionala a dispozitivului si reprezinta
surse de contaminare directa si indirectd a utilizatorilor si a pacientilor.

Sterilizarea si / sau curatarea consumabilelor (filtre antibacteriene, tuburi de aspiratie, Jankauer etc.) pot determina
degradarea structurald a materialului si pericolele care decurg din pierderea integritatii sale mecanice.

INFORMATII IMPORTANTE

Nota:

Aparatul a fost proiectat si testat in conformitate cu cele mai recente standarde de referinta. Conectarea
dispozitivului la sistemele electrice neconforme si / sau in orice caz, care nu se realizeaza de catre
instalatori profesionisti, i poate deteriora si poate provoca daune sistemului electric propriu-zis. Va
rugam sa contactati permanent personalul calificat si sa fiti la curent cu cele mai recente dispozitii in
domeniu!

Intretinere preventiva si inspectia de siguranta:

Dispozitivul trebuie verificat cel putin o data la 12 luni de catre centrul de service autorizat. La fiecare 24
de luni, inspectia de siguranta si intretinerea tehnica sunt obligatorii. Consultati centrele de asistenta
tehnica autorizate pentru planificarea inspectiei de sigurantd. Inspectia periodica de siguranta nu este
acoperita de garantia aparatului.

Contaminarea dispozitivului:

Este strict interzisa trimiterea dispozitivelor contaminate producatorului, instalatorului sau centrului de
service autorizat. Orice dispozitiv primit in astfel de conditii va fi refuzat si autoritatile sanitare vor fi
informate despre eventualele contaminari. Contaminat Tnseamna un dispozitiv care nu a fost curatat de
secretiile aspirate de pacient. Daca substantele aspirate de dispozitiv au intrat in dispozitiv, trebuie
eliminate. Oscar Boscarol srl este responsabil pentru siguranta angajatilor sai si a personalului centrelor
de service autorizate. Demolarea dispozitivelor prevazute de Directiva RAEE (eliminarea dispozitivelor
electrice sau electronice) nu va fi efectuata daca dispozitivul este contaminat si prezinta risc de infectie
(aplicarea D.L.81).

| Raspunderea operatorului

e  Aspiratorul de secretii 0B2012 este un dispozitiv adecvat pentru primul ajutor si, prin urmare, trebuie sa fie
gata de utilizare in orice moment si in orice situatie.

e Asigurati-va intotdeauna ca bateria instalata pe dispozitiv este suficient de ncarcata.

e Eventualele componente / parti deteriorate, modificate sau lipsd si / sau pentru care se suspecteazd o
defectiune a dispozitivului trebuie inlocuite imediat cu piese de schimb si piese originale. Dispozitivul trebuie
pastrat intr-un loc inaccesibil pentru copii.

e Aruncati ambalajul in conformitate cu reglementarile in vigoare si asigurati-va ca acesta nu este la indemana
copiilor.

e  Cititi cu atentie aceste instructiuni de utilizare Thainte de a utiliza dispozitivul. Utilizarea corecta si atenta
asigura functionarea optima a dispozitivului si protectia pacientilor si a operatorilor.

e  Utilizati dispozitivul numai in conformitate cu specificatiile tehnice furnizate de producator si mentionate in
acest manual de utilizare.

O Destinatia utilizarii

e Dispozitivul poate fi utilizat pe toate tipurile de pacienti prin adoptarea disciplinei medicale corecte.

e Dispozitivul este adecvat pentru eliberarea cailor respiratorii superioare. Eliberarea cailor aeriene inferioare
este efectuata de citre personal medical si / sau medical autorizat.

e  Pentru unele realitati nationale locale este necesar sa verificdm aceste informatii in conformitate cu
protocoalele furnizate de serviciu 118.
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ASPIRATOR 0OB2012

INSPECTATI ASPIRATORUL SI TOATE PIESELE INAINTE DE A-L UTILIZA.
NU UTILIZATI DISPOZITIVUL DACA PREZINTA PARTI DEFECTE SAU LIPSA.

Model BSU150: Model BSU100:

1. Unitatea de aspiratie 1. Unitatea de aspiratie

2. Flacon autoclavabil OB-J FA 2. Flacon autoclavabil OB-J

3. Filtru antibacterian 3. Montarea "L"

4. Montare la 90 ° 4. Sac de unica folosinta SERRES
5. Furtun siliconic cu conector 5. Conector unghiular rosu

conic pentru conectarea filtrului

NOTA

Pentru alte modele consultati catalogul disponibil la pagina web www.boscarol.it .

| Descrierea si utilizarea preconizata a dispozitivului

Aspiratorul de secretii OB2012 este un dispozitiv medical portabil, destinat sa elibereze caile respiratorii de fluide si
substante care le impiedica si astfel sd permita ventilatia spontana si / sau fortata. Valorile inalte de vid sunt folosite in
mod normal pentru aspirarea tractului orofaringian, in timp ce valorile de vid scazute sunt utilizate pentru aspiratia
ajutor, in serviciul medical de la domiciliu si Tn unitatile spitalicesti fixe si / sau mobile. Dispozitivul este echipat cu o
carcasd si transport.

] Contraindicatii de utilizare

Aspiratorul OB2012 nu poate fi folosit pentru drenajul toracic.

| Comenzi, actionare si panou de comanda

Toate comenzile de operare ale dispozitivului sunt amplasate pe panoul frontal. Punga de protectie si transport
permite controlul dispozitivului fara al scoate. Controalele pot fi operate si atunci cand aspiratorul de secretie este
fixat pe suportul de ancorare.

Pentru a activa dispozitivul, pur si simplu apasati comutatorul (4) care este protejat impotriva umiditatii, stropi de apa
si detergenti. Reglarea vidului se poate face folosind butonul (5) situat deasupra comutatorului. Prin reglarea in
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directia acelor de ceasornic, vidul creste, asa cum indica imprimarea de pe ecran. Controlul valorii de vid necesar este
posibila prin dispozitivul analogic (1) si este exprimat in milibari (mbar), in kilopascali (kPa) sau milimetri coloana de
mercur (mmHg). In partea din spate a dispozitivului existd doua contacte (7) care permit incircarea acestora atunci
cand sunt fixate pe suportul de sustinere. Alternativ, puteti utiliza cablul de incarcare extern conectandu-l la priza (6)
de pe partea din spate a aparatului.

Fig.1

Fig.2

O Lampi indicatoare

Toate lampile indicatoare sunt amplasate pe partea frontala a aparatului si aratd functionarea dispozitivului (vezi
fig.1): durata de viata a bateriei (3) si faza de incarcare n curs (2). Tabelul de mai jos rezuma starea de pornire a celor
patru indicatori (3) si valoarea de autonomie corespunzatoare:

SEMNALIZARE AUTONOMIE PENTRU BATERIE EFICIENTA
4 LED-uri aprinse >80% autonomie maxima
3 LED-uri aprinse 50-75% autonomie medie
2 LED-uri aprinse 20-40% autonomia scazuta
1 LED aprins <20% baterie descarcata — reincarcati imediat bateria

Indicatorul de reincarcare <ON / CHG> (2), situat 1anga indicatoarele de autonomie, poate avea doud culori diferite:
galbenul indica o reincarcare in curs, iar verdele, reincarcarea terminata. Indicatorul luminos se aprinde de fiecare
data cand dispozitivul este conectat pentru incarcare. Neaprinderea indicatorului este un simptom al functionarii
defectuoase a circuitului de incdrcare internad, lipsa sursei de alimentare (12 Vcc) si / sau lipsa conectdrii cablului
extern la o sursa de alimentare de 12 Vcc.

ATENTIE

Verificati Tntotdeauna introducerea corecta a conectorului brichetei in carcasd. Adesea, vibratiile
vehiculelor provoaca scaparea.

incircarea continud a dispozitivului nu afecteazd bateria internd si va permite si vd bucurati
intotdeauna de autonomie maxima. Este intotdeauna necesar sa reincarcati bateria dupa fiecare
utilizare. Utilizarea dispozitivului cu bateria descarcatd dauneaza iremediabil bateriei interne.

O Testarea periodica a dispozitivului

Operatiile de testare descrise in acest paragraf permit utilizatorului sa verifice functionarea corecta a dispozitivului.

A Testul trebuie efectuat cel putin o data pe zi si, in orice caz, inainte de utilizare pe teren!

e e Deconectati dispozitivul de la suportul de sustinere sau de la cablul de incarcare extern;

e e Pozitionati dispozitivul intr-o pozitie stabila intr-o pozitie vertical3a;

e e Actionati dispozitivul cu comutatorul;

e o Verificati vizual durata de viatd a bateriei (cu acumulatorul complet incarcat, toate cele patru LED-uri
trebuie sa se aprinda);
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e e inchideti complet regulatorul de vacuum (in sensul acelor de ceasornic);

e e inchideti tubul circuitului pacientului (cel conectat la sticla secretiilor laterale ale "PATIENTULUI");
Verificati valoarea maxima a vidului de pe instrumentul analogic;
* Rotiti regulatorul de vacuum in sens invers acelor de ceasornic si verificati reducerea aspiratiei instrumentului.
La sfarsitul operatiunilor de testare, comparati-le cu valorile indicate in tabel:

Faza de test

Rezultatul testului

Actiune recomandata cu rezultat
negativ

Actionarea dispozitivului.

Pornirea indicatorului de autonomie
si functionarea motorului (zgomotul
pompei se aude).

Eroare dispozitiv si / sau baterie.
Tncercati sa incarcati acumulatorul si
verificati daca LED-ul de fincarcare
este aprins.

Verificarea indicatorului de | Cu bateria complet incdrcata toate | Reincdrcati imediat dispozitivul.
autonomie. cele 4 led-uri trebuie sa fie aprinse.

Verificarea nivelului de aspiratie | Valoare cuprinsa intre 700 si 800 | Verificati eventualele scurgeri ale
maxima. mbar tuburilor si / sau conexiunilor

acestora, verificati daca flaconul este
complet inchis..

Verificarea reglarii in vid.

Valoare cuprinsd de la un maxim de
800 la un minim 30 mbar.

Verificati orice ocluzie a tuburilor (de
exemplu tubul pacientului indoit),
regulatorul nu este complet deschis.

AVERTIZARE

Tn cazul in care nu reusiti sd treceti una sau mai multe etape de testare chiar si dup3 efectuarea
actiunilor recomandate, trimiteti dispozitivul la serviciul de asistenta.

O

Flaconul pentru colectarea secretiilor

Dispozitivul este comercializat cu doua tipuri de flacoane cu o capacitate de 1000 cm?:

- Flacon de secretii autoclavabil (OB2012FA)

- flacon de secretii echipat cu o punga de unica folosintd (OB2012 LINER).

| Flacon de colectare secretii autoclavabil OB-J FA

Flaconul este fabricat din material plastic transparent. Include vasul (1), capacul de
fixare (2), supapa de retur (3) si conexiunea din plastic de 90° (4). Capacul flaconului

asigura introducerea directa a filtrului de protectie.

Flaconul autoclavabil poate fi sterilizat cu un sistem conventional de autoclavare cu

Fig.3

abur la o temperatura maxima de 121° Csi la o presiune egala cu 2 bari (200 kPa). La
fiecare 30 de cicluri de sterilizare, flaconul trebuie Tnlocuit.

Flaconul de secretii trebuie utilizat in mod vertical, pentru a evita interventia

supapei de retinere. in cazul interventiei acestei protectii, opriti aparatul si
deconectati tubul conectat la flacon care este indicat prin cuvantul VACUUM pe capac.

n cazul utilizarii in mediul de acas3, flaconul poate fi curatat folosind detergenti speciali care garanteazs dezinfectarea
dispozitivelor medicale. Secretiile aspirabile trebuie eliminate in conformitate cu prevederile medicale sau in
conformitate cu instructiunile medicului, in functie de patologia pacientului.

O Filtru de protectie

Filtrul de protectie protejeaza circuitul de aspiratie impotriva eventualilor agenti contaminanti
aspirati in timpul utilizarii. Este realizat din material hidrofob si blocheaza trecerea lichidelor

nebulizate care vin Tn contact cu acesta, Tmpiedicand aspiratiile ulterioare (absenta completa a

aspiratiei pe partea pacientului).inlocuiti filtrul atunci cand observati contaminarea, decolorarea sau
cresterea rezistentei la aspiratie.

10-28
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Avertismente privind utilizarea si masurile de precautie pentru filtrul de protectie

Daca dispozitivul este utilizat la pacientii la care boala nu este cunoscuta, inlocuiti intotdeauna filtrul
dupa utilizare pe acelasi pacient. Acest lucru impiedica orice contaminare serioasa a mediului in care se
afld dispozitivul, a operatorilor si a pacientilor. in cazul in care patologia pacientului este cunoscuta si /
sau in cazul in care nu existd pericol de contaminare indirecta, va recomandam sa inlocuiti filtrul dupa
fiecare schimbare de turd sau Tn orice caz cand culoarea filtrului a devenit intunecata.

Daca aspiratorul nu este utilizat complet, se recomanda inlocuirea filtrului o data pe luna. Materialul din
care este fabricat poate suferi degradari structurale chiar si in anumite conditii de mediu (umiditate,
caldura, frig).

Nu folositi niciodata aspiratorul fara filtrul de protectie si fara flaconul de secretii!

O Flacon de colectare secretii OB J cu punga de unica folosinta SERRES

Flaconul OB-J (Fig. 4) este confectionat din material plastic transparent (polipropilena). Este
compus dint-un recipient (1), adaptor pentru punga de unica folosinta SERRES (2), racordul in
forma de “L” (3) si o punga de unica folosinta (4). Filtrul integrat in punga are rolul de a impiedica
refluxul lichidelor aspirate in aspirator atunci cand este complet plin.

i
Flaconul poate fi sterilizat cu un sistem autoclav conventional cu abur la o temperatura maxima ¥ § li
de 121° Csi la o presiune egala cu 2 bari (200 kPa). La fiecare 30 de cicluri de sterilizare, flaconul
trebuie inlocuit.

Fig.4

0 Tubul pacientului cu sonda tip Jankauer si cuplajul de circular tip
"finger"

Aspiratorul este echipat cu o sondd sterila de aspiratie Jankauer prevazutda cu un tub de [
conectare la flacon. Sonda este de unica folosinta si trebuie inlocuita intotdeauna la sfarsitul
utilizarii. Sonda rigida faciliteaza aspiratia secretiilor si, datorita formei usor curbate, permite
atingerea tuturor ariilor gurii si cailor aeriene superioare.

La solicitarea clientului, este posibila echiparea dispozitivului cu un tub de silicon
M pentru pacient (cu o lungime de 130 cm) si un racord steril Finger-typ care permite
conectarea unor sonde sterile de diferite marimi, in functie de tipul de pacient.
racordul steril Finger-typ va permite de asemenea sa controlati direct fluxul de
aspiratie cu degetul, fara a trebui sa actionati asupra comenzilor dispozitivului. Tubul
de silicon este sterilizabil, in timp ce sonda Finger-typ este de unica folosinta.

Suctien catserer joimt

cimu

O Alimentarea si reancarcarea dispozitivului

Dispozitivul este echipat cu o baterie interna reincarcabild (care nu poate fi inlocuita de utilizator). Durata maxima de
refncarcare a bateriei (in functie de capacitatea reziduald) este de aproximativ 15 ore consecutive. Timpul scade
semnificativ daca dispozitivul este reincarcat la sfarsitul fiecarei utilizari. Bateria complet incarcata garanteaza un
interval de autonomie de aproximativ 45-60 de minute cu un nivel de vid zero (debit liber).

Consideram o durata medie de viata a bateriei, daca este corect incarcatd, egala cu 24 de luni. Va recomandam sa o
inlocuiti dupa aceasta perioada. Daca dispozitivul nu este folosit o perioada lunga de timp, efectuati o verificare si
refncarcati bateria complet timp de cel putin 24 de ore consecutive la fiecare 15 zile.

Pentru incarcare se poate folosi cablul electric (din dotare), suportul de sprijin sau incarcatorul de la retea (100 + 230
Vac).

Cablul de incarcare trebuie conectat la o sursa de energie intre 12 si 15 Vcc (tensiune continud). Pentru a permite
utilizarea simultana si reincarcarea, dispozitivul trebuie sa fie conectat la o sursa externa de alimentare (12 + 15 Vcc)
care poate furniza cel putin 6A.
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Cablu de reancarcare Suport de fixare OB20WB Alimentator

BSU855 BSUS00 BSUS897EU — BSU897UK — BSU897JP

AVERTIZARE
Asigurati-va ca sursa de alimentare de 12 + 15 Vcc este intotdeauna protejata de o siguranta de cel
putin T15A (functie intarziata).

Tncarcatorul de baterii este un accesoriu exclusiv, care poate fi achizitionat numai de la producitor. Acesta poate fi
utilizat numai in interior si in instalatiile de retea efectuate in conformitate cu legea.

AVERTIZARE
Nu utilizati dispozitivul pe pacienti in timp ce incarcati incarcatorul de la reteaua de alimentare!

Tncircatorul bateriei nu trebuie sa fie niciodatd manipulat si / sau deschis. Tensiunea retelei poate fi
fatala pentru oameni!

O Verificarea autonomiei bateriei

Pentru verificarea si controlarea autonomiei bateriei si / sau daca este suspectatd deteriorare a acesteia, procedati
dupa cum urmeaza:

e e reincarcati dispozitivul timp de cel putin 15 ore consecutive;

e e setati valoarea maxima a vidului prin inchiderea completa a regulatorului (in sensul acelor de ceasornic);

e ¢ |3sati sa functioneze liber aspiratorul (fara a inchide tubul pacientului) cel putin 20 de minute consecutive;

e e dacd aspiratorul nu mai functioneaza inainte de trecerea a 20 de minute, acumulatorul este deteriorat si trebuie
inlocuit.

INTRETINEREA SI REUTILIZAREA

O Dupa ultima utilizare a dispozitivului

Dupa utilizarea dispozitivului, deconectati-l de la sursa de alimentare, deconectati piesele de unica folosintd si
eliminati-le. Verificati integritatea dispozitivului, verificati tuburile de conectare si orice anomalii structurale.
Continuati cu curdtarea si dezinfectarea dispozitivului, conform descrierii de mai jos. inlocuiti si completati piesele de
unica folosinta si apoi incarcati dispozitivul.

Efectuati testul de functionare zilnic asa cum este descris la paragraful "Testarea periodica a dispozitivului" de la
pagina 9.

O Siguranta in munca si DPI — Dispozitive de protectie individuala (Decret lege 81)

Operatia de decontaminare este intotdeauna o operatie delicatda care prevede o instruire specifica Tn special in
sectorul de urgentd, unde starea patologicd si nivelul de contaminare a pacientului sunt aproape intotdeauna
necunoscute. Din acest motiv, operatorul trebuie sa utilizeze intotdeauna dispozitive individuale de protectie (DPI)
pentru a se proteja pe sine si pe ceilalti.

Tn lipsa unor asemenea dispozitive DPI, contactati RSL (responsabilul pentru siguranta lucratorilor).

Secretiile organice aspirate in flaconul dispozitivului pot provoca infectii
grave fatda de operatori. Din acest motiv, utilizati Tntotdeauna
echipamentele individuale de protectie si produsele adecvate pentru .

dezinfectie, aplicand dispozitiile organismelor competente.

CURATAREA
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m Curatarea flaconului autoclavabil OB-J FA
Pasii pentru separarea flaconului de dispozitiv si scoaterea acestuia sunt prezentate mai jos.

Purtati manusi de protectie.

2. Deconectati tubul pacientului tragandu-l impreuna cu racordul unghiular galben. Daca tubul este echipat cu o
sonda Jankauer, acesta trebuie sa fie eliminat impreuna cu sonda curbata (dispozitive de unica folosinta).
Racordul unghiular galben poate fi sterilizat intr-o autoclava.

3. Deconectati tubul din silicon cu racordul conic de la aspirator.

4. Extrageti in pozitie verticald flaconul in intregime din aspirator.

5. Eliminati filtrul de protectie.

6. Indepértati capacul flaconului (atentie la posibila contaminare cu lichidele din interior!). Goliti continutul

flaconului.
7. Scoateti supapa de retinere (antireflux).
8. Separati elementele supapei de retinere (antireflux).
9. Tndepértati garnitura din silicon a plutitorului.
10. Elementele componente ale capacului.

3 2

Dupa eliminarea filtrului de unica folosinta si a sondei Yankauer impreuna cu tubul, scufundati piesele refolosibile n
apa rece si clatiti-le bine. Ulterior, scufundati-le in apa fierbinte la o temperatura de pana la 60° C care contine un
detergent delicat, nealcoolic. Spalati cu atentie si, daca este necesar, utilizati perii neabrazive pentru a indeparta
eventualele depuneri. La sfarsitul acestor operatiuni, clatiti cu apa calda de la robinet (max. 30 + 40° C) si uscati toate
piesele cu o carpd moale, neabrazivd. Thainte de a reasambla piesele, asigurati-vd c3 acestea sunt curate, uscate si
intacte. Daca aspiratorul este echipat cu un tub de silicon si o conexiune "finger-typ", eliminati racordul si curatati
tubul de silicon. Tubul poate fi sterilizat intr-o autoclava.

O Decontaminarea flaconului de secretii si a tuburilor de conectare din silicon

Flaconul de secretii si tuburile de legatura din silicon pote fi dezinfectate cu solutii de substante chimice neagresive si
neabrazive, cu exceptia celor care au la baza alcool sau solventi. Nu utilizati dezinfectanti colorati care ar putea
deteriora plasticul vasului, reducandu-i transparenta (de exemplu, Betadind). Nu folositi niciodatd dezinfectanti in
stare purd. Pentru a continua sterilizarea, utilizati autoclavele de abur la o temperatura de 121° C pentru o durata
maxima de 15 minute. Nu utilizati presiuni mai mari de 2 bari (200 kPa). Borcanul flaconului trebuie plasat intr-o
autoclava rasturnat (cu fundul in sus). La sfarsitul ciclului de sterilizare, se lasa partile sa se raceasca la temperatura
camerei, se va verifica integritatea acestora si se va reasambla flaconul urméand pasii pentru demontare in sens invers.

AVERTIZARE

¢ Nu puneti greutati pe componente in timpul ciclului de sterilizare.

e Respectati intotdeauna temperaturile maxime, presiunea si timpii de autoclava.

¢ Nu depasiti niciodata temperatura de 60° C pentru operatiile de spalare si dezinfectie (cu exceptia
sterilizarii in autoclave cu abur).
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e Toate operatiunile de dezinfectie si / sau sterilizare trebuie efectuate de personal calificat.

e La fiecare 30 de cicluri de sterilizare si dezinfectare continuati sa inlocuiti intregul flacon si piesele
conectate la acesta (tuburi din silicon, racorduri). Depasirea acestei limite poate provoca degradari
fizico-mecanice ale flaconului in sine.

e La sfarsitul operatiunilor de reasamblare, asigurati-va intotdeauna ca capacul este perfect inchis,
pentru a evita scurgerile de vid si depasirile de lichid.

Asigurati-va intotdeauna ca ati plasat piesele care alcatuiesc flaconul intr-un loc stabil si sigur. Verificati intotdeauna,
in timpul montarii si dezasamblarii, ca piesele sa nu prezinte defecte sau defectiuni. Supapa de reflux consta dintr-un
flotor care curge intr-un ghidaj de plastic. Asigurati-va ca alunecarea are loc fara dificultate sau impediment.

O Tnlocuirea filtrului de protectie

Deconectati tuburile de silicon din filtrul contaminat si eliminati-l in conformitate
cu legile si reglementarile in vigoare. Pentru a extrage filtrul din capac, actionati
prin Tnsurubarea sau prin desurubarea acestuia din locasul sdau. Aceasta operatie
faciliteaza extractia si evita orice rupere a acestuia in capac!
Conectati noul filtru asigurandu-va ca piesa cu cuvantul <IN> este
conectatd la orificiul de introducere a flaconului cu cuvantul
VACUUM. Nerespectarea acestui fapt determind inchiderea
imediat a filtrului, cu posibilitatea consecventad de contaminare a Bsyge?
circuitului de aspiratie al dispozitivului.

NOTA
Filtrul de protectie trebuie introdus cu partea marcata cu "IN" spre flacon. Utilizarea incorecta a
dispozitivului cu filtrul introdus duce la contaminarea circuitului de aspiratie.

] Curatarea flaconului OB-J LINER cu punga de unica folosinta

Flaconul OB-J LINER este echipat cu o punga de unica folosinta aprobata pentru acest tip de utilizare. Spre deosebire
de versiunea OB-J FA, filtrul de unica folosinta este localizat in interiorul pungii.

Purtati manusi de protectie.

Tineti ferm aspiratorul, deconectati tubul de conectare.

Extrageti intreg flaconul vertical din aspirator.

Deconectati tubul pacientului impreuna cu racordul unghiular alb din punga de unica folosinta.
Tnchideti conectorul <PATIENT> cu dopul special previzut pe capacul pungii.

Scoateti punga din flacon si aruncati-o in conformitate cu legile si reglementarile in vigoare.

ounkwNE
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7. Scoateti tubul de silicon din conectorul unghiular rosu. Atat tubul cat si conectorul pot fi sterilizate intr-o
autoclava.

8. Scoateti adaptorul pentru punga de unica folosinta si desurubati conectorul din plastic "L" tinand surubul
apasat in interiorul flaconului. Scoateti inelul O-ring din surub.

Aruncati piesele de unica folosinta si, dezasamblati flaconul de secretii, scufundati diferitele parti in apa rece si clatiti-
le bine. Ulterior, se scufunda aceleasi parti in apa fierbinte la o temperatura care nu depaseste 60° C si care contine un
detergent delicat, nealcoolic. Spalati cu atentie si, dacd este necesar, utilizati perii neabrazive pentru a indeparta
eventualele depuneri. La sfarsitul acestor operatiuni, clatiti cu apa calda fierbinte (max. 30 + 40° C) si uscati toate
piesele cu o carpd moale, neabraziva. inainte de a reasambla piesele, asigurati-vd ca acestea sunt curate, uscate si
intacte. Daca este necesara sterilizarea flaconului, procedati conform descrierii de la pagina 13 "Decontaminarea
flaconului".

O Reasamblarea flaconului

Estrarre una nuova sacca dalla confezione, stirarla (Fig. 1) e inserirla nel flacone (Fig.2). Inserire il flacone completo
nella borsa e collegare il tubo all’aspiratore. Attivare |'aspiratore. Chiudere con un dito il connettore <PATIENT> e
contemporaneamente premere leggermente la sacca dal centro del coperchio (Fig. 3). Assicurarsi che la sacca sia
completamente gonfia. Collegare il tubo paziente (Jankauer) al connettore <PATIENT>.

Fig. 1 Fig. 3

Punga de unica folosinta trebuie inlocuita la sfarsitul fiecarei utilizari.

O Eliminarea partilor de unica folosinta contaminate

Consultati intotdeauna legile, reglementarile si dispozitiile locale pentru eliminarea partilor contaminate. Nu
depozitati niciodata piese contaminate impreuna cu piese noi si / sau sterile.

O Curatarea dispozitivului

Deconectati dispozitivul de la sursele externe de alimentare. Curatati suprafata dispozitivului cu o carpa umeda
curatd, daca este necesar, inmuiatd intr-un detergent delicat (cum este cel folosit pentru vase si / sau obiecte
delicate). La sfarsit, uscati suprafata cu o carpa uscatd sau cu prosoape de hartie.

AVERTIZARE

e Nuscufundati niciodata dispozitivul in apa sau alte substante lichide.
A\ ¢ Nu utilizati substante abrazive, alcool si / sau solventi care ar putea deteriora materialul plastic din
) care este fabricat recipientul si indepartati etichetele.

Pentru a dezinfecta si decontamina in mod corespunzator dispozitivul, vd recomandam sa achizitionati produse
specifice si aprobate care nu sunt nocive pentru om sau pentru mediu. Aceste dezinfectante nu trebuie sa contina
alcool si / sau substante abrazive.

Oscar Boscarol srl va poate furniza materiale specifice pentru dezinfectarea dispozitivelor medicale, inclusiv
aspiratoarele de secretie produse de noi. Aceste dezinfectante, disponibile in diverse formate (servetele, spray-uri,
lichide de curatare, dezinfectanti si substante pentru sterilizat suprafete, instrumente si incaperi), sunt testate in
laborator si garanteaza dezactivarea virusilor, bacteriilor si microorganismelor. Utilizate periodic, acestea distrug si
Tmpiedica formarea biopeliculelor periculoase (straturi superficiale care gazduiesc bacteriile, mucegaiurile, virusii si
microorganismele). Dezinfectantii vanduti de noi nu contin alcooli, clor, fenoli, aldehide si halogeni.
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NOTA

Pentru mai multe informatii puteti sa ne contactati la adresa info@boscarol.it sau puteti vizita pagina
web www.boscarol.it

O Siguranta dispozitivului

Aspiratorul de secretii OB2012 este echipat cu anumite dispozitive electrice de siguranta care il protejeaza de
defectiuni sau conexiuni incorecte. Toate dispozitivele de protectie sunt amplasate in interior si nu pot fi inlocuite de
catre utilizatori (dispozitive de sigurantd pentru resetarea automata). Interventia acestora si, prin urmare,
nefunctionarea dispozitivului necesita trimiterea imediata a dispozitivului la serviciul de asistenta.

O Eliminarea si scoaterea din uz a dispozitivului

Dispozitivul contine componente electrice si electronice care trebuie reciclate in conformitate cu
Directiva Europeand RAEE 2012/19 / UE - Deseuri de echipamente electrice si electronice si
implementata in Italia prin Decretul legislativ 49/2014. Dispozitivul este, de asemenea, in conformitate
cu Directiva 2011/65 / CE, care limiteaza si interzice utilizarea anumitor substante
nocive prezente Tn echipamentele electronice si electrice. Atat in procesele de
productie si de asamblare ale placilor electronice, in cabluri, cat si in conexiunile
cablurilor electrice, nu se utilizeaza substante nocive care incalca directiva mentionata.
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ACCESORII, CONSUMABILE $I PIESE DE SCHIMB

Cod producator ‘ Descriere
Accesorii
BSU800 Suport de fixare si incarcator OB20WB
BSU897EU Sursa de alimentare de 100/240 Vca cu 2 poli si conector european
BSU897UK Sursa de alimentare de 100 / 240 Vca cu 2 poli si conector englez
BSU897JP Sursa de alimentare de 100/240 Vca cu 2 poli si conector USA / japonez
Consumabile
BSU730 Filtru de protectie pentru flacon autoclavabil —5 buc.
BSU732 Filtru de protectie pentru flacon autoclavabil — 15 buc.
BSU734 Filtru de protectie pentru flacon autoclavabil — 40 buc.
BSU705 Punga de unica folosinta SERRES — 6 buc.
BSU706 Pungad de unicad folosinta SERRES — 12 buc.
BSU707 Punga de unica folosinta SERRES — 36 buc.
BSU500 Flacon autoclavabil OB-J FA complet, fara filtru
BSU506 Flacon OB-J complet, fara punga de unica folosinta
126140107191 Sonda fixa de aspiratie Jankauer
BSU750 Racord Finger-Typ — 5 buc.
BSU752 Racord Finger-Typ — 15 buc.
BSU754 Racord Finger-Typ — 50 buc.
11214101003 Sonda aspiratie Finger Ch 10 neagra
11214101104 Sonda aspiratie Finger Ch 12 alba
11214101005 Sonda aspiratie Finger Ch 14 verde
11214101006 Sonda aspiratie Finger Ch 16 portocalie
11214101007 Sonda aspiratie Finger Ch 18 rosie
11214101008 Sonda aspiratie Finger Ch 20 galbena
Piese de schimb
BSU855 Cablu de incdrcare complet cu conector si conector pentru brichetd de masina cu 2 poli
BSU902 Tub silicon (circuit pacient) cu o lungime de 130 cm
SPS6000 Vas OB-J FA fara capac
SPS6002 Supapa antireflux — 3 buc.
SPS6004 Racord plastic la 90° pentru flacon OB-J FA — 3 buc.
SPS6006 Capac pentru flacon OB-J FA prevazut cu supapa antireflux si racord la 90°, fara filtru
SPS6014 Conector conic—5 buc.
SPS6023 Set tub din silicon de 15 cm cu conector conic pentru flacon OB-J FA
SPS6011 Racord unghiular rosu — 3 buc.
SPS6019 Set tub din silicone de 18 cm cu conector unghiular pentru flacon OB-J
SPS5092 Racord “L” pentru flacon OB-J — 3 buc.
SPS6021 Set tub din silicone de 18 cm cu conector conic pentru flacon OB-J
SPS6102 Set flacon OB-J cu 6 buc. de pungi de unica folosintd SERRES
BSU834 Geanta de transport de culoare rosie
- Manuale de utilizare — care poate fi descarcat de pe pagina web www.boscarol.it

NOTA

Partile enumerate in lista pot fi modificate fara notificarea prealabild a producatorului si / sau pentru
imbunatatiri tehnice. Contactati producatorul pentru mai multe informatii.
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SERVICIUL DE ASISTENTA TEHNICA

Nici o parte electrica si / sau mecanica din aspiratorul OB2012 nu a fost proiectata pentru a fi reparata de comerciant,
client si / sau utilizator. Nu deschideti aspiratorul sau nu manipulati componente electrice si / sau mecanice.
Contactati intotdeauna un centru de service autorizat sau producatorul. Orice interventie chiar si minima la dispozitiv
va anula garantia. Interventiile neautorizate pe dispozitiv pot compromite respectarea legilor aplicabile si pot reduce
siguranta in detrimentul utilizatorilor si pacientilor.

SOLUTII PENTRU PRINCIPALELE PROBLEME

Problema

Cauza posibila

Solutie/Actiune

Aspiratorul nu functioneaza cu bateria
interna

Bateria descarcata.

Bateria deteriorata.

Circuit electronic intern defect

ncércati aspiratorul timp de cel putin
24 de ore consecutive.

Contactati serviciul de asistenta
autorizat.

Contactati serviciul de asistenta
autorizat.

Aspiratorul nu functioneaza cand este
conectat la suportul de sprijin sau cu
cablul extern

Cablul extern este defect.

Suportul de sprijin este defect si/sau
contactele dispozitivului sunt
deteriorate.

Sursa de alimentare externa (12+15
Vcc) este inexistentd sau defecta.

Tnlocuiti cablul extern

nlocuiti suportul de fixare.

Verificati sursa externa de alimentare
si valoarea tensiunii.

Aspiratorul functioneaza doar daca este
conectat la suportul de sprijin sau la cablul
extern

e Siguranta bateriei intrerupta.

Baterie deteriorata .

Contactati serviciul de asistenta
autorizat.

Alimentatorul nu functioneaza in mod
corect

¢ Alimentator si / sau cablu defect.

Verificati daca indicatorul relativ se
aprinde pe panoul frontal. Daca se
aprinde, dar bateria nu se incarca,
contactati un centru de service
autorizat.

Tnlocuiti sursa de alimentare.

Aspiratorul functioneaza, dar indicatorul
de autonomie este stins

Indicator de autonomie deteriorat.

Baterie prea descarcata.

Verificati daca indicatorul de
autonomie functioneaza atunci cand
aspiratorul este conectat la suportul
de fixare sau la cablul extern. in caz
pozitiv, reincarcati dispozitivul,
contactati un centru de service
autorizat.

Reincarcati aspiratorul timp de cel
putin 24 de ore.

Autonomia aspiratorului a scazut
semnificativ

Baterie deteriorata si/sau defectd

Circuit ul de reincarcare este defect

Efectuati testul descris la pagina 12 a
acestui manual si in caz negativ,
contactati serviciul de asistenta
autorizat.

Contactati serviciul de asistenta
autorizat.

Puterea de vacuum din partea pacientului
este slabd sau inexistenta..

Regulatorul de vacuum este complet
deschis

Filtrul de protectie blocat si / sau
defect

Tubul de conectare la filtru si la
dispozitivul inchis, indoit si / sau
deconectat.

Supapa de preaplin a flaconului
autoclavabil este inchisa si / sau
blocata.

Pompa deteriorata.

nchideti complet regulatorul si
verificati puterea de vid pe
instrument si pe partea pacientului.
Tnlocuiti filtrul.

Conectati tuburile de conectare la
filtru si / sau flacon, inlocuiti-le daca
sunt inchise, eliminati orice indoire.
Goliti flaconul si / sau detasati tubul
de conectare a filtrului pentru a
elibera supapa, tineti aspiratorul intr-
o pozitie verticala.

Contactati serviciul de asistenta
autorizat.
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Nu este posibila ajustarea puterii de vid .
care este intotdeauna maxima, chiar daca
flaconul este complet indepartat.

aspiratorului

Defectiune in circuitul intern al .

Contactati serviciul de asistenta
autorizat.

Zgomot accentuat, aspirare slaba, vibratii | e
crescute.

Pompa interna deteriorata .

Contactati serviciul de asistenta
autorizat.

— NOTA

Tn cazul unor anomalii sau defectiuni, altele decat cele enumerate in tabelul de mai sus, contactati
intotdeauna numai centrele de service autorizate si / sau producéatorul dispozitivului.

SPECIFICATII TEHNICE E TRIMITERI LA ACTE NORMATIVE

Clasificarea in baza 93/42/CEE

Aspirator medical electric pentru secretii, adecvat pentru utilizare fixa si transportabila. Conform 1SO10079-1: 2009.

Clasificarea dispozitivelor medicale:

Iib

Grad de aspiratie:

NIVEL TNALT DE VID - DEBIT MARE (HIGH
VACUUM-HIGH FLOW)

Destinatia utilizarii in functie de durata:

TEMPORARA ( utilizare continus maxima 60 minute)

Tipul de alimentare:

SELV (12+15 Vcc)

Utilizarea dispozitivului in mediul de acasa:

Conform cu norma IEC60601-1-11

Utilizarea dispozitivului in situatiile de urgenta pentru sanatate:

Conform cu norma IEC60601-1-12

Partea aplicata in conformitate cu IEC60601-1: TIP BF
Clasa de izolatie: CLASA I
Grad de protectie Tmpotriva patrunderii lichidelor si a solidelor P34

(IEC529):

Respectarea standardului general IEC60601-1:

Conform cu editia a 3-a

Dimensiuni si spatiul ocupat

Dimensiuni max.:

350 mm (1) x 240 mm (h)x120 mm (p)

Greutate:

4,6 Kg max. cu accesorii cu tot, fara suportul de
fixare

Tolerante asupra tuturor masurilor:

+5%

Performanta tehnica a dispozitivului

Putere maxima de aspiratie:

800 mbar (80 kPa, 600 mmHg) +10% pe intreaga
scara

Reglarea vidului:

liniara

Domeniu de reglare a vacuumului:

30+800 mbar (3+80kPa)

Debit maxim de aspiratie:

30 LPM (litri pe minut) in regim liber +10%

Autonomie maxima in conditii de absorbtie maxima:

45 minute £10%

Zgomot maxim aproximativ: 70 dB
Precizia instrumentului de indicare a vidului: 5%
Precizia indicatorului de viata a bateriei: 5%
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Alimentarea

Functionarea/reincarcarea: 12+15 Vcc (curent continuu)

Absorbtia maxima: 70 W (curent max. de 6A)

Bateria: interné, ermetica, cu plumb, reincarcabila

(capacitate de 4 Ah)

Timpul maxim de reincdrcare: 15 ore consecutive

Siguranta principala: internd, nu este accesibila utilizatorului
NOTA

Sursa externa de curent continuu trebuie sa poata furniza cel putin 6A pentru a permite functionarea si
incdrcarea simultana. Cu fincarcatorul conectat, dispozitivul utilizeazd bateria interna in timpul
functionarii.

Conditii specifice pentru depozitare si utilizare

Temperatura de functionare/reincarcare: 0+50° C

Temperatura recomandata pentru reincarcare: 15+30° C

Temperatura de depozitare si transport (pentru dispozitivul ambalat): -25+55°C

Temperatura di depozitare si transport (pentru dispozitivul neambalat): 0+50°C

Umiditatea in timpul utilizarii, transportului si depozitarii: 15+95%, non condensata
Gama de presiuni atmosferice acceptate: 700+1060 mbar (70+106 kPa)

Utilizarea in caz de ploaie

Aspiratorul OB2012 este protejat impotriva patrunderii lichidelor si substantelor solide. Cu toate
acestea, este intotdeauna bine s3 protejati dispozitivul de jeturi puternice de ap&. in timpul functionérii
si depozitarii, dispozitivul trebuie pastrat in punga de protectie si transport si pastrat uscat. Daca
dispozitivul este complet umed, mutati-l intr-un loc uscat, uscati-l in exterior si asteptati cel putin 30 de
minute nainte de a 1l utiliza din nou.

Utilizarea la munte sau la cote inalte

Operatorul trebuie s3 tind seama de utilizarea aparatului la altitudine mare. in aceste conditii, vidul exercitat de
pompa interna poate scadea de asemenea considerabil datorita reducerii presiunii atmosferice.

Caracteristicile tehnice ale filtrului

Filtru antibacterian / antiviral pentru dispozitive de aspiratie, cu suport pentru filtre PTFE si rezervor ermetic din
polipropilena.

Presiune maxima aplicabila: 1 bar (100 kPa).

Capacitate de retentie: pentru solutii apoase pana la 0,9 bar (90 kPa), pentru particulele din aer: 0,1 um 99,99%.

Modalitatea de depozitare a produselor SERRES

Produsele SERRES® sunt dezinfectate din fabrica si trebuie depozitate in locuri inchise si protejate de frig. Protejati
cutia de umiditate, murdarie si praf. Produsele de unica folosintad pot fi folosite pentru o perioada de 5 ani dupa data
de pe eticheta.

Caracteristicile tehnice ale alimentatorului

Intrare: 100+240 Vac 50/60Hz, 1,5A

lesire: 13,8 Vcc 4,34A, 60W

Producator: GLOBTEK

Fisa tehnica si declaratia de conformitate sunt disponibile la societatea OSCAR BOSCAROL SRL.
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Termeni si simboluri

Vac= Tensiune curent alternativ bar unitatea de masura pentru presiuni
Vcc=  Tensiune curent continuu kPa unitatea de masura pentru presiuni
°C Unitatea de mdsura a temperaturii (°C = grad mmHg unitatea de masura pentru presiuni
Celsius) Formula de conversie: lbar = 100kPa = 750mmHg

RISCURILE INTERFERENTEI RECIPROCE CU ALTE DISPOZITIVE

Dispozitivul OB2012 nu creeazd interferente cu alte dispozitive medicale care opereazad in aceeasi zona in timpul
investigatiilor si tratamentelor clinice. Dispozitivul nu trebuie sa fie conectat la alte dispozitive pentru functionarea
acestuia si este echipat cu o sursa internd de alimentare autonoma.

RISCURILE INTERFERENTEI ELECTROMAGNETICE SI POSIBILE REMEDIERI

Echipamentul electro-medical necesitd precautii speciale de utilizare In ceea ce priveste compatibilitatea
electromagneticd. Din acest motiv, ele trebuie instalate si / sau utilizate in conformitate cu informatiile specificate in
documentele insotitoare (in cazul nostru, in tabelele de mai jos).

Dispozitivele radiocomunicative portabile si mobile pot afecta functionarea dispozitivului medical.

Echipamentul electromedical si sistemele electrice medicale nu ar trebui sa fie utilizate in vecinatatea, adiacente sau
suprapuse cu alte dispozitive electrice sau de radiocomunicatii. in cazul in care este necesar si inevitabil o astfel de
utilizare, ar trebui sa fie luate masuri speciale de precautie, astfel incat dispozitivul electro-medical sa functioneze
corespunzator in configuratia sa de utilizare prevazuta (de exemplu, prin verificarea in mod constant si vizual a
absentei unor anomalii sau defectiuni). Urmatoarele tabele oferd informatii referitoare la caracteristicile EMC
(compatibilitate electromagnetica) ale acestui dispozitiv electro-medical. Functionalitatea deplind a acestui dispozitiv
electro-medical trebuie considerata o "prestatie esentiala" in scopul imunitatii electromagnetice. Dispozitivul intra in
categoria electromedicald CISPR 11 Grupul 1 si respecta prescriptia pentru clasa B.

POSIBILE METODE DE EVITARE A RISCURILOR DE INTERFERENTA ELECTROMAGNETICA

Daca dispozitivul medical poate influenta sau poate fi influentat de alte dispozitive electrice in apropiere, incercati sa
schimbati locul de utilizare, sa eliminati sursele care emit radiofrecvente (telefoane mobile, transmitatoare, antene
mobile). Tncercati sd vd indepértati de pozitia in care vé aflati (dacd este posibil) sau sd opriti toate aparatele
neesentiale situate in apropiere (inclusiv electrocasnice) si urmati indicatiile de mai jos.

ORIENTARI SI DECLARATII ALE PRODUCATORULUI - EMISII ELECTROMAGNETICE

Aspiratoarele din familia BSU sunt produse pentru a functiona in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul
sau utilizatorul trebuie sa se asigure cd este utilizat in acest mediu.

Proba de emisii Conformitate Mediul electromagnetic - ghid
Dispozitivul OB2012 utilizeaza energie RF numai pentru
Emisii RF functionarea interna. Ca urmare, emisiile sale RF sunt foarte
Grup 1 M . . - n g L
CISPR 11 scazute si probabil nu cauzeaza interferente in dispozitivele
electronice din apropiere.
Emisii RF
Clasa B
CISPR 11
Emisii armonice Clasa A Plspo.zm\A/ul (?B.2912 poate .fl .utlllzat in toate c'Iadlrlle,
IEC 61000-3-2 inclusiv n c!a?lrlle C%e locuit si cele conec.tatev dlrec.t la
reteaua publica de alimentare cu curent de joasa tensiune
Emisii de fluctuatie de care alimenteaza cladirile de locuinte.
tensiune /fluctuatie Conform
IEC 61000-3-3
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ORIENTARI SI DECLARATII ALE PRODUCATORULUI - IMUNITATEA ELECTROMAGNETICA

Aspiratorul de secretii OB2012 este proiectat sd functioneze in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau
utilizatorul aspiratorului de secretii OB2012 trebuie sd se asigure cd acesta este utilizat in acest mediu

Proba de Nivelul de proba
i i Mediul elect tic - ghid
IMUNITATE IEC 60601 Nivel de conformitate ediul electromagnetic - ghi
. w Podelele ar trebui sa fie din
Descarcari lemn, beton sau gresie. Daca
electrostatice +6 kV de contact +6 kV de contact ’ gresie.
(ESD) podelele sunt acoperite cu
N N material sintetic, umiditatea
*8 kViin aer *8kViin aer relativa ar trebui sa fie de cel
IEC 61000-4-2

putin 30%.

Tranzistori/secvente
de impulsuri rapide

IEC 61000-4-4

+2 kV pentru liniile de
alimentare de putere

+1 kV pentru liniile de
intrare /iesire

+ 2 kV pentru liniile de
alimentare de putere
+ 1 kV pentru liniile de
intrare /iesire

Calitatea tensiunii retelei ar
trebui sa fie cea a unui mediu
tipic comercial sau spitalicesc.

Sovratensioni

+ 1 kV intre faze

+ 1 kV mod diferential

Calitatea tensiunii

trebui sa fie cea a unui mediu

retelei ar

IEC 61000-4-5 + 2 kV intre faze si nul + 2 kV mod comun . . o
tipic comercial sau spitalicesc.
Calitatea tensiunii retelei ar
“ N trebui sa fie cea tipica a unui
i <5 % U7 (>95 % cadere in U
<5% Uy (_>9.5% buco in Uy) 6 Url ] ° . " mediu comercial sau spitalicesc.
Caderile de per 0,5 cicll pentru 0,5 cicluri Daca utilizatorul aspiratorului de

tensiune,scurte
pauze si variatii ale
tensiunii pe linii de
alimentare

IEC 61000-4-11

40 % U7 (60 % buco in Uy)
per 5 cicli

70 % U7(30 % buco in Uy)
per 25 cicli

<5 % Ur(>95 % buco di U;)
per5s

40 % U7 (60 % cadere in Uy)
pentru 5 cicluri

70 % U1 (30 % cadere in Uy)
pentru 25 cicluri

<5 % Ur(>95 cadere in Uy)
pentru5s

secretii OB2012 necesita o
functionare continud chiar si in
timpul Intreruperii alimentarii cu
energie electrica, se recomanda
alimentarea aspiratorului de
secretii OB2012 cu o sursd de
alimentare neintreruptibila sau
cu baterii.

Camp magnetic
la frecventa de
retea (50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

3A/m

0,3A/m

Daca dispozitivul functioneaza
defectuos, ar putea fi necesar sa
scoateti  dispozitivul medical
0OB2012 departe de sursele de
camp magnetic la frecventa
retelei sau sa instalati scuturi
magnetice. Campul magnetic la
frecventa retelei trebuie masurat
in ncaperea instaldrii dorite,
pentru a va asigura ca este
suficient de scazut.

NOTA: U; este tensiunea de retea inainte de aplicarea tipului de incercare (test).
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ORIENTARI S| CONFORMITATEA APARATELOR ELECTROMEDICALE
TESTE DE IMUNITATE, COMPORTARE $I IRADIERE

n scopuri de incercare, se folosesc nivelurile de testare IEC60601, V1 = 3 si E1 = 10

Aspiratorul OB2012 este proiectat sd functioneze in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul
aspiratorului trebuie sd se asigure cd acesta este utilizat in acest mediu.

Proba de IMUNITATE

Nivelul de proba

Nivel de conformitate

Mediul electromagnetic - ghid

IEC 60601
RF induse in baza 3Vrms 3Vrms Dispozitivele de comunicatii RF portabile
IEC61000-4-6 De la 150 kHz la 80 MHz si mobile trebuie sa fie utilizate departe

de dispozitivul 0B2012, inclusiv
cablurile, atunci cand distanta de
separare recomandata este calculata din
urmdtoarea ecuatie aplicatd frecventei
emitatorului:
Distanta de separare recomandata
d=1,2vP
d=[3,5/E1] x VP =0,35VP
da 80MHz a 800MHz
d=[7/E1] x VP = 0,7VP
da 800MHz a 2,5GHz
unde P este puterea maxima nominala

RF radiata in baza 3V/m 10V/m de iesire a emitatorului, in watt (W), in

IEC61000-4-3

De la 80 MHz la 2,5 GHz

baza recomandarilor producatorului
emitdtorului, si d este distanta de
separare recomandata, in metri (m). a
Intensitatea de camp generatd de
transmitdtoarele RF fixe, determinata
intr-o evaluare electromagnetica al
amplasamentului b, ar trebui sa fie mai
mica decat nivelul dein fiecare interval
de frecventa ¢

Interferenta  poate sa aparda in
vecindtatea echipamentelor marcate cu
urmdtorul simbol:

(@)

NOTA 1 La 80 MHz si 800 MHz se aplica distanta de separare pentru cel mai inalt interval de frecventa.
NOTA 2 Aceste recomandari nu se aplica in toate situatiile. Propagarea electromagnetica este influentata de absorbtia si reflexia
structurilor, obiectelor si a persoanelor.

a Nivelurile de conformitate in benzile de frecventa ISM intre 150 kHz si 80 MHz si in gama de frecvente de 80 MHz

la 2,5 GHz sunt necesare pentru a reduce probabilitatea ca un dispozitiv de comunicatii mobile si portabile sa poatd produce
interferente daca este introdus din greseald in zona pacientului. Pentru acest motiv se foloseste un factor suplimentar de 10/3
pentru calcularea distantei de separare recomandata pentru transmitatoarele care activeaza in aceste intervale de frecventa.

b intensitatile cdimpului generate de transmitatoarele fixe, cum ar fi statiile de baza pentru telefoanele radio (mobile si fara fir) si

Telefoanele mobile terestre, echipamentul radio amator, transmitatoarele radio AM si FM si transmitatoarele TV nu pot

teoretic, sa fie prevdzute cu precizie. Pentru a stabili un mediu electromagnetic cauzat de transmitatoare RF

fixe ar trebui sd fie efectuata o masuratoare electromagneticd pe amplasament. Dacad intensitatea campului, masurata in locul in

care este

utilizat modelul 005 depaseste nivelul de conformitate aplicabil RF de mai sus, ar trebui respectata

functionarea normala a modelului 005. Dacd se observa performante anormale, pot fi necesare masuri

suplimentare, ca o orientare sau pozitie diferita a modelului 005.

¢ Rezistenta cdmpului pe o frecventa de la 150 kHz la 80 MHz trebuie sa fie mai micade 1V / m.
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GARANTIA

Societatea Oscar Boscarol srl garanteaza aspiratorul medical pentru secretii OB2012 pentru o perioadd de 36 de luni
de la data achizitionarii de catre utilizatorul original. Oscar Boscarol srl garanteaza cumparatorului absenta defectelor
materialelor si a calitatii de fabricarea a aspiratorului de secretii.

Garantia nu include: flaconul de secretii, cablul extern de incdrcare, bateria internd a dispozitivului, deprecierea
normald, uzura, modificarea culorii si toate celelalte nereguli estetice care nu influenteazd caracteristicile si
performantele dispozitivului.

Produsul la care in timpul celor 36 de luni de garantie, cumparatorul va descoperi defectiuni va trebui sa fie trimis la
Oscar Boscarol srl cu o notificare scrisa a presupusului defect descoperit. Oscar Boscarol srl va actiona, la discretia sa,
Tnlocuind piesele defecte si / sau intregul dispozitiv. Toate taxele postale, de expediere, de vamuire si de transport vor
fi in sarcina cumparatorului.

Conditii de valabilitate a garantiei

Pentru a beneficia de garantie, trebuie sa completati formularul de inregistrare a produsului inclus Tn pachet si sa il
trimiteti prin postd, fax sau e-mail catre:

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

n scopul validitatii garantiei, cumpératorul trebuie sa prezinte urmatoarele documente:

e prezentarea unei copii a facturii si / sau a declaratiei de achizitie care contine numarul de serie al dispozitivului si
data achizitiei;

e detectarea de catre serviciul de asistentd a unei defectiuni si / sau a unui defect care poate fi atribuit materialelor
utilizate sau unei defectiuni din fabricatie;

e absenta manipuldrilor, a modificarilor si / sau a oricaror alte elemente care nu sunt conforme cu produsul original.

Pentru siguranta, fiabilitatea si functionarea aspiratorului, Oscar Boscarol srl va fi tras la raspundere numai daca:
e toate interventiile de asistentd, reparare, modificare si intretinere preventiva sunt efectuate de catre Oscar
Boscarol srl sau centrele sale de service autorizate;

e dispozitivul este utilizat corect, respectand cu strictete si rigurozitate dispozitiile acestui manual de utilizare;

e sistemul electric la care este conectat aspiratorul este realizat in conformitate cu standardele si legile de referinta
nationale si europene.

Cu referire la ceea ce este descris in conditiile de garantie actuale, Oscar Boscarol srl nu poate fi tras la raspundere
pentru daune accidentale sau indirecte daca, la dispozitiv s-au efectuat modificari, reparatii, interventii tehnice
neautorizate sau daca vreuna din partile sale a fost deteriorata accidental, folosire si / sau abuz impropriu. Nu exista
alte garantii exprese sau limitate privind vandabilitatea, adecvarea sau altfel decat cele descrise in acest manual de
utilizare.
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DECLARATIE DE CONFORMITATE

We, the manufacturer:
Producatorul:

OSCAR BOSCAROL SRL

Str. E. Ferrari, 29 — 39100 BOLZANO — ITALIA

Tel. +39 0471 932893 — Fax. +39 0257760140
Web: www.boscarol.it - Email : info@boscarol.it
Certifies EN ISO 13485:2012 + AC 2012

Certificat Nr. Q1N 15 07 42208 025

Certifies UNI EN ISO 9001:2008

Emission: TUV-SUD Product service (CE0123)

EC Certificate N° G1 17 11 42208 029

We declare under our sole responsibility that the device
(name):

Declardm pe proprie rdspundere cd dispozitivul
(denumire):

MEDICAL SUCTION UNIT

ASPIRATOR MEDICAL DE SECRETII

Type:
Tip:

Cod UMDNS:

Cod Boscarol:

0B2012 FA - 0B2012 LINER

15016

BSU100 - BSU104 - BSU108 - BSU150 - BSU154 -BSU158
XAS0200 - XAS0210 - XAS0220 - XAS0230

XAS0240 - XAS0250 - XAS0260 - XAS0300

XAS0302 - XAS0304 — XAS0356 — XAS0400 — XAS0402

Devices classification (MDD 93/42/EEC — Annex IX):
Clasificarea dispozitivului (MDD93/42/CEE — Anexa IX):

Clasallb

Meets all the provisions of the directive MDD 93/42/EEC and subsequent amendments which apply to it.
Satisface toate prevederile Directivei MDD 93/42 / EEC si modificdrile ulterioare care o privesc.

Applied harmonised standards, national standards or other normative

documents:

Normele armonizate sau nationale aplicate, alte documente normative aplicate:

1SO 10079-1:2016
UNI EN 1789:2014
IEC 60601-1 ed. 3.0.
IEC 60601-1-11

IEC 60601-1-12
ECE-R10

Conformity assessment procedure:
Procedura de evaluare a respectdrii conformitatii:

MDD93/42/EEC, Annex Il (Allegato Il)

Notify body:

Organism de notificare insdrcinat cu evaluare respectdrii conformitatii:

TUV - SUD Product Service GmbH
CE 0123

Bolzano, 02/03/2018

DI/RAQ - Quality Manager
Dr. PERINI LAURA

DI/GM - General Manager
BRAZZO DANIELE
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BOSCAROL

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